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INSTRUKCJA OBSLUGI

Terminy stosowane w niniejszej instrukcji

Instrukcja zostata przygotowana w celu przedstawienia kluczowych zasad bezpieczeristwa.

OSTRZEZENIE (WARNING)

Etykieta OSTRZEZENIE wskazuje czynnosci lub sytuacje, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia ciata lub $mierci.
UWAGA (CAUTION)

Etykieta UWAGA wskazuje czynnosci lub sytuacje, ktére moga {4 i di ¢ btedne dane lub
uniewazni¢ procedure.

WAZNE (NOTE)

Etykieta WAZNE zawiera przydatne informacje dotyczace funkji lub procedury.

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za zakup urzadzenia Neno Sereno ultradzwiekowy detektor tetna ptodu. Produkt ten stuzy do precyzyjnego
wykrywania, odstuchiwania oraz wyswietlania czestosci akcji serca ptodu od wczesnego etapu cigzy az do porodu w
przypadku cigzy pojedynczej w warunkach domowych, jak i klinicznych. Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wszystkie
informacje niezbedne do prawidtowego uzytkowania. Stosowanie sig do zaleceri pozwoli utrzyma¢ wysoka jakos¢
pracy urzadzenia oraz wydtuzyc jego zywotnos¢. Przed uzyciem prosimy o zapoznanie sie z niniejszg instrukcja oraz
zatrzymanie jej w razie koniecznosci ponownego uzycia.

01.OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ komunikatéw OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZNOSCI. Aby uniknaé ryzyka urazu i
zapewnic¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen:

OSTRZEZENIA:

1. Urzadzenie nie zastepuje profesjonalnego badania. W przypadku wykrycia nieprawidtowego tetna ptodu lub
braku mozliwosci jego zlokalizowania, kobieta w cigzy powinna niezwtocznie udac sie do szpitala w celu konsul-
tacji lekarskiej. Jezeli kobieta nie wyczuwa ruchéw ptodu, réwniez powinna natychmiast zgtosic¢ sie do placowki
medycznej w celu uzyskania pomocy specjalisty.

2. Urzadzenie nie jest odporne na wybuchy i nie moze by¢ uzywane w obecnosci fatwopalnych srodkéw aneste-
tycznych.

3. Ekspozycje na ultradzwieki nalezy icza¢ do ni

4. Urzadzenie nie jest chronione przed defibrylacja.

5. Nie uzywaj urzadzenia réwnoczesnie z wysokoczestotliwosciowym sprzetem chirurgicznym.

6. Nie stosuj jednoczesnie z innym sprzetem ultradZzwiekowym ani ze sprzetem podtaczonym do pacjenta, takim
jak stymulatory serca czy inne urzadzenia elektryczne.

7. Pola magnetyczne i elektryczne moga zaktdcac dziatanie urzadzenia. Wszystkie urzadzenia w poblizu muszg
spetnia¢ odpowiednie normy kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Sprzet rentgenowski lub rezonans
magnetyczny moze powodowac zaktécenia.




8. Aby unikna¢ btednej diagnozy: (a) przesun sonde, aby uzyska¢ najlepszy sygnat FHR w zaleznosci od potozenia
ptodu; (b) jesli podejrzewa sie obumarcie ptodu, sprawdz wyniki inng metoda.

9. W wypadku wystapienia problemdw, zaprzestan korzystania z urzadzenia i skontaktuj sie ze autoryzowanym
serwisem.

10. Nie nalezy d ¢, ia¢ ani modyfik ¢ urzadzenia. W razie probleméw nalezy skontaktowac sie
z autoryzowanym serwisem.

11. Nie podgrzewac ani nie wrzuca¢ baterii do ognia — grozi to wybuchem.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem doktadnie przeczytaj instrukcje obstugi i srodki bezpieczerstwa.

2. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy sprzet nie nosi widocznych $ladow uszkodzen, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpie-
czenstwo personelu lub mozliwosci badania. W przypadku wykrycia uszkodzen zaleca si¢ wymiane urzadzenia.
Przed uzyciem zawsze sprawdz, czy urzadzenie gtowne i sonda sg w dobrym stanie.

3. Nie dotykaj jednoczesnie pacjenta, gniazda zasilania i sondy.

4. Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych czesci i akcesoriéw wchodzacych w sktad zestawu. Czesci i akcesoria
niezatwierdzone do uzytku z tym ur iem nie spetniaja i j specyfikacji lub mogg uszkodzi¢
urzgdzenie.

5. Nie zanurzaj, nie wrzucaj i nie mocz detektora i baterii w wodzie ani w wodzie morskiej.

6. Wyroby medyczne zasilane elektrycznie nalezy instalowac i oddawac do uzytku zgodnie z informacjami dotycza-
cymi kompatyb! Sci elektr nej zawartymi w r jszej instrukeji obstugi.

7. Nie podtaczaj do urzagdzenia zadnych urzadzen ani akcesoriow, ktore nie zostaty zatwierdzone przez producenta
lub nie posiadaja certyfikatu zgodnosci z norma IEC 60601-1. Dziatanie lub uzytkowanie niezatwierdzonych
urzadzen lub akcesoriéw z urzgdzeniem nie zostato pr 1e ani nie jest i a dziatanie i bezpie-
czenstwo urzgdzenia nie s gwarantowane.

8. Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen ani uktada¢ w stosy z innymi urzadzeniami, a jesli jest
to konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktérej
bedzie uzywane.

9. Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radlowe] moga wptywac na dziatanie medycznego sprzetu elek-
trycznego. Unikaj silnych zrédet promieni elektre ycznego, np. nadajnikéw radiowych, telefonow
komorkowych.

10. Urzadzenie nie jest bezpieczne dla MR. Nie uzywaj tego urzadzenia w poblizu ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI), poniewaz silne pole magnetyczne moze uszkodzi¢ urzadzenie lub stanowi¢ zagrozenie
dla bezpieczeristwa.

11. Nie nalezy serwisowac ani konserwowac urzadzenia ani zadnych akcesoriéw, ktore s uzywane u pacjenta.

12.Z sonda obchodz sie ostroznie — nie upuszczaj jej na twarde powierzchnie.

13. Urzadzenie utrzymuj w czystosci i unikaj wibracji.

14. Do czyszczenia nie uzywaj silnych rozpuszczalnikéw (np. aceton) ani $rodkéw $ciernych (np. wetna stalowa, pasty
do polerowania). Po czyszczeniu nie pozostawiaj ptyndw na powierzchni.

15. Nie zanurzaj jednostki gtdwnej ani kabla sondy w zadnym ptynie — urzadzenie nie jest wodoodporne.

16. Nie rozciggaj kabla sondy na wigcej niz 2 metry.

17. Aby uniknac zaktécen, nie wyjmuj ani nie wktadaj kabla sondy, gdy urzadzenie jest wiaczone. Wyjmij sonde
przed wtaczeniem i w6z po wytaczeniu urzadzenia.

18. Przed uzyciem stuchawek zmniejsz gtosnos¢. Niedopasowane stuchawki moga pogorszy¢ odbidr dzwigku.

19.Jedli pacjent jest wrazliwy na zel przewodzacy, uzyj wody lub oleju zamiast zelu.

20. Urzadzenie mozna wigczy¢ tylko przy zamknigtej pokrywie baterii.

21. Nie wrzucaj baterii do ognia — grozi wybuchem.

22. Nie wyrzucaj ani baterii ani produktu do poj ika na zmi odpady Stosuj sie do obowigzuja-
cych przepiséw dotyczacych utylizacji sprzetu elektronicznego oraz baterii.

23. Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtugi czas, wyjmij z niego baterie, aby uniknac ryzyka uszkodzenia.

24. Nie wktadaj do urzadzenia baterii nowych ani czesciowo zuzytych w tym samym czasie. Moze to spowodowac
uszkodzenie.

25. Nie nalezy uzywac ani przechowywac urzagdzenia w miejscach, gdzie moze by¢ narazone na dziatanie szkodli-
wych oparéw lub substancji lotnych.

26. Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla niemowlat i dzieci.

02. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | PRZECIWSKAZANIA
Ultradzwigkowy detektor tetna ptodu Neno Sereno wykorzystuje technologie dopplera z falg ciagta (CW) do wykrywa-
nia bicia serca ptodu, wyswietlania jego czestotliwosci (FHR) oraz odtwarzania dZwieku pracy serca w przebiegu ciazy



pojedynczej — od 12 tygodnia ciazy, az do porodu.

Produkt jest przenosnym urzgdzeniem potozniczym, zasilanym bateryjnie, przeznaczonym do uzytku w placéwkach
medycznych oraz w warunkach domowych do codziennej, samodzielnej kontroli przez kobiety w ciazy.

Nie stwierdzono przeciwwskazar do stosowania urzadzenia. Przy prawidtowym uzytkowaniu urzadzenie nie wywotuje
skutkow ubocznych.

03. OBJASNIENIE SYMBOLI (RYSUNEK A)

1. O ie zgodnosci CE z jednostki yfil ej
2. Wyréb medyczny

3. Wytwoérca

4. Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

5. Importer

6. Nie wyrzucaj produktu do pojemnika na zmieszane odpady komunalne. Zutylizuj produkt zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi utylizacji urzadzen elektronicznych tego typu

7. Urzadzenie z czesciami typu BF

8. Zapoznaj sig z instrukcjg uzywania

9. Data produkcji

10. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

11. Numer partii produkcyjnej

12. Klasa szczelnosci

13. Ostrzezenie

14. Opakowanie z tektury ptaskiej

15. Politereftalan etylenu

16. Zakres temperatury przechowywania

17. Zakres wilgotnosci przechowywania

18. Zakres cisnienia atmosferycznego przechowywania.

04.0PIS PRODUKTU

Budowa urzadzenia - patrz RYSUNEK B
1. Jednostka gtéwna
2. Wyswietlacz OLED
3. Przycisk zasilania / menu
4. Przycisk zwigkszenia gto$nosci
5. Przycisk zmniejszenia gtosnosci
6. Sonda ultradzwigkowa
7. Pokrywa baterii
8. Port micro USB do podtgczenia sondy
9. Wejscie na stuchawki

Wyswietlacz — patrz RYSUNEK C
1. Czestotliwos¢ bicia serca ptodu FHR. Brak wartosci FHR, co oznacza, ze sonda jest zle podtaczona lub nie ma
sygnatu dzwigkowego serca ptodu
2. Symbol sygnatu dzwigkowego serca ptodu
3. Poziom ustawionej gtosnosci gtosnika
4. S$rednia czestotliwos¢ bicia serca ptodu (FHR)
5. Czas pomiaru
6. Aktualna gtosnosé
7. Poziom natadowania baterii
8. Czestotliwo$¢ sondy podtaczonej do urzgdzenia gtownego

05.SPOSOB MONTAZU

Przed uzyciem upewnij sig, ze zestaw jest kompletny a poszczegdlne elementy nie nosza sladéw uszkodzeri.
Instalowanie baterii

Aby zalnstaluwac baterig, najpierw otworz pukrywe komory baterii RYSUNEK B7. W16z baterie do $rodka, zwracajac
uwage na pr polaryzacje, a docisnij pokrywe i przesuri ja w kierunku przeciwnym do wyjmowania
baterii, az ustyszysz charakterystyczne klikniecie. Przed uzyciem detektora zawsze upewnij sig, ze komora baterii jest
prawidtowo zamknieta.

UWAGA: Niepoprawnie zainstalowane baterie mogg uszkodzi¢ urzadzenie.

Podtaczenie i obstuga sondy




Trzymaj jednostke gtéwng detektora jedna reka, a druga podtacz ztacze sondy do portu mikro USB RYSUNEK B8.
UWAGA: Nigdy nie podtaczaj ani nie odfaczaj sondy podczas wigczania monitora — zawsze podtgcz sonde przed wigcze-
niem i odfacz ja po wytaczeniu urzadzenia.

Korzystanie ze stuchawek

Aby podtaczy¢ stuchawki do detektora, wtéz wtyczke stuchawek do gniazda RYSUNEK B9.Po podtaczeniu stuchawek
gtosnik w urzadzeniu zostanie automatycznie wyciszony.

06. INSTRUKCJA UZYWANIA (Badanie FHR)
Aby prawidtowo przeprowadzi¢ badanie czestotliwosci bicia ptodu FHR, postepuj zgodnie z ponizsza procedurg:
1. Wyczuj rekg potozenie ptodu, aby znalei¢ najlepsza pozycje do wykrycia bicia serca.
UWAGA: Najlepszej jakosci sygnat uzyskuje sie tylko wtedy, gdy sonda jest umieszczona w optymalnej pozycji.
Nalezy unikac¢ miejsc, gdzie stychac gtosne odgtosy tozyska lub przeptywu krwi w pepowinie. Serce matki moze
by¢ wykryte, jesli sonda zostanie mocno przytozona do naczynia krwionosnego matki.
o Jesli ptod znajduje sie w pozycji glowowej, a matka lezy na plecach, najczesciej najlepiej stychac serce na linii
srodkowej ponizej pepka.
e Podczas badania unikaj dfugiego lezenia na plecach ze wzgledu na ryzyko niedocisnienia w pozycji lezacej —
preferowane sg pozycje siedzace lub boczne.
e Doktadny odczyt FHR mozna uzyskac tylko przy wykrytym styszalnym sygnale serca ptodu.

2. Uruchom detektor za pomoca przycisku zasilania Rysunek B3.

3. Natoz niewielkg ilos¢ zelu na powierzchnie akustyczng sondy.

4. Przytéz sonde do ciata ustawiajac ja pod odpowiednim katem, aby uzyska¢ optymalny sygnat audio. Po przytoze-
niu do ciata sonda moze sie nieznacznie nagrzewac.

5. Ustaw odpowiednig gtosnos¢ za pomoca przyciskéw zwiekszania (Rysunek B4) lub zmniejszania gtosnosci
(Rysunek B5).

6. Po wykryciu sygnatu bicia serca ptodu w gtosnikach lub stuchawkach ustyszysz wyrazny d2wiek bicia serca, a na
wyswietlaczu pojawi sie numeryczna wartosc tetna ptodu FHR.

7. Aby przefaczy¢ sposob wyswietlania wyniku pomiaru z wartosci liczbowych na wykres, krétko nacisnij przycisk
zasilania (Rysunek B3). Kolejne naciéniecie wyswietli ekran ustawieri, a nastepne zmieni widok na warto$¢
liczbowa mierzonego tetna ptodu.

8. Po zakoriczeniu badania wytacz urzadzenie, wytrzyj sonde z pozostatosci zelu czysta, miekka Sciereczka i umies¢

ja w uchwycie. Urzadzenie mozesz wytaczy¢ na dwa sposoby:
e Nacisnij i przytrzymaj przez ok 3 s przycisk zasilania (Rysunek B3),
e Urzadzenie wytaczy sig automatycznie po 23 sekundach bezczynnosci.

07.PRZECHOWYWANIE, KONSERWACIJA, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA

Urzadzenie jest wyrobem medycznym. Nalezy przestrzegac zalecer lekarza i prawidtowo uzywac urzadzenia.
PRZECHOWYWANIE

Detektor powinien by¢ przechowywany w suchym, czystym miejscu, z dala od promieni stonecznych. Urzadzenie nie jest
zabawka — przechowuj poza zasiegiem dzieci.

KONSERWACIA

Przed kazdym uzyciem sprawdz urzadzenie i akcesoria pod katem widocznych uszkodzeri i upewnij sig, ze urzgdzenie
dziata prawidtowo i jest w dobrvm stanle technlcznym

UWAGA Jezeli wykryjesz nie uzywaj ia. Skontaktuj sie z autory serwisem.
Unikaj zarysowar i uszkodzen wyswietlacza. Nagte zmiany temperatury lub wilgotnosci moga powodowaé
gromadzenie sie rosy na ekranie.

Utrzymuj zewnetrzna powierzchnig urzadzenia w czystosci, wolng od kurzu i brudu.

Obchodz sig z sondg ostroznie, aby nie uszkodzi¢ ostony, krysztatow piezoelektrycznych ani mechanizmu rucho-
wego. Nie dotykaj sondy twardymi ani ostrymi przedmiotami.

Nie zgniataj ani nie nadwyrezaj przewodu sondy.

e Po uzyciu wytrzyj pozostatosci zelu z sondy.

CZYSZCZENIE
Jednostke gtéwna detektora tetna ptodu, nalezy po kazdym uzyciu przetrze¢ czystym recznikiem papierowym, migkkg
Sciereczka lub wilgotna éciereczka. W przypadku uzycia wilgotnej Sciereczki lub chusteczki monitor nalezy osuszyc.
UWAGA: Detektora nie wolno zanurza¢ w wodzie ani innych ptynach w celu wyczyszczenia!
Sonde detektora tetna ptodu nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu w nastepujacy sposob:

1. Usun zel z sondy za pomoca delikatnej, czystej Sciereczki.

2. Odfacz sonde od jednostki gtéwnej detektora.

3. Uzyj wilgotnej miekkiej Sciereczki, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci zanieczyszczen z sondy lub kabla. Nie

uzywaj ponownie tej samej sciereczki.
4. Jesli konieczne jest ptukanie, uwazaj, aby nie narazac zfacza systemu na dziatanie wilgoci lub ptynéw. Dopuszcza



sie stosowanie delikatnego mydta lub detergentu na bazie enzymdw zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Po czyszczeniu nie pozostawiaj ptyndw na powierzchni. Do doktadnego osuszenia sondy i kabla nalezy uzy¢
miekkiej, czystej i suchej Sciereczki lub chusteczki niepozostawiajacej widkien.

UWAGA: Do czyszczenia nie uzywaj silnych rozpuszczalnikdw ani srodkow Sciernych.

DEZYNFEKCIA

Przed d keja j i gtéwnej wyjmij baterie, a nastepnie wyczys¢ ekran oraz obudowe za pomoca
miekkiej $ciereczki nasaczonej alkoholem etylowym lub izopropylowym (70-90%). Podczas dezynfekcji unikaj nadmier-
nego zwilzania powierzchni oraz kontaktu ptynu z wnetrzem urzadzenia.

Sonde detektora nalezy czysci¢ i dezynfekowac po kazdym uzyciu. Zaleca sie dezynfekcje przy pomocy migkkiej
sciereczki nasgczonej alkoholem etylowym lub izopropylowym (70-90%).

08.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Jesli podczas uzytkowania wystapig ponizsze problemy, postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Jesli nie mozesz
rozwigzac problemu, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Problem Mozliwa przyczyna
Brak dzwieku | Roztadowana lub niewystarczajgco natadowana Wymien baterie na nowa.
bateria.
Uszkodzenie urzadzenia lub przewod potaczeniowy Sprawdz, czy urzadzenie nie ma widocznych
baterii. uszkodzen.
Jesli problem nie ustepuje, skontaktuj sie z
autoryzowanym serwisem.
Cichy dzwigk Zbyt niski poziom gtosnosci. Zwigksz gtosnos¢.
Niski poziom ia baterii. Wymien baterie.
Brak lub zbyt mata ilos¢ zelu sprzegajacego. Natéz od| iednig ilo$¢ zelu spr:
na powierzchnig akustyczng sondy.
Szumy Sonda znajduje sie zbyt blisko jednostki gtéwnej. Trzymaj sonde w odpowiedniej odlegtosci od
jednostki gtéwnej.
Zaktdcenia pochodzace z urzadzen zewnetrznych 0Oddal urzadzenie od zrédet zaktocen (np.
6w komdrkowych).
Niski poziom natadowania baterii. Wymien baterie.
Niska czuto$¢ | Nieprawidtowe potozenie sondy. Zmien pozycje sondy, aby uzyska¢ wyraz-
niejszy sygnat.
Brak lub niewystarczajgca ilo$¢ zelu przewodzacego. | Natéz wystarczajaca ilos¢ zelu przewo-
dzacego.
09.SPECYFIKACIA:
SRODOWISKOWE
$ pracy | Temperatura 109C ~+ 40°C ( +509F ~ +1042F)
Wilgotnos¢ { 15% RH ~ 85% RH
Cisnienie atmosferyczne 70kPa ~ 106kPa
Transport Temperatura -20°C ~ +55C (-49F ~ +1312F)
i przechowywania
Wilgotnos¢ wzgledna 10% RH ~ 95% RH
Cisnienie atmosferyczne 58kPa ~ 106kPa
FIZYCZNE
Wymiary Jednostka gtéwna: 136mm x70mm x41 mm
Waga Jednostka gtéwna: 220 g (z bateriami i sonda)
Ekran OLED, 2,7x1,5cm
Zasilanie Wejscie 3vDC
Czestotliwos¢ robocza 2,0 MHz £ 5%
Bateria 2 x bateria AA1,5V




Wewnetrzne zrédto zasilania

przed porazeniem
pradem elektrycz-
nym

Stopieri zabezpie- | Czesci stosowane typu BF
czenia przed po-
razeniem pradem
elektrycznym

Stopien ochrony Jednostka gtéwna \ P22
przed szkodliwym | sonda IPX7
ikaniem wody

Stopien bezpieczen- | Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci gazéw tatwopalnych
stwa w obecnosci
gazéw tatwo-
palnych
Wymagania doty- | pH:55-8
czace ultradiwig-
kowego $rodka

UZYTKOWE
Tryb pracy Doppler z falg ciggty (CW)
FHR - Ogélna 290 dB
czutodé
Zakres pomiaru 60-210 bpm (uderzen na minute)
FHR

+2 bpm (uderzenia na minute)
$¢FHR | 1 bpm (uderzenie na minute)

Czestotliwosé 2 MHz
nominalna

Czestotliwosé (2,0 £ 5%) MHz
robocza

Efektywna 157 mm2+30%

powierzchnia
promieniowania

sondy

Sonda przewodowa | /<20 mW/cm?

2 MHz
p-<0.1MPa
1. <100mW/cm?
1,,< 20 mW/cm?
WO0<50mW

Czutos¢ 0d 12 tygodnia cigzy

Zywotnosé 3lata

urzadzenia

10. KARTA GWARANCYINA

Drogi Kliencie, dziekujemy za zakup naszego detektora tetna ptodu Neno Sereno. Jesli posiadasz jakiekolwiek problemy
z obstugg urzadzenia w zwyktych warunkach, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem lub dystrybutorem marki Neno.
Zatrzymaj karte gwarancyjna w razie koniecznosci naprawy.

Produkt objety 24-miesis ja. Warunki ji mozna znalez¢ na stronie: https://neno.pl/gwarancja
Szczegdly, kontakt oraz adres serwisu mozna znalez¢ na stronie: https://neno.pl/kontakt
Specyfikacje i zawarto$¢ zestawu mogg ulec zmianie bez i ienia. Pr za wszelkie niedogod

DODATEK 1: KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
1. Emisje elektromagnetyczne



Wytyczne i oswiadczenie producenta — Emisja elektromagnetyczna

detektor jest pr

do pracy w sro

dowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszych

wytycznych. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane wtasnie w takim
$rodowisku elektromagnetycznym.

Emisje RF Grupa 1 Ultrasoniczny detektor wykorzystuje energie RF wytacznie

CISPR 11 do realizacji swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym
emisja fal RF jest niska i nie powinna powodowac zaktécen w
pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.

Emisje RF Klasa B L i detektor jest pr do stosowania we

CISPR 11 wszystkich typach obiektéw, w tym w budynkach miesz-

Emisje harmoniczne Nie aplikowano kalnych oraz w obi bezposrednio podt h do

|EC 61000-3-2 publicznej sieci zasilania niskiego napiecia, zasilajacej budynki

Fluktuacje napigcia/ emisje mi- | Nie aplikowano pr do celéw

gotania

IEC 61000-3-3

2. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i o$wiadczenie producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Ult detektor jest pr do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszych

wytycznych. Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane wiasnie w takim

$rodowisku elektrc nym.

Testy odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania  elektrosta-
tyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV
powietrze

18 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV
powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe

lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi
s3 pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

Przepigcia elektryczne

+ 2 kV dla linii zasilajgcej

Nie aplikowano Nie aplikowano

szybkie/impulsy Czestotliwos¢ powtarzania
|IEC 61000-4-4 100 kHz
+ 1 kV dla linii wejsciowej/
wyjsciowej
Przepiecia +0,5kV, +1kVréznicowy |Nie aplikowano Nie aplikowano
|EC 61000-4-5 tryb linia-linia
Spadki napigcia, krotko- 0 % UT; 0,5 cyklu przy 0° | Nie aplikowano Nie aplikowano

trwate przerwy i wahania
napiecia na liniach zasila-
jacych

IEC 61000-4-11

45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1 cykl i

70 % UT; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60 Hz) pole magne-
tyczne

|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60Hz

30 A/m, 50/60Hz Pola magnetyczne o czesto-
tliwosci zasilania powinny
by¢ na poziomach charak-
terystycznych dla typowej
lokalizacji w typowym
srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie zasilania pradu pr

miennego przed

poziomu testu.




3. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i o$wiadczenie producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

L i detektor jest pr y do pracy w $i isku elektr nym okreslonym w iz 1 wy-
tycznych. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane wtasnie w takim srodowisku
elektromagnetycznym.

Testy odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci S$rodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Przewodzone fale 3Vrms Nie aplikowano Przenosne i mobilne urzadze-

radiowe 150 kHz do 80 MHz nia komunikacji radiowej nie

|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz do 80 MHz poza powinny byé uzywane w od-
iISM legtosci mniejszej niz zalecana

Promieniowane 10V/m 10V/m odlegtos¢ separacyjna od ja-

fale radiowe 80 MHz to 2,7 GHz kiejkolwiek czesci ultrasonogra-

IEC 61000-4-3 ficznego detektora, w tym jego

kabli. Odlegtos¢ te nalezy ob-
liczy¢ na podstawie wzoru od-
powiedniego dla czestotliwosci
nadajnika. Zalecana odlegtos¢

separacyjna.

P RN
4

FEEEIN
E

80 MHz do 800 MHz
7

d=|— P
E

1

800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P oznacza maksymalng
moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W), podang przez pro-
ducenta, a d oznacza zalecang
odlegtos¢ separacyjng w me-
trach (m).

Natezenie pola wytwarzanego
przez stacjonarne nadajniki RF,
okreslone na podstawie bada-
nia elektromagnetycznego sro-
dowiska, powinno by¢ nizsze niz
ustalony poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci.
W poblizu urzadzeri oznaczo-
nych  ponizszym  symbolem
moga wystepowac zaktécenia:

(R

UWAGA: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA: Wytyczne te moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na promieniowanie elektromagnetyczne
ma wplyw ianie i odbijanie przez struktury, przedmioty i ludzi.




@ Zalety statych stacjl nadawczych taklch jak stacje bazowe dla telefonéw amatorskich (komérkowych/bezprzewodo-
wych) i nazi h skie, isje AM (AM) i FM (czestotliwos¢ radiowa) oraz transmisje
telewizyjne, ktérych natezenie pola nie jest teoretycznie mozliwe do doktadnego przewidzenia. W celu oceny srodowi-
ska elektromagnetycznego statego nadajnika RF nalezy przepi i¢ badanie lok ji elektror ych. Jesli
zmierzona sita pola detektora tetna ptodu jest wyzsza niz poziom zgodnosci RF powyzszej aplikacji, nalezy obserwowaé
urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢
konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub pozycjonowanie detektora

° W catym zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.

4. Zalecane odlegtosci separacyjne

Zalecane $ci miedzy przenoénym i mobilnym sprzetem ikacyjnym RF a urzad:
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodOW|sku elektromagnetycznym w ktérym zaktécenia radiowe sg
kontrolowane. Uzytkownik moze poméc w iU elektre zachowujgc minimalng
dlegtosé¢ mledzy pr S i mobill sprzetem komumkacvjnym RF (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie z
i i zaleceniami, w znosci od mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.
Mak Ina moc Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika m
Z"Zm_io_zov‘\;: 150 k};zsdo 80 MHz 80 Mgizsdo 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
nadajnika . .
d =[P d= [ﬁ]ﬁ d= [%]‘/F
0,01 0,12 0.12 0.23
0,1 0,38 0.38 0.73
1 1,20 1.2 2.3
10 3,80 3.8 7.3
100 12,00 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecana odlegtos¢ separacyjna
d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca wzoru podanego w odpowiedniej kolumnie czestotliwosci nadajnika,
gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika podana przez producenta w watach (W) jako jednostke.
Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wzor dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie by¢ odpowiednie we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagne-
tycznych ma wptyw absorpcja i odbicie budynkdw, obiektdw i ciata ludzkiego.

DODATEK 2: INTENSYWNOSC | BEZPIECZENSTWO ULTRADZWIEKOW

5. Ultrasonografia w medycynie
Wykorzystanie diagnostyki ultrasonograficznej okazato si¢ cennym narzedziem w praktyce medycznej. Biorac pod
uwage znane korzysci ptynace z nieinwazyjnych badan i diagnostyki medycznej, w tym badan ptodu ludzkiego, pojawia
sig kwestia bezpieczenstwa klinicznego w odniesieniu do intensywnosci ultradzwigekéw.
Nie ma tatwej odpowiedzi na pytanie i Astwa zwigzane z uzyciem sprzetu do diagnostyki ultraso-
nograficznej. Zastosowanie zasady ALARA (As Low As Reasonably Achievable, czyli tak nisko, jak to mozliwe) stuzy jako
praktyczna wskazdwka, ktéra pomoze uzyskac rozsadne wyniki przy najnizszej mozliwej mocy ultradzwigkowej.
Amerykanski Instytut Ultrasonografii w Medycynie (AIUM) stwierdza, ze biorac pod uwage ponad 25-letnig historig
stosowania i brak potwierdzonych skutkéw biologicznych dla pacjentéw lub operatorow urzadzer, korzysci wynikajace
zr z stosowania di ki ults icznej wyraznie przewyzszajg wszelkie ryzyko.

6. Bezpieczeristwo ultrasonografii i zasada ALARA
Fale ultradzwiekowe rozpraszaja energie w postaci ciepta i dlatego moga powodowa¢ ogrzewanie tkanek. Chociaz
efekt ten jest bardzo maty w przypadku fali dopplera, wazne jest, aby wiedziec, jak kontrolowac i ograniczac¢ narazenie
pacjenta. Gtowne organy regulacyjne w dziedzinie ultrasonografii wydaty oswiadczenia, ze nie sg znane zadne nieko-
rzystne skutki stosowania ultrasonografii diagnostycznej, jednak poziomy narazenia powinny by¢ zawsze ograniczone
do najnizszego racjonalnie osiagalnego poziomu (zasada ALARA).

7. Objasnienie MI/TI
a) Ml (wskaznik mechaniczny)
Kawitacja powstaje, gdy fala ultradZwigkowa przechodzi przez tkanki i styka sie z nimi, powodujgc natych-
miastowe miejscowe podgrzanie. Zjawisko to zalezy od ci$nienia akustycznego, widma, ogniskowania, trybu
transmisji oraz czynnikdw takich jak stan i wiasciwosci tkanki oraz granicy. Ten mechaniczny efekt biologiczny
jest zjawiskiem progowym, ktore wystepuje po przekroczeniu okreslonego poziomu mocy ultradzwigkow.
Prog ten jest zwigzany z rodzajem tkanki. Chociaz nie odnotowano zadnych potW|erdzonych mekorzystnych

skutkéw mechanicznych dla pacjentdw lub ssakéw sp: wych nai y ¢ typowa




©

dla obecnych diagnostycznych urzadzen ultrasonograficznych, prog kawitacji pozostaje nadal nieokreslony.
0Ogdlnie rzecz biorac, im wyisze cisnienie akustyczne, tym wigksze potencjalne skutki mechaniczne; im nizsza
czestotliwos¢ akustyczna, tym wieksze potencjalne skutki mechaniczne.
AIUM i NEMA opracowaty wskaznik mechaniczny (MI) w celu wskazania potencjatu skutkéw mechanicznych.
Ml definiuje sie jako stosunek szczytowego cisnienia akustycznego (nalezy obliczy¢ na podstawie wspétczyn-
nika ttumienia akustycznego tkanki 0,3 dB/cm/MHz) do czestotliwosci akustycznej:

MI = Pr.a

fawt x Cumr
Cwmi=1(MPa/MHz)

TI (wskaznik termiczny)

Ogrzewanie tkanek jest sp \e absorpcjg ultradzwiekéw podczas ich ia. Wzrost tempe-
ratury zalezy od intensywnosci akustycznej, obszaru ekspozycji i wtasciwosci termofizycznych tkanki. Aby
wskazac potencjat wzrostu temperatury spowodowanego efektami termicznymi, AIUM i NEMA opracowaty
wskaznik termiczny (TI). Jest on definiowany jako stosunek catkowitej mocy akustycznej do mocy akustycznej
wymaganej do podwyzszenia temperatury tkanki o 12C. W zaleznosci od réznych wtasciwosci termofizycz-
nych tkanki, Tl dzieli sie na trzy rodzaje: TIS, TIB i TIC.

e TIS (wskaznik termiczny tkanek migkkich): zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu temperatury w
tkankach migkkich lub podobnych.

TIB (wskaznik termiczny kosci): zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu temperatury, gdy wiazka
ultradzwiekowa przechodzi przez tkanke miekka, a obszar ogniskowy znajduje sie w bezposrednim
sgsiedztwie kosci.

TIC (wskaznik termiczny kosci czaszki): zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu temperatury w
kosciach czaszki lub kosciach powierzchownych.

=

c) Niepewnosci pomiarowe
Nlepewnosu pomlarow Vmaly g'owme charakter systematyczny; mepewnoscn losowe byty w poréwnaniu z nimi

Ogdlne niep ne okreslono w sposob:
e Czutos¢ hydrofonu: + 23 procent dla intensywnosci, + 11,5 procent dla cisnienia. Na podstawie raportu
z kalibracji hy por przez ONDA. Niep: 3¢ okreslono w zakresie +1 dB w pasmie

czestotliwosci 1-15 MHz.

Cyfrowy przetwornik: +3 procent dla |ntensvwnosc\ + 1,5 procent dla cisnienia.

Na p ie podanej Sci 8-bitowej rozdzielczosci oscyloskopu cyfrowego Agilent DSO6012 i
stosunku sygnatu do szumu pomiaru.

Temperatura: £ 1 procent

Na podstawie zmiennosci temperatury tazni wodnej wynoszacej + 1 °C.

Usrednianie przestrzenne: + 10 procent dla intensywnosci, + 5 procent dla cisnienia.

Znieksztatcenia nieliniowe: nie dotyczy.

Nie zaobserwowano zadnych skutkéw nieliniowego rozprzestrzeniania sie.

Poniewaz wszystkie powyzsze zrodfa btedéw sg niezalezne, mozna je zsumowac na podstawie wartosci skutecz-
nej, uzyskujgc catkowita niepewnos¢ wynoszaca * 24,65% dla wszystkich podanych wartosci intensywnosci, +
12,33% dla wszystkich wartosci ci$nienia i + 12,53% dla wskaznika mechanicznego.

Oéwi ieo
Chociaz nie odnotowano zadnych potwierdzonych skutkow biologicznych u pacjentéw spowodowanych
ekspozycja na obecne urzadzenia diagnostyczne wykorzystujace ultradzwieki, istnieje mozliwosé, ze takie skutki
biologiczne zostang zidentyfikowane w przysztosci. Dlatego tez ultradzwieki nalezy stosowac ostroznie. Podczas
pozyskiwania niezbednych informacji klinicznych nalezy unika¢ wysokich pozioméw mocy akustycznej i dtugiego
czasu ekspozycji.

Informacje j i ji i -

a) “Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” issued by AIUM in 1993

b) “Medical Ultrasound Safety” issued by AIUM in 1994

€) ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision” issued by AlUM/
NEMA in 2004

) ,Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on diagnostic ultrasound

equipment, Revision 2” issued by AlUM/NEMA in 2004

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and

Probes” issued in 2008.

o

e



f) “Medical electrical equipment—Part2-37: Particular requirements for the basic safety and essential perfor-
mance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment” issued by IEC in 2007.

10. Lista parametréw wyjsciowych sondy akustycznej

Tabela wynikéw akustycznych dla $ciezki 1 Tryb bez automatycznego skanowania
Tryb pracy: tryb CW

Czestotliwos¢ robocza: 2,0 MHz

Wyjscie akustyczne 1
v i M Esem2) (Wi/em2)
Globalna wartos¢ mak I 0.013 6.55 0.0066
Powigzany P, (MPa) 0.018
parametr W, (mW) 18.22 18.22
akustyczny  |f (MHz) 2.00 2.00 2.00
Z_(cm) 3.00 3.00 3.00
; i X, (cm) 0.52 0.52
Wymiary belki Y, (cm) 076 0.76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A, (cm) D141
£8D [E, (cm) ©1.41
Warunki Ostros¢ (mm) Stata
sterowania | Glebokos¢ (mm) Stata
operacyj- Czestotliwosé (MHz) 2,00
nego
Tabela rap ia mocy j dla normy IEC60601-2-37 (IECH 2-37, wydanie 2.1, 2015-06,
tabela 201.103)
Tryb pracy: tryb CW
Czestotliwos¢ robocza: 2,0 MHz
INDEKS M TIS TIB TIC
Na po- Ponizej po- | Na po- Ponizej po-
wierzchni | wierzchni | wierzchni | wierzchni
1a warto$¢ indeksu | 0.013 0.057 0.13 N/A
Wartos¢ j indeksu N/A |0.057 N/A lo.13
Parametry |p_atz, (MPa) |0.018 ‘ ‘
akustyczne | p (mw) 18.22 18.22 N/A
P, (mw) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z,(cm) 3,0
z,,(cm) 3,0
Zyy, (cm) 30
f ... (MHz) 2.00 2.00 2.00 N/A
Pozostate prr (Hz) N/A
informacie | srr (Hz) N/A
n N/A
1,002t 2,,(W/ | 0.0066
cm?)
1, tz, or |6.55
SP(M(A i
Ispla atz, orz, |9.90
(mW/cm?)
p.atz, (MPa) | 0.022




Stata
Stafa

2,00

Ostro$¢ (mm)

Gtebokos¢

(mm)

Czestotliwosc
(MHz)

Warunki

kontroli

dziatania

DODATEK 3 0GOLNA CZUt0$¢

Ogolna czuto$é¢ (przewodowa sonda 2 MHz)
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USER MANUAL

Terms used in this manual

This manual has been prepared to present key safety rules.

WARNING

The WARNING label indicates actions or situations that could result in injury or death.

CAUTION

The CAUTION label indicates actions or situations that could damage the device, cause incorrect data or invalidate
the procedure.

NOTE

The NOTE label provides useful information about a function or procedure.

Dear Customer,

Thank you for purchasing the Neno Sereno ultrasound foetal heart rate detector. This product is designed for the
accurate detection, listening and display of foetal heart rates from early pregnancy to delivery in single pregnancies,
both at home and in clinical settings. This user manual contains all the information necessary for proper use. Following
the recommendations will maintain the high quality of the device and extend its service life. Before use, please read
this manual and keep it for future reference.

01. WARNINGS AND PRECAUTIONS
WARNINGS and PRECAUTIONS must be strictly observed. To avoid the risk of injury and ensure the correct operation of
the device, follow the recommendations below:

'WARNINGS:

1. The device is not a substitute for a professional examination. If an abnormal foetal heartbeat is detected or
cannot be located, the pregnant woman should go to the hospital immediately for a medical consultation.

If the woman does not feel the foetus moving, she should also go to a medical facility immediately to seek
professional help.

2. The device is not explosion-proof and must not be used in the presence of flammable anaesthetics.

3. Exposure to ultrasound should be kept to a minimum.

4. The device is not protected against defibrillation.

5. Do not use the device simultaneously with high-frequency surgical equipment.

6. Do not use simultaneously with other ultrasound equipment or equipment connected to the patient, such as
pacemakers or other electrical devices.

7. Magnetic and electrical fields may interfere with the operation of the device. All nearby devices must comply
with the relevant electromagnetic compatibility (EMC) standards. X-ray or magnetic resonance imaging equip-
ment may cause interference.

8. To avoid misdiagnosis: (a) move the probe to obtain the best FHR signal depending on the position of the
foetus; (b) if foetal death is suspected, verify the results with another method.

9. If problems occur, stop using the device and contact an authorised service centre.

10. Do not disassemble, repair or modify the device. If you encounter any problems, contact an authorised service
centre.

11. Do not heat or throw batteries into fire — this may cause an explosion.

PRECAUTIONS

1. Read the operating instructions and safety precautions carefully before use.

2. Before use, check the equipment for visible signs of damage that could affect staff safety or testing capabilities.
If damage is detected, it is recommended that the device be replaced. Always check that the main unit and
probe are in good condition before use.

3. Do not touch the patient, power socket and probe at the same time.

4. Only use original parts and accessories included in the kit. Parts and accessories not approved for use with this
device may not meet the expected specifications or may damage the device.

5. Do not immerse, throw or soak the detector and battery in water or seawater.
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Electrically powered medical devices must be installed and put into service in accordance with the electroma-

gnetic compatibility information in this user manual.

7. Do not connect any devices or accessories to the device that have not been approved by the manufacturer or
certified as compliant with IEC 60601-1. The operation or use of unapproved devices or accessories with the
device has not been tested or supported, and the operation and safety of the device cannot be guaranteed.

8. Do not use the device near other devices or stack it with other devices, and if necessary, observe the device to
ensure that it is functioning properly in the configuration in which it will be used.

9. Portable and mobile radio communication devices may affect the operation of medical electrical equipment.
Avoid strong sources of electromagnetic radiation, such as radio transmitters and mobile phones.

10. The device is not MR safe. Do not use this device near or in a magnetic resonance imaging (MRI) environment,
as the strong magnetic field may damage the device or pose a safety hazard.

11. Do not service or maintain the device or any accessories that are used on a patient.

12. Handle the probe with care — do not drop it on hard surfaces.

13. Keep the device clean and avoid vibration.

14. Do not use strong solvents (e.g. acetone) or abrasives (e.g. steel wool, polishing pastes) for cleaning. Do not
leave any liquids on the surface after cleaning.

15. Do not immerse the main unit or probe cable in any liquid — the device is not waterproof.

16. Do not extend the probe cable beyond 2 metres.

17.7To avoid interference, do not remove or insert the probe cable while the device is switched on. Remove the
probe before switching on and insert it after switching off the device.

18. Reduce the volume before using headphones. Ill-fitting headphones may impair sound reception.

19. I the patient is sensitive to conductive gel, use water or oil instead of gel.

20. The device can only be switched on when the battery cover is closed.

21. Do not throw batteries into a fire — they may explode.

22. Do not dispose of the batteries or the product in mixed municipal waste. Follow the applicable regulations for
the disposal of electronic equipment and batteries.

23.If the device will not be used for a long time, remove the batteries to avoid damage.

24.Do not insert new and partially used batteries into the device at the same time. This may cause damage.

25. Do not use or store the device in areas where it may be exposed to harmful vapours or volatile substances.

26. Keep the device out of the reach of infants and children.

02.INTENDED USE AND CONTRAINDICATIONS

The Neno Sereno foetal heart rate detector uses continuous wave (CW) Doppler technology to detect the foetal
heartbeat, display its frequency (FHR) and reproduce the sound of the heartbeat during a single pregnancy — from 12
weeks of pregnancy until delivery.

The product is a portable, battery-powered obstetric device intended for use in medical facilities and at home for daily
self-monitoring by pregnant women.

No contraindications for the use of the device have been identified. When used correctly, the device does not cause
any side effects.

03.EXPLANATION OF SYMBOLS (FIGURE A)
1. CE conformity marking with the number of the notified body
2. Medical device
3. Manufacturer
4. Authorised representative in the European Community
5. Importer
6. Do not dispose of the product in a mixed municipal waste container. Dispose of the product in accordance with
the guidelines for the disposal of electronic equipment of this type
7. Device with BF parts
8. Read the instructions for use
9. Date of manufacture
10. Unique product identification code
11. Production batch number
12.Tightness class
13.Warning
14.Flat cardboard packaging
15. Polyethylene terephthalate



16. Storage temperature range
17. Storage humidity range
18. Storage atmospheric pressure range.

04.PRODUCT DESCRIPTION
Device construction - see FIGURE B
1. Main unit
2. OLED display
3. Power/menu button
4. Volume up button
5. Volume decrease button
6. Ultrasonic probe
7. Battery cover
8. Micro USB port for connecting the probe
9. Headphone jack

Display — see FIGURE C
1. Foetal heart rate (FHR). No FHR value, which means that the probe is not connected properly or there is no
foetal heart sound
2. Foetal heart sound symbol
3. Speaker volume level
4. Average foetal heart rate (FHR)
5. Measurement time
6. Current volume
7. Battery charge level
8. Frequency of the probe connected to the main unit

05. INSTALLATION

Before use, ensure that the kit is complete and that the individual components show no signs of damage.

Installing the battery

To install the battery, first open the battery compartment cover FIGURE B7. Insert the battery, paying attention to the
correct polarity, then press the cover and slide it in the opposite direction to removing the battery until you hear a
distinctive click. Always ensure that the battery compartment is properly closed before using the detector.

CAUTION: Incorrectly installed batteries may damage the device.

Connecting and operating the probe

Hold the main unit of the detector with one hand and connect the probe connector to the micro USB port with the
other hand FIGURE B8.

NOTE: Never connect or disconnect the probe while the monitor is turned on — always connect the probe before
turning on the device and disconnect it after turning it off.

Using headphones

To connect headphones to the detector, insert the headphone plug into the socket FIGURE B9. Once the headphones
are connected, the speaker on the device will be automatically muted.

06. INSTRUCTIONS FOR USE (FHR Examination)
To perform a foetal heart rate (FHR) examination correctly, follow the procedure below:
1. Feel for the position of the foetus with your hand to find the best position for detecting the heartbeat.
NOTE: The best signal quality is obtained only when the probe is placed in the optimal position. Avoid areas
where loud sounds from the placenta or blood flow in the umbilical cord can be heard. The mother’s heart may
be detected if the probe is pressed firmly against the mother’s blood vessel.
e If the foetus is in the head-down position and the mother is lying on her back, the heart is usually best
heard on the midline below the umbilicus.
e During the examination, avoid lying on your back for long periods of time due to the risk of supine hypoten-
sion — sitting or side positions are preferred.
An accurate FHR reading can only be obtained when an audible foetal heart signal is detected.
2. Turn on the detector using the power button FIGURE B3.
3. Apply a small amount of gel to the acoustic surface of the probe.
4. Place the probe on the body at an appropriate angle to obtain the best audio signal. The probe may become
slightly warm when placed on the body.
5. Set the appropriate volume using the volume up (FIGURE B4) or volume down (FIGURE B5) buttons.




6. Once the foetal heartbeat signal is detected, you will hear a clear heartbeat sound in the speakers or headpho-
nes, and the numerical value of the foetal heart rate (FHR) will appear on the display.

7. To switch the measurement result display from numerical values to a graph, briefly press the power button
(FIGURE B3). Pressing it again will display the settings screen, and pressing it again will change the view to the
numerical value of the measured foetal heart rate.

8. After completing the examination, switch off the device, wipe the probe with a clean, soft cloth to remove any
gel residue and place it in the holder. There are two ways to switch off the device:

e Press and hold the power button for about 3 seconds (FIGURE B3),
e The device will turn off automatically after 23 seconds of inactivity.

07.STORAGE, MAINTENANCE, CLEANING AND DISINFECTION
The device is a medical device. Follow your doctor’s recommendations and use the device correctly.
STORAGE
The detector should be stored in a dry, clean place, away from sunlight. The device is not a toy — keep it out of the
reach of children.
MAINTENANCE
Before each use, check the device and accessories for visible damage and ensure that the device is working properly
and is in good working order.
CAUTION: If you detect any damage, do not use the device. Contact an authorised service centre.
e Avoid scratches and damage to the display. Sudden changes in temperature or humidity may cause condensa-
tion to form on the screen.
Keep the exterior of the device clean and free of dust and dirt.
Handle the probe with care to avoid damaging the cover, piezoelectric crystals, or moving mechanism. Do not
touch the probe with hard or sharp objects.
e Do not crush or strain the probe cable.
e After use, wipe any gel residue from the probe.

CLEANING
The main unit of the foetal heart rate detector should be wiped with a clean paper towel, soft cloth or damp cloth
after each use. If a damp cloth or tissue is used, the monitor should be dried. CAUTION: Do not immerse the detector
in water or other liquids for cleaning!
The foetal heart rate detector probe should be cleaned after each use as follows:
1. Remove gel from the probe using a soft, clean cloth.
2. Disconnect the probe from the detector main unit.
3. Use a damp soft cloth to remove any residue from the probe or cable. Do not reuse the same cloth.
4. If rinsing is necessary, take care not to expose the system connector to moisture or liquids. Mild soap or enzy-
me-based detergent may be used in accordance with the manufacturer’s recommendations.
5. After cleaning, do not leave any liquid on the surface. Use a soft, clean, dry, lint-free cloth or tissue to thoro-
ughly dry the probe and cable.
CAUTION: Do not use strong solvents or abrasives for cleaning.

DISINFECTION

Before disinfecting the main unit of the detector, remove the batteries and then clean the screen and housing with a
soft cloth soaked in ethyl or isopropyl alcohol (70-90%). During disinfection, avoid excessive wetting of the surface and
contact of the liquid with the interior of the device.

The detector probe should be cleaned and disinfected after each use. Disinfection with a soft cloth soaked in ethyl or
isopropyl alcohol (70-90%) is recommended.

08. TROUBLESHOOTING
If the following problems occur during use, follow the instructions below. If you cannot resolve the problem, contact
an authorised service centre.

‘ Problem Possible cause Solution
‘ No sound Battery is dead or insufficiently charged. Replace the battery with a new one.
Damage to the device or battery connection cable. Check the device for visible damage.

If the problem persists, contact an authori-
sed service centre.




Quiet sound

Volume too low.

Increase the volume.

Low battery charge.

Replace the battery.

No or insufficient coupling gel.

Apply an appropriate amount of coupling gel
to the acoustic surface of the probe.

Noise

The probe is too close to the main unit.

Keep the probe at a suitable distance from
the main unit.

Interference from external devices

Move the device away from sources of
interference (e.g. mobile phones).

Low battery level.

Replace the battery.

Low sensitivity

Incorrect probe position.

Change the position of the probe to obtain
a clearer signal.

No or insufficient conductive gel.

Apply a sufficient amount of conductive gel.

09. SPECIFICATIONS:

ENVIRONMENTAL

Operating environment Temperature 10°C ~+ 402C (+509F ~ +1042F)
Relative humidity 15% RH ~ 85% RH
ic pressure 70 kPa ~ 106 kPa
Transport and storage Temperature -20°C ~ +552C (-49F ~ +1319F)

Relative humidity 10% RH ~ 95% RH

Atmospheric pressure 58 kPa ~ 106 kPa

PHYSICAL

Main unit: 136mm x x 70mm x 41mm

Weight Main unit: 220 g (with batteries and probe)

Screen OLED, 2.7 x1.5cm

Power Input 3vDC
Operating frequency 2.0 MHz + 5%
Battery 2x 1.5V AA batteries

Type of protection against
electric shock

Internal power source

Degree of protection
against electric shock

Type BF parts used

Degree of protection
against harmful water
ingress

Main unit [1P22

Probe ‘ IPX7

Degree of safety in the
presence of flammable
gases

The device is not suitable for use in the presence of flammable gases

Requirements for ultraso- | pH:5.5-8
nic ission medium

OPERATING
[o] ing mode Conti wave (CW) Doppler
FHR — Overall itivit 290 dB
FHR range | 60-210 bpm (beats per minute)
Accuracy +2 bpm (beats per minute)
FHR 1 bpm (beats per minute)
Nominal ultrasound 2 MHz
frequency
O i (2.0 £ 5%) MHz

Effective radiation area of
the probe

157 mm?+30%




2 MHz wired probe 1,<20 mW/cm?
p-< 0.1MPa

I, <100mW/cm?
1,.< 20 mW/cm?

WO0<50mW
Sensitivity From the 12th week of pregnancy
Device lifespan 3 years

10. WARRANTY CARD

Dear Customer, thank you for purchasing our Neno Sereno foetal heart rate monitor. If you encounter any problems with
the device under normal conditions, please contact an authorised Neno service centre or distributor. Keep your warranty
card in case repairs are necessary.

The product is covered by a 24-month warranty. The warranty terms and conditions can be found at ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Details, contact information and service address can be found at: https://neno.pl/kontakt

Specifications and kit contents are subject to change without notice. We apologise for any inconvenience.

APPENDIX 1: ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
1. Electromagnetic emissions

and manufacturer’s ion — Elects ic emissions
The ultrasonic detector is designed to operate in the electromagnetic environment specified in the following
ideli The purchaser or user of the device should ensure that it is used in such an electromagnetic environment.

RF emissions Group 1 The ultrasonic detector uses RF energy only for its internal functions.

CISPR 11 Therefore, RF emissions are low and should not cause interference with
nearby electronic

RF emissions Class B The ultrasonic detector is intended for use in all types of premises,

CISPR 11 including resit ial buildings and premises directly connected to the

Harmonic emissions | Not applicable public low-voltage power supply network supplying buildings intended

|EC 61000-3-2 for residential purposes.

Voltage fluctu- | Not applicable
ations/flicker emis-

sions
IEC 61000-3-3

2. Electromagnetic immunity

and urer’s ion — Elect ic immunity
The ultrasonic detector is designed to operate in the electromagnetic environment specified in the following
ideli The purchaser or user of the device should ensure that it is used in such an electromagneuc environment.

Immunity tests IEC 60601 test level C i level
guidelines
Electrostatic  discharge | +8 kV contact +8 kV contact Floors should be wooden, concrete
(ESD) +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV air |+2 kV, 4 kV, +8 or ceramic tile. If floors are covered
|EC 61000-4-2 kv, 15 kV air with synthetic material, relative
humidity should be at least 30%.
Fast electrical surges/ |+ 2 kV for power supply line Not applied Not applied
impulses Repetition frequency 100 kHz
|EC 61000-4-4 + 1 kV for input/output line
Surge +0.5kV, £ 1kV differential Not applicable Not applied
IEC 61000-4-5 line-line mode




Voltage dips, short in-
terruptions and voltage
variations on power sup-
ply lines

IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 cycle at 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
and 315°

0% UT; 1 cycle and
70 % UT; 25/30 cycles
Single-phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycles

Not applied Not applied

Power supply frequency
(50/60 Hz) magnetic field
|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz | Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a

typical location in a typical commer-

cial or hospital environment.

NOTE: UT is the AC supply voltage before applying the test level.

3. Electromagnetic immunity

Guidelines and manufacturer’s statement — Electromagnetic i

The ultrasonic detector is intended for use in the electromagnetic environment specified in the following guidelines.
The purchaser or user of the device should ensure that it is used in such an electromagnetic environment.

tests | IEC 60601 test level | Ce i level -

Conducted radio |3 Vrms Not applicable Portable and mobile radio communication equipment
waves 150 kHz to 80 MHz should not be used within the recommended separa-
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz to tion distance from any part of the ultrasound detector,

80 MHz outside ISM including its cables. This distance should be calcula-

bands ted using the formula appropriate for the transmitter
Radiated radio|10 V/m 10V/m frequency. Recommended separation distance.
waves 80 MHz to 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 d= 35 /P

a=33 JP
E,

1
80 MHz to 800 MHz

a=| L
E

1

VP

800 MHz to 2.7 GHz

where P is the maximum transmitter output power in
watts (W) as specified by the manufacturer, and d is
the recommended separation distance in metres (m).
The field strength generated by stationary RF transmit-
ters, as determined by electromagnetic environment
testing, should be less than the established compliance
level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of devices mar-
ked with the following symbol:

«(i)»

NOTE: At frequencies of 80 MHz and 800 MHz, a higher frequency range applies.
NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic radiation is affected by absorption and reflec-
tion by structures, objects and people.




2 Advantages of fixed transmitting stations, such as base stations for amateur (mobile/wireless) telephones and ter-
restrial radiotelephones, amateur radio, AM (amplitude modulation) and FM (frequency modulation) transmissions,
and television transmissions, whose field strength is not theoretically possible to predict accurately. To evaluate the
electromagnetic environment of a fixed RF transmitter, an electromagnetic site survey should be conducted. If the me-
asured field strength of the foetal heart rate detector is higher than the RF compliance level of the above application,
the device should be observed to see if it is functioning properly. If malfunction is observed, additional measures may
be necessary, such as reorienting or repositioning the detector.

° Over the entire frequency range from 150 kHz to 80 MHz, the field strength should be less than 3 V/m.

4.

ded di ces between portable and mobile RF icati i 1t and the device
This device is intended for use in an electromagnetic environment in which radio interference is controlled. The user
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the device, as recommended below, depending on the maximum
output power of the communicati i

Distance depending on the tr i frequency m
rated transmitter | 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
power W 35 35 7

== =22 d =[NP

d = [ IVP d =[5 VP [5VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.20 12 23
10 3.80 3.8 73
100 12.00 12 23

For transmitters with a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres
(m) can be determined using the formula given in the relevant transmitter frequency column, where P is the maxi-
mum output power of the transmitter specified by the manufacturer in watts (W) as the unit.

Note 1: At frequencies of 80 MHz and 800 MHz, the formula for the higher frequency range is used.

Note 2: These guidelines may not be appropriate in all situations. The propagation of electromagnetic waves is
affected by absorption and reflection from buildings, objects and the human body.

APPENDIX 2: INTENSITY AND SAFETY OF ULTRASOUND

5. Ultrasound in medicine
The use of ultrasound diagnostics has proven to be a valuable tool in medical practice. Given the known benefits of
non-invasive medical examination and diagnosis, including human foetal examination, the question of clinical safety
with regard to ultrasound intensity arises.
There is no easy answer to the question of safety associated with the use of ultrasound diagnostic equipment. The
application of the ALARA (As Low As Reasonably Achievable) principle serves as a practical guideline to help achieve
reasonable results at the lowest possible ultrasound power.
The American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) states that, given more than 25 years of use and no confir-
med biological effects on patients or device operators, the benefits of prudent use of ultrasound diagnostics clearly
outweigh any risks.

6. Ultrasound safety and the ALARA principle
Ultrasound waves dissipate energy in the form of heat and can therefore cause tissue heating. Although this effect is
very small with Doppler waves, it is important to know how to control and limit patient exposure. Major regulatory
bodies in the field of ultrasound have issued statements that there are no known adverse effects of diagnostic ultraso-
und, but exposure levels should always be limited to the lowest reasonably achievable level (ALARA principle).

7. Explanation of MI/TI
a) MI (mechanical index)

Cavitation occurs when an ultrasound wave passes through and contacts tissue, causing instantaneous local
heating. This phenomenon depends on the acoustic pressure, spectrum, focusing, transmission mode, and
factors such as the condition and properties of the tissue and the boundary. This mechanical biological
effect is a threshold phenomenon that occurs when a certain level of ultrasound power is exceeded. This
threshold is related to the type of tissue. Although no confirmed adverse mechanical effects on patients or
mammals have been reported due to exposure to intensities typical of current diagnostic ultrasound devi-
ces, the cavitation threshold remains undefined. In general, the higher the acoustic pressure, the greater the



potential mechanical effects; the lower the acoustic frequency, the greater the potential mechanical effects.
The AIUM and NEMA have developed a mechanical index (MI) to indicate the potential for mechanical
effects. The Ml is defined as the ratio of peak acoustic pressure (to be calculated based on tissue acoustic
attenuation of 0.3 dB/cm/MHz) to acoustic frequency:

Mi=Pra

fawt x Cumi
Cmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (thermal index)
Tissue heating is caused by the absorption of ultrasound during its application. The temperature increase
depends on the acoustic intensity, the area of exposure, and the thermophysical properties of the tissue. To
indicate the potential for temperature increase due to thermal effects, the AIlUM and NEMA have developed
a thermal index (TI). It is defined as the ratio of total acoustic power to the acoustic power required to
increase tissue temperature by 1°C. Depending on the different thermophysical properties of the tissue, Tl is
divided into three types: TIS, TIB and TIC.
e TIS (tissue index for soft tissues): provides an estimate of the potential temperature rise in soft tissues
or similar tissues.
e TIB (bone thermal index): provides an estimate of the potential temperature increase when the ultraso-
und beam passes through soft tissue and the focal area is in close proximity to bone.
TIC (skull bone thermal index): provides an estimate of the potential temperature rise in the skull or
superficial bones.

c) Measurement uncertainties
The measurement uncertainties were mainly systematic in nature; random uncertainties were insignificant in
comparison. The overall systematic uncertainties were determined as follows:

e Hydrophone sensitivity: +23 per cent for intensity, +11.5 per cent for pressure. Based on the hydrophone
calibration report prepared by ONDA. Uncertainty specified within +1 dB in the 1-15 MHz frequency
band.

Digital transducer: +3 per cent for intensity. + 1.5 per cent for pressure.

Based on the specified accuracy of the 8-bit resolution of the Agilent DSO6012 digital oscilloscope and
the signal-to-noise ratio of the measurement.

Temperature: 1 per cent

Based on water bath temperature variation of +1 °C.

Spatial averaging: +10 per cent for intensity, +5 per cent for pressure.

Non-linear distortion: not applicable.

No effects of non-linear propagation were observed.

Since all of the above sources of error are independent, they can be summed based on the effective value,
resulting in a total uncertainty of + 24.65% for all given intensity values, + 12.33% for all pressure values, and +
12.53% for the mechanical index.

Statement on prudent use

Although no confirmed biological effects on patients have been reported due to exposure to current diagnostic
ultrasound devices, it is possible that such biological effects may be identified in the future. Therefore, ultraso-
und should be used with caution. High acoustic power levels and long exposure times should be avoided when
obtaining the necessary clinical information.

Information on acoustic performance and safety - Bibliography

a) “Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” issued by AIUM in 1993

b) “Medical Ultrasound Safety” issued by AIUM in 1994

€) ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision” issued by AIlUM/
NEMA in 2004

d) ,Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on diagnostic ultrasound

equipment, Revision 2” issued by AIUM/NEMA in 2004

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and

Probes” issued in 2008.

“Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential perfor-

mance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment” issued by IEC in 2007.
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10. List of acoustic probe output parameters
Table of acoustic results for track 1 Mode without automatic scanning

Operating mode: CW mode

Operating frequency: 2.0 MHz

Acoustic output 1 1
i M (iir/cm?) (em?)
Global value 0.013 6.55 0.0066
Related acoustic P, (MPa) 0.018
W, (mW) 18.22 18.22
f_ (MHz) 2.00 2.00 2.00
Z_ (cm) 3.00 3.00 3.00
[X, (cm) 0.52 0.52
Beam Y, (em) 076 076
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A, (cm) D1.41
£8D [E, (cm) ©1.41
0 i control | Focus (mm) Constant
conditions Depth (mm) Fixed
Frequency (MHz) 2.00
Acoustic power reporting table for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
Operating mode: CW mode
Operating frequency: 2.0 MHz
INDEX MI TIS TIB TIC
On the surface | Below the On the Below the
surface surface | surface
M. index value 0.013 0.057 0.13 N/A
Index component value N/A \ 0.057 N/A \ 0.13
Acoustic p,atz, (MPa) |0.018 ‘
parameters | p (mw) 18.22 18.22 N/A
P, (mW) N/A N/A
2z (cm) 3.0
2z, (cm) 3.0
2z,,(cm) 3.0
2z,,(cm) 3.0
o (MHz) 2.0 2.0 2.0 N/A
Other infor- | prr (Hz) N/A
mation srr (Hz) N/A
n N/A
I atz, (")  |0.0066
Im: ?:sviwior 6.55
{*@/‘23)4” orzy, 9.90
patz,  (MPa) 0.022
Operating | Sharpness (mm) | Constant
control Depth (mm) Constant
conditions Frequency (MHz) |2.00




APPENDIX 3 OVERALL SENSITIVITY

Overall sensitivity (2 MHz wired probe)
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BEDIENUNGSANLEITUNG

In diesem Handbuch verwendete Begriffe

Dieses Handbuch wurde erstellt, um wichtige Sicherheitsvorschriften darzustellen.

WARNUNG

Das Warnschild ,WARNUNG" weist auf Handlungen oder Situationen hin, die zu Verletzungen oder zum Tod fiihren
kénnen.

VORSICHT

Die Kennzeichnung ,WVORSICHT“ weist auf Handlungen oder Situationen hin, die das Gerét beschidigen, zu fehlerha-
ften Daten fiihren oder den Vorgang ungiiltig machen konnten.

HINWEIS

Die Kennzeichnung ,HINWEIS” enthélt niitzliche Informationen zu einer Funktion oder einem Verfahren.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir den Neno Sereno Ultraschall-Fetalherzfrequenzdetektor entschieden haben. Dieses
Produkt wurde fiir die genaue Erkennung, Abhérung und Anzeige der fetalen Herzfrequenz von der frithen Schwanger-
schaft bis zur Entbindi bei Einlingssct haften entwickelt, sowohl zu Hause als auch in klinischen Einrich-
tungen. Diese Bedienungsanleitung enthalt alle Informationen, die fir die ordnungsgeméaBe Verwendung erforderlich
sind. Die Befolgung der Empfehlungen gewahrleistet die hohe Qualitat des Gerats und verlangert dessen Lebensdauer.
Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung durch und bewahren Sie sie zum spateren Nachschlagen auf.

01. WARNE UND VORSICHT {MEN
WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN miissen strikt beachtet werden. Um Verletzungsrisiken zu vermeiden
und den korrekten Betrieb des Geréts zu gewahrleisten, befolgen Sie bitte die folgenden Empfehlungen:

WARNHINWEISE:

1. Das Gerit ist kein Ersatz fiir eine professionelle Untersuchung. Wenn ein abnormaler Herzschlag des Fétus
festgestellt wird oder nicht lokalisiert werden kann, sollte die Schwangere unverziiglich ein Krankenhaus aufsu-
chen, um sich &rztlich beraten zu lassen. Wenn die Frau keine Bewegungen des Fétus spiirt, sollte sie ebenfalls
unverziiglich eine medizinische Einrichtung aufsuchen, um professionelle Hilfe in Anspruch zu nehmen.

2. Das Gerit ist nicht explosionsgeschiitzt und darf nicht in Gegenwart von brennbaren Anéasthetika verwendet
werden.

3. Die Exposition gegeniiber Ultraschall sollte auf ein Minimum beschrankt werden.

4. Das Gerét ist nicht gegen Defibrillation geschiitzt.

5. Verwenden Sie das Gerit nicht gleichzeitig mit hochfrequenten chirurgischen Geraten.

6. Verwenden Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit anderen Ultraschallgeraten oder Geraten, die mit dem Patienten
verbunden sind, wie z. B. Herzschrittmachern oder anderen elektrischen Geréten.

7. Magnetische und elektrische Felder kénnen den Betrieb des Gerits stéren. Alle Geréte in der Ndhe miissen den
einschlagigen Normen zur elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV) entsprechen. Réntgen- oder Magnetreso-
nanztomographiegerate kénnen Stérungen verursachen.

8. Um Fehldiagnosen zu vermeiden: (a) bewegen Sie die Sonde, um je nach Lage des Fotus das beste FHR-Signal
zu erhalten; (b) wenn der Verdacht auf einen Fétaltod besteht, Giberpriifen Sie die Ergebnisse mit einer anderen
Methode.

Sollten Probleme auftreten, stellen Sie die Verwendung des Geréts ein und wenden Sie sich an ein autorisiertes

Servicecenter.

10. Das Gerat darf nicht zerlegt, repariert oder veréndert werden. Bei Problemen wenden Sie sich an ein autorisier-
tes Servicecenter.

11. Erhitzen Sie Batterien nicht und werfen Sie sie nicht ins Feuer — dies kann eine Explosion verursachen.

9.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Lesen Sie die I itung und die Sicherheitshi ise vor der Ver g sorgfaltig durch.
2. Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung auf sichtbare Anzeichen von Beschadigungen, die die Sicherheit
des Personals oder die Messfahigkeit beeintrachtigen kénnten. Wenn Beschadigungen festgestellt werden,
wird empfohlen, das Gerat auszutauschen. Uberpriifen Sie vor der Verwendung stets, ob das Hauptgerit und

die Sonde in gutem Zustand sind.




3. Beriihren Sie nicht gleichzeitig den Patienten, die Steckdose und die Sonde.

4. Verwenden Sie ausschlieRlich Originalteile und -zubehér, die im Lieferumfang enthalten sind. Teile und Zubehér,
die nicht fiir die Verwendung mit diesem Gerat zugelassen sind, entsprechen méglicherweise nicht den erwar-
teten Spezifikationen oder kénnen das Geréat beschadigen.

5. Tauchen Sie den Detektor und die Batterie nicht in Wasser oder Meerwasser ein, werfen Sie sie nicht hinein und
lassen Sie sie nicht darin liegen.

6. Elektrisch betriebene medizinische Gerite miissen geméaR den Infor i zur elektror ischen Vertra-
glichkeit in dieser Bedienungsanleitung installiert und in Betrieb genommen werden.

7. SchlieRen Sie keine Geréate oder Zubehorteile an das Gerit an, die nicht vom Hersteller zugelassen oder als
konform mit IEC 60601-1 zertifiziert sind. Der Betrieb oder die Verwendung nicht zugelassener Gerate oder
Zubehérteile mit dem Gerat wurde nicht getestet oder unterstiitzt, und der Betrieb und die Sicherheit des
Geréts kdnnen nicht garantiert werden.

8. Verwenden Sie das Gert nicht in der Nahe anderer Geréate und stapeln Sie es nicht mit anderen Geraten;
beobachten Sie das Gerat gegebenenfalls, um sicherzustellen, dass es in der i ion, in der es verwendet
wird, ordnungsgemaR funktioniert.

9. Tragbare und mobile Funkgerite kénnen den Betrieb medizinischer elektrischer Geréte beeintrachtigen. Verme-
iden Sie starke Quellen elektromagnetischer Strahlung, wie z. B. Funksender und Mobiltelefone.

10. Das Gerat ist nicht MR-sicher. Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Nahe oder in einer Magnetresonanzto-
mographie-Umgebung (MRT), da das starke Magnetfeld das Gerat beschadigen oder ein Sicherheitsrisiko
darstellen kann.

11.Fithren Sie keine Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten am Gerét oder an Zubehérteilen durch, die am
Patienten verwendet werden.

12. Behandeln Sie die Sonde mit Sorgfalt — lassen Sie sie nicht auf harte Oberflachen fallen.

13. Halten Sie das Gerat sauber und vermeiden Sie Vibrationen.

14. Verwenden Sie zur Reini; keine starken L6 ittel (z. B. Aceton) oder Scheuermittel (z. B. Stahlwolle,
Polierpasten). Lassen Sie nach der Reinigung keine Flissigkeiten auf der Oberflache zuriick.
15. Tauchen Sie das F it oder das Sondenkabel nicht in Fliissigkeiten ein — das Gerét ist nicht wasserdicht.

16. Verldngern Sie das Sondenkabel nicht tiber 2 Meter hinaus.

17.Um Stoérungen zu vermeiden, entfernen oder stecken Sie das Sondenkabel nicht, wihrend das Gerét einge-
schaltet ist. Entfernen Sie die Sonde vor dem Einschalten und stecken Sie sie nach dem Ausschalten des Gerats
wieder ein.

18. Verringern Sie die Lautstarke, bevor Sie Kopfhorer verwenden. Schlecht sitzende Kopfhérer kénnen den
Tonempfang beeintrachtigen.

19. Falls der Patient empfindlich auf Leitgel reagiert, verwenden Sie Wasser oder Ol anstelle von Gel.

20. Das Geréat kann nur eingeschaltet werden, wenn der Batteriefachdeckel geschlossen ist.

21. Werfen Sie Batterien nicht ins Feuer — sie kdnnen explodieren.

22. Entsorgen Sie die Batterien oder das Produkt nicht im Restmiill. Befolgen Sie die geltenden Vorschriften fir die
Entsorgung von Elektrogeraten und Batterien.

23.Wenn das Gerét ldngere Zeit nicht benutzt wird, entfernen Sie die Batterien, um Schiden zu vermeiden.

24. Legen Sie keine neuen und teilweise verbrauchten Batterien gleichzeitig in das Gerét ein. Dies kann zu Schaden
fiihren.

25.Verwenden oder lagern Sie das Gerét nicht an Orten, an denen es schadlichen Dampfen oder fliichtigen
Substanzen ausgesetzt sein konnte.

26.Bewahren Sie das Gerat auBerhalb der Reichweite von Sauglingen und Kindern auf.

02. VORGESEHENE VERWENDUNG UND KONTRAINDIKATIONEN

Der Neno Sereno Fetal-Herzfr nutzt die Continuous-Wave-Doppler-Technologie (CW), um den
Herzschlag des Fétus zu erfassen, dessen Frequenz (FHR) anzuzeigen und den Klang des Herzschlags wéhrend einer
einzelnen Schwangerschaft wiederzugeben — von der 12. Schwangerschaftswoche bis zur Entbindung.

Das Produkt ist ein tragbares, batteriebetriebenes geburtshilfliches Gerat, das fiir den Einsatz in medizinischen Einrich-
tungen und zu Hause zur téglichen Selbstiiberwachung durch Schwangere bestimmt ist.

Es wurden keine Kontraindikati  fiir die Ver g des Gerats Bei korrekter verursacht
das Gerat keine Nebenwirkungen.

03.ERLAUTERUNG DER SYMBOLE (ABBILDUNG A)
1. CE-Konformitatskennzeichnung mit der Nummer der benannten Stelle
2. Medizinprodukt
3. Hersteller



»

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

5. Importeur

6. Entsorgen Sie das Produkt nicht im gemischten Hausmiill. Entsorgen Sie das Produkt gemaB den Richtlinien fir
die Entsorgung von Elektronikgeraten dieser Art

7. Gerét mit BF-Teilen

8. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

9. Herstellungsdatum

10. Eindeutiger Produktidentifikationscode

11. Produktionschargennummer

12. Dichtheitsklasse

13.Warnung

14.Flache Kartonverpackung

15. Polyethylenterephthalat

16. Lagertemperaturbereich

17. Luftfeuchtigkeitsbereich bei Lagerung

18. Lagerungs-Atmospharendruckbereich.

04. PRODUKTBESCHREIBUNG
Geriteaufbau - siehe ABBILDUNG B
1. Hauptgerat
2. OLED-Display
3. Ein-/Aus- und Menii-Taste
4. lautstarketaste
. Lautstarketaste (verringern)
6. Ultraschallsonde
7. Batteriefachdeckel
8. Micro-USB-Anschluss zum AnschlieBen der Sonde
9. Kopfhérerbuchse

w

Display - siche ABBILDUNG C
1. Fetale Herzfrequenz (FHR). Kein FHR-Wert, was bedeutet, dass die Sonde nicht richtig angeschlossen ist oder
kein fetaler Herzschlag vorliegt
2. Symbol fir fetale Herzténe
3. Lautstarke des Lautsprechers
4. Durchschnittliche fetale Herzfrequenz (FHR)
5. Messzeit
. Aktuelle Lautstérke
7. Batterieladestand
8. Frequenz der an das Hauptgerat angeschlossenen Sonde

)

05. INSTALLATION

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Set vollstandig ist und die einzelnen Komponenten keine Anze-
ichen von Beschadigungen aufweisen.

Einlegen der Batterie

Um die Batterie einzulegen, &ffnen Sie zunachst die Abdeckung des Batteriefachs (ABBILDUNG B7). Legen Sie die
Batterie unter Beachtung der richtigen Polaritét ein, driicken Sie dann die Abdeckung und schieben Sie sie in die ent-
gegengesetzte Richtung, bis Sie ein deutliches Klicken héren. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Detektors
stets, dass das Batteriefach ordnungsgemaR geschlossen ist.

VORSICHT: Falsch eingelegte Batterien kénnen das Gerét beschadigen.

AnschlieBen und Bedienen der Sonde

Halten Sie das Hauptgerat des Detektors mit einer Hand fest und schlieBen Sie mit der anderen Hand den Stecker der
Sonde an den Micro-USB-Anschluss an (ABBILDUNG B8).

HINWEIS: SchlieRen Sie die Sonde niemals an oder trennen Sie sie, wahrend der Monitor eingeschaltet ist — schlieBen
Sie die Sonde immer vor dem Einschalten des Geréts an und trennen Sie sie nach dem Ausschalten.

Verwendung von Kopfhérern

Um Kopfhérer an das Gerat hli , stecken Sie den Kopfhorerstecker in die Buchse (ABBILDUNG B9). Sobald
die Kopfhorer angeschlossen sind, wird der Lautsprecher des Gerats automatisch stummgeschaltet.

06. GEBRAUCI ING (FHR-L
Um eine Untersuchung der fetalen Herzfrequenz (FHR) korrekt durchzufiihren, befolgen Sie die folgenden Schritte:




1. Tasten Sie mit der Hand die Position des Fétus ab, um die beste Position fiir die Erfassung des Herzschlags zu
finden.

HINWEIS: Die beste Signalqualitat wird nur erzielt, wenn die Sonde in der optimalen Position platziert wird.

Vermeiden Sie Bereiche, in denen laute Gerausche von der Plazenta oder dem Blutfluss in der Nabelschnur

zu horen sind. Das Herz der Mutter kann zu héren sein, wenn die Sonde fest gegen ein BlutgefdR der Mutter

gedriickt wird.

o Befindet sich der Fotus in Kopflage und liegt die Mutter auf dem Riicken, ist das Herz in der Regel am besten
auf der Mittellinie unterhalb des Nabels zu horen.

e Vermeiden Sie wihrend der Untersuchung, lingere Zeit auf dem Riicken zu liegen, da das Risiko einer
Riickenlagehypotonie besteht — eine sitzende oder seitliche Position ist vorzuziehen.
Eine genaue FHR-Messung kann nur erfolgen, wenn ein hérbares fetales Herzsignal erfasst wird.

2. Schalten Sie den Detektor mit dem Netzschalter ein (ABBILDUNG B3).

3. Tragen Sie eine kleine Menge Gel auf die Schallflache der Sonde auf.

4. Setzen Sie die Sonde in einem geeigneten Winkel auf den Kérper, um das beste Audiosignal zu erhalten. Die
Sonde kann sich leicht erwdrmen, wenn sie auf den Kérper aufgesetzt wird.

5. Stellen Sie die Lautstirke mit den Tasten , Lautstarke erhéhen” (ABBILDUNG B4) oder ,Lautstérke verringern”
(ABBILDUNG BS) ein.

6. Sobald das fetale Herzschlagsignal erkannt wird, horen Sie einen deutlichen Herzschlagton iiber die Lautspre-
cher oder Kopfhérer, und der numerische Wert der fetalen Herzfrequenz (FHR) erscheint auf dem Display.

7. Um die Anzeige der Messergebnisse von numerischen Werten auf eine Grafik umzuschalten, driicken Sie kurz
die Ein-/Aus-Taste (ABBILDUNG B3). Durch erneutes Driicken wird der Einstellungsbildschirm angezeigt, und
durch erneutes Driicken wechselt die Ansicht zuriick zu den numerischen Werten der gemessenen fetalen
Herzfrequenz.

8. Schalten Sie das Gerat nach Abschluss der Untersuchung aus, wischen Sie die Sonde mit einem sauberen,
weichen Tuch ab, um Gelriickstdnde zu entfernen, und legen Sie sie in die Halterung. Es gibt zwei Méglichkeiten,
das Gerat auszuschalten:

o Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter etwa 3 Sekunden lang gedriickt (ABBILDUNG B3),
* Das Gerat schaltet sich nach 23 Sekunden Inaktivitat automatisch aus.

07.LAGERUNG, WARTUNG, REINIGUNG UND DESINFEKTION
Das Gerdt ist ein Medizinprodukt. Befolgen Sie die Empfehlungen Ihres Arztes und verwenden Sie das Gerat ordnun-
gsgemaR.
LAGERUNG
Der Detektor sollte an einem trockenen, sauberen Ort und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahrt werden. Das Gerét ist
kein Spielzeug — bewahren Sie es auRerhalb der Reichweite von Kindern auf.
WARTUNG
Uberpriifen Sie das Gerit und das Zubehér vor jedem Gebrauch auf sichtbare Schaden und stellen Sie sicher, dass das
Gerat ordnungsgemaR funktioniert und in einwandfreiem Zustand ist.
VORSICHT: Wenn Sie Beschadigungen feststellen, verwenden Sie das Gerat nicht. Wenden Sie sich an einen autori-
sierten Kundendienst.

* Vermeiden Sie Kratzer und Beschadigungen am Display. Plétzliche ir- oder Fi igkei kun-
gen kdnnen zur Bildung von Kondenswasser auf dem Bildschirm fiihren.
Halten Sie das AuRere des Geréts sauber und fre\ von Staub und Schmutz.

e Behandeln Sie die Sonde vorsichtig, um Besc an der Al den pi ischen Kristallen
oder dem Bewegungsmechanismus zu vermeiden. Beriihren Sie die Sonde nicht mit harten oder scharfen
Gegenstanden.

Das Sondenkabel darf nicht geknickt oder tiberdehnt werden.
Wischen Sie nach dem Gebrauch eventuelle Gelriickstande von der Sonde ab.

REINIGUNG
Das 4t des Fetal- sollte nach jedem Gebrauch mit einem sauberen Papiertuch, einem
weichen Tuch oder einem feuchten Tuch abgewischt werden. Wenn ein feuchtes Tuch oder Papiertuch verwendet
wird, sollte der Monitor getrocknet werden. VORSICHT: Tauchen Sie den Detektor zur Reinigung nicht in Wasser oder
andere Flussigkeiten!
Die Sonde des fetalen Herzfrequenzdetektors sollte nach jedem Gebrauch wie folgt gereinigt werden:

1. Entfernen Sie das Gel mit einem weichen, sauberen Tuch von der Sonde.

2. Trennen Sie die Sonde vom Hauptgerat des Detektors.

3. Entfernen Sie Rickstande von der Sonde oder dem Kabel mit einem feuchten, weichen Tuch. Verwenden Sie

dasselbe Tuch nicht mehrmals.
4. Falls ein Abspiilen erforderlich ist, achten Sie darauf, dass der Systemstecker keiner Feuchtigkeit oder Fliissigke-




iten ausgesetzt wird. Es kénnen milde Seife oder enzymhaltige Reinigungsmittel gemaR den Empfehlungen des
Herstellers verwendet werden.
5. Lassen Sie nach der Reinigung keine Fliissigkeit auf der Oberflache zuriick. Trocknen Sie die Sonde und das
Kabel griindlich mit einem weichen, sauberen, trockenen und fusselfreien Tuch oder Papiertuch ab.
VORSICHT: Verwenden Sie zur Reinigung keine starken Losungsmittel oder Scheuermittel.

DESINFEKTION

Entfernen Sie vor der Desil ion des Detekt ats die Batterien und reinigen Sie anschlieBend den Bild-
schirm und das Gehduse mit einem weichen, in Ethyl- oder Isopropylalkohol (70-90 %) getréankten Tuch. Vermeiden
Sie wahrend der Desinfektion eine iibermaRige Benetzung der Oberflache und den Kontakt der Fliissigkeit mit dem
Inneren des Gerats.

Die Detektorsonde sollte nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Es wird empfohlen, sie mit einem
weichen, in Ethyl- oder Isopropylalkohol (70-90 %) getrénkten Tuch zu desinfizieren.

08. FEHLERSUCHE
Sollten wahrend des Gebrauchs die folgenden Probleme auftreten, befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen.
Wenn Sie das Problem nicht beheben kdnnen, wenden Sie sich an eine autorisierte Servicestelle.

Problem Mogliche Ursache Losung

Kein Ton Der Akku ist leer oder nicht Ersetzen Sie den Akku durch einen neuen.
ausreichend geladen.

Beschadigung des Geréts oder des | Uberpriifen Sie das Gerét auf sichtbare Schaden.

Akku-Anschlusskabels. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an eine autorisierte Servicestelle.
Leiser Ton Lautstérke zu niedrig. Erhéhen Sie die Lautstérke.
Batterie fast leer. Wechseln Sie die Batterie aus.
Kein oder zu wenig Kontaktgel. Tragen Sie eine angemessene Menge Koppelgel auf
die Schallflache der Sonde auf.
Rauschen Die Sonde befindet sich zu nahe Halten Sie einen angemessenen Abstand zwischen
am a der Sonde und dem t at ein.

Stérungen durch externe Gerdte | Entfernen Sie das Gerét von Stérquellen (z. B.

).

Der Akku ist fast leer. Wechseln Sie die Batterie aus.
Geringe Empfindlichkeit | Falsche Position der Sonde. Andern Sie die Position der Sonde, um ein klareres
Signal zu erhalten.
Kein oder zu wenig Leitgel. Tragen Sie eine ausreichende Menge Leitgel auf.

09. TECHNISCHE DATEN:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsumgebung 10 °C bis +40 °C (+50 °F bis +104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 15%r.F. bis85 %r. F.
Luftdruck 70 kPa ~ 106 kPa
Transport und Lagerung Temperatur -20 °C bis +55 °C (-4 °F bis +131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10%r.F.~95%r.F.
Luftdruck 58 kPa ~ 106 kPa
PHYSIKALISCH
; dt: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Gewicht [ t: 220 g (mit Batterien und Sonde)
Display OLED, 2,7x1,5cm
Stromversorgung Eingang 3VDC
Betriebsfrequenz 2,0MHz5%
Batterie 2x1,5V AA-Batterien
Schutzart gegen elektrischen Interne Stromquelle
Schlag




Schutzgrad gegen elektrischen | Verwendete Teile des Typs BF
Schlag

egen I 5 [1P22
Eindringen von Wasser Sonde [1px7

Sicherheitsgrad bei Vorhanden-

Das Gerét ist nicht fur den Einsatz in Gegenwart von brennbaren Gasen geeignet

sein brennbarer Gase

Anforderungen an das Ultras- pH-Wert: 5,5 -8
BETRIEBSMODUS
i Doppler mit Dauerstrich (CW)

FHR - 290 dB

FHR 60-210 Schldge pro Minute (bpm)
+2 Schlége pro Minute
1 bpm (Schlédge pro Minute)

q! des L 2 MHz

(2,0 £5 %) MHz
157 mm? +30 %

Effektive Abstrahlfléche der
Sonde
2 MHz

Sonde |/, <20 mW/cm’
p-<0,1 MPa
I, < mW/cm’

1. <20 MW/cm’

WO <50 mW
Empfindlichkeit Ab der 12.
Leb des Gerats 3 Jahre

10. GARANTIEKARTE

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, vielen Dank, dass Sie sich fiir unseren Neno Sereno Fetal-Herzfrequenzmes-
ser entschieden haben. Sollten unter normalen Nutzungsbedingungen Probleme mit dem Gerét auftreten, wenden Sie
sich bitte an ein autorisiertes Neno-Servicecenter oder einen autorisierten Handler. Bewahren Sie Ihre Garantiekarte
auf, falls Reparaturen erforderlich werden sollten.

Fir das Produkt gilt eine Garantie von 24 Monaten. Die Garantiebedingungen finden Sie unter ronie:
https://neno.pl/gwarancja
Details, Kontaktinformati finden Sie unter: https://neno.pl/kontakt

Technische Daten und Lieferumfang kénnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden. Wir entschuldigen uns fur
etwaige Unannehmlichkeiten.

und Service

ANHANG 1: ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
1. Elektromagnetische Emissionen

Richtlinien und Herstellererklérung — Elekts Emissionen
Der Ultraschalldetektor ist fir den Betrieb in der in den folgenden Richtlinien festgelegten elektromagnetischen
Umgebung ausgelegt. Der Kaufer oder Nutzer des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagne-

tischen L verwendet wird.

HF-Emissionen Gruppe 1 Der Ultraschalldetektor nutzt HF-Energie ausschlieRlich fiir seine

CISPR 11 internen Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen gering und
sollten keine Stérungen bei elektronischen Gerédten in der Nahe
verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Der Ultraschalldetektor ist fiir den Einsatz in allen Arten von

CISPR 11 Raumlichkeiten vorgesehen, einschlieRlich Wohngebauden und

o] i Nicht db Raumlichkeiten, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-

missionen -Stromversorgungsnetz angeschlossen sind, das fiir Wohnzwecke

|EC 61000-3-2 bestimmte Gebaude versorgt.

- | Nicht

kungen/Flicker-E-

missionen

IEC 61000-3-3




2. Elektromagnetische Storfestigkeit

und

kldrung — Elekt

Storfestigkeit

Der Ultraschalldetektor ist fir den Betrieb in der in den folgenden Richtlinien festgelegten elektromagnetischen
Umgebung ausgelegt. Der Kaufer oder Anwender des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektroma-
gnetischen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601-Priifpegel

Umgebung - Richtli-
nien

Elektrostatische Entladung (ESD)
|IEC 61000-4-2

18 kV Kontakt
+2 kV, +4kV, £8 kV, 15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV Luft

Die Boden sollten aus
Holz, Beton oder Kera-
mikfliesen bestehen.
Sind die Boden mit
synthetischem Material
bedeckt, sollte die
relative Luftfeuchtig-
keit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle elektrische Uberspannun-

+2 kv fir die

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

gen/Impulse Stromversorgungsleitung
|IEC 61000-4-4 Wiederholfrequenz 100 kHz
+ 1 kV fur Eingangs-/
itung
StoRspannung +0,5kV, + 1 kV differentiell Nicht anwendbar Nicht anwendbar
|IEC 61000-4-5 Leiter-Leiter-Modus

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und Spannun-
gsschwankungen in Versorgun-
gsleitungen

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT; 1 Zyklus und

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

Nicht angewendet

Nicht zutreffend

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Magnetfelder mit
Netzfrequenz sollten in
einer Stérke vorliegen,
wie sie fiir einen
typischen Standort

in einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
charakteristisch ist.

ANMERKUNG: UT ist die Wechselstrom-Versorgungsspannung vor Anlegen des Priifpegels.




3. Elektromagnetische Stérfestigkeit

Richtlinien und Herstellererkldrung — Elekt: i Storfestigkeit

Der Ultraschallmelder ist fir den Einsatz in der in den folgenden Richtlinien f | 1 elekt isch
Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen elektro-
i 1L b eingesetzt wird.

Storfestigkeit- Priifpegel nach IEC Konformita i L -
spriifungen 60601
Leitungsgebundene |3 Vrms Nicht zutreffend Tragbare und mobile Funkgerate sollten
Funkwellen 150 kHz bis 80 MHz nicht innerhalb des empfohlenen Sicherhe-
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz bis 80 itsabstands zu irgendeinem Teil des Ultras-
MHz auRerhalb der challdetektors, einschlieRlich seiner Kabel,
ISM-Bénder verwendet werden. Dieser Abstand sollte
Abgestrahlte 10 V/m 10 V/m anhand der fiir die Senderfrequenz geeigne-
Funkwellen 80 MHz bis 2,7 GHz ten Formel berechnet werden. Empfohlener
IEC 61000-4-3 Sicherheitsabstand.

a=|22\p

1

a=|2\p
E,

80 MHz bis 800 MHz

a=|L|Jp
E

1

800 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die vom Hersteller angegebene
maximale Sendeleistung in Watt (W) und
d der empfohlene Sicherheitsabstand in
Metern (m) ist.

Die von stationdren HF-Sendern erzeugte
Feldstérke, die durch elektromagnetische
Umfeldtests ermittelt wird, sollte in jedem
Frequenzbereich unter dem festgelegten
Konformitatswert liegen.

In der N&he von Geréten, die mit dem fol-
genden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

(@ ‘)))

HINWEIS: Bei Frequenzen von 80 MHz und 800 MHz gilt ein hoherer Frequenzbereich.
HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Strahlung wird
durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.

“ Vorteile von ortsfesten di i ), wie z. B. i i fiir Amateurfunk (Mobilfunk/Funk), terrestrische
Funktelefonie, Amateurfunk, AM- (Amplitt ion) und FM- (Freq ion) Ubert: sowie
Fernsehiibertragungen, deren Feldstérke theoretisch nicht genau vorhergesagt werden kann. Zur Bewertung der
elektromagnetischen Umgebung eines ortsfesten HF-Senders sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung
durchgefiihrt werden. Wenn die gemessene Feldstirke des fetalen Herzfrequenzdetektors hoher ist als der HF-Kon-
formitatswert der oben genannten Anwendung, sollte das Gerat auf ordnungsgemaRe Funktion Gberpriift werden.
Wird eine Fehlfunktion festgestellt, konnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung
oder Neupositionierung des Detektors.

® Uber den gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.




4. Empfohlene Abstinde

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikati aten und dem Gerat

Dieses Gerit ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Funkstérungen kon-
trolliert werden. Der Benutzer kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand ZW|schen tragbaren und mobllen HF-| Kommunlkanonsgeraten (Sendern) und dem Gerét einhélt, wie

unten von der ung der Kommunikationsgeréte.

Maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Senderfrequenz m

NennsewndeIE- 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz

istung 3.5 3.5 7
d=[IVP d =[NP d=[5IVP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,2 23

10 3,80 38 73

100 12,00 12 23

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) anhand der Formel in der Spalte der entsprechenden Senderfrequenz ermittelt werden, wobei P die vom
Hersteller bene usgar i des Senders in Watt (W) als Einheit ist.

Anmerkung 1: Bei Frequenzen von 80 MHz und 800 MHz wird die Formel fiir den héheren Frequenzbereich
verwendet.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen geelgnet Die Ausbreitung elektro—
magnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, und dem 1
Kérper beeinflusst.

ANHANG 2: INTENSITAT UND SICHERHEIT VON ULTRASCHALL
5. Ultraschall in der Medizin

Der Einsatz der Ultraschalldiagnostik hat sich in der medizinischen Praxis als wertvolles Instrument erwiesen.
Angesichts der bekannten Vorteile nicht-invasiver medizinischer Untersuchungen und Diagnosen, einschlieRlich der
Untersuchung des menschlichen Fétus, stellt sich die Frage nach der klinischen Sicherheit im Hinblick auf die Ultras-
challintensitat.

Es gibt keine einfache Antwort auf die Frage nach der Sicherheit im hang mit der Ver g von Ultra-

challdiagr a Die Ar des ALARA-Prinzips (As Low As Reasonably Achievable) dient als praktische
Richtlinie, um angemessene Ergebnisse bei moglichst geringer Ultraschallleistung zu erzielen.

Das American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) stellt fest, dass angesichts einer mehr als 25-jahrigen Anwen-
dungsgeschichte und fehlender bestatigter blologlscher Auswirkungen auf Patienten oder Geratebediener die Vorteile
einer umsichtigen Ar der Ultrasc ik die Risiken eindeutig Uberwiegen.

6. Ultraschallsicherheit und das ALARA-Prinzip
Ultraschallwellen geben Energie in Form von Warme ab und kdnnen daher eine Gewebewarmung verursachen.
Obwohl dieser Effekt bei Dopplerwellen sehr gering ist, ist es wichtig zu wissen, wie die Exposition des Patienten kon-
trolliert und begrenzt werden kann. Wichtige Aufsichtsbehérden im Bereich der Ultraschalltechnik haben Erkldrungen
abgegeben, dass keine nachteiligen Auswirkungen von diagnostischem Ultraschall bekannt sind, die Expositionswerte
jedoch stets auf das niedrigstmégliche, verniinftigerweise erreichbare Niveau begrenzt werden sollten (ALARA-Prinzip).

7. Erlduterung zu MI/TI
a) Ml (mechanischer Index)

Kavitation tritt auf, wenn eine Ultraschallwelle Gewebe durchdringt und mit diesem in Kontakt kommt, was
zu einer sofortigen lokalen Erwdrmung fiihrt. Dieses Phdnomen hangt vom Schalldruck, dem Spektrum, der
Fokussierung, dem Ubertragungsmodus sowie von Faktoren wie dem Zustand und den Eigenschaften des
Gewebes und der Grenzflache ab. Dieser mechanisch-bi i Effekt ist ein Schwellenpha das
auftritt, wenn eine bestimmte Ultraschallleistung tiberschritten wird. Dieser Schwellenwert hangt von der
Art des Gewebes ab. Obwohl keine bestatigten nachteiligen mechanischen Auswirkungen auf Patienten oder
Saugetiere aufgrund der Exposition gegeniiber Intensititen, wie sie bei aktuellen diagnostischen Ultras-
challgerdten typisch sind, berichtet wurden, bleibt die Kavitationsschwelle undefiniert. Im Allgemeinen
gilt: Je hoher der Schalldruck, desto groRer die potenziellen mechanischen Auswirkungen; je niedriger die
Schallfrequenz, desto groRer die potenziellen mechanischen Auswirkungen.
Die AIUM und die NEMA haben einen mechanischen Index (MI) entwickelt, um das Potenzial fir mecha-
nische Effekte anzugeben. Der Ml ist definiert als das Verhaltnis des akustischen Spitzen-Schalldrucks (zu




berechnen auf der Grundlage einer akustischen Gewebedidmpfung von 0,3 dB/cm/MHz) zur akustischen

Frequenz:
MI=Pra
fawt x Cumi

Cwmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (thermischer Index)

Die Gewebewarmung wird durch die Absorption von Ultraschall wiahrend der Anwendung verursacht. Der

Temperaturanstieg hangt von der akustischen Intensitat, der Expositionsflache und den thermophysikali-

schen Eigenschaften des Gewebes ab. Um das Potenzial fiir einen Temperaturanstieg aufgrund thermischer

Effekte anzugeben, haben die AIUM und die NEMA einen thermischen Index (Tl) entwickelt. Er ist definiert

als das Verhaltnis der gesamten Schallleistung zur Schallleistung, die erforderlich ist, um die Gewebetempe-

ratur um 1 °C zu erhohen. Je nach den unterschiedlichen thermophysikalischen Eigenschaften des Gewebes
wird der Tl in drei Typen unterteilt: TIS, TIB und TIC.

e TIS (Gewebeindex fur Weichteile): liefert eine Schatzung des potenziellen Temperaturanstiegs in
Weichteilen oder dhnlichen Geweben.

e TIB (Knochen-Thermalindex): Liefert eine Schatzung des potenziellen Temperaturanstiegs, wenn der
Ultraschallstrahl Weichgewebe durchdringt und sich der Fokusbereich in unmittelbarer Nahe von
Knochen befindet.

e TIC (Schéddelknochen-Thermalindex): liefert eine Schitzung des potenziellen Temperaturanstiegs im
Schadel oder in oberflachlichen Knochen.

€) Messunsicherheiten
Die Messunsicherheiten waren tiberwiegend systematischer Natur; zuféllige Unsicherheiten waren im Vergleich
dazu unerheblich. Die gesamten systematischen Unsicherheiten wurden wie folgt bestimmt:

e Hydrofonempfindlichkeit: +23 Prozent fiir die Intensitat, +11,5 Prozent fiir den Druck. Basierend auf dem
von ONDA erstellten Hydrofon-Kalibrierungsbericht. Die Unsicherheit wurde im Frequenzband von 1-15
MHz auf +1 dB festgelegt.

Digitaler Wandler: +3 Prozent fiir die Intensitat, 1,5 Prozent fiir den Druck.

Basierend auf der angegebenen Genauigkeit der 8-Bit-Auflésung des digitalen Oszilloskops Agilent
DS06012 und dem Signal-Rausch-Verhaltnis der Messung.

Temperatur: 1 Prozent

Basierend auf einer Temperaturschwankung des Wasserbads von +1 °C.

Réaumliche Mittelwertbildung: +10 Prozent fiir die Intensitat, +5 Prozent fiir den Druck.

Nichtlineare Verzerrung: nicht zutreffend.

Es wurden keine Auswirkungen einer nichtlinearen Ausbreitung beobachtet.

Da alle oben genannten F q unabhangig sind, kdnnen sie auf der Grundlage des Effekti-
vwerts summiert werden, was zu einer Gesamtunsicherheit von + 24,65 % fiir alle angegebenen Intensititswer-
te, + 12,33 % fiir alle Druckwerte und + 12,53 % fiir den mechanischen Index fiihrt.

Hinweis zur umsichtigen Anwendung

Obwohl keine bestatigten biologischen Auswirkungen auf Patienten aufgrund der Exposition gegeniiber aktuel-

len diagnostischen Ultraschallgeréten berichtet wurden, ist es méglich, dass solche biologischen Auswirkungen

in Zukunft festgestellt werden. Daher sollte Ultraschall mit Vorsicht angewendet werden. Hohe Schallleistun-

gspegel und lange Expositionszeiten sollten bei der Erfassung der erforderlichen klinischen Informationen

vermieden werden.

Informationen zur akustischen Leistung und Sicherheit - Literaturverzeichnis

a) ,Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, herausgegeben von der AIUM im Jahr 1993

b) ,Medical Ultrasound Safety”, herausgegeben von der AIUM im Jahr 1994

c) ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision”, herausgegeben
von AIUM/NEMA im Jahr 2004

d) ,Standard fiir die Echtzeitanzeige thermischer und ischer istu indizes bei diagnostischen
Ultraschallgeréten, Revision 2“ herausgegeben von AIUM/NEMA im Jahr 2004

e) ,Informationen fiir Hersteller, die eine Marktzulassung fur di ische Ultr: \e und -sonden
beantragen”, veréffentlicht im Jahr 2008.

f) ,Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere Anforderungen an die grundlegende Sicherheit

und die wesentlichen Leist kmale von izinischen Ultrascl aten zur Diagnose und Uberwa-
chung®, herausgegeben von der IEC im Jahr 2007.




10. Liste der akustischen Ausgangsparameter der Sonde
Tabelle der akustischen Ergebnisse fiir Spur 1 Modus ohne automatisches Scannen

Betriebsmodus: CW-Modus
Betriebsfrequenz: 2,0 MHz

Akustische Leistun I )
¢ MU (e (W)
Globaler t 0,013 |6,55 0,0066
Zugehoriger akustischer P (MPa) 0,018
Parameter W, (mW) 18,22 18,22
f_ MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
5 X, (cm) 0,52 0,52
N Y, (cm) 0,76 0,76
PD (usec) k. A. k. A.
PRF (Hz) ‘ k. A. k. A.
A, (cm) 01,41
£80 [E, (cm) 1,41
Betriebsbedi Fokus (mm) Konstant
Tiefe (mm) Fest
Frequenz (MHz) 2,00

201.103)
Betriebsmodus: CW-Modus
Betriebsfrequenz: 2,0 MHz

Tabelle zur Angabe der akustischen Leistung gemaR I1EC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1, 2015-06, Tabelle

INDEX M TIS TiB TIC
An der Unter der An der Unter der
Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche |Oberflache
Indexwert 0,013 0,057 0,13 k. A.

Wert der Indexk k. A. 0,057 k. A. 0,13
Akustische | p_ beiz,, 0,018
Parameter | (MPa)

P (mW) 18,22 18,22 k.A.

P, (mMW) k.A. k. A.

z_ (cm) 3,0

z, (cm) 3,0

2y cm) 30

Zy,, (€M) 3,0

£, (MHz) 2,0 2,0 2,0 k. A.
Sonstige prr (Hz) k. A
Angaben [ srr (Hz) k.A.

n k.A.

1, beiz, 0,0066

aaoe! Zpia g

(W)

lyqbEIZ, 16,55

oderz,

(e

lsma beiz,, 9,90

oder z,,

(e

p, beiz, 0,022

(MPa)




Konstant
Konstant

2,00

Schirfe (mm)
Tiefe (mm)

Frequenz
(MHz)

Betriebsbe-
dingungen
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NAVOD K POUZITi

Pojmy pouiité v této pfirucce

Tato pfirucka byla vypracovana za ucelem predstaveni klicovych bezpe¢nostnich pravidel.

VAROVANi

Stitek VAROVANI oznacuje ¢innosti nebo situace, které by mohly vést ke zranéni nebo smrti.

UPOZORNENi

Stitek POZOR oznatuje &innosti nebo situace, které by mohly poskodit zafizeni, zpiisobit nespréavna data nebo
zneplatnit postup.

POZNAMKA

Stitek POZNAMKA obsahuije uzite¢né informace o funkci nebo postupu.

Vazeny zakazniku,

dékujeme vam za zakoupeni ultrazvukového detektoru srdeéni frekvence plodu Neno Sereno Tento produkt je urcen
k presné detekci, poslechu a zobrazeni srdecni frekvence plodu od poca u i az po porod u ¢nych
téhotenstvi, a to jak doma, tak v klinickém prostfedi. Tato uZivatelskd pfiru¢ka obsahuje v3echny informace nezbytné
pro spravné pouzivani. Dodrzovani doporuceni zajisti vysokou kvalitu zafizeni a prodlouzi jeho Zivotnost. Pfed pouzitim
si prosim prectéte tuto pfirucku a uschovejte ji pro budouci pouziti.

01.VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT
VAROVANI a BEZPECNOSTN{ OPATRENI je nutné pfisné dodrzovat. Abyste pfedesli riziku zranéni a zajistili spravnou
funkci pfistroje, dodrzujte nasledujici doporuceni:

VAROVANi:

1. Pristroj nenahrazuje odborné vysetfeni. Pokud je zjistén abnormalni srdecni tep plodu nebo jej nelze lokalizovat,
méla by téhotna zena okamfité vyhledat Iékafskou pomoc v nemocnici. Pokud Zena neciti pohyby plodu, méla
by rovnéz okamzité vyhledat odbornou pomoc ve zdravotnickém zafizeni.

2. Zafizeni neni odolné proti vybuchu a nesmi byt pouzivano v pfitomnosti hoflavych anestetik.

3. Vystaveni ultrazvuku by mélo byt omezeno na minimum.

4. Zatizeni neni chranéno proti defibrilaci.

5. Nepouzivejte pfistroj soucasné s vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim.

6. NepoufZivejte soucasné s jinymi ultrazvukovymi pfistroji nebo pfistroji pripojenymi k pacientovi, jako jsou
kardiostimulatory nebo jina elektricka zafizeni.

7. Magneticka a elektricka pole mohou rusit provoz pfistroje. Viechna zafizeni v okoli musi splfiovat pfislusné
normy elektromagnetické kompatibility (EMC). Zafizeni pro rentgenové nebo magnetické rezonanéni zobrazo-
vani mohou zpUsobit ruseni.

8. Aby se predeslo nespravné diagnéze: (a) posurite sondu tak, abyste ziskali nejlepsi signal FHR v zavislosti na
poloze plodu; (b) pokud mate podezfeni na imrti plodu, ovéfte vysledky jinou metodou.

9. Pokud dojde k problémim, pFestarite zafizeni pouzivat a kontaktujte autorizované servisni stredisko.

10. Zafizeni nerozebirejte, neopravujte ani neupravujte. V pfipadé jakychkoli problému kontaktujte autorizované
servisni stfedisko.

11. Baterie nezahfivejte ani nevhazujte do ohné — mohlo by dojit k vybuchu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod k obsluze a bezpe¢nostni opateni.

2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje viditelné znamky poskozeni, které by mohly ohrozit
bezpeénost personalu nebo funkénost pfistroje. Pokud zjistite poskozeni, doporu¢ujeme pfistroj vymeénit. Pred
pouzitim vzdy zkontrolujte, zda je hlavni jednotka a sonda v dobrém stavu.

Nedotykejte se soucasné pacienta, elektrické zasuvky a sondy.

Pouzivejte pouze originalni dily a pfislusenstvi obsazené v sadé. Dily a pfislusenstvi, které nejsou schvaleny pro
pouZiti s timto zafizenim, nemusi spliiovat oéekavané specifikace nebo mohou zafizeni poskodit.

5. Detektor a baterii neponofujte, nehazejte ani nenamacejte do vody nebo mofské vody.

Elektricky napdjena zdravotmcka zafizeni musi byt msta\ovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o

b
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7. K pristroji nepfipojujte zadna zafizeni ani pfislusenstvi, ktera nebyla schvalena vyrobcem nebo certifikovana jako
vyhovujici normé IEC 60601-1. Provoz nebo pouziti neschvalenych zafizeni & pfisluenstvi s timto pfistrojem
nebylo testovano ani podporovéno a nelze zarucit provozuschopnost a bezpeénost pfistroje.

Nepoutivejte zafizeni v blizkosti jinych zafizeni ani je neskladujte na jinych zafizenich a v pfipadé potieby

zafizeni sledujte, abyste se ujistili, ze v konfiguraci, ve které bude pouzivéno, funguje spravné.

9. PFenosnd a mobilni radiova komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit provoz lékafskych elektrickych pfistroja.
Vyhybejte se silnym zdrojam elektromagnetického zafeni, jako jsou radiové vysilate a mobilni telefony.

10. Zafizeni neni bezpecné pro poutziti v prostfedi magnetické rezonance (MRI). NepouZivejte toto zafizeni v
blizkosti nebo v prostfedi magnetické rezonance (MRI), protoze silné magnetické pole muize zafizeni poskodit
nebo pfedstavovat bezpecnostni riziko.

11. Neprovadéjte servis ani Udrzbu zafizeni ani zddného pFislusenstvi, které se pouziva na pacientovi.

12. Se sondou zachazejte opatrné — nenechte ji spadnout na tvrdé povrchy.

13. Udrzuijte pfistroj v €istoté a chranite jej pfed vibracemi.

14.K ¢isténi nepouzivejte silna rozpoustédla (napf. aceton) ani abrazivni prostfedky (napf. ocelovou vinu, lestici
pasty). Po &idténi nenechdvejte na povrchu zddné tekutiny.

15. Neponofujte hlavni jednotku ani kabel sondy do zadné kapaliny — zafizeni neni vodotésné.

16. Kabel sondy neprodluzujte na vice nez 2 metry.

17. Aby nedochazelo k ruseni, neodpojujte ani nepfipojujte kabel sondy, kdy? je zafizeni zapnuté. Pfed zapnutim
zafizeni sondu odpojte a pfipojte ji az po jeho vypnuti.

18. Pied pouzitim sluchatek snizte hlasitost. Spatné nasazend sluchatka mohou zhorsit prijem zvuku.

19. Pokud je pacient citlivy na vodivy gel, pouzijte misto néj vodu nebo olej.

20. Pfistroj Ize zapnout pouze tehdy, je-li kryt baterii uzavien.

21. Nevhazujte baterie do ohné — mohly by explodovat.

22. Baterie ani vyrobek nevyhazujte do smésného komunalniho odpadu. Pfi likvidaci elektronickych zafizeni a
baterii dodrzujte platné predpisy.

23. Pokud zafizeni nebudete del3i dobu pouzivat, vyjméte baterie, aby nedoslo k jejich poskozeni.

24.Nevkladejte do pfistroje soutasné nové a ¢astecné pouzité baterie. Mohlo by dojit k poskozeni.

25. Pouzivejte ani neskladujte zafizeni v mistech, kde by mohlo byt vystaveno skodlivym vyparim nebo tékavym
latkam.

26. Uchovavejte zafizeni mimo dosah kojenct a déti.

8.

02. URCENE POUZITi A KONTRAINDIKACE

Detektor srdeé¢ni frekvence plodu Neno Sereno vyuziva technologii Dopplerova efektu s kontinualni vinou (CW) k
detekci srdeéniho tepu plodu, zobrazeni jeho frekvence (FHR) a reprodukci zvuku srdeéniho tepu béhem jednoho
téhotenstvi — od 12. tydne téhotenstvi az do porodu.

Tento vyrobek je pfenosné porodnické zafizeni napajené bateriemi, uréené k pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a
doma pro kazdodenni samokontrolu téhotnych zen.

Nebyly zjistény zadné kontraindikace pro pouziti pfistroje. Pfi spravném pouzivani pistroj nezpiisobuje zadné vedlejsi
acinky.

03. VYSVETLENI SYMBOLU (OBRAZEK A)
1. Znacka shody CE s &islem oznameného subjektu
2. Zdravotnicky prostfedek
3. Vyrobce
4. Zmocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
5. Dovozce
6. Produkt nevyhazujte do kontejneru na smésny komunalni odpad. Produkt zlikvidujte v souladu s pokyny pro
likvidaci elektronickych zafizeni tohoto typu
7. Zafizeni's ¢astmi BF
8. Prectéte si navod k pouZiti
9. Datum vyroby
10. Jedine¢ny identifikaéni kod vyrobku
11. Cislo vyrobni 3arze
12.Tida tésnosti
13, Varovani
14. Plochy kartonovy obal
15. Polyethylentereftalat
16. Rozsah skladovaci teploty
17. Rozsah skladovaci vlhkosti
18. Rozsah atmosférického tlaku pfi skladovani.



04.POPIS VYROBKU
Konstrukce zafizeni - viz OBRAZEK B
1. Hlavni jednotka
2. OLED displej
3. Tla&itko napéjeni/menu
Tlaéitko pro zvyseni hlasitosti
Tlagitko pro snizeni hlasitosti
Ultrazvukova sonda
Kryt baterie
Port micro USB pro pfipojeni sondy
Konektor pro sluchatka

PPN

Displej - viz OBRAZEK C
1. Srdeéni frekvence plodu (FHR). Hodnota FHR chybi, coz znamend, Ze sonda neni spravné pfipojena nebo neni
slySet srdeéni ozvy plodu
2. Symbol srde¢niho zvuku plodu
3. Urovefi hlasitosti reproduktoru
4. Pramérna srde¢ni frekvence plodu (FHR)
5. Doba méfeni
6. Aktualni hlasitost
7. Uroved nabiti baterie
8. Frekvence sondy pfipojené k hlavni jednotce

05. INSTALACE

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je sada kompletni a Ze jednotlivé soucasti nevykazuji zadné znamky poskozeni.

VloZeni baterie

Chcete-li vloZit baterii, nejprve oteviete kryt bateriového prostoru (OBRAZEK B7). Vlozte baterii, dbejte pfitom na
sprévnou polaritu, poté stisknéte kryt a posurite jej v opatném sméru, neZ pfi vyjimani baterie, dokud neusly3ite
zfetelné cvaknuti. Pfed pouZitim detektoru se vidy ujistéte, Ze je bateriovy prostor spravné uzavien.

UPOZORNENI: Nespravné vlozené baterie mohou zafizeni poskodit.

Pfipojeni a ovladani sondy

Jednou rukou drite hlavni jednotku detektoru a druhou rukou pfipojte konektor sondy k portu micro USB (OBRAZEK
B8).

POZNAMKA: Nikdy nepfipojujte ani neodpojujte sondu, kdy? je monitor zapnuty — sondu vidy pfipojte pred zapnutim
zafizeni a odpojte ji po jeho vypnuti.

PouZivéni sluchatek

Chcete-li pFipojit sluchétka k detektoru, zasurite konektor sluchatek do zasuvky OBRAZEK B9. Jakmile jsou sluchatka
pfipojena, reproduktor na zafizeni se automaticky ztlumi.

06. NAVOD K POUZITI (vy3etteni FHR)
Chcete-li spravné provést vySetfeni srde¢ni frekvence plodu (FHR), postupujte podle nasledujicich pokyna:
1. Rukou nahmatejte polohu plodu, abyste nasli nejlepsi misto pro detekci srde¢niho tepu.
POZN[\MKA Ne]lepE\' kva\ity signa’lu Ize dosahnout pouze tehdy, je-li sonda uml’sténa v opﬁmélni poloze. Vy-
dojit k zachyceni srdecmho tepu matky, pokud je sonda pevné pfitlacena k matéiné céveé.
e Pokud je plod v poloze hlavou dolli a matka leZi na zédech, srdce je obvykle nejlépe slySet na stfedové
pod pupkem.
e Béhem vysetfeni se vyhnéte dlouhodobému lezeni na zadech kviili
upfednostriujte polohu vsedé nebo na boku.
Pfesné méfeni FHR lze ziskat pouze tehdy, je-li detekovan slysitelny signal srde¢n
Zapnete detektor pomoci tlagitka napajeni OBRAZEK B3.
Naneste malé mnozstvi gelu na akusticky povrch sondy.
Umistéte sondu na télo v vhodném Uuhlu, abyste ziskali nejlepsi zvukovy signal. Sonda se muze pfi umisténi na
télo mirné zahfat.
Nastavte vhodnou hlasitost pomoci tlacitek pro zvyseni hlasitosti (OBRAZEK B4) nebo snizeni hlasitosti
(OBRAZEK BS).
Jakmile je detekovan signal srde¢niho tepu plodu, uslysite z reproduktor( nebo sluchétek jasny zvuk srde¢niho
tepu a na displeji se zobrazi ¢iselna hodnota srdecni frekvence plodu (FHR).
Chcete-li pfepnout zobrazeni vysledk( méfeni z ¢iselnych hodnot na graf, kratce stisknéte tlacitko napajeni

iziku hypotenze v poloze na zadech —

innosti plodu.
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(OBRAZEK B3). Dal$im stisknutim se zobrazi obrazovka nastaveni a dal$im stisknutim se zobrazeni pfepne na
&iselnou hodnotu namérené srdeéni frekvence plodu.

8. Po dokonéeni vySetfeni pfistroj vypnéte, sondu otrete &istym mékkym hadfikem, abyste odstranili zbytky gelu, a
vlozte ji do drzaku. Pfistroj Ize vypnout dvéma zptsoby:
o Podrite tlacitko napajeni stisknuté po dobu asi 3 sekund (OBRAZEK B3),
e PFistroj se automaticky vypne po 23 sekunddach necinnosti.

07.SKLADOVANI, UDRZBA, CISTENI A DEZINFEKCE

Toto zafizeni je zdravotnicky prostfedek. Dodrzujte doporuceni svého Iékare a zafizeni pouzivejte spravné.
SKLADOVANT

Detektor by mél byt skladovan na suchém a cistém misté, mimo dosah slunecniho zareni. Zafizeni neni hracka —
uchovavejte jej mimo dosah déti.

UDRZBA

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda zafizeni a pfislusenstvi nevykazuji viditelné poskozeni, a ujistéte se, Ze zafizeni
spravné funguje a je v dobrém provoznim stavu.

UPOZORNENI: Pokud zjistite jakékoli poskozeni, zaFizeni nepouzlvejte Obratte se na autorizované servisni stredisko.
Zabrarite poskrabani a poskozeni displeje. Nahlé zmény teploty nebo vihkosti mohou zpUsobit kondenzaci na
obrazovce.

Udrzujte vnéjsi povrch pfistroje &isty a bez prachu a necistot.

Se sondou zachazejte opatrné, abyste neposkodili kryt, piezoelektrické krystaly nebo pohyblivy mechanismus.
Sondy se nedotykejte tvrdymi nebo ostrymi pfedméty.

Kabel sondy nemackejte ani nepretahujte.

Po pouZiti setfete ze sondy veskeré zbytky gelu.

CISTENI
Hlavni jednotku detektoru srdeéni frekvence plodu je tfeba po kazdém poufiti otfit ¢istym papirovym ubrouskem,
mékkym hngll'kem nebo vihkym hadfikem. Pokud pouzijete vihky hadfik nebo ubrousek, monitor je tfeba osusit.
UPOZORNENI: Detektor neponofujte do vody ani jinych tekutin za icelem ¢isténil
Sondu detektoru srde&ni frekvence plodu je tieba po kazdém pouiziti vycistit nasledujicim zpisobem:
1. Odstrarite gel ze sondy pomoci mékkého, ¢istého hadfiku.
2. Odpojte sondu od hlavni jednotky detektoru.
3. Pomoci vihkého mékkého hadfiku odstrarite veskeré zbytky ze sondy nebo kabelu. Nepouzivejte stejny hadfik
opakované.
4. Pokud je nutné oplachnuti, dbejte na to, aby konektor systému nebyl vystaven vlhkosti nebo tekutinam. Lze
pouzit jemné mydlo nebo Eistici prostiedek na bazi enzymi v souladu s doporuéenimi vyrobce.
. Po ¢isténi nenechavejte na povrchu zadnou tekutinu. K dilkladnému osuseni sondy a kabelu pouzijte mékky,
Eisty, suchy hadfik nebo ubrousek, ktery nepousti vidkna.
UPOZORNENI: K ¢isténi nepouzivejte silnd rozpoustédla ani abrazivni prostiedky.

«

DEZINFEKCE

Pfed dezinfekci hlavni jednotky detektoru vyjméte baterie a poté ocistéte displej a kryt mékkym hadfikem na-
mocenym v ethylovém nebo isopropylovém alkoholu (70-90 %). Béhem dezinfekce zabrarite nadmérnému navlhéeni
povrchu a kontaktu kapaliny s vnitfkem zafizeni.

Sondu detektoru je tfeba po kazdém pouZiti vycistit a dezinfikovat. Doporucuje se dezinfekce mékkym hadfikem
namocenym v ethylovém nebo isopropylovém alkoholu (70-90 %).

08. RESENI PROBLEMU
Pokud se béhem zivani vyskytnou nasledujici problémy, postupujte podle nize uvedenych pokynu. Pokud problém
nelze vyfesit, obratte se na autorizované servisni stredlsko

Problém Mozné pficina Regeni
Zadny zvuk Baterie je vybita nebo

€ nabitd. Vyméiite baterii za novou.

Poskozeni zafizeni nebo propojovaciho kabelu baterie. | Zkontroluijte, zda zafizeni nevykazuje
viditelné poskozeni.

Pokud problém pretrvavd, obratte se na
autorizované servisni stfedisko.

Tichy zvuk PFili3 nizkd hlasitost. 2Zvyste hlasitost.
Nizky stav nabiti baterie. Vymérite baterii.
Z4dny nebo nedostate¢ny spojovaci gel. Naneste pfiméfené mnozstvi kontaktniho

gelu na akusticky povrch sondy.




Sonda je pfili3 blizko hlavni jednotce.

Udrzujte sondu ve vhodné vzdélenosti od
hlavni jednotky.

Ruseni od externich zafizeni

Pfesurite zafizeni dale od zdroju ruseni
(napf. mobilnich telefond).

Nizky stav baterie.

Vymérite baterii.

Nizka citlivost | Nespravna poloha sondy.

Zmérite polohu sondy, abyste ziskali
jasné&jsi signal.

Zadny nebo nedostate¢ny vodivy gel.

Naneste dostatecné mnoistvi vodivého
gelu.

09. TECHNICKE PARAMETRY:

PROVOZNi PODMINKY

Provozni prostfedi Teplota 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
Relativni vihkost 15 % RH ~ 85 % RH
Tlak vzduchu 70 kPa ~ 106 kPa

PFeprava a skladovani Teplota -20°C~+55 °C (-4 °F ~ +131 °F)

Relativni vihkost

10 % RH ~ 95 % RH

Atmosféricky tlak 58 kPa ~ 106 kPa
FYZIKALNI
Rozméry Hlavni jednotka: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Hlavni jednotka: 220 g (s bateriemi a sondou)
Displej OLED, 2,7 x1,5cm
Napdjeni Vstup 3VvDC
Pracovni frekvence 2,0MHz+5%
Baterie 2x1,5V AA baterie

Typ ochrany proti urazu elektric- | Vnitini zdroj napajeni
kym

Stupefi ochrany proti urazu PouZité soucasti typu BF

Stupefi ochrany proti 3kodlivé Hlavni jednotka

[1P22

vniknuti vody Sonda

[1Px7

Stuperi bezpe&nosti v pfitomnosti
hoflavych plyni

Zafizeni neni vhodné pro pouziti

v pfitomnosti hoFlavych plyn

Pozadavky na médium pro pfenos |pH:5,5-8

PROVOZ

Provozni rezim Doppler s alni vinou (CW)
FHR — Celkova citlivost 290 dB

Rozsah méfeni FHR 60-210 tepti za minutu (bpm)

PFesnost +2 bpm (tepy za minutu)

1 tep za minutu

Rozliseni FHR
itd 2 MHz

Pracovni (2,05 %) MHz

Efektivni vyzafovaci plocha sondy |157 mm?+30 %

2 MHz sonda

I,,<20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, <“mW/cm’

1. <20 mW/cm’

W0 <50 mW




[ citlivost |0d 12. tydne t& i

| Zivotnost zafizent |3 roky

10.ZARUCNI KARTY

Vazeny zakazniku, dékujeme vam za zakoupeni naseho monitoru srde¢ni frekvence plodu Neno Sereno. Pokud se pfi
bézném pouzivani zafizeni vyskytnou n&jaké problémy, obratte se prosim na autorizované servisni stfedisko nebo
distributora spole¢nosti Neno. Zaruéni list si uschovejte pro pfipad, ze by byla nutna oprava.

Na vyrobek se vztahuje 24mésiéni zéruka. Zéruéni podminky naleznete na ronie: https://neno.pl/gwarancja
Podrobnosti, kontaktni idaje a adresa servisu jsou k dispozici na: https://neno.pl/kontakt

Specifikace a obsah baleni se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni. Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti.

PRILOHA 1: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
1. Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Ultrazvukovy detektor je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném v nasledujicich smér-
nicich. Kupujici nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouZivano v takovém elektromagnetickém prostfedi.

Vysokofrekvenéni Skupina 1 Ultrazvukovy detektor vyuZziva vysokofrekvencni energii pouze
emise pro své vnitini funkce. Vysokofrekvenéni emise jsou proto nizké a

nemély by zplsobovat rudeni okolnich elektronickych zafizeni.
CISPR 11
Vysokofrekvenéni Trida B Ultrazvukovy detektor je uréen k pouziti ve viech typech prostor,
emise vcetne obytnych budov a prostor pr\mo prlpo]enych k vefejné

i budovy uréené k obytnym

cIsPR 11 dcelm.

Harmonické emise Nevztahuje se

IEC 61000-3-2
ni napéti/emise

Nevztahuje se

IEC 61000-3-3

2. Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy detektor je navrzen pro provoz v elektromagnenckem prostredl specifikovaném v nasledujicich poky-
nech. Kupujici nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém elektromagnetickém prostfedi.

Zkousky odolnosti Uroveii zkousky podle normy | Uroveri shody Elektromagnetické
IEC 60601 prostiedi — smérnice
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt
|IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, 8 kV, 15 +2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 | dfevéné, betonové nebo z
kV vzduch kV vzduch keramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy pokryty syn-
tetickym materidlem, méla
by relativni vlhkost vzduchu
Einit alespori 30 %.
Rychlé elektrické prepéti/ +2 kV pro napajeci vedeni Nepouzito Nepouzito
impulsy Frekvence opakovéni 100 kHz
IEC 61000-4-4 +1kV pro vstupni/vystupni
vedeni
PFepéti +0,5kV, +1kV diferencialni | NepouZitelné Nepouzito
IEC 61000-4-5 rezim faze-faze




Poklesy napéti, kratka

preruseni a kolisani napéti na

napéjecich vedenich
IEC 61000-4-11

a315°
0% UT; 1 cyklus a

Jednofazové: pfi 0°

0% UT; 0,5 cyklu pii 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°

70 % UT; 25/30 cykld

0% UT; 250/300 cykll

Nepouzito

Nepouzito

Frekvence napajeni

(50/60 Hz) magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Magnetickd pole o sitové
frekvenci by méla mit
urovné charakteristické pro
typické misto v typickém
komerénim nebo nemoc-
ni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti stfidavého napajeni pred aplikaci zkudebni Grovné.

3. Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy detektor je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v nasledujicich pokynech.

Kupujici nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém elektromagnenckem proslredl

Zkousky odolnosti

Uroveri zkousky podle
normy IEC 60601

Uroveri shody

p

Vedené radiové viny
|IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz a7 80 MHz

6 Vrms 150 kHz az 80 MHz
mimo pasma ISM

Nevztahuje se

Vyzafované radio-
vé viny
|IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz a7 2,7 GHz

10V/m

Pfenosnd a mobilni rédiova komunikacni
zafizeni by se neméla pouzivat v dopo-
ru¢ené bezpeénostni vzdalenosti od jakékoli
Casti ultrazvukového detektoru, véetné
jeho kabeli. Tato vzdalenost by méla byt
vypotitana pomoci vzorce vhodného pro
frekvenci vysilate. Doporucena bezpecno-
stni vzddlenost.

d 35 /P

n

P
80 MHz aZ 800 MHz

a=|L\yp
E

1

d

800 MHz aZ 2,7 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) podle specifikace vyrobce a
d je doporucena vzdélenost v metrech (m).
Intenzita pole generovana stacionarnimi
vysokofrekvenénimi vysiladi, stanovena
testovanim elektromagnetického prostredi,
by méla byt nizsi nez stanovend uroven
shody v kazdém frekvenénim rozsahu.

K ruseni mize dochazet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

(((i)))




POZNAMKA: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Elektromagnetické zafeni je ovliviiovano absorpci a
odrazem od staveb, pfedmétd a lidi.

* Vyhody pevnych vysilacich stanic, jako jsou zakladnové stanice pro amatérské (mobilni/bezdratové) telefony a
pozemni radiotelefony, amatérskeé radio, vysilani AM (amplitudova modulace) a FM (frekvenéni modulace) a televizni
vysilani, u nich neni teoreticky mozné pfesné predpovédét intenzitu pole. Pro vyhodnoceni elektromagnetického
prostfedi pevného vysokofrekvencniho vysilace by mél byt proveden elektromagneticky prizkum lokality. Pokud je
naméfena intenzita pole detektoru fetdIni srde¢ni frekvence vy33i nez Groven shody s vysokofrekvenénimi normami
pro vy3e uvedenou aplikaci, mélo by byt zafizeni sledovano, zda funguje spravné. Pokud je zjisténa porucha, mohou
byt nezbytna dal3i opatieni, jako je zména orientace nebo premisténi detektoru.

bV celém frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pole méla byt niZsi nez 3 V/m.

4. Doporuéené vzdalenosti

Doporucené a i mezi pri ymi a mobilnimi vysokofr ¢nimi komunikaénimi zafizenimi a timto
zafizenim

Toto zafizeni je uréeno pro poutziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou radiové ruseni pod kontrolou.
Uzivatel muze pfispét k prevenci elektromagnetického ruseni tim, ze dodrzi minimalni vzddlenost mezi prenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi (vysiladi) a timto zafizenim, jak je doporuéeno nize, v

zavislosti na alnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.
alni v zavislosti na frekvenci vysilace m
imerovit\X[V‘ikon 150 kHz a7 80 MHz 80 MHz a7 800 MHz 800 MHz a7 2,7 GHz
vysilace 35 .5 7
P d =[P — 1
d =[NP VP d=[zIVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 23
10 3,80 3,8 7.3
100 12,00 12 23

U vysilaéi s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuéenou vzdalenost d v metrech (m)
uréit pomoci vzorce uvedeného v pfislusném sloupci frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilate
udavany vyrobcem ve wattech (W) jako jednotka.

Poznamka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouziva vzorec pro vys3i frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi byt vhodné ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budoy, pfedmét a lidského téla.

PRILOHA 2: INTENZITA A BEZPECNOST ULTRAZVUKU

5. Ultrazvuk v mediciné
Pouziti ultrazvukové diagnostiky se v Iékarské praxi osvédcilo jako cenny nastroj. Vzhledem k zndmym vyhodam
neinvazivniho Iékafského vysetieni a diagnostiky, véetné vysetieni lidského plodu, vyvstava otdzka klinické bezpeénosti
s ohledem na intenzitu ultrazvuku.
Na otdzku bezpeénosti spojené s pouzivanim ultrazvukovych diagnostickych pfistroji neexistuje snadna odpovéd.
Uplatnéni zésady ALARA (As Low As Reasonably Achievable, tj. tak nizké, jak je rozumné dosazitelné) slouzi jako prak-
tické voditko, které pomaha dosahnout rozumnych vysledki pfi co nejnizsim mozném vykonu ultrazvuku.
Americky institut pro ultrazvuk v mediciné (AIUM) uvadi, ze vzhledem k vice nez 25 letim pouzivani a zadnym
potvrzenym biologickym G&inkiim na pacienty nebo obsluhu pfistroji jasné pfevazuji vyhody obezietného pouzivani
ultrazvukové diagnostiky nad pfipadnymi riziky.

6. Bezpecnost ultrazvuku a princip ALARA
Ultrazvukové viny rozptyluji energii ve formé tepla, a mohou proto zpUsobit zahfivani tkani. Ackoli je tento U¢inek u
Dopplerovych vin velmi maly, je dilezité védét, jak kontrolovat a omezovat expozici pacienta. Hlavni regulaéni organy
v oblasti ultrazvuku vydaly prohlaseni, ze nejsou znamy zadné nezadouci Ucinky diagnostického ultrazvuku, ale tirovné
expozice by mély byt vidy omezeny na nejnizsi rozumné dosazitelnou troven (princip ALARA).

7. Vysvétleni zkratek MI/TI
a) MI (mechanicky index)
Kavitace nastéva, kdyz ultrazvukova vina prochazi tkani a pFichazi s ni do styku, coz zpisobuje okamzité lo-
kalni zahfati. Tento jev zavisi na akustickém tlaku, spektru, zaostieni, reZimu prenosu a faktorech, jako je stav
a vlastnosti tkané a hranice. Tento mechanicko-biologicky efekt je prahovy jev, ktery nastava pfi prekroceni



urgité rovné ultrazvukového vykonu. Tato prahova hodnota souvisi s typem tkané. A¢koli nebyly hlaseny
zadné potvrzené nepfiznivé mechanické G¢inky na pacienty nebo savce v diisledku expozice intenzitdm
typickym pro souEasné diagnosﬁcké u\trazvukové pFistruje prahové hodnota kavitace zﬂstévé nedeﬁnovéna
ka frekvence, tim vétsi jsou potencialni mechanlcke ucinky.
AIUM a NEMA vyvinuly mechanicky index (M) k oznaéeni potencidlu mechanickych uginkd. Ml je definovan
jako pomér $pickového akustického tlaku (vypotitaného na zékladé akustického dtlumu tkané 0,3 dB/cm/
MHz) k akustické frekvenci:

MI = Pr.a

fawt x Cumr
Cwmi=1(MPa/MHz)

Tl (tepelny index)
Zahfivani tkdné je zpisobeno absorpci ultrazvuku béhem jeho aplikace. Nardst teploty zavisi na akustické
intenzité, oblasti expozice a termofyzikalnich vlastnostech tkané. K oznaceni potencialu nartstu teploty v
dusledku tepelnych uéinkd vyvinuly organizace AIUM a NEMA tepelny index (T1). Je definovan jako pomér
celkového akustického vykonu k akustickému vykonu potfebnému ke zvy3eni teploty tkané o 1 °C. V zavislo-
sti na rtiznych termofyzikalnich vlastnostech tkané se Tl déli na tfi typy: TIS, TIB a TIC.

TIS (tkanovy index pro mékké tkané): poskytuje odhad potencidlniho zvySeni teploty v mékkych tkanich
nebo podobnych tkanich.

TIB (tepelny index kosti): poskytuje odhad potenciélniho zvyseni teploty, kdyz ultrazvukovy paprsek
prochazi mékkou tkani a ohniskova oblast se nachazi v tésné blizkosti kosti.

TIC (tepelny index lebky): poskytuje odhad potencidlniho zvySeni teploty v lebce nebo povrchovych
kostech.
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c) Nejistoty méFeni

Nejistoty méfeni byly pfevainé systematické povahy; nahodné nejistoty byly ve srovnani s nimi zanedbatelné.
Celkové systematické nejistoty byly stanoveny nasledovné:

Citlivost hydrofonu: +23 % pro intenzitu, 11,5 % pro tlak. Na zakladé zpravy o kalibraci hydrofonu vypra-
cované organizaci ONDA. Nejistota specifikovana v rozmezi +1 dB v kmitoctovém pasmu 1-15 MHz.
Digitalni prevodnik: £3 % pro intenzitu, 1,5 % pro tlak.

Na zakladé specifikované presnosti 8bitového rozliseni digitalniho osciloskopu Agilent DSO6012 a
poméru signalu k Sumu méfeni.

Teplota: 1 %

Na zakladé kolisani teploty vodni lazné o +1 °C.

Prostorové primérovani: +10 % pro intenzitu, +5 % pro tlak.

Nelinedrni zkresleni: nevztahuje se.

Nebyly pozorovédny zadné Gginky nelinedrniho sifeni.

Jelikoz jsou v3echny vy3e uvedené zdroje chyb nezavislé, Ize je secist na zakladé efektivni hodnoty, coz vede k
celkové nejistoté + 24,65 % pro viechny dané hodnoty intenzity, + 12,33 % pro viechny hodnoty tlaku a + 12,53
% pro mechanicky index.

Ackoli nebyly hlaseny zddné potvrzené biologické Ucinky na pacienty v disledku expozice sou¢asnym diagnostic-
kym ultrazvukovym pfistrojim, je mozné, ze takové biologické tcinky mohou byt identifikovany v budoucnosti.
Proto by mél byt ultrazvuk pouzivan s opatrnosti. Pfi ziskavani nezbytnych klinickych informaci by se mélo
vyhybat vysokym trovnim akustického vykonu a dlouhym dobam expozice.
Informace o ickém vykonu a 1 i - Bil
a) ,Bioefekty a bezpeénost diagnostického ultrazvuku” vydané AIUM v roce 1993
b) ,Medical Ultrasound Safety” (Bezpetnost Iékafského ultrazvuku) vydané AIUM v roce 1994
c) ,Norma pro méfeni akustického vykonu diagnostickych ultrazvukovych pfistrojd, revize” vydana organizaci
AIUM/NEMA v roce 2004

,Standard pro icha ickych akustickych vykonovych indext v redlném ¢ase na
diagnostickych ultrazvukovych pfistrojich, revize 2 vydany organizaci AIUM/NEMA v roce 2004
Informace pro vyrobce Zadajici o povoleni k uvedeni diagnostickych ultrazvukovych systémi a sond na trh*,
vydané v roce 2008.
L Zdravotnickd elektrické zafizeni — Cast 2-37: Zvlatni pozadavky na zakladni bezpegnost a zakladni
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vykonnost ultrazvukovych |ékafskych diagnostickych a monitorovacich zafizeni” vydané organizaci IEC v
roce 2007.

10. Seznam vystupnich parametrl akustické sondy

Tabulka akustickych vysledkd pro stopu 1 Rezim bez automatického skenovani
Provozni rezim: rezim CW

Provozni frekvence: 2,0 MHz

Akusticky vystup Ly Lpas
Mi
(mW/cm?) (W/cm?)
GlobaIni maximaIni hodnota 0,013 6,55 0,0066
Souvisejici akusticky P (MPa) 0,018
parametr w, (mw) 18,22 18,22
f (MHz) 2,00 2,00 2,00
z (cm) 3,00 3,00 3,00
. L X (em) 052 052
Rozméry nosniku ‘ v (cm) 076 076
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A, (cm) 01,41
EBD
[E, (cm) 1,41
Provozni i Ohnisko (mm) i
Hloubka (mm) Pevna
Frekvence (MHz) 2,00

Tabulka hlaseni akustického vykonu pro IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, vydani 2.1, 2015-06, tabulka 201.103)
Provozni rezim: rezim CW
Provozni frekvence: 2,0 MHz

INDEX Mi TIS TIB TIC
Na povrchu Pod Na Pod povrchem
povrchem | povrchu
i hodnota indexu 0,013 0,057 0,13 N/A

Hodnota slozky indexu N/A [0,057 N/A [0,13
Akustické  |p._ pfiz,, (MPa) 0,018 |
parametry | p(mw) 18,22 18,22 N/A

P (mW) N/A N/A

z_(cm) 3,0

z, (cm) 3,0

2, (cm) 3,0

2z, (cm) 3,0

f..  (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Dalsiinfor- | prr (Hz) N/A
mace srr (Hz) N/A

n N/A

) 0,0066

iw:n(g::kzm)unebo 6,55

iw:a (ﬁvrv'/fm"#‘) nebo |9,90

p,pfiz, (MPa) |0,022
Provozni Ostrost (mm) Konstantni
podminky Hloubka (mm) Konstantni

Frekvence (MHz) | 2,00




PRILOHA 3 CELKOVA CITLIVOST

Celkova citlivost (2 MHz kabelova sonda)
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POUZIVATELSKA PRIRUCKA

Pojmy pouZivané v tejto prirutke

Tato prirucka bola vypracovana s ciefom predstavit kltu¢ové bezpeénostné pravidld.

VAROVANIE

Stitok VAROVANIE oznaduje Einnosti alebo situacie, ktoré mozu viest k zraneniu alebo smrti.

POZOR

Stitok POZOR oznatuje ¢innosti alebo situdcie, ktoré mézu poskodit zariadenie, spdsobit nespravne tdaje alebo
zneplatnit postup.

POZNAMKA

Oznacenie POZNAMKA poskytuje uzitoéné informécie o funkcii alebo postupe.

Vazeny zakaznik,

dakujeme Vam za zakupenie ultrazvukového detektora srdcovej frekvencie plodu Neno Sereno. Tento produkt je
uréeny na presnu detekciu, po€uvanie a zobrazenie srdcovej frekvencie plodu od zaciatku tehotenstva az po pérod v
pripade jednocatového tehotenstva, a to ako doma, tak aj v klini prostredi. Tato a prirucka obsah
vietky informdcie potrebné na spravne pouzivanie. Dodrziavanim odporucani zachovate vysoku kvalitu zariadenia a
predlite jeho Zivotnost. Pred poufitim si prosim preitajte tuto priru¢ku a uchovajte ju pre budtce pouzitie.

01.VAROVANIA A OPATRENIA
VAROVANIA a OPATRENIA je nutné prisne dodrziavat. Aby ste predisli riziku poranenia a zabezpecili spravnu prevadzku
zariadenia, dodrZiavajte nasledujlce odportcania:

VAROVANIA:

1. Pristroj nenahradza odborné vy3etrenie. Ak sa zisti abnormalny srdcovy tep plodu alebo sa neda lokalizovat,
tehotna Zena by mala okamZite vyhladat lekarsku pomoc v nemocnici. Ak Zena neciti pohyby plodu, mala by tiez
okamZite vyhladat odbornu pomoc v zdravotnickom zariadeni.

2. Zariadenie nie je odoIné voci vybuchu a nesmie sa pouZivat v pritomnosti horfavych anestetik.

3. Vystavenie ultrazvuku by malo byt obmedzené na minimum.

4. Zariadenie nie je chranené proti defibrilacii.

5. PouZivajte zariadenie stcasne s vysokofrekvenénym chirurgickym vybavenim.

6. NepouZivajte stii¢asne s inymi ultrazvukovymi zariadeniami alebo zariadeniami pripojenymi k pacientovi, ako st
kardiostimulatory alebo iné elektrické zariadenia.

7. Magnetické a elektrické polia mézu rusit prevadzku zariadenia. Vietky zariadenia v blizkosti musia spifiat
prislusné normy elektromagnetickej kompatibility (EMC). Rontgenové alebo magnetické rezonanéné zobrazova-
cie zariadenia mdzu spdsobit rusenie.

8. Aby ste sa vyhli nespravnej diagndze: (a) presurite sondu tak, aby ste ziskali najlepsi signal FHR v zavislosti od
polohy plodu; (b) ak mate podozrenie na imrtie plodu, overte vysledky inou metédou.

9. Ak sa vyskytnu problémy, prestarite zariadenie pouZivat a kontaktujte autorizované servisné stredisko.

10. Zariadenie nerozoberajte, neopravujte ani nemodifikujte. Ak narazite na akékolvek problémy, kontaktujte
autorizované servisné stredisko.

11. Batérie nezahrievajte ani nehadzte do ohfia — mohlo by déjst k vybuchu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim si pozorne preitajte ndvod na obsluhu a bezpeénostné opatrenia.

2. Pred pouzitim skontrolujte zariadenie, ¢i nevykazuje viditelné znamky poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit
bezpeénost personalu alebo schopnost vykonavat testy. Ak zistite poskodenie, odporuca sa zariadenie vymenit.
Pred pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i je hlavna jednotka a sonda v dobrom stave.

3. Nedotykajte sa sii¢asne pacienta, elektrickej zasuvky a sondy.

4. Pouzivajte iba originalne diely a prislusenstvo, ktoré je sicastou sdpravy. Diely a prislusenstvo, ktoré nie st
schvélené na poutitie s tymto zariadenim, nemusia spliiat ocakévané 3pecifikacie alebo mozu zariadenie
poskodit.

5. Detektor a batériu neponarajte, nehadzte ani nenamacajte do vody alebo morskej vody.

6. Elektricky napajané zdravotnicke zariadenia musia byt instalované a uvedené do prevadzky v sulade s infor-
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maciami o elektre ickej ibili d ivtejto Zi j prirucke.

7. Kzariadeniu nepripajajte ziadne zariadenia ani prislusenstvo, ktoré nebolo schvalené vyrobcom alebo cer-
tifikované ako vyhovujice norme IEC 60601-1. Prevadzka alebo pouzivanie neschvalenych zariadeni alebo
prisludenstva so zariadenim nebolo testované ani podporované a prevadzka a bezpe¢nost zariadenia nemézu
byt zaru¢ené.

8. Pouzivajte zariadenie v blizkosti inych zariadeni alebo ho nestohujte s inymi zariadeniami a v pripade potreby
zariadenie sledujte, aby ste sa uistili, Ze funguje spravne v konfiguracii, v akej bude pouzivané.

9. Prenosné a mobilné radiové komunika&né zariadenia mézu ovplyvnit prevadzku zdravotnickych elektrickych za-
riadeni. Vyhybaite sa silnym zdrojom elektromagnetického Ziarenia, ako st radiové vysielace a mobilné telefény.

10. Zariadenie nie je MR bezpe¢né. Nepouzivajte toto zariadenie v blizkosti alebo v prostredi magnetickej rezonan-
cie (MRI), pretoze silné magnetické pole méze zariadenie po3kodit alebo predstavovat bezpe¢nostné riziko.

11. Neopravuijte ani neudrziavajte zariadenie ani ziadne prisludenstvo, ktoré sa pouziva na pacientoch.

12. So sondou zaobchddzajte opatrne — neupustite ju na tvrdé povrchy.

13. Udrzujte zariadenie v Cistote a vyhnite sa vibracidm.

14. Na istenie nepouzivajte silné rozpastad|a (napr. acetdn) ani abrazivne prostriedky (napr. ocelovi vinu, lestiace
pasty). Po ¢isteni nenechavajte na povrchu Ziadne tekutiny.

15. Hlavnu jednotku ani kdbel sondy neponarajte do ziadnej tekutiny — zariadenie nie je vodotesné.

16. Kabel sondy nepretiahnite na dlzku va&iu ako 2 metre.

17. Aby ste predisli rueniu, neodpédjajte ani nepripajajte kabel sondy, ked je zariadenie zapnuté. Pred zapnutim
zariadenia odpojte sondu a pripojte ju az po jeho vypnuti.

18. Pred pouzitim slichadiel znizte hlasitost. Nespravne nasadené slichadla mézu zhorsit prijem zvuku.

19. Ak je pacient citlivy na vodivy gél, namiesto gélu pouzite vodu alebo olej.

20. Zariadenie je mozné zapnut len vtedy, ak je kryt batérie uzavrety.

21. Batérie nehadzte do ohria — mdzu explodovat.

22. Batérie ani vyrobok nevyhadzujte do zmesi komunélneho odpadu. Pri likviddcii elektronickych zariadeni a batérii
postupujte podla platnych predpisov.

23. Ak sa zariadenie nebude dIhsi ¢as pouzivat, vyberte batérie, aby nedoslo k ich poskodeniu.

24. Nevkladajte do zariadenia si¢asne nové a tiasto¢ne pouzité batérie. Mohlo by to spdsobit poskodenie.

25. Zariadenie nepouzivajte ani neskladujte v priestoroch, kde méze byt vystavené $kodlivym vyparom alebo
prchavym latkam.

26. Zariadenie uchovavajte mimo dosahu doj¢iat a deti.

02. URCENE POUZITIE A KONTRAINDIKACIE

Detektor fetdlneho srdcového tepu Neno Sereno vyuziva Dopplerovu technoldgiu s kontinudlnou vinou (CW) na de-
tekciu fetdlneho srdcového tepu, zobrazenie jeho frekvencie (FHR) a reprodukciu zvuku srdcového tepu pocas jedného
tehotenstva — od 12. tyZdiia tehotenstva aZ do pérodu.

Tento vyrobok je prenosné porodnicke zariadenie napajané batériami, uréené na pouZitie v zdravotnickych zariade-
niach a doma na kazdodenné samokontroly tehotnych Zien.

Neboli zistené Ziadne kontraindikacie pre pouzivanie zariadenia. Pri sprdvnom pouzivani zariadenie nespdsobuje zZiadne
vedIajsie Ucinky.

03.VYSVETLENIE SYMBOLOV (OBRAZOK A)
1. Znacka zhody CE s ¢islom notifikovaného organu
2. Zdravotnicky prostriedok
3. Vyrobca
4. Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
5. Dovozca
6. Produkt nevyhadzujte do kontajnera na zmiesany komunalny odpad. Produkt zlikvidujte v stlade s pokynmi na
likvidaciu elektronickych zariadeni tohto typu
7. Zariadenie s ¢astami BF
8. Precitajte si navod na pouzitie
9. Déatum vyroby
10. Jedinecny identifikatny kéd vyrobku
11. Cislo vyrobnej 3arze
12, Trieda tesnosti
13. Upozornenie
14. Ploché karténové balenie
15. Polyetyléntereftalat
16. Rozsah skladovacej teploty



17.Rozsah skladovacej vihkosti
18. Rozsah atmosférického tlaku pri skladovani.

04. POPIS VYROBKU
Kon3trukcia zariadenia — pozri OBRAZOK B
1. Hlavna jednotka
2. OLED displej
3. Tlagidlo napéjania/menu
4. Tlacidlo zvy3enia hlasitosti
5. Tlacidlo zniZenia hlasitosti
6. Ultrazvukova sonda
7. Kryt batérie
8. Port micro USB na pripojenie sondy
9. Konektor pre slichadla

Displej - pozri OBRAZOK C
1. Fetdlna srdcova frekvencia (FHR). Chyba hodnota FHR, ¢o znamend, ze sonda nie je spravne pripojena alebo nie
je pocutelny ton srdca plodu
2. Symbol srdcového zvuku plodu
3. Uroveri hlasitosti reproduktora
4. Priemerna srdcova frekvencia plodu (FHR)
5. Doba merania
6. Aktudlna hlasitost
7. Urovefi nabitia batérie
8. Frekvencia sondy pripojenej k hlavnej jednotke

05. INSTALACIA

Pred pouZitim sa uistite, Ze stprava je kompletna a Ze jednotlivé komponenty nevykazuju Ziadne znamky poskodenia.
In3talacia batérie

Na indtalaciu batérie najskor otvorte kryt priestoru pre batériu (OBRAZOK B7). Vlote batériu, prlcom dbajte na
sprévnu polaritu, potom zatlacte na kryt a posurite ho v opaénom smere, ako pri vyberani batérie, az kym nezatujete
charakteristické cvaknutie. Pred pouzitim detektora sa vzdy uistite, Ze je priestor pre batériu riadne uzavrety.
UPOZORNENIE: Nespravne vlozené batérie mézu poskodit zariadenie.

Pripojenie a prevadzka sondy

Jednou rukou drite hlavnti jednotku detektora a druhou rukou pripojte konektor sondy k portu micro USB (OBRAZOK
B8).

POZNAMKA: Nikdy nepripajajte ani neodpajajte sondu, ked je monitor zapnuty — sondu vidy pripojte pred zapnutim
zariadenia a odpojte ju po jeho vypnuti.

PouZivanie slichadiel

Na pripojenie slichadiel k detektoru vlozte konektor slichadiel do zasuvky OBRAZOK B9. Po pripojeni slichadiel sa
reproduktor na zariadeni automaticky stimi.

06. NAVOD NA POUZITIE (vy3etrenie FHR)
Na spravne vykonanie vy3etrenia srdcovej frekvencie plodu (FHR) postupujte podla nasledujucich pokynov:
1. Rukou nahmatajte polohu plodu, aby ste nasli najlepsiu polohu na detekciu srdcového tepu.
POZNAMKA: Najlepsiu kvalitu signalu dosiahnete len vtedy, ak je sonda umiestnend v optimalnej polohe.
Vyhnite sa miestam, kde st pocutelné hlasné zvuky z placenty alebo prietok krvi v pupoéniku. Ak je sonda pevne
pritlagena k matkinmu cievu, méze dojst k zachyteniu matkinho srdcového tepu.
* Ak je plod v polohe hlavou dole a matka leZi na chrbte, srdce sa zvycajne najlepsie pocuje na stredovej linii
pod pupkom.
e Pocas vysetrenia sa vyhnite dlhodobému lezaniu na chrbte kvéli riziku hypotenzie v polohe na chrbte —
uprednostriujte polohu v sede alebo na boku.
Presné meranie FHR je moZné ziskat len vtedy, ak je detekovany pocutelny signdl srdca plodu.
2. Zapnlte detektor pomocou tlaidla napajania OBRAZOK B3.
3. Naneste malé mnoZstvo gélu na akustickd plochu sondy.
4. Sondu prilozte na telo v vhodnom uhle, aby ste dosiahli ¢o najlepsi zvukovy signal. Pri prilozeni na telo sa sonda
mbze mierne zahriat.
5. Nastavte vhodnd hlasitost pomocou tlacidiel na zvy3enie hlasitosti (OBRAZOK B4) alebo znizenie hlasitosti
(OBRAZOK B5).




6. Akonahle sa zisti signal srdcového tepu plodu, v reproduktoroch alebo slichadlach budete pogut jasny zvuk
srdcového tepu a na displeji sa zobrazi &iselna hodnota srdcovej frekvencie plodu (FHR).

7. Ak chcete prepnut zobrazenie vysledkov merania z &iselnych hodnét na graf, kratko stlacte tlacidlo napdjania
(OBRAZOK B3). Dal3im stlatenim sa zobrazi obrazovka nastaveni a dal$im stlatenim sa zobrazenie zmeni na
¢&iselnt hodnotu nameranej srdcovej frekvencie plodu.

8. Po dokonéeni vySetrenia zariadenie vypnite, sondu utrite ¢istou, mékkou handri¢kou, aby ste odstranili zvysky
gélu, a vlozte ju do drziaka. Zariadenie mézete vypnut dvoma spésobmi:

« Stlatte a podrite tlagidlo napajania priblizne 3 sekundy (OBRAZOK B3),
e Pristroj sa automaticky vypne po 23 sekundéch necinnosti.

07.SKLADOVANIE, UDRZBA, CISTENIE A DEZINFEKCIA

Toto zariadenie je zdravotnicky prostriedok. Dodrziavajte odporicania svojho lekara a zariadenie pouZzivajte spravne.

SKLADOVANIE

Detektor by mal byt skladovany na suchom a &istom mieste, chranenom pred sine¢nym Ziarenim. Zariadenie nie je

hracka — uchovévajte ho mimo dosahu deti.

UDRZBA

Pred kazdym pouZitim skontrolujte zariadenie a prislusenstvo, Ci nie su viditelne poskodené, a uistite sa, Ze zariadenie

funguje spravne a je v dobrom technlckom stave

UPOZORNENIE: Ak zistite akékolvek i i Zivajte. Kontaktujte autorizované servisné stredisko.
* Vyhnite sa poskriabaniu a poskodeniu displeja. Ndhle zmeny teploty alebo vlhkosti m6zu spésobit kondenzaciu

na obrazovke.

Udrzujte vonkajsiu ¢ast zariadenia €istu a bez prachu a nedistot.

So sondou zaobchadzajte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu krytu, piezoelektrickych krystélov alebo pohybli-

vého mechanizmu. Sondu nedotykajte tvrdymi alebo ostrymi predmetmi.

Kabel sondy neprekrucajte ani nepretahujte.

e Po pouZiti z sondy zotrite vietky zvysky gélu.

CISTENIE

Hlavnd j srdcovej ie plodu je potrebné po kazdom pouZiti utriet Eistou papierovou utier-
kou, mikkou handri¢kou alebo vihkou handri¢kou. Ak pouzijete vihku handri¢ku alebo utierku, monitor je potrebné
osusit. UPOZORNENIE: Detektor nepondrajte do vody ani inych tekutin na Ggely ¢istenia!

Sondu detektora srdcovej frekvencie plodu je potrebné po kazdom pouziti vycistit nasledovne:

1. Odstrarite gél zo sondy pomocou méakkého, ¢istého obruska.

2. Odpojte sondu od hlavnej jednotky detektora.

3. Pomocou vlhkej makké handricky odstrarite vietky zvysky z sondy alebo kabla. NepouZivajte tu istd handricku
opakovane.

4. Ak je potrebné oplachnutie, dajte pozor, aby sa konektor systému nedostal do kontaktu s vihkostou alebo
tekutinami. V stlade s odporucaniami vyrobcu mézete pouzit jemné mydlo alebo Eistiaci prostriedok na baze
enzymov.

5. Po vycisteni nenechavajte na povrchu Ziadnu tekutinu. Senzor a kabel dékladne osuste mékkou, Cistou, suchou
handri¢kou alebo vreckovkou bez viakien.

UPOZORNENIE: Na istenie nepouzivajte silné rozpastadld ani abrazivne prostriedky.

DEZINFEKCIA

Pred dezinfekciou hlavnej jednotky detektora vyberte batérie a potom vygistite obrazovku a kryt mékkou handri¢kou
namocenou v etylovom alebo izopropylovom alkohole (70-90 %). Pocas dezinfekcie sa vyhnite nadmernému navlhce-
niu povrchu a kontaktu tekutiny s vnatornymi ¢astami zariadenia.

Snimaé by sa mal po kazdom poufZiti vycistit a dezinfikovat. Odporuca sa dezinfekcia pomocou méakkého obruska
namoceného v etylovom alebo izopropylovom alkohole (70-90 %).

08. ODSTRANENIE PROBLEMOV
Ak sa pocas pouzivania vyskytnud nasledujice problémy, postupujte podla nizsie uvedenych pokynov. Ak problém
nedokazete vyriesit, kontaktujte autorizované servisné stredisko.

‘ Problém Mozna pri¢ina Riesenie
Ziaden zvuk | Batéria je vybitd alebo nedostatone | Vymerite batériu za novu.
nabita.
Poskodenie zariadenia alebo kébla na | Skontrolujte, Ci zariadenie nie je viditelne poskodené.
pripojenie batérie. Ak problém pretrvava, kontaktujte autorizované servisné
stredisko.




Tichy zvuk

Hlasitost je prili nizka.

2Zvyste hlasitost.

Nizky stav nabitia batérie.

Vymerite batériu.

Chyba alebo je nedostatoéné mnozstvo
spojovacieho gélu.

Naneste primerané mnozstvo kontaktného gélu na akustickd
plochu sondy.

Sonda je prili$ blizko hlavnej jednotky.

Udrzujte sondu vo vhodnej i od hlavnej jednotky.

Rusenie z externych zariadeni

Zariadenie premiestnite dalej od zdrojov ru$enia (napr.
mobilnych telefénov).

Nizka droven nabitia batérie.

Vymerite batériu.

Nizka citlivost

Nespravna poloha sondy.

Zmerite polohu sondy, aby ste ziskali jasnejsi signal.

Chyba alebo je nedostatoéné mnozstvo
vodivého gélu.

Naneste dostatoéné mnozstvo vodivého gélu.

09. TECHNICKE PARAMETRE:

PROSTREDIE

Teplota

10 °C~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

Relativna vihkost

15 % RH ~ 85 % RH

Atmosféricky tlal

k 70 kPa ~ 106 kPa

Preprava a skladovanie

Teplota

-20°C~+55°C (-4 °F ~ +131 °F)

Relativna vihkost

10 % RH ~ 95 % RH

Atmosféricky tlak 58 kPa ~ 106 kPa
FYZIKALNE
Rozmery Hlavna jednotka: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
3 Hlavna jednotka: 220 g (s batériami a sondou)
Displej OLED, 2,7 x1,5cm
Napédjanie Vstup 3VvDC
Pracovna frekvencia 20MHz+5%

Batéria

2x1,5V AA batérie

prudom

Typ ochrany proti trazu elektrickym

Vnutorny zdroj napéjania

kym pridom

Stupefi ochrany proti urazu elektric-

Stupefi ochrany proti
vniknutiu vody

Pouzité &asti typu BF
Hlavna jednotka ‘ P22
Sonda 1PX7

Stupefi bezpeé

horlavych plynov

‘nosti v pritomnosti

Zariadenie nie je vhodné na poutzitie v pritomnosti horfavych plynov

Poziadavky na

prostredie pre prenos |pH:5,5-8

PREVADZKA

Doppler s nepretrzitou vinou (CW)

290 dB

Rozsah merani

ia FHR

60-210 tepov za minutu (bpm)

Presnost

+2 bpm (tderov

za minutu)

Rozlidenie FHR

1 tder za mintitu

2 MHz

(2,0 £5 %) MHz

iy % ia plochasondy | 157 mm?+30%
2 MHz kablova sonda I,,<20 mW/cm’
p-<0,1 MPa
| <®mW/cm’
I, <20 mW/cm’




W0<50 mW
Citlivost 0d 12. tyZdia
Zivotnost zariadenia 3 roky

10.ZARUCNY LIST

Vazeny zakaznik, dakujeme Vam za zakupenie nasho monitoru srdcovej frekvencie plodu Neno Sereno. Ak sa pri bez-
nom pouzivani zariadenia vyskytnu akékolvek problémy, kontaktujte autorizované servisné stredisko alebo distribdtora
spoloénosti Neno. Zarukovu kartu si uchovajte pre pripad, Ze bude potrebnd oprava.

Na vyrobok sa vztahuje 24-mesacna zdruka. Zaruéné podmienky najdete na stranke ronie: https://neno.pl/gwarancja
Podrobnosti, kontaktné informacie a servisnu adresu néjdete na: https://neno.pl/kontakt

Specifikacie a obsah balenia sa mézu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia. Ospravedlfiujeme sa za pripadné
neprijemnosti.

PRILOHA 1: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
1. Elektromagnetické emisie

Usmernenia a asenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie

Ultrazvukovy detektor je navrhnuty na prevadzku v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nasledujcich
usmerneniach. Kupuijuci alebo pouZivatel zariadenia by mal zabezpetit, aby sa zariadenie poutzivalo v takomto

elektr i prostredi.

RF emisie Skupina 1 Ultrazvukovy detektor vyuziva vysokofrekvenénu
CISPR 11 energiu iba pre svoje vnutorné funkcie. Vysielanie
vysokofrekvenéného Ziarenia je preto nizke a nemalo
by spdsobit rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

Vysielanie RF Trieda B Ultrazvukovy detektor je uréeny na pouzitie vo
CISPR 11 vietkych typoch priestoroy, vratane obytnych budov
Harmonické emisie Neplatf a priestorov priamo pripojenych na verejnu nizko-
IEC 61000-3-2 napatovu elektricku siet zasobujicu budovy uréené
Kolisanie napéatia/emisie blikania Neplati na obytné dcely.

IEC 61000-3-3

2. Elektromagneticka odolnost

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetickd odolnost
Ultrazvukovy detektor je navrhnuty na prevadzku v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v nasledujticich

usmerneniach. Kupuijuci alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpetit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto
elektr ickom prostredi.

Skusky odolnosti Uroveri skusok podla IEC Urove zhody Elektromagnetické
60601 prostredie —
usmernenia
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt
|IEC 61000-4-2 +2kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV 2 kV, +4kV, £8 kV, £15 drevené, beténové
vzduch kV vzduch alebo z keramickych
dlazdic. Ak st

podlahy pokryté
syntetickym ma-
teridlom, relativna
vlhkost by mala byt

aspon 30 %.
Rychle elektrické prepétia/ +2kV pre napdjacie vedenie | Neaplikované Neaplikované
impulzy Frekvencia opakovania 100 kHz
|EC 61000-4-4 + 1 kV pre vstupné/vystupné
vedenie
Prepétova vina +0,5kV, £1kV diferencidlne | Neplati Neaplikované
IEC 61000-4-5 rezim faza-faza




Poklesy napétia, kratke pre- 0% UT; 0,5 cyklu pri 0°, 45°, Neaplikované Neaplikované
rusenia a kolisania napatia na 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
napéjacich vedeniach a315°

|IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cyklus a

70 % UT; 25/30 cyklov
Jednofazové: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklov

Frekvencia napéjania 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetické
(50/60 Hz) magnetické pole polia s frekvenciou
|IEC 61000-4-8 napajania by mali

byt na urovniach
charakteristickych
pre typické umiest-
nenie v typickom
komerénom alebo
nemocni¢nom
prostredi.

POZNAMKA: UT je napitie striedavého pridu pred aplikaciou testovacej trovne.

3. Elektromagneticka odolnost

Usmernenia a vyhldsenie vyrobcu — Elektromagnetickd odolnost

Ultrazvukovy detektor je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi 3pecifikovanom v nasledujucich
usmerneniach. Kupujuci alebo pouZivatel zariadenia by mal zabezpetit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto

elektr i prostredi.

Skusky odolnosti | Uroven testovania | Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenia
podla IEC 60601

Vedené radiové |3 Vrms Neplati Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by
viny 150 kHz az 80 MHz sa nemali pouzivat v rdmci odporucanej vzdialenosti od
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz akejkolvek ¢asti ultrazvukového detektora, vratane jeho
a% 80 MHz mimo kéblov. Této vzdialenost by sa mala vypotitat pomocou
pasiem ISM vzorca vhodného pre frekvenciu vysiela¢a. Odporacana
Vyzarované 10V/m 10 V/m vzdialenost.
radiové viny 80 MHz a2 2,7 GHz ¥
IEC 61000-4-3 d =[3V—5]\/F
1
d =[£J«/F
E|

80 MHz az 800 MHz
d :F]\/F
E

800 MHz a 2,7 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaa vo wattoch
(W) podra $pecifikacie vyrobcu a d je odporucand vzdiale-
nost v metroch (m).

Intenzita pola generovaného stacionarnymi vysielacmi RF,
stanovena testovanim elektromagnetického prostredia,
by mala byt niz3ia ako stanovend uroven zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.

V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujicim symbolom
moze dochédzat k ruseniu:

(R




POZNAMKA: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vy frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situdciach. Elektromagnetické iarenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

* Vyhody pevnych vysielacich stanic, ako st zdkladné stanice pre amatérske (mobilné/bezdrétové) telefény a pozem-
né radiotelefény, amatérske radio, AM (amplitidova moduldcia) a FM (frekventna modulacia) prenosy a telewzne
prenosy, ktorych intenzitu pola nie je teoreticky mozné presne pred| dat. Na vyhod ie elektr

prostredia pevného vysielada RF by sa mal vykonat prieskum elektromagnetického prostredia. Ak je namerana
intenzita pola detektora fetdlnej srdcovej frekvencie vy3sia ako troveri zhody s RF pre uvedenu aplikdciu, malo by sa
zariadenie sledovat, ¢&i funguje spravne. Ak sa zisti porucha, mdzu byt potrebné dal3ie opatrenia, ako napriklad zmena
orientdcie alebo polohy detektora.

bV celom frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.

4. Odporuéané vzdialenosti

Odporticané i medzi prenosnymi a ilnymi zari: i RF komunikacie a zariadenim

Toto zariadenie je uréené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su radiové rusenia pod kontrolou.
Pouzivatel mdze pomdct predchadzat elektromagnetickému rueniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi zariadeniami na radiovi komunikaciu (vysielatmi) a zariadenim, ako sa odporucéa nizsie, v
zévislosti od maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

Maximalny menovity Vzdialenost v zdvislosti od frekvencie vysielata m
vykon vysielata W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz 12,7 GHz
35 35
=P =[5 VP d =[] N‘
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 2,3
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Pre vysielace s maximalnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno odport¢an vzdialenost d v metroch (m)
uréit pomocou vzorca uvedeného v stipci prisludnej frekvencie vysielaca, kde P je maximdlny vystupny vykon vysielata
Specifikovany vyrobcom v wattoch (W) ako jednotka.
Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa poutziva vzorec pre vyssi frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia byt vhodné vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviiuje absorpcia a odraz od budov, predmetov a [udského tela.

PRILOHA 2: INTENZITA A BEZPECNOST ULTRASOUNDU

5. Ultrazvuk v medicine
VyuZitie ultrazvukovej diagnostiky sa v lekarskej praxi osvedcilo ako cenny néstroj. Vzhladom na zname vyhody neinva-
zivneho lekdrskeho vysetrenia a diagnostiky, vratane vysetrenia ludského plodu, vyvstava otézka klinickej bezpe¢nosti v
stvislosti s intenzitou ultrazvuku.
Na otdzku bezpecnosti spojenej s pouzivanim ultrazvukovych diagnostickych zariadeni neexistuje jednoduché odpoved.
Uplatfiovanie principu ALARA (As Low As Reasonably Achievable — tak nizko, ako je to rozumne dosiahnutelné) sluzi
ako praktické usmernenie, ktoré pomaha dosiahnut primerané vysledky pri ¢o najnizsom moZnom vykone ultrazvuku.
Americky institut pre ultrazvuk v medicine (AIUM) uvadza, ze vzhladom na viac ako 25 rokov pouZivania a Ziadne
potvrdené biologické tcinky na pacientov alebo obsluhu zariadeni, prinosy obozretného pouzivania ultrazvukovej
diagnostiky jasne prevysuju akékolvek rizika.

6. Bezpe&nost ultrazvuku a princip ALARA
Ultrazvukové viny rozptyluju energiu vo forme tepla a mézu preto sposobit ohrievanie tkaniva. Hoci je tento ucinok pri
Dopplerovych vinich velmi maly, je déleZité vediet, ako kontrolovat a obmedzovat vystavenie pacienta. Hlavné regu-
laéné orgér\y v oblasti uItrazvuku vydali vyhlasenia, ie nie s znéme Ziadne nepriaznive’ Uéinky diagnosﬁckého ultrazvu-

. Vysvetlenie skratiek MI/TI
a) Ml (mechanicky index)
Kavitdcia nastava, ked ultrazvukovd vina prechadza tkanivom a prichadza do kontaktu s nim, o spdsobuje
okamfité lokalne zahriatie. Tento jav zavisi od akustického tlaku, spektra, zaostrenia, rezimu prenosu a
faktorov, ako su stav a vlastnosti tkaniva a hranice. Tento mechanicky biologicky efekt je prahovy jav, ktory
nastava pri prekrogeni ur€itej Urovne ultrazvukového vykonu. Tento prah stvisi s typom tkaniva. Hoci neboli



hlasené ziadne potvrdené nepriaznivé mechanické Gcinky na pacientov alebo cicavce v désledku vystavenia
intenzite typickej pre si¢asné diagnostické ultrazvukové zariadenia, prah kavitacie zostava nedefinovany. Vo
vieobecnosti plati, ze ¢im vy33i je akusticky tlak, tym vacsie st potencidlne mechanické Ginky; &im nizsia je
akusticka frekvencia, tym vacsie su potencialne mechanické ucinky.
AIUM a NEMA vyvinuli mechanicky index (MI) na Zeni idlu ickych ucinkov. Ml je defino-
vany ako pomer $pickového akustického tlaku (vypotitaného na zéklade akustického utlmu tkaniva 0,3 dB/
cm/MHz) k akustickej frekvencii:

Mi=Pra

fawt x Cumi
Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI (tepelny index)
Zahrievanie tkaniva je spdsobené absorpciou ultrazvuku pocas jeho aplikacie. Narast teploty zavisi od
akustickej intenzity, oblasti oZiarenia a termofyzikalnych vlastnosti tkaniva. Na indikéciu potencialu narastu
teploty v désledku tepelnych G&inkov vyvinuli organizacie AIUM a NEMA tepelny index (Tl). Je definovany
ako pomer celkového akustického vykonu k akustickému vykonu potrebnému na zvysenie teploty tkaniva o 1
°C. V zavislosti od réznych termofyzikalnych vlastnosti tkaniva sa Tl deli na tri typy: TIS, TIB a TIC.
e TIS (tkanivovy index pre mékké tkaniva): poskytuje odhad potencialneho zvy3enia teploty v makkych
tkanivach alebo podobnych tkanivach.
e TIB (tepelny index kosti): poskytuje odhad potencidlneho zvy3enia teploty, ked ultrazvukovy 1G¢ prechd-
dza méakkou tkanivou a ohniskova oblast sa nachadza v tesnej blizkosti kosti.
TIC (tepelny index lebenej kosti): poskytuje odhad potencidlneho zvySenia teploty v lebke alebo
povrchovych kostiach.

c) Neistoty merania
Neistoty merania boli prevaZne systematického charakteru; nahodné neistoty boli v porovnani s nimi zanedba-
telné. Celkové ické neistoty boli é takto:

e Citlivost hydrofonu: +23 % pre intenzitu, +11,5 % pre tlak. Na zaklade spravy o kalibracii hydrofénu vypra-
covanej organizaciou ONDA. Neistota Specifikovana v rozmedzi +1 dB v frekvenénom pasme 1-15 MHz.
Digitalny prevodnik: +3 % pre intenzitu, +1,5 % pre tlak.

Na zaklade Specifikovanej presnosti 8-bitového rozlisenia digitdlneho osciloskopu Agilent DSO6012 a
pomeru signalu k Sumu merania.
o Teplota: 1%

 Na zéklade kolisania teploty vodného kipefa 1 C.

e Priestorové priemerné hodnoty: 10 % pre intenzitu, +5 % pre tlak.

e Nelinedrne skreslenie: neuplatnitelné.

Neboli pozorované Ziadne Ucinky nelinedrneho Sirenia.

KedZe vietky uvedené zdroje chyb su nezavislé, mdzu sa scitat na zaklade efektivnej hodnoty, ¢o vedie k celkovej
neistote + 24,65 % pre vietky uvedené hodnoty intenzity, + 12,33 % pre vietky hodnoty tlaku a + 12,53 % pre
mechanicky index.

)

Hoci neboli hldsené Ziadne potvrdené biologické ticinky na pacientov v désledku vystavenia sti¢asnym diagno-

stickym ultrazvukovym zariadeniam, je moZné, Ze takéto biologické Ucinky mdZu byt identifikované v budicno-

sti. Ultrazvuk by sa preto mal pouZivat s opatrnostou. Pri ziskavani potrebnych klinickych informacii by sa malo

zabrénit vysokym Uroviiam akustického vykonu a dlhym dobém vystavenia.

Informacie o i vykone a & i

a) ,Bioefekty a bezpegnost diagnostického ultrazvuku” vydané AIUM v roku 1993

b) ,Bezpetnost lekarskeho ultrazvuku” vydané AIUM v roku 1994

¢) ,Standard merania akustického vykonu diagnostickych ultrazvukovych zariadeni, revizia“ vydany orga-
nizaciou AIUM/NEMA v roku 2004

d) ,Standard pre zobrazenie teplotnych a mechanickych akustickych vystupnych indexov v redlnom ¢ase na
diagnostickych ultrazvukovych zariadeniach, revizia 2“ vydany organizaciou AIUM/NEMA v roku 2004

e) ,Informacie pre vyrobcov Ziadajlcich o povolenie na uvedenie diagnostickych ultrazvukovych systémov a
sond na trh“, vydané v roku 2008.

) ,Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 2-37: Osobitné poziadavky na zékladn( bezpeénost a zakladné

vlastnosti ultrazvukovych zariadeni na diagnostiku a monitorovanie” vydané organizaciou IEC v roku 2007.



10. Zoznam vystupnych parametrov akustickej sondy

Tabulka akustickych vysledkov pre stopu 1 ReZim bez automatického skenovania
Prevadzkovy rezim: re

Zim CW

Prevadzkova frekvencia: 2,0 MHz

Akusticky vystup ™I :}w\;\//cmz) I(S\chmz)
Globalna hodnota 0,013 6,55 0,0066
Suvisiaci akusticky P, (MPa) 0,018
W, mw) 18,22 18,22
f, (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
X 2 2
Rozmery nosnika }VR :zx; 3’36 8'56
PD (usec) ) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A, (cm) 01,41
EBD
[E, (cm) 01,41
[4 k Ohniskova vzdials t (mm) Konstantna
Hibka (mm) Pevna
Frekvencia (MHz) 2,00

Tabulka hlasenia akustického vykonu pre IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, vydanie 2.1, 2015-06, tabulka 201.103)
Prevadzkovy rezim: rezim CW
Prevédzkova frekvencia: 2,0 MHz

INDEX MI TIS TIB TIC
Na povrchu Pod Na Pod
povrchom | povrchu povrchom
hodnota indexu 0,013 0,057 0,13 N/A

Hodnota zlozky indexu N/A [0,057 N/A [0,13
Akustické p,. Priz,, (MPa) 0,018 [
parametre | p(mw) 18,22 18,22 N/A

P, (MW) N/A N/A

z_(cm) 3,0

z, (cm) 3,0

z,, (cm) 3,0

2z, (cm) 3,0

S (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Dalsie prr (Hz) N/A
informacie srr (Hz) N/A

n N/A

1, priz, (W) 0,0066

:ﬁm’gr)i z, aleboz, 16,55

:m/(g,ri)zpH alebozy, 19,90

P, priz, (MPa) 0,022
Prevadzkové | Ostrie (mm) Konstantna
podmienky | Hibka (mm) Konstanta

Frekvencia (MHz) 2,00




PRILOHA 3 CELKOVA CITLIVOST

Celkova citlivost (2 MHz kablové sonda)
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HASZNALATI UTASITAS

A kézikényvben hasznalt kifejezések

Ez a kézikonyv a legfontosabb bi: agi a ismertetésére készult.

FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES cimke olyan cselekvéseket vagy helyzeteket jeldl, amelyek sériilést vagy hallt okozhatnak.
FIGYELEM

A FIGYELEM felirat olyan miiveleteket vagy helyzeteket jelél, amelyek a késziilék megrongalédasahoz, hibas adatok-
hoz vagy az eljaras érvénytelenné valdsahoz vezethetnek.

MEGJEGYZES

A MEGJEGYZES felirat hasznos informacidkat tartalmaz egy funkciéval vagy eljérassal kapcsolatban.

Tisztelt Vasarlg!

Készénjiik, hogy megvasérolta a Neno Sereno ultrahangos magzati szivfrekvencia-érzékel6t. Ez a termék a magzati
szivfrekvencia pontos érzékelésére, hallgatasara és kijelzésére szolgal a terhesség korai szakaszatol a sziilésig, egy-
gyermekes terhességek esetén, mind otthon, mind klinikai kérnyezetben. Ez a felhasznaloi kézikonyv tartalmazza a
megfelel§ hasznélathoz sziikséges 6sszes informdciot. Az ajanldsok betartdsa biztositja a késziilék magas minéségét és
meghosszabbitja élettartamat. Hasznalat el6tt kérjiik, olvassa el ezt a kézikdnyvet, és Grizze meg késébbi hasznalatra.

01. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A FIGYELMEZTETESEKET és OVINTEZKEDESEKET szigordan be kell tartani. A sériilések kockazatéanak elkeriilése és a
késziilék megfelel6 miikodésének biztositasa érdekében kovesse az alabbi ajanlasokat:

FIGYELMEZTETESEK:

1. Akésziilék nem helyettesiti a szakorvosi vizsgalatot. Ha rendellenes magzati szivhangot észlel, vagy azt nem
tudja lokalizalni, a terhes nének azonnal kdrhazba kell mennie orvosi konzultaciéra. Ha a né nem érzi a magzat
mozgasat, szintén azonnal orvosi intézménybe kell mennie szakértdi segitségért.

2. Akésziilék nem robbandsbiztos, ezért gyulé ér it6k j é nem szabad haszndlni.

3. Azultrahangnak valo kitettséget a Ieheto legkisebb mértékre kell csokkenteni.

4. Akésziilék nem védett a defibrillacid ellen.

5. Ne haszndlja a késziiléket nagyfrek as sebészeti ber

6. Ne hasznalja egyidejlileg mas ultrahangos berendezésekkel vagy a pacienshez csatlakoztatott eszkdzokkel,
példaul pacemakerekkel vagy mas elektromos eszkozokkel.

7. A magneses és elektromos mez6k zavarhatjék a késziilék miikodését. Minden kozeli késziléknek meg kell felel-
nie a vonatkoz6 elektromégneses Gsszeférhet8ségi (EMC) szabvanyoknak. A rontgen- vagy magneses rezonancia
képalkot6 berendezések zavarokat okozhatnak.

8. Atéves diagndzis elkeriilése érdekében: (a) mozgassa a szondat a magzat helyzeté tiggden a legjobb FHR-jel
elérése érdekében; (b) ha magzati haldleset gyanuja mertil fel, ellendrizze az eredményeket egy masik mod-
szerrel.

9. Ha problémak mertilnek fel, hagyja abba a késziilék hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot egy hivatalos
szervizkdzponttal.

10. Ne szerelje szét, ne javitsa és ne modositsa a késziiléket. Ha barmilyen problémat tapasztal, vegye fel a kapcso-
latot egy hivatalos szervizkdzponttal.

11. Ne hevitsen és ne dobjon el elemeket tlizbe — ez robbanast okozhat.

OVINTEZKEDESEK
1. Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast és a biztonsagi 6vintézkedéseket.

2. Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a késziiléken nincs-e olyan lathato sériilés, amely befolydsolhatja a személyzet
biztonsagdt vagy a vizsgalati képességeket. Ha sériilést észlel, javasoljuk a késziilék cseréjét. Hasznélat el6tt
mindig ellenérizze, hogy a féegység és a szonda j6 llapotban van-e.

3. Ne érintse meg egyszerre a beteget, a konnektort és a szondat.

Kizarolag a készletben taldlhat6 eredeti alkatrészeket és tartozékokat haszndlja. Azok az alkatrészek és
tartozékok, amelyek a nem engedély ehhez a késziilé nem felelnek meg a vart miszaki

el6irasoknak, vagy karosithatjak a késziiléket.

»
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Ne meritse vizbe vagy tengervizbe, ne dobja vizbe és ne azlassa a detektort és az akkumulatort.

6. Az elektromos hajtasu orvosi bz0ket a jelen 6i kéziknyvben szerepl6 elektromégneses

kompatibilitasi informacidknak megfeleléen kell felszerelni és tizembe helyezni.

Ne csatlakoztasson a késziilé olyan oz6ket vagy kiegészitdl lyeket a gyartd nem hagyott jova,

vagy amelyek nem rendelkeznek az IEC 60601-1 szabvanynak valé megfelelségi tandsitvannyal. A nem

jovahagyott eszkdzok vagy kiegésziték mukodeset vagy hasznalatat a keszu\ekkel egyltt nem tesztelték és nem

tamogatjak, ezért a késziilék mdil ése és | nem

8. Ne hasznalja a késziiléket mas késziilékek kozelében, és ne helyezze mas késziilékekre; sziikség esetén figyelje
meg a késziiléket, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a hasznalati kérnyezetben megfelelen miikédik-e.

9. A hordozhat6 és mobil radiokommunikacids eszkozok befolyasolhatjék az orvosi elektromos berendezések

mUkodését. Keriilje az erés elektromagneses sugarzasforrasokat, példaul a radidaddkat és a mobiltelefonokat.

hl

10. A késziilék nem MR: Ne h alja ezt a késziléket ma, rezonancia ké 6 (MRI) kérnyeze-
tben vagy annak kézelében, mivel az er6s magneses mez6 kdrosithatja a késziiléket vagy biztonséagi kockdzatot
jelenthet.

11. Ne végezzen szervizelést vagy karbantartast a késziiléken vagy a paciensen hasznalt kiegészitékon.

12. Gvatosan kezelje a szondét — ne ejtse le kemény feliiletre.

13. Tartsa tisztan a késziiléket, és keriilje a rezgést.

14. A tisztitashoz ne hasznéljon er6s olddszereket (pl. aceton) vagy surolészereket (pl. acélgyapot, polirozépasztak).
A tisztitas utdn ne hagyjon folyadékot a feliileten.

15. Ne meritse a féegységet vagy a szonda kabelt folyadékba — a késziilék nem vizall6.

16. Ne hosszabbitsa meg a szonda kabelét 2 méternél tovabb.

17. Az interferencia elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa vagy valassza le a szonda kabelt, amig a késziilék be van
kapcsolva. Kapcsolja ki a késziiléket, miel6tt csatlakoztatna a szondat, és csak a kikapcsolds utan csatlakoztassa
azt.

18. Fejhallgatd hasznalata el6tt csokkentse a hangerét. A rosszul illeszkedé fejhallgato ronthatja a hangvételt.

19. Ha a paciens érzékeny a vezetSképes gélekre, a gél helyett vizet vagy olajat hasznaljon.

20. A késziilék csak akkor kapcsolhatd be, ha az akkumulator fedél zérva van.

21.Ne dobja az elemeket t(izbe — felrobbanhatnak.

22.Ne dobja az elemeket vagy a terméket a vegyes haztartdsi hulladékba. Kévesse az elektronikus berendezések és
elemek artalmatlanitdsara vonatkozo elGirdsokat.

23.Ha a késziiléket t bb ideig nem h. alja, vegye ki az el ket a ka das elkeriilése érd

24.Ne helyezzen egyszerre Uj és részben lemertiilt el ket a késziilé Ez k dast okozhat.

25. Ne hasznalja és ne térolja a késziiléket olyan helyen, ahol kdros gézoknek vagy illékony anyagoknak lehet kitéve.

26.Tartsa a késziiléket csecsemdk és gyermekek eldl elzarva.

02. RENDELTETES ES ELLENJAVALLATOK

A Neno Sereno magzati szivfrekvencia-érzékel8 folyamatos hulldmt (CW) Doppler-technolégit hasznal a magzati
szivverés érzékelésére, a szivfrekvencia (FHR) kijelzésére és a szivverés hangjanak reprodukalaséra egyetlen terhesség
alatt —a terhesség 12. hetétd| a szilésig.

A termék egy hordozhatd, elemmel m(ikodd sziilészeti eszkoz, amelyet egészségiigyi intézményekben és otthon, terhes
nék napi énellenérzésére szannak.

A késziilék hasznalatara vonatkozéan nem i j Helyes alat esetén a késziilék nem okoz
mellékhatdsokat.

03.A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA (A. ABRA)
1. CE megfelelségi jeldlés a bejelentett szervezet szamaval
2. Orvosi eszkéz

3. Gyarto

4. képvisel6 az Eurdpai Kozossé ]

5. Importér

6. Aterméket ne dobja a vegyes haztartasi hulladékba. A terméket az |Iyen tipusu elektronikus berendezések
artaln itasara vonatkoz6 irdnyelveknek Gen artalr

7. BF alkatrészekkel rendelkezd eszkoz
8. Olvassa el a hasznalati utasitast

9. Gyartas datuma

10. Egyedi termékazonositd kod

11. Gyartasi tétel szama

12. Sir(iségi osztaly

13. Figyelmeztetés



14. Lapos karton csomagolds

15. Polietilén-tereftalat

16. Tarolasi hémérséklet-tartomany
17. Tarolasi paratartalom-tartomany
18. Tarolasi légnyomds-tartomany.

04. TERMEKLEIRAS
A késziilék felépitése — Iasd a B. ABRAT
1. FSegység
2. OLED kijelz6
3. Bekapcsold/menii gomb
4. Hanger6 nével8 gomb
5. Hanger6-csdkkentd gomb
6. Ultrahangos szonda
7. Akkumuldtor fedél
8. Mikro USB-port a szonda csatlakoztatdsahoz
9. Fejhallgato-csatlakozo

Kijelz6 - 14sd a C. ABRAT
1. Magzati pulzusszdm (FHR). Nincs FHR-érték, ami azt jelenti, hogy a szonda nincs megfeleléen csatlakoztatva,
vagy nincs magzati szivhang
2. A magzati szivhang szimb6luma
3. Hangszoré hangerdszintje
4. Atlagos magzati pulzusszém (FHR)
5. Mérésiidé
6. Aktualis hangeré
7. Az akkumulator toltottségi szintje
8. Af6egységhez csatlakoztatott érzékeld frekvenciaja

05. TELEPITES

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlet teljes, és az egyes alkatrészeken nincs sériilés.

Az akkumuldtor behelyezése

Az akkumulator behelyezéséhez elszor nyissa ki az akkumulator rekesz fedelét (B7. ABRA). Helyezze be az akku-
muldtort, ligyelve a megfelel§ polaritdsra, majd nyomja meg a fedelet, és csusztassa azt az akkumuldtor eltavolitdsaval
ellentétes iranyba, amig jellegzetes kattanast nem hall. A detektor hasznalata el6tt mindig gy6z6djon meg arrol, hogy
az akkumuldtor rekesz megfelelGen zarva van.

FIGYELEM: A helyteleniil behelyezett elemek karosithatjék a késziiléket.

A szonda csatlakoztatdsa és mikodtetése

Fogja meg az érzékelG féegységét az egyik kezével, és a masik kezével csatlakoztassa a szonda csatlakozéjat a mikro
USB-porthoz (B8. ABRA).

MEGJEGYZES: Soha ne csatlakoztassa vagy vélassza le a szondat, amig a monitor be van kapcsolva — mindig a késziilék
bekapcsolasa el6tt csatlakoztassa a szondat, és a kikapcsolds utan valassza le.

Fejhallgaté hasznélata

A fejhallgato asa dugja be a fejl 6 csatlakozdjat a csatl Galj (B9. ABRA). A fejhallgaté
csatlakoztatasa utan a késziilék hangszéréja automatikusan elnémul.

06. HASZNALATI UTMUTATO (FHR vizsgélat)
A magzati szivfrekvencia (FHR) vizsgélat helyes elvégzéséhez kdvesse az aldbbi eljarast:
1. Tapintassal keresse meg a magzat helyzetét, hogy megtalalja a szivverés érzékeléséhez legalkalmasabb pozici6t.
MEGJIEGYZES: A legjobb jelminséget csak akkor lehet elérni, ha a szondat az optimalis helyzetbe helyezziik.

Kertiljik azokat a terileteket, ahol a mék é vyuo\ vagy a koldé 161 asabol szarmazo hangos zajok
llhatok Ihat, hogy az anya szivhangja is érzékelhetd, ha a szondét erésen az anya véredényéhez
nyomjuk.
e Ha a magzat fejjel lefelé van, és az anya haton fekszik, a sziv dltaldban a kéldék alatti kézépvonalon hallhatd
a legjobban.

e Avizsgélat soran keriilje a hosszu ideig tart6 haton fekvést a fekvé helyzetben fellépé hipotenzié kockdzata
miatt — az Uil6 vagy oldalra fekvé testhelyzet elénydsebb.
Pontos FHR-érték csak akkor érhetd el, ha hallhaté a magzat szivhangja.
2. Kapcsolja be a detektort a bekapcsolé gombbal (B3. ABRA).



3. Vigyen fel kis mennyiségli gélt a szonda akusztikus feliletére.

4. Helyezze a szondat a testre megfeleld szogben, hogy a legjobb hangjelet kapja. A szonda kissé felmelegedhet,
amikor a testre helyezi.

5. Allitsa be a megfelelé hanger6t a hangerd névelé (B4. ABRA) vagy csokkentd (BS ABRA) gombokkal

6. A magzati szivhang jelének észlelése utdn tiszta szivhang hallhaté a hangszérokbol vagy a fejl 6l, és a
kijelz6n megjelenik a magzan pulzusszam (FHR) numerikus értéke.
7. A mérési eredmé ‘ altasah numerlkus értékekrél grafikonra nyomja meg réviden a

bekapcsolé gombot (B3. ABRA). A gomb Ujb0|l jelenik a beallita képernyéje, majd a
gomb Ujabb 1asaval a nézet vi: k a mért magzati pulzusszam numerikus értékére.

A vizsgalat befejezése utan kapcsolja ki a késziiléket, tordlje le a szondat egy tiszta, puha ruhaval, hogy
eltavolitsa az esetleges gélmaradvanyokat, majd helyezze vissza a tartoba. A készilék kikapcsolésara kétféle
madszer |étezik: .

o Tartsal a bekapcsolo Kériilbelil 3 mé ig (B3. ABRA),

e Akeésziilék 23 masodpercnyi inaktivitas utan automatikusan kikapcsol.
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07.TAROLAS, KARBANTARTAS, TISZTITAS ES FERTGTLENITES

A készlilék orvosi eszkdz. Kdvesse orvosa ajanlasait, és alja a késztiléket a rer é Gen.

TAROLAS

A detektort szaraz, tiszta helyen, napfénytdl tavol kell tarolni. A késziilék nem jaték — tartsa gyermekektdl elzarva.
KARBANTARTAS

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a késziiléken és a tartozékokon nincs-e lathato sériilés, és gy6z6djon meg
arrdl, hogy a késziilék megfelel6en miikédik és j6 allapotban van.

FIGYELEM: Ha barmilyen sériilést észlel, ne hasznalja a késziiléket. Forduljon egy hivatalos szervizkézponthoz.
Kertilje a kijelz6 karcolddasat és sériilését. A hémérséklet vagy a paratartalom hirtelen véltozasa kondenzacio
kialakuldsahoz vezethet a képernyén.

Tartsa a készulék kiilsejét tisztan, por- és szennyezédésmentesen.

Ovatosan kezelje a szondat, hogy ne sériiljon a burkolat, a piezoelektromos kristalyok vagy a mozgé mechani-
zmus. Ne érintse meg a szondat kemény vagy éles targyakkal.

Ne nyomja 6ssze és ne feszitse meg a szonda kabelét.

Hasznalat utén térélje le a szondarél a gélmaradvanyokat.

TISZTITAS
A magzati szivfrekvencia-érzékeld f6 egységét minden hasznalat utan térélje le tiszta papirtérlével, puha ruhaval vagy
nedves ruhdval. Ha nedves ruhat vagy paplrtorlot hasznal, a monitort meg kell szaritani. FIGYELEM: Tisztitas céljabol ne
meritse vizbe vagy mas fc\yadekba az érzékel6t!
A magzati szit 6 minden hasznélat utdn az aldbbiak szerint kell megtisztitani:
1. Tavolitsa el a gélt a szondardl egy puha, tiszta ruhaval.
2. Vdlassza le a szondat a detektor féegységérdl.
3. Nedves, puha ruhaval tavolitsa el az esetleges maradvanyokat a szondardl vagy a kabeltdl. Ne hasznalja jra
ugyanazt a ruhat.
4. Ha oblitésre van sziikség, tigyeljen arra, hogy a rendszer csatlakozoja ne keriljon kapcsolatba nedvességgel vagy
folyadékkal. A gyarto ajanlasainak megfelel6en enyhe szappan vagy enzim alapu tisztitészer hasznalhato.
5. Aftisztitas utan ne hagyjon folyadékot a feliileten. Puha, tiszta, szaraz, szoszmentes ruhaval vagy papirkendével
alaposan szaritsa meg a szondat és a kabelt.
FIGYELEM: A tisztitashoz ne hasznéljon erés olddszereket vagy suroldszereket.

FERTOTLENITES
A detektor féegységének fertStlenitése el6tt vegye ki az elemeket, majd tisztitsa meg a képernydt és a hazat etil- vagy
\zopropl\ alkohollal (70-90%) &titatott puha ruhaval A fert6tlenités soran keriilje a feliilet tulzott nedvesitését és a

k a készilék belsejével valo érir
Az érzékeld szondat minden hasznalat utan meg kell tisztitani és fertétleniteni. Javasolt az etil- vagy izopropil-alkohollal
(70-90%) atitatott puha ruhaval torténg fert6tlenit

08. HIBAELHARITAS
Ha a hasznalat soran a kévetkezd problémak mertilnek fel, kévesse az alabbi utasitasokat. Ha a problémat nem tudja
megoldani, vegye fel a kapcsolatot egy hivatalos szervizkdzponttal.



Probléma Lehetséges ok

gységhez.

Nincs hang Az akkumulator lemertiilt vagy nincs | Cserélje ki az akkumuldtort egy ujra.
Gen feltoltve.
A késziilék vagy az akkumulator Ellendrizze, hogy a késziiléken lathaté-e sériilés.
csatlakozokabelének sériilése. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a
kapcsolatot egy hivatalos szervizzel.
Halvany hang Tul alacsony a hangeré. Névelje a hangerét.
Az akkumulator téltottségi szintje Cserélje ki az akkumulatort.
alacsony.
Nincs vagy nem elegend6 kapc- Vigyen fel megfelel6 mennyiségti kapcsolo gélt a
sol6 gél. szonda akusztikus feliiletére.
Zaj A szonda tul kozel van a fGe- Tartsa a szondat megfelel6 tavolsagban a

féegységtdl.

Kiils6 eszkozok éltal okozott
interferencia

Tévolitsa el a készliléket az interferenciaforrasok-
ol (pl. i

Alacsony az akkumulator toltottségi

Cserélje ki az akkumulatort.

szintje.

Alacsony érzékenység A szonda hely elf

meg a szonda helyzetét a jobb
jelvétel érdekében.

Nincs vagy nincs elegendd veze-
t6képes gél.

Vigyen fel elegendé mennyiség(i vezetd gélt.

09. MUSZAKI ADATOK:

KORNYEZETI

Miikddési kérnyezet Hémérséklet

10 °C~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

15% RH ~ 85% RH

Relativ paratartalom
7 .

70 kPa ~ 106 kPa

Széllitds és tarolas Hémérséklet

20 °C ~ +55 °C (-4 °F ~ +131 °F)

Relativ paratartalom

10% RH ~ 95% RH

Légnyomas 58 kPa ~ 106 kPa
FIZIKAI
Méretek F6egység: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Suly F8egység: 220 g és érzékeldvel egyitt)
Kijelzé OLED, 2,7x1,5cm

Tapellatas Bemenet

3vDC

kodési frekvencia

2,0 MHz £ 5%

Elem

2db 1,5 V-os AA elem

Bels§ aramforrés

és elleni védelem tipusa

A elleni védelmi fokozat

Hasznalt BF tipusu alkatrészek

A kéros vizbehatolas elleni védelmi Féegység ‘ P22
fokozat Erzékels [1px7
Biztonsagi fokozat gyulékony gazok A késziilék nem alkalmas gy y gazok j 1 torténd alatra
Az ultrahangos atviteli kézegre pH:55-8
MUKODESI
(ikodési méd Foly: hullam (CW) Doppler
FHR — Atlagos 290dB

FHR mérési tartomany

60-210 bpm (iités/perc)

+2 bpm (Utés/perc)




FHR a 1 bpm (iités/perc)

é i 2 MHz
Gikodési i (2,0 £ 5%) MHz
A szonda haté| arzasi teriilete | 157 mm?+30%
2 MHz-es szonda 1, <20 mW/cm’
p-<0,1 MPa

I, <mW/cm’

I <20 mW/cm?

WO0<50 mW
Erzé é A terhesség 12. hetétsl
A késziilék élettartama 3év

10. GARANCIAKARTYA

Tisztelt Vasarld! Koszonjiik, hogy megvasarolta a Neno Sereno magzati szivritmus-méré késziiléket. Ha a késziilékkel
normal hasznalat mellett barmilyen probléma mertiil fel, kérjiik, forduljon a Neno hivatalos szervizéhez vagy forgalma-
z6jahoz. Kérjiik, 6rizze meg a garanciakdrtyat, hatha javitasra lesz sziikség.

A termékre 24 hénapos garancia vonatkozik. A garancia feltételei megtalalhatdk a oldalon. Rénia:
https://neno.pl/gwarancja

A részletek, az elérhet8ségek és a szervizcimek a kévetkezd oldalon taldlhatok: https://neno.pl/kontakt

A miiszaki adatok és a csomag tartalma elézetes értesités nélkiil valtozhat. EInézést kériink az esetleges kellemetlen-
ségekért.

1. MELLEKLET: ELEKTROMAGNETIKUS OSSZEFERHETOSEG
1. Elektromégneses sugarzas

Iranyelvek és gyartdi nyilatkozat — Elektromagneses suga’rza’s

Az ultrahangos érzékel6t agy tervezték, ho; ek kornyezet-
ben m(ikédjon. A keszulek vasarIoJanak vagy felhasznalujanak gondoskodma kell arrol, hogy azt ilyen elektromagne-

ses kort N

RF-sugarzas 1. csoport Az ultrahangos detektor RF-energiat kizardlag bels funkcidihoz
CISPR 11 hasznal. Ezért az RF-sugdrzas alacsony, és nem okozhat zavarast a
kozeli elektronikus berer é

Rédiofrekvencias sugarzas B osztély Az ultrahangos érzékel6t minden tipusu helyiségben szanjak
CISPR 11 hasznalatra, beleértve a lakéépiileteket és azokat a helyiségeket
Harmonikus kibocsatas Nem alkalma- |s,‘am'elyek‘kozveﬂtler}ulﬂka.pcsolodn'alf a lakdépiileteket ellatd

do nyilvanos kisfesztiltség( villamos hélézathoz.
IEC 61000-3-2 zando
Fesziiltségingadozésok/villoga- | Nem alkalma-
skibocsatas zando
IEC 61000-3-3

2. Elektromagneses immunitas

és gyartoi nyil - E\ektromégneses i

Az ultrahangos érzékel6t tgy tervezték, hogy a ké -any ozott elektromd kérnyezet-
ben mikodjon. A keszulek vasarlo]anak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrél, hogy azt ilyen elektromagne-
ses korr ben

Immunitasi vizsgalatok IEC 60601 vizsgalati szint lelési szint a kérny-
ezet - irdnyelvek
Elektrosztatikus kistilés (ESD) | +8 kV érintkezés +8 kV érintkezés A padlénak fabol, betonbdl
|IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV *2 kV, +4 kV, 8 kV, vagy keramialapokbdl kell
levegd +15 kV levegé allnia. Ha a padlo szinteti-

kus anyaggal van boritva,
a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell
lennie.




IEC 61000-4-5 vezeték-vezeték mod

Gyors elektromos tulfesziilt- |+2kV ata Nem Nem
ségek/impulzusok Ismétlési frekvencua 100 kHz

|IEC 61000-4-4 + 1 kV a bemeneti/kimeneti

Tulfesziiltség +0,5kV, + 1 kV differenciélis Nem 6 Nem alkals 6

Fesziiltségesések, rovid
megszakitasok és fesziiltsé-
gingadozasok az aramellato
vezetékeken

IEC 61000-4-11

315°-ndl

0% UT; 1 ciklus és
70 % UT; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0°-nal

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270" és

Nem alkalmazva Nem alkalmazhaté

Tépfesziiltség frekvencidja 30 A/m, 50/60 Hz
(50/60 Hz) magneses mezdé

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz A hélozati frekvenciaju
magneses mez6knek olyan
szint(inek kell lennidk,
amely jellemz6 egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetben taldlhatd
helyre.

elétti

ES: UT a vizsgilati szint

6 aramu tapfesziltség.

3. Elektromagneses zavarasallésag

és a gyartd — Elekt

zavarallosag

Az ultrahangos detektor a kovetkezd ira
késziilt. A késziilék vasarlo nak vagy felhasznal

nak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziiléket ilyen elektromégne-

ott elektr kornyezetben valé hasznalatra

ses kor |

Immunitasi IEC 60601 i szint -
i teszt szint
Vezetett 3Vrms Nem alkalma- Hordozhaté és mobil radi6 ikacio: nem
radiéhullamok 150 kHz—80 |zanddé szabad az ultrahangos detektor barmely részétdl, beleértve a
|EC 61000-4-6 MHz kébeleit is, az ajanlott tavolsagon beliil hasznélni. Ezt a tavol-
6 Vrms 150 sagot az ado frekvencidjahoz megfelel képlet segitségével kell
kHz — 80 MHz kiszamitani. Ajanlott tavolsag.
az ISM savo-
kon kiviil d :[3?5]\/;
Sugdrzott 10V/m 10V/m !
rédiohullamok |80 MHz-2,7 35
IEC61000-4-3 | GHz d= [7}/’7

1
80 MHz - 800 MHz
d= F}/I_’
2
800 MHz - 2,7 GHz
ahol P a gyarto altal
wattban (W), d pedig az ajanlott tavolsag méterben (m).
Az elektr kérnyezeti 2} a
allo RF-adok altal generalt térer8sségnek minden frekven—
ciatartomdnyban al; bbnak kell lennie a a
megfelelési szintnél.
Zavarok léphetnek fel a kdvetkezé szimbdlummal jeldlt eszkdzok
kozelében:

(«i’))

d imalic itmény

ott,




MEGIEGYZES: 80 MHz és 800 MHz frekvenclak esetén magasabb frekvenciatartomany vonatkozik.

ZES: Ezek azira nem ok minden helyzetben. Az elektromd sugarzast
a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
* Arogzitett adddllomdsok, példdul az amatér (mubll/vezetek nélkili) tel k és fo ini radio k
bazisallomasai, az amatér radio, az AM (am) acio) és FM (fr i acio) adasok, valamint a
televiziés adasok elényei, amelyek térerésségét elméletileg nem lehet pontosan megjdsolni. A régzitett RF-adé
elektroma kor ének értékelésé elektr a helyszini felmérést kell végezni. Ha a magzati

szivfrekvencia-érzékel6 mért térerGssége magasabb, mint a fenti alkalmazas RF-megfelelési szintje, akkor meg kell
figyelni a késziléket, hogy megfelel6en miikédik-e. Ha miikdési zavart észlelnek, tovabbi inté é e lehet
sziikség, példaul az érzékeld irdnyanak vagy helyzetének megvaltoztatasara

" A 150 kHz és 80 MHz kozotti teljes frekvenciatartomanyban a térer8sségnek 3 V/m alatt kell lennie.

4. Ajanlott tavolsagok

Ajanlott ta agok a hordozhaté és mobil RF-| ikiciés ber ések és a késziilék kozott

Ez a késziilék olyan elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt, ahol a radidinterferenciat szabalyozzak.
A felhasznal6 segithet megel6zni az elektromagneses |nterferenc|at azaltal, hogv a hordozhato és mobil RF kom-

munikdcios berendezések (adok) és a késziilék kozott az. ajanlott agot tartja, a kommu-
nikacids berendezés imalis kimeneti telje: 51 figgden.
Maximalis névleges Az ado6 frekvencidjatol fliggs tavolsag m
adételjesitmeny W 150 kHz— 80 MHz 80 MHz—800 MHz | 800 MHz - 2,7 GHz
3. 7

d =[P =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23
A fenti tablazatban nem szerepl6 imalis kimeneti teljesitményd adok é az ajanlott d elval. asi tavolsa-
got méterben (m) a vonatkozd addfrekvencia dott képlet segitségével lehet arozni, ahol P az
ado gyartoja altal megadott maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W) kifejezve.
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz frek idk esetén a frekvenciatar a vonatkozo képletet kell
alkalmazni.
2 megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetb Gek. Az elekt a hullamok terjedését

az épliletek, targyak és az emberi test altali elnyelés és visszaverédés.

2. MELLEKLET: AZ ULTRASOUND INTENZITASA ES BIZTONSAGA

5. Azultrahang az orvostudomanyban
Az ultrahangdiagnosztika alkalmazasa értékes eszkoznek bizonyult az orvosi gyakorlatban. A nem invaziv orvosi
vizsgélatok és diagnozisok, beleértve a magzati vizsgélatokat is, ismert elényeit figyelembe véve felmeriil az ultrahan-
gintenzitas kllnlkal biztonsaganak kerdese

Az ikai alataval kapcsolatos bi: i kérdésre nincs egyszer( vélasz. Az ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, azaz ,a lehetd legalacsonyabb szinten”) elv a gyakorlan any
szolgél, amely segit a lehet6 legalacsonyabb ultrat jesitmény mellett ésszerdi

Az Amerikai Orvosi Ultrahang Intézet (AIUM) megéllapitja, hogy mivel a technoldgiat tébb mint 25 éve hasznaljak és
nem igazoltak bioldgiai hatasokat sem a betegekre, sem a késziilék kezelGire, az ultrahangdiagnosztika koriiltekintd
hasznalatanak el6nyei egyértelmiien meghaladjak az esetleges kockazatokat.

6. Az ultrahang biztonséga és az ALARA elv

Az illdamok hé formajaban bocsa k ki energidt, ezért szovetmelegedést okozhatnak. Bar ez a hatds a
Doppler-hullamok esetében nagyon csekély, fontos tudni, hogyan lehet szabélyozni és korlatozni a betegek sugar-
terhelését. Az ultrahang teriiletén miikédé fébb a 6 testiiletek nyilatl tettek kozzé, amelyek szerint a

diagnosztikai ultrahangnak nincsenek ismert karos hatasai, de a sugarterhelés szintjét mindig a legkisebb ésszertien
elérhetd szintre kell korlatozni (ALARA-elv).

7. Az MI/TI magyarazata
a) MI (mechanikai index)
Kavitéci6 akkor Iép fel, amikor egy ultrahanghullam athalad a széveteken és azokhoz ér, ami azonnali helyi
felmelegedést okoz. Ez a jelenség fiigg az akusztikus nyomastol, a spektrumtdl, a fokuszalastol, az tviteli




©

modtdl, valamint olyan tényezéktél, mint a szovet és a hatarfeliilet allapota és tulajdonsagai. Ez a mecha-
nikai-bioldgiai hatas egy kiiszobérték-jelenség, amely akkor lép fel, amikor egy bizonyos szint(i ultrahang-
teljesitményt tullépnek. Ez a kiiszobérték a szovet tipusatdl fiigg. Bar a jelenlegi diagnosztikai ultrahangos
késziilékekre jellemzd intenzitdsnak valé kitettség miatt nem jelentettek megerdsitett karos mechanikai
hatésokat betegekre vagy emlGskre, a kavitdcios kiiszobérték tovabbra is meghatarozatlan. Altaldnossagban
elmondhat6, hogy minél magasabb az akusztikus nyomds, annal r bbak a iali hanikai hata-
sok; minél alacsonyabb az akusztikus frek anndl bbak a potencidlis ikai hatdsok.
Az AIUM és a NEMA kifejlesztett egy mechanikai indexet (M) a mechanikai hatésok lehetéségének jelzésére.
Az MI-t a cstcs akusztikus nyomas (amelyet 0,3 dB/cm/MHz széveti akusztikus csillapitas alapjan kell
kiszédmitani) és az akusztikus frekvencia ardnyaként hatarozzak meg:

MI = Pr.a

fawt xCm1
Cwi=1 (MPa/MHz)

TI (termikus index)

A szovetmelegedést az ultrahang alkalmazasa soran torténd abszorpcidja okozza. A h6mérséklet-emelkedés
az akusztikus |ntenz|tasto| az expozlclo terliletétdl és a szovet termofizikai tulajdonsagaitol fiigg. A termikus
hatasok miatti hémé Gségének jelzésére az AlUM és a NEMA kifejlesztett egy ter—
mikus indexet (T1). Ezt a teljes akusztikus teljesitmény és a szvet h6mérsé é 1°C-os e
szlikséges akusztikus teljesitmény aranyaként hatarozzak meg. A szévet kiilonb6z6 termofizikai tulajdonsaga-
itol fliggen a Tl harom tipusra oszlik: TIS, TIB és TIC.

TIS (lagyrészek szoveti indexe): becslést ad a lagyrészekben vagy hasonlé szévetekben bekévetkezd
potencialis h6mérséklet-emelkedésrél.

TIB (csont héindex): becslést ad a potencidlis h6mérsé ésrél, amikor az L

athalad a lagy széveteken, és a fokuszteriilet a csont kozvetlen kozelében van.

TIC (koponya csont hdindex): becslést ad a koponyaban vagy a feliileti csontokban varhaté hémérséklet-
-emelkedésrél.

=

€) Meérési bizonytalansagok

A mérési bizony 1sagok féként szi iku: Jelleguek voltak a véletlenszer(i blzonytalansaguk ehhez
képest elhanyagolhatoak voltak. Az altalanos szi: 1sagokat a
meg:

o Hidrofon érzékenysége: £23 szdzalék az intenzitds esetében, £11,5 szazalék a nyomds esetében. Az ONDA
4ltal készitett hidrofon-kalibracids jelentés alapjan. A bizonytalansag +1 dB-en belil van az 1-15 MHz-es
frekvenciasévban.
Digitélis jelatalakitd: +3 szdzalék az intenzitas esetében, +1 5 szazalék a nyomas esetében.
Az Agilent DSO6012 digitalis oszcilloszkdp 8 bites felb. rak agan és a mérés jel-zaj
aranyan alapul.
Hémérséklet: +1 szézalék
A vizflirdé h6mérsé ének +1 °C-o0s ingadozdsa alapjan.
Térbeli 4tlagolas: +10 szazalék az mtenzltas esetében, +5 szdzalék a nyomds esetében.

. linedris torzitds: nem
Nem figyeltek meg nemlinedris terjedés hatasat.
Mivel a fenti hibaforrasok mind fiiggetlenek egymastdl, 6sszeadhatok a hatékony érték alapjan, ami az 6sszes
megadott intenzitasi értékre + 24,65%, az 6sszes nyomasértékre + 12,33%, a mechanikai indexre pedig + 12,53%
teljes bizonytalansagot eredményez.

a kérii
Bér a jelenlegi di; ikai L észiilé valé kitettség miatt nem jelentettek megerésitett bioldgiai
hatasokat a betegekre, lehetséges, hogy ilyen bioldgiai hatasok a jévében azonosithatdk lesznek. Ezért az
ultrahangot 6vatosan kell hasznalni. A szitkséges klinikai informaciok megszerzése soran keriilni kell a magas

akusztikus teljesitményszinteket és a hosszu expoziciés idéket.

Informacick az kai telj és a bi -

a) ,A diagnosztikai ultrahang bioldgiai hatdsai és biztonsaga”, kiadta az AlUM 1993-ban

b) ,Orvosi ultrahang biztonsaga”, kiadta az AIUM 1994-ben

c) ,Adiagnosztikai ultrahangber ések akusztikai teljesitményének mérési szabva tlvizsgélt kiadas”,
kiadta az AIUM/NEMA 2004-ben

d) ,A diagnosztikai ultrahangberendezések hé- és mechanikai akusztikai kimeneti mutatdinak valés idejii




o
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megjelenitésére vonatkozd szabvény, 2. kiadas”, kiadta az AIUM/NEMA 2004-ben

Informaciok a diagnosztikai ultrahangrendszerek és szonddk forgalomba hozatalét kérelmezé gyartdk
szamara”, kiadva 2008-ban.

,,Orvosi elektromos berendezések — 2-37. rész: Az orvosi di ikai és 16 beren-
dezések alapvet§ biztonsagara és alapvetd teljesitményére vonatkozo kiilénleges kdvetelmények”, kiadta
az IEC 2007-ben.

10. Az akusztikus szonddk kimeneti paramétereinek listaja
Az 1.sav ikai i Méd i nélkiil

Mikodési méd: CW mod
Miikodési frekvencia: 2,0 MHz

Akusztikus kimenet ) )
M (W/cm?) (rem?)
Globalis is érték 0,013 6,55 0,0066
Kapcsolddé akuszti- | P, (MPa) 0,018
kai paraméter W, (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
X 2 2
Gerenda méretei } v 5 ((SE; 3'56 256
PD (mil ) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
A, (cm) 1,41
EBD E, (cm) 01,41
Fokusz (mm) Allandé
Mélység (mm) Rogzitett
Frekvencia (MHz) 2,00

Akusztikus teljesitmény jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz (IEC60601-2-37, 2.1 kiadds, 2015-06,

201.103 tabldzat)
Mikédési méd: CW mod
Miikodési frekvencia: 2,0 MHz



INDEX mi TIS TIB TIC
Afelszinen | Afelszin Afelszinen | Afelszin alatt
alatt
Maximalis indexérték 0,013 0,057 0,13 N/A
dexk rens értéke N/A 0,057 N/A 0,13
Akusztikai pa- PoaZi 0,018
raméterek pontban
(MPa)
P (mW) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
2, (cm) |3,0
2, (cm) 3,0
For 2,0 2,0 2,0 N/A
(MHz)
Egyéb informaciok | prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
n, N/A
,’W) 2, . (* 0,0066
spraa Zoila 6,55
vagy Zg
értéknel
(e’
I ot 325 9,90
vagy z,
ey
p, z,, (MPa) {0,022
Miikodési vezérlési | Elesség Allandé
é (mm)
Mélység Allandé
(mm)
Frekvencia |2,00
(MHz)




3. MELLEKLET ALTALANOS ERZEKENYSEG

Teljes érzékenység (2 MHz-es vezetékes szonda)
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ANVANDARHANDBOK

Begrepp som anvinds i denna handbok

Denna handbok har tagits fram for att presentera viktiga sakerhetsregler.

VARNING

VARNING-etiketten anger atgérder eller situationer som kan leda till personskada eller dédsfall.

VARNING

Markningen FORSIKTIGHET anger atgérder eller situationer som kan skada enheten, orsaka felaktiga data eller géra
proceduren ogiltig.

ANMARKNING

Markningen ANMARKNING ger anvandbar information om en funktion eller ett forfarande.

Kara kund

Tack fér att du har képt Neno Sereno-ultraljudsdetektorn for fostrets hjartfrekvens. Denna produkt ar utformad fér
noggrann detektering, avlyssning och visning av fostrets hjartfrekvens fran tidig graviditet till forlossning vid enkelgra-
viditeter, bdde hemma och i klinisk miljé. Denna anvandarhandbok innehéller all information som behévs fér korrekt
anvandning. Genom att félja rekommendationerna bibehalls enhetens héga kvalitet och dess livslangd forlédngs. Las
denna handbok fére anvindning och spara den for framtida bruk.

01.VARNINGAR OCH FinSIKTIGHETﬁf\TGﬂRDER
VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER maste féljas noggrant. For att undvika risk for skador och sikerstilla
korrekt anvandning av enheten, folj rekommendationerna nedan:

VARNINGAR:

1. Enheten ersétter inte en professionell undersokning. Om onormala fosterhjértslag upptacks eller inte kan lokali-
seras, bor den gravida kvinnan omedelbart uppséka sjukhus for medicinsk konsultation. Om kvinnan inte kanner
att fostret ror sig, bor hon ocksa omedelbart uppséka en vardinrattning for att séka professionell hjalp.

2. Enheten ar inte explosionssaker och far inte anvandas i narheten av brandfarliga anestesimedel.

3. Exponering for ultraljud bér hallas till ett minimum.

4. Enheten ar inte skyddad mot defibrillering.

5. Anvand inte enheten samtidigt med hogfrekvent kirurgisk utrustning.

6. Anvand inte samtidigt med annan ultraljudsutrustning eller utrustning som ar ansluten till patienten, sasom
pacemakerar eller andra elektriska enheter.

7. Magnetiska och elektriska filt kan stéra enhetens funktion. Alla enheter i narheten maste uppfylla géllande
standarder fér elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Rontgen- eller magnetr rustning kan orsaka
storningar.

8. For att undvika feldiagnos: (a) flytta sonden fér att fa basta majliga FHR-signal beroende pa fostrets position; (b)
om fostrets dod missténks, verifiera resultaten med en annan metod.

9. Om problem uppstar, sluta anvanda enheten och kontakta ett auktoriserat servicecenter.

10. Demontera, reparera eller modifiera inte enheten. Om du stéter pa problem, kontakta ett auktoriserat
servicecenter.
11.Varm inte upp eller kasta batterier i eld — detta kan orsaka en explosion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las bruksanvisningen och sakerhetsanvisningarna noggrant fére anvandning.

2. Kontrollera fére anvandning om utrustningen uppvisar synliga tecken pa skador som kan paverka personalens
sdkerhet eller testfunktionerna. Om skador upptécks rekommenderas att enheten byts ut. Kontrollera alltid att
huvudenheten och sonden é&r i gott skick fére anvandning.

. Ror inte patienten, eluttaget och sonden samtidigt.

4. Anvand endast originaldelar och tillbehér som ingar i satsen. Delar och tillbehér som inte dr godkanda for
anvandning med denna enhet uppfyller kanske inte de férvantade specifikationerna eller kan skada enheten.

5. Sink inte ner, kasta inte och blétldgg inte detektorn och batteriet i vatten eller havsvatten.

6. Elektriskt drivna medicintekniska produkter maste installeras och tas i bruk i enlighet med informationen om
elektromagnetisk kompatibilitet i denna anvandarhandbok.
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Anslut inte ndgra enheter eller tillbehér till enheten som inte har godkénts av tillverkaren eller certifierats som

overensstammande med |EC 60601-1. Drift eller anvandning av icke-godkénda enheter eller tillbehér med

enheten har inte testats eller stods, och enhetens drift och sdkerhet kan inte garanteras.

8. Anvand inte enheten i nirheten av andra enheter eller stapla den med andra enheter, och observera vid behov
enheten fér att sékerstalla att den fungerar korrekt i den konfiguration dér den ska anvéandas.

9. Bérbara och mobila radiokommunikationsenheter kan paverka driften av medicinsk elektrisk utrustning. Undvik
starka kallor till elektromagnetisk stralning, sdsom radioséndare och mobiltelefoner.

10. Enheten dr inte MR-sédker. Anvand inte denna enhet i nrheten av eller i en miljé med magnetisk resonanstomo-
grafi (MRT), eftersom det starka magnetfaltet kan skada enheten eller utgéra en sakerhetsrisk.

11. Utfér inte service eller underhall pa enheten eller pa tillbehér som anvands pa en patient.

12. Hantera sonden férsiktigt — tappa den inte pa harda ytor.

13. Hall enheten ren och undvik vibrationer.

14. Anvénd inte starka I6sningsmedel (t.ex. aceton) eller slipmedel (t.ex. stalull, polermedel) for rengéring. Laimna
inte kvar nagra vitskor pa ytan efter rengéring.

15. Sénk inte ner huvudenheten eller sondkabeln i ndgon vétska — enheten &r inte vattentat.

16. Forlang inte sondkabeln mer dn 2 meter.

17.For att undvika stérningar ska du inte ta bort eller satta i sondkabeln medan enheten &r paslagen. Ta bort
sonden innan du slar pa enheten och sétt in den efter att du har stangt av den.

18.5ank volymen innan du anvénder horlurar. Horlurar som sitter daligt kan forsamra ljudmottagningen.

19.0m patienten &r 6verkanslig mot ledande gel, anvand vatten eller olja istéllet for gel.

20. Enheten kan endast slas pa nar batteriluckan &r stangd.

21.Kasta inte batterier i eld — de kan explodera.

22. Kasta inte batterierna eller produkten i hushallsavfallet. Folj gillande bestammelser for avfallshantering av
elektronisk utrustning och batterier.

23.0m enheten inte ska anvandas pa ldnge, ta ur batterierna fér att undvika skador.

24.Sétt inte in nya och delvis anvénda batterier i enheten samtidigt. Detta kan orsaka skador.

25.Anvand eller férvara inte enheten i utrymmen dér den kan utséttas for skadliga angor eller flyktiga amnen.

26. Forvara enheten utom réackhall fér spadbarn och barn.

02. AVSEDD ANVANDNING OCH KONTRAINDIKATIONER

Neno Sereno-detektorn for fostrets hjartfrekvens anvander kontinuerlig vég (CW) Doppler-teknik for att detektera
fostrets hjértslag, visa dess frekvens (FHR) och aterge ljudet av hjértslagen under en enskild graviditet — fran graviditet-
svecka 12 fram till forlossningen.

Produkten &r en bérbar, batteridriven obstetrisk enhet avsedd fér anvandning pa vardinréttningar och i hemmet for
daglig sjalvévervakning av gravida kvinnor.

Inga kontraindikationer for anvandning av apparaten har identifierats. Vid korrekt anvandning orsakar apparaten inga
biverkningar.

03.FORKLARING AV SYMBOLER (FIGUR A)
1. CE-mirkning med det anmalda organets nummer
2. Medicinteknisk produkt
3. Tillverkare
4. Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
5. Importor
6. Kasta inte produkten i en behallare for blandat hushallsavfall. Kassera produkten i enlighet med riktlinjerna for
avfallshantering av denna typ av elektronisk utrustning
7. Produkt med BF-delar
8. Las bruksanvisningen
9. Tillverkningsdatum
10. Unik produktidentifikationskod
11. Produktionsbatchnummer
12, Tathetsklass
13. Varning
14. Platt kartongforpackning
15. Polyetylentereftalat
16. Lagringstemperatur
17. Lagringsfuktighetsintervall
18. Lagringstryck



04. PRODUKTBESKRIVNING
Enhetens konstruktion — se FIGUR B

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Huvudenhet

OLED-display

Strém-/menyknapp

Volym upp-knapp

Volym ned-knapp

Ultraljudssond

Batterilucka

Micro-USB-port fér anslutning av sonden
Hérlursuttag

Display — se FIGUR C

1.

Fosterhjartfrekvens (FHR). Inget FHR-varde, vilket innebér att sonden inte &r korrekt ansluten eller att det inte
finns nagot fosterhjartljud

Symbol for fostrets hjértljud

Hégtalarnas volymniva

Genomsnittlig fosterhjartfrekvens (FHR)

Méttid

Aktuell volym

Batteriniva

Frekvens fér sonden som &r ansluten till huvudenheten

05. INSTALLATION

Kontrollera fére anvindning att satsen &r komplett och att de enskilda komponenterna inte uppvisar nagra tecken pa
skador.

Installera batteriet

For att sétta i batteriet, Gppna forst batteriluckan FIGUR B7. Satt i batteriet och var noga med att polerna ar rattvanda,
tryck sedan pé luckan och skjut den i motsatt riktning mot den du anvénde for att ta ut batteriet tills du hor ett tydligt
klick. Se alltid till att batteriluckan &r ordentligt stdngd innan du anvander detektorn.

VARNING: Felaktigt installerade batterier kan skada enheten.

Ansluta och anvéinda sonden

Hall detektorns huvudenhet med ena handen och anslut sondens kontakt till mikro-USB-porten med den andra
handen FIGUR B8.

OBS: Anslut eller koppla aldrig bort sonden medan skdrmen &r paslagen — anslut alltid sonden innan du slar pa enhe-
ten och koppla bort den efter att du stangt av den.

Anvindning av hérlurar

For att ansluta hérlurar till detektorn, stt in horlurskontakten i uttaget FIGUR B9. Nar horlurarna dr anslutna stangs
hégtalaren pa enheten automatiskt av.

06. ANVANDARINSTRUKTIONER (FHR-und
For att utfora en undersg

1.

okning)

ning av fostrets tfrekvens (FHR) pa rétt satt, félj proceduren nedan:

Kénn efter fostrets lage med handen fér att hitta den bésta positionen for att detektera hjértslagen.

OBS: Bista signalkvalitet uppnas endast nér sonden placeras i rétt lage. Undvik omraden dr starka ljud fran
moderkakan eller blodflédet i navelstringen kan héras. Moderns hjartslag kan upptéckas om sonden trycks hart
mot moderns blodkarl.

e Om fostret ligger med huvudet nedat och modern ligger pa rygg hors hjértat vanligtvis bast pa mittlinjen
nedanfér naveln.

Undvik att ligga pa rygg under langa perioder under undersékningen pa grund av risken for ryggliggande
hypotension — sittande eller sidolége &r att foredra.

e En korrekt FHR-avldsning kan endast erhallas nar en hérbar fosterhjértsignal detekteras.

Sl& pa detektorn med strémbrytaren FIGUR B3.

Applicera en liten mangd gel pa sondens akustiska yta.

Placera sonden pa kroppen i en lamplig vinkel for att fa basta mojliga ljudsignal. Sonden kan bli ndgot varm nar
den placeras pa kroppen.

Stall in Iamplig volym med knapparna fér volym upp (FIGUR B4) eller volym ned (FIGUR B5).

Nar fostrets hjartslagssignal detekteras hér du ett tydligt hjartslagsljud i hégtalarna eller hérlurarna, och det
numeriska vérdet fér fostrets hjartfrekvens (FHR) visas pa displayen.

For att véxla visningen av mitresultatet fran numeriska vérden till en graf, tryck kort pa strombrytaren (FIGUR




B3). Om du trycker pa den igen visas instéllningsskarmen, och om du trycker pa den igen &ndras vyn till det
numeriska vérdet fér den uppmitta fosterhjartfrekvensen.

8. Nar undersokningen &r klar stanger du av enheten, torkar av sonden med en ren, mjuk trasa fér att ta bort
eventuella gelrester och placerar den i hallaren. Det finns tva sétt att stinga av enheten:
e Hall strombrytaren intryckt i cirka 3 sekunder (FIGUR B3),
e Enheten stangs av automatiskt efter 23 sekunders inaktivitet.

07. FORVARING, UNDERHALL, RENGORING OCH DESINFEKTION

Enheten &r en medicinteknisk produkt. Félj din lidkares rekommendationer och anvénd enheten pa ritt sitt.
FORVARING

Detektorn ska férvaras pa en torr, ren plats, skyddad fran solljus. Enheten &r inte en leksak — férvara den utom réackhall
for barn.

UNDERHALL

Kontrollera fére varje anvandning att enheten och tillbehéren inte har nagra synliga skador och se till att enheten
fungerar som den ska och &r i gott skick.

VARNING: Om du upptacker nagra skador, anvind inte enheten. Kontakta ett auktoriserat servicecenter.

Undvik repor och skador pa displayen. Plétsliga forandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka kondens
pa skarmen.

Hall enhetens utsida ren och fri frdn damm och smuts.

Hantera sonden forsiktigt for att undvika att skada holjet, de piezoelektriska kristallerna eller den rorliga meka-
nismen. Rr inte sonden med harda eller vassa foremal.

Krossa eller veck inte sondkabeln.

Torka bort eventuella gelrester fran sonden efter anvandning.

RENGORING

pa fostrets bor torkas av med en ren pappershandduk, mjuk trasa eller fuktig
trasa efter varje anvdndning. Om en fuktig trasa eller servett anvéands, bér monitorn torkas torr. VARNING: Sénk inte
ner detektorn i vatten eller andra vatskor for rengéring!
Sonden till fostrets hjartfrekvensdetektor ska rengoras efter varje anvindning enligt foljande:
1. Ta bort gel fran sonden med en mjuk, ren trasa.
2. Koppla bort sonden fran detektorns huvudenhet.
3. Anvand en fuktig, mjuk trasa for att ta bort eventuella rester fran sonden eller kabeln. Anvind inte samma trasa
flera ganger.
4. Om skdljning &r nédvandig, var noga med att inte utsétta systemanslutningen for fukt eller vatskor. Mild tval
eller enzymbaserat rengoringsmedel kan anvéndas i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
5. Latinte nagon vétska ligga kvar pa ytan efter rengéringen. Anvand en mjuk, ren, torr och luddfri trasa eller
servett for att torka sonden och kabeln noggrant.
VARNING: Anvind inte starka I6sningsmedel eller slipmedel vid rengéring.

DESINFEKTION

Innan du desinfi ska du ta ut batterierna och sedan rengéra skarmen och héljet med en
mijuk trasa indrénkt i etyl- eller isopropylalkohol (70-90 %). Undvik att ytan blir alltfér vat och att vitskan kommer i
kontakt med enhetens insida under desinficeringen.

Detektorsonden bor rengodras och desinficeras efter varje anvandning. Vi rekommenderar desinficering med en mjuk
trasa indrénkt i etyl- eller isopropylalkohol (70-90 %).

08. FELSOKNING
Om foljande problem uppstar under anvandning, félj instruktionerna nedan. Om du inte kan I6sa problemet, kontakta
ett auktoriserat servicecenter.

Problem Mojlig orsak Lésning.
Inget ljud Batteriet ar urladdat eller ofillrickligt laddat. Byt ut batteriet mot ett nytt.
Skada pa enheten eller batterikabeln. Kontrollera om enheten har synliga skador.
Om problemet kvarstar, kontakta ett auktoriserat
servi
Lagt ljud Volymen &r for lag. Hoj volymen.
Lag batteriniva. Byt batteri.
Inget eller otillrdckligt med kopplingsgel. Applicera en lamplig méangd kopplingsgel pa
sondens akustiska yta.
Storande ljud [Sonden &r fér néra huvudenh Hall sonden pa lampligt avstand fran huvudenheten.
Storningar frén externa enheter Flytta enheten bort fran stérningskallor (t.ex.
er).
Lag batteriniva. Byt ut batteriet.




09. SPECIFIKATIONER:

MILG

Driftsmiljé Temperatur 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
Relativ luftfuktighet 15 % RH ~ 85 % RH
Atmosfarstryck 70 kPa ~ 106 kPa

Transport och férvaring Temperatur -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)

Relativ luftfuktighet

10 % RH ~ 95 % RH

Atmosfarstryck 58 kPa ~ 106 kPa
FYSIKALISKA
Matt Huvudenhet: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Vikt Huvudenhet: 220 g (med batterier och sond)
Skarm OLED, 2,7x1,5cm
Strom Ingang 3VvDC
Driftsfrekvens 2,0 MHz 5%
Batteri 2x1,5V AA-batterier

Typ av skydd mot elchock

Intern strémkélla

mot elchock

Anvanda delar av typ BF

Skyddsgrad mot skadligt
vattenintrangning

Huvudenhet

[1p22

Sond

[1Px7

Sékerhetsklass vid férekomst
av brandfarliga gaser

Enheten ar inte lamplig for anvandning i ndrvaro av brandfarliga gaser

Krav pé ultraljudséverférin- | pH:5,5-8
DRIFT
Driftlige lig vag (CW) Doppler
FHR - Total ki 290 dB
FHR: 60-210 slag per minut
Noggrannhet +2 bpm (slag per minut)
FHR: Gsnil 1 bpm (slag per minut)
Il 2 MHz
Driftsfrekvens (2,0 £5 %) MHz
Sondens effektiva strélnin- 157 mm?*+30 %
gsarea
2 MHz sond 1, <20 mW/cm’
p-<0,1 MPa
I <mW/cm’
I <20 mW/cm’
W0 <50 mW
ligh Fran den 12:e idi k
h livslangd 3ar

10. GARANTIKORT

Kara kund, tack for att du har kdpt var Neno Sereno-fosterhjartfrekvensmatare. Om du stoter pa problem med enheten
under normala férhallanden, vanligen kontakta ett auktoriserat Neno-servicecenter eller en aterférséljare. Spara ditt
garantikort ifall reparationer skulle behévas.

Produkten omfattas av en 24-manadersgaranti. Garantivillkoren finns p& ronie: https://neno.pl/gwarancja

Detaljer, kontaktuppgifter och serviceadress finns pa: https://neno.pl/kontakt
Specifikationer och innehall i satsen kan &ndras utan féregaende meddelande. Vi ber om ursakt for eventuella besvar.



BILAGA 1: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
1. Elektromagnetiska utslapp

Riktlinjer och tillverkarens forsékran — Elektromagnetiska utslapp

Ultraljudsdetektorn ar konstruerad fér att fungera i den elektromagnetiska miljo som anges i féljande riktlinjer.
Képaren eller anvdndaren av enheten bér sikerstilla att den anvénds i en sddan elektromagnetisk mil,

RF-emissioner Grupp 1 Ultraljudsdetektorn anvander RF-energi endast for sina interna

CISPR 11 funktioner. Darfér &r RF-utsldppen laga och bér inte orsaka stérnin-
gar pa narliggande elektronisk utrustning.

RF-utslapp Klass B Ultralj n ar avsedd for anvandning i alla typer av lokaler,
CISPR 11 inklusive b och lokaler som &r direkt anslutna till det
Bvertoner Ej tillampligt allmanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader avsedda for
|EC 61000-3-2 bostadsdndamal.

anni uzﬁnner/ Ejtilla
flimmerut:

IEC 61000-3-: 3

2. Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens férsékran — Elektre tisk i

Ultraljudsdetektorn &r konstruerad for att fungera i den elektromagnetiska miljé som anges i féljande riktlinjer.
Képaren eller anvdndaren av enheten bor sakerstélla att den anvands i en sadan elektromagnetisk miljé.

Immunitetstester IEC 60601-testniva [¢] isk miljo —
riktlinjer
Elektrostatisk urladdning | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av trd, betong
(ESD) +2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV luft | £2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 eller keramikplattor. Om
|IEC 61000-4-2 kV luft golven ar tackta med
syntetiskt material ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba elektriska + 2 kV for strémforsorjnin- Tillimpas inte Galler inte
overspanningar/impulser | gsledning
|EC 61000-4-4 Repetitionsfrekvens 100 kHz
+ 1 kV for ingangs-/utgan-
Overspénning +0,5kV, + 1kV differentiellt | Ej tillampligt Tillimpas inte
IEC 61000-4-5 linje-linje-lage
Spanningsfall, korta 0% UT; 0,5 cykel vid 0°, 45°, Tillimpas inte Galler inte
avbrott och spanningsva- | 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
riationer pa matningsled- | och 315°
ningar
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°
0% UT; 250/300 cykler
Stromférsdrjnin- 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetfilt med nitfrekvens
gsfrekvens bér ligga pa nivaer som &r
(50/60 Hz) magnetfalt karakteristiska for en typisk
IEC 61000-4-8 plats i en typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

UT &r vé: anningen fore tillférsel av testnivan.

3. Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens férsa — Elektromagnetisk stérningssakerhet
Ultraljudsdetektorn ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges i foljande riktlinjer. Képaren
elleranvandaren av enheten ska sa alla att den anvands i en sadan elekts

[IEC 60601-testniva |6 Ise |




Ledningsbundna 3Vrms Ej tillampligt Barbar och mobil radiokommunikation-

radiovégor 150 kHz till 80 MHz sutrustning bor inte anvandas inom det
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz till 80 rekommenderade avstandet fran nagon del
MHz utanfor ISM- av ultraljudsdetektorn, inklusive dess kablar.
-banden Detta avstand bor berdknas med hjélp av den
Utstralade radio- 10 V/m 10V/m formel som &r lamplig for séndarfrekvensen.
vagor 80 MHz till 2,7 GHz Rekommenderat avstand.
|IEC 61000-4-3 35
d=|22\JP
4
3.5
d=|221Jp
E,
80 MHz till 800 MHz
7
d=|- WP
E,

1

800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar den maximala sandareffekten i
watt (W) enligt tillverkarens specifikationer
och d ar det rekommenderade avstandet

i meter (m).

Faltstyrkan som genereras av stationdra
RF-sandare, enligt vad som faststallts genom
testning av den elektromagnetiska miljon,
bor vara lagre dn den faststéllda gransen for
varje frekvensomrade.

Stérningar kan uppstd i narheten av enheter
markta med foljande symbol:

)

ANMARKNING: Vid frekvenser pa 80 MHz och 800 MHz géller ett hégre frekvensomrade.
ANMARKNING: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, foremal och ma

@ Férdelar med fasta sandarstationer, sdsom basstationer fér amatér(mobil/tradiés)telefoner och markbundna
radiotelefoner, amatérradio, AM- (amplitudmodulering) och FM- (frekvensmodulering) sandningar samt TV-séndnin-
gar, vars faltstyrka det inte ar teoretiskt mojligt att forutsaga exakt. For att utvardera den elektromagnetiska miljon
kring en fast RF-séndare bér en elektromagnetisk platsundersékning genomféras. Om den uppmatta faltstyrkan fran
detektorn for fostrets hjértfrekvens dr hogre dn RF-grénsvérdet fér ovanstaende tillimpning, bér enheten observeras
fér att se om den fungerar korrekt. Om funktionsstérningar observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga,
sasom att vanda eller flytta detektorn.

® Qver hela frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

4. Rekommenderade avstand

Rekomr avstand mellan barbar och mobil RF-| ikati rustning och enheten

Denna enhet ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar radiostérningar kontrolleras. Anvandaren
kan bidra till att férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan béarbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och enheten, enligt rekommendationerna nedan, beroende pa
korr ikati i i uteffekt.




Maximal nominell Avstand beroende pa séndarfrekvensen m
séndareffekt W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
. 3 7
d= [ﬁ]\/ﬁ d= =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Fér sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstdndet d i meter (m)
bestammas med hjélp av formeln i kolumnen for séndarens frekvens, dar P &r séndarens maximala uteffekt angiven
av tillverkaren i watt (W).

Anmirkning 1: Vid frekvenserna 80 MHz och 800 MHz anvinds formeln fér det hogre frekvensomradet.
Anmirkning 2: Dessa riktlinjer &r kanske inte lampliga i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskokroppen.

BILAGA 2: INTENSITET OCH SAKERHET VID ULTRALIUD

5. Ultraljud inom medicinen
Anvéndni av ultraljudsdi tik har visat sig vara ett vardefullt verktyg inom medicinsk praxis. Med tanke pa de
kénda fordelarna med icke-invasiv medicinsk undersékning och diagnos, inklusive undersékning av manskliga foster,
uppstar fragan om klinisk sékerhet nar det géller ultraljudsintensitet.
Det finns inget enkelt svar pa fragan om sakerheten i samband med anvéandningen av ultraljudsdiagnostisk utrustning.
Tillimpningen av ALARA-principen (As Low As Reasonably Achievable) fungerar som en praktisk riktlinje for att uppna
rimliga resultat vid lagsta méjliga ultraljudseffekt.
American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) konstaterar att med tanke pa mer &n 25 &rs anvandning och inga
bekréftade biologiska effekter pa patienter eller operatérer av utrustningen, uppvager férdelarna med forsiktig anvand-
ning av ultraljudsdiagnostik klart eventuella risker.

6. Ultraljudssdkerhet och ALARA-principen
Ultraljudsvégor avger energi i form av viarme och kan darfor orsaka uppvarmning av vavnad. Aven om denna effekt
ar mycket liten med Doppler-vagor ar det viktigt att veta hur man kontrollerar och begréansar patientens exponering.
Stora tillsy yndigheter inom ultraljt wradet har utfardat uttalanden om att det inte finns nagra kénda negativa
effekter av diagnostiskt ultraljud, men att exponeringsnivaerna alltid bor begrénsas till den lagsta rimligt uppnaeliga
nivan (ALARA-principen).

7. Férklaring av MI/TI
a) MI (mekaniskt index)

Kavitation uppstar nar en ultraljudsvag passerar genom och kommer i kontakt med véavnad, vilket or-
sakar omedelbar lokal uppvarmning. Detta fenomen beror pa akustiskt tryck, spektrum, fokusering,
overforingslage och faktorer sdsom vavnadens och gransytaens tillstand och egenskaper. Denna mekanisk-
-bit iska effekt ar ett tro som uppstar nar en viss niva av ultraljudseffekt 6verskrids. Denna
troskel &r relaterad till vavnadstypen. Aven om inga bekraftade negativa mekaniska effekter pa patienter
eller daggdjur har rapporterats till fljd av exponering fér intensiteter som ar typiska for dagens diagnostiska
ultraljudsenheter, dr kavitationstréskeln fortfarande odefinierad. Generellt géller att ju hogre det akustiska
trycket &r, desto stérre ar de potentiella mekaniska effekterna; ju lagre den akustiska frekvensen &r, desto
storre ar de potentiella mekaniska effekterna.
AIUM och NEMA har utvecklat ett mekaniskt index (M) for att ange potentialen fér mekaniska effekter. M1
definieras som forhallandet mellan det akustiska topptrycket (som beréknas utifran vdvnadens akustiska
dampning pa 0,3 dB/cm/MHz) och den akustiska frekvensen:

Mi=Pra

fawt x Cumi
Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI (termiskt index)
Vavnadsuppvarmning orsakas av absorptionen av ultraljud under dess tillimpning. Temperaturékningen be-
ror pa den akustiska i i exponeri och va termofysiska k For att ange
potentialen fér temperaturdkning pa grund av termiska effekter har AlUM och NEMA utvecklat ett termiskt
index (Tl). Det definieras som férhallandet mellan den totala akustiska effekten och den akustiska effekt som




krévs for att hoja vavi enmed 1°C. pa va olika termofysiska egenskaper
delas Tlin i tre typer: TIS, TIB och TIC.

e TIS (vdvnadsindex fér mjukvévnader): ger en uppskattning av den potentiella temperaturékningen i
mjukvavnader eller liknande vavnader.

TIB (termiskt index fér ben): ger en uppskattning av den potentiella temperaturékningen nér ultral-
judsstralen passerar genom mjukvéavnad och fokusomradet ligger i néra anslutning till ben.

TIC (skalle-termiskt index): ger en uppskattning av den potentiella temperaturékningen i skallen eller
ytliga ben.

c) Mitosakerheter

heterna var i av isk karaktar; sl assiga osakerheter var i jamforelse
obetydliga. De totala iska osdkerheterna a enligt foljande:
® Hydrofonens kanslighet: 23 procent for intensitet, 11,5 procent for tryck. Baserat pa den kalibrerin-

gsrapport fér hydrofonen som utarbetats av ONDA. Osékerheten specificerad inom +1 dB i frekvensban-
det 1-15 MHz.

Digital givare: +3 procent for intensitet. + 1,5 procent for tryck.

Baserat pa den angivna noggrannheten for 8-bitarsupplosningen hos det digitala oscilloskopet Agilent
DS06012 och matningens signal-brusférhallande.

Temperatur: +1 procent

Baserat pa en temperaturvariation i vattenbadet pa +1 °C.

Rumslig medelvardesberékning: +10 procent for intensitet, 5 procent for tryck.

Icke-linjar distorsion: ej tillampligt.

Inga effekter av icke-linjar utbredning observerades.

Eftersom alla ovanstéende felkéllor &r oberoende av varandra kan de summeras utifran det effektiva vérdet,
vilket resulterar i en total osékerhet pa + 24,65 % for alla givna intensitetsvdrden, + 12,33 % for alla tryckvérden
och +12,53 % for det mekaniska indexet.

8. Uttalande om forsiktig anvandning
Aven om inga bekraftade biologiska effekter pa patienter har rapporterats till féljd av exponering for nuvarande
diagnostiska ultraljudsenheter, &r det méjligt att sddana biologiska effekter kan identifieras i framtiden. Déarfor
bér ultraljud anvéndas med férsiktighet. Hoga akustiska effektnivaer och langa exponeringstider bér undvikas
nar nodvandig klinisk information inhamtas.

9. Information om akustisk prestanda och sakerhet — Bibliografi

a) ”"Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” utgiven av AIUM 1993

b) ”Medical Ultrasound Safety” utgiven av AIUM 1994

€) "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision” utgiven av AIlUM/
NEMA 2004
”Standard fér realtidsvisning av termiska och mekaniska akustiska utgéngsindex pa diagnostisk ultraljud-
sutrustning, revision 2” utgiven av AIUM/NEMA 2004
“Information for tillverkare som ansoker om marknadsgodkannande av diagnostiska ultraljudssystem och
prober”, utgiven 2008.
“Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-37: Sarskilda krav for grundlaggande sakerhet och vasentlig prestan-
da for medicinsk diagnostisk och 6vervakande ultraljudsutrustning”, utgiven av IEC 2007.
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10. Lista &ver utgangsparametrar for akustiska prober

Tabell 6ver akustiska resultat fér spar 1 Lige utan automatisk skanning
Driftlage: CW-lage

Driftsfrekvens: 2,0 MHz

Akustisk utgang Lo IW33
Mi
(mW/cm?) (W/em?)
‘ Globalt maximivarde 0,013 6,55 0,0066




akustisk P_(MPa) 0,018
parameter W, (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
[x, (cm) 0,52 0,52
B y
alkens matt ‘ Y (em) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) Ej tilla i Ej tilla
[A, (cm) 01,41
EBD
[E, (cm) 1,41
Driftsférha Fokus (mm) Konstant
Djup (mm) Fast
Frekvens (MHz) 2,00

Tabell fér rapportering av akustisk effekt enligt IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, utgéva 2.1, 2015-06, tabell 201.103)
Driftlage: CW-lage
Driftsfrekvens: 2,0 MHz

INDEX Mi TIS TIB TIC
P3 ytan Under ytan \Pé ytan Under ytan \
Maximalt indexvirde 0,013 0,057 0,13 N/A
Arde N/A 0,057 N/A 0,13
Akustiska p._vidz, (MPa)  |0,018 | |
parametrar P (mW) 18,22 18,22 N/A
Py (MW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
Zy, (€M) 3,0
£, (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Ovrig infor- prr (Hz) N/A
mation srr (Hz) N/A
n, N/A
I vidz, (') [0,0066
I;T “(xiﬁjﬁ“)“ eller 6,55
(mﬂd) z, ellerz, 19,90
p,vidz, (MPa) 0,022
Driftsférhal- Skarpa (mm) Konstant
landen Djup (mm) Konstant
Frekvens (MHz) 2,00




BILAGA 3 TOTAL KANSLIGHET

Total kanslighet (2 MHz tradbunden sond)
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KAYTTAJAN KASIKIRIA

Tassa kayttooppaassa kaytetyt termit

Tama kéyttéopas on laadittu tarkeimpien turvallisuussaantsjen

VAROITUS

VAROITUS-merkint4 viittaa toimiin tai tilanteisiin, jotka voivat aiheuttaa loukkaantumisen tai kuoleman.

VARO

VARO-merkint4 viittaa toimenpiteisiin tai tilanteisiin, jotka voivat ingoif laitetta, ail i isia tietoja tai
mitétdida toimenpiteen.

HUOMAUTUS

HUOMAUTUS-merkinta siséltaa hyodyllista tietoa toiminnosta tai menettelysta.

Hyva asiakas

Kiitos, etta olet hankklnut Neno Sereno -ultradanisydamenlyontimittarin. Tama tuote on suunniteltu sikién syddmen-
lydntien tarkkaan h ja ndyttdmiseen ynnytyk asti yksisikioi-
sissa raskauksissa sekd kotona ettd kliinisissa olosuhteissa. Tama kayttoohje siséltaa kaikki laitteen aslanmukalseen
kéyttéon tarvittavat tiedot. Suositusten noudattaminen yllapitaa laitteen korkeaa laatua ja pidentda sen kayttoil
tama kayttoohje ennen kéytt6d ja sdilytd se mychempaa tarvetta varten.

01. VAROITUKSET JA VAROTOIMET
VAROITUKSIA ja VAROTOIMIA on noudatettava tarkasti. Vammojen riskin valttdmiseksi ja laitteen oikean toiminnan
varmistamiseksi noudata seuraavia suosituksia:

VAROITUKSET:

. Laite ei korvaa ammattilaisen suorittamaa tutkimusta. Jos sikion syddmenlyénnit ovat epanormaalit tai niitd ei
16ydy, raskaana olevan naisen tulee menna vélittdmésti sairaalaan laakarin vastaanotolle. Jos nainen ei i tunne
sikion liikkeitd, hanen tulee myds menné vélittémasti terveydenhuollon laitok

2. Laite ei ole rajahdyssuojattu, eikd sita saa kayttdd syttyvien anestesia-aineiden Iasna ollessa.

-

3. Altistuminen ultradanelle on pidettdva mahdollisi véhaisena.
4. Laite ei ole suojattu defibrillaatiota vastaan.
5. Al3 kayta laitetta ikaisesti korl juisten kirurgisten laittei kanssa.

6. Ala kdyta samanaikaisesti muiden ultradanilaitteiden tai potilaaseen kytkettyjen laitteiden, kuten syddmentahdi-
stimien tai muiden sahkolaitteiden, kanssa.

7. Magneettiset ja sahkoiset kentat volvat hairita laitteen toimintaa. Kaikkien l4hella olevien laitteiden on oltava
asiaankuuluvien sihké i yh i 1 (EMC) dardien mukaisia. Réntgen- tai magneettiku-
vauslaitteet voivat aiheuttaa hairioita.

8. Vaaran diagnoosin valttamiseksi: (a) siirrd anturia, jotta saat parhaan sikion syddamen sykkeen signaalin sikién
asennon mukaan; (b) jos epéilet sikion kuolemaa, varmista tulokset toisella menetelmalla.

9. Jos ongelmia ilmenee, lopeta laitteen kaytto ja ota yhteyttd valtuutettuun huoltokeskukseen.

pura, korjaa tai muokkaa laitetta. Jos ongelmia ilmenee, ota yhteytta valtuutettuun huoltokeskukseen.

11. Ald kuumenna tai heité paristoja tuleen — tdma voi aiheuttaa rajahdyksen.
VAROTOIMET
1. Lue kédyttohjeet ja turvallisuusohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

2. Tarkista laitteesta ennen kayttoa, ettei siind ole nakyvia vaurioita, jotka voisivat vaarantaa henkilékunnan
turvallisuutta tai mittaustoimintoja. Jos vaurioita havaitaan, laite on suositeltavaa vaihtaa uuteen. Tarkista aina
ennen kayttoa, ettd padyksikko ja anturi ovat hyvassa kunnossa.

3. Al4 kosketa potilasta, pistorasiaa ja anturia samanaikaisesti.

4. Kayta vain pakkaukseen kuuluvia alkuperdisia osia ja lisdvarusteita. Osat ja lisdvarusteet, joita ei ole hyvaksytty
kéytettavaksi taman laitteen kanssa, eivat valttamatta tayta odotettuja vaatimuksia tai voivat vahingoittaa
laitetta.

5. Ala upota helt tal liota ilmaisinta tai akkua veteen tai meriveteen.

6. alliset laitteet on ja otettava kayttoon tamaén kayttéohjeen séhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.




N

Al liita laitteeseen laitteita tai lisdvarusteita, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt tai jotka eivt ole IEC 60601-1

-standardin mukaisia. Hyvaksymattdmien laitteiden tai lisdvarusteiden toimintaa tai kdytto4 laitteen kanssa ei

ole testattu tai tuettu, eika laitteen toimintaa ja turvallisuutta voida taata.

Ala kdyta laitetta muiden laitteiden lshell tai pinoa sita muiden laitteiden paalle,

laitetta varmistaaksesi, ettd se toimii oikein siind kokoonpanossa, jossa sita kaytes

9. Kannettavat ja matkaviestinlaitteet voivat vaikuttaa ldaketieteellisten sahkolalttelden toimintaan. Valta voimak-
kaita sahkomagneettisen sateilyn l3hteitd, kuten radioldhettimia ja matkapuhelimia.

10. Laite ei ole MR-turvallinen. Al4 kayta tata laitetta magneettikuvauslaitteen (MRI) ldhella tai sen ympéristossa,
silla voimakas magneettikenttd voi vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa turvallisuusriskin.

11. Al huolla tai korjaa laitetta tai potilaalla kiytettavia lisalaitteita.

12. Ksittele anturia varovasti — 414 pudota sitd kovalle pinnalle.

13. Pid4 laite puhtaana ja valta tarinda.

14. Ala kayta puhd\stukseen volmakkalta liuottimia (esim. asetonia) tai hankaavia aineita (esim. terésvillaa,

inei keen nesteitd laitteen pinnalle.

15. Al upota paayksikkod tai anturikaapelia mihinkdan nesteeseen — laite ei ole vedenpitéva.

16. Al venytd anturikaapelia yli 2 metrin pituiseksi.

17. Hairididen valttamiseksi dla irrota tai liitd anturikaapelia laitteen ollessa paalla. Irrota anturi ennen laitteen
kytkemista paalle ja liitd se laitteen sammuttamisen jélkeen.

18.S4ada danenvoimakkuutta pienemmélle ennen kuulokkeiden kéytta. Huonosti istuvat kuulokkeet voivat
heikentaa dénen vastaanottoa.

19. Jos potilas on herkka johtavalle geelille, kdyta geelin sijaan vetta tai o

20. Laite voidaan kytked paélle vain, kun paristokansi on kiinni.

21. Al4 heité paristoja tuleen — ne voivat rajahtaa.

22. Al havita paristoja tai tuotetta sekajatteessa. Noudata elektroniil itteiden ja paristojen havittdmista
koskevia maarayksia.

23.Jos laitetta ei kaytetd pitkdan aikaan, poista paristot vaurioiden valttamiseksi.

|3 aseta laitteeseen samanaikaisesti uusia ja osittain kdytettyja paristoja. Tdma voi aiheuttaa vaurioita.

25. Al3 kayta tai sailytd laitetta paikoissa, joissa se voi altistua haitallisille hoyryille tai haihtuville aineille.

26. Pid laite pienten lasten ulottumattomissa.

L4

ja tarkkaile tarvittaessa

02. KAYTTOTARKOITUS JA VASTA-AIHEET
Neno Sereno -sikion syddmenlyéntien tunnistin kdyttaa jatkuva-aaltoista (CW) Doppler-tekniikkaa sikién syddmenlyon-

tien i i niiden taajuuden (FHR) ndyttami ja sydamenlyontien danen toistamiseen yhden raskauden
aikana - raskauden 12. viikosta synnytykseen asti.
Tuote on kannettava, paristokdytt6inen synnytyslaite, joka on tarkoitettu kaytettavéksi terveydenhuc i issa ja

kotona raskaana olevien naisten péivittaiseen itsevalvontaan.
Laitteen kaytolle ei ole havaittu vasta-aiheita. Oikein kdytettyna laite ei aiheuta sivuvaikutuksia.

03.SYMBOLIEN SELITYS (KUVA A)
1. CE-vaati tkaisut intd ja ilmoi laitoksen numero
2. Laakinnallinen laite
3. Valmistaja
4. Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa
5. Tuoja
I3 havita tuotetta sekajateastiaan. Havitd tuote tdman tyyppisten elektroniikkalaitteiden havittamista
koskevien ohjeiden mukaisesti
7. Laite, jossa on BF-osia
8. Lue kdyttoohjeet
9. Valmistuspa
10. Tuotteen yksilllinen tunnuskoodi
11.Tuotantoerdn numero
12. Tiiviysluokka
13. Varoitus
14. Litted pahvipakkaus
15. Polyeteenitereftalaatti
16. Sadilytyslampétila-alue
17. Sdilytysolosuhteet
18. Varastointipainealue




04.TUOTTEEN KUVAUS
Laitteen rakenne - katso KUVA B
1. Padyksikko
2. OLED-ndytto
3. Virta-/valikkopainike
4. Aznenvoimakkuuden lisdyspainike
5. As i iden vahennyspainike
6. Ultraaanikoetin
7. Akkukansi
8. Mikro-USB-portti anturin liittamista varten
9. Kuulokeliitanta

Naytto - katso KUVA C

n syke (FHR). FHR-arvoa ei ndy, mik4 tarkoittaa, ettd anturi ei ole kytketty oikein tai sikion syddmen danta
ei kuulu

2. Sikion sydanaanen symboli

3. Kaiuttimen danenvoimakkuus

4. Keskimaariinen sikion syke (FHR)

5. Mittaus

6. Nykyinen danenvoimakkuus

7. Akun varaustaso

8. Padyksikkoon liitetyn anturin taajuus

05.ASENNUS

Varmista ennen kéytt6d, ettd pakkaus on taydellinen ja etté yksittaisissa osissa ei ole vaurioita.

Pariston asentaminen

Asenna akku avaamalla ensin akkukotelon kansi KUVA B7. Aseta akku paikalleen kiinnittden huomiota napaisuuteen,
paina sitten kantta ja liu’uta sitd akkua poistaessasi kayttamaasi suuntaan, kunnes kuulet selvan napsahduksen. Varmi-
sta aina, etta akkukotelo on kunnolla kiinni ennen ilmaisimen kaytt6a.

VAROITUS: rin asennetut paristot voivat vahingoittaa laitetta.

Anturin minen ja kdytté

Pida ilmaisimen padyksikkoa toisella kidelld ja liita anturin liitin mikro-USB-porttiin toisella kidelld KUVA B8.
HUOMAUTUS: Al4 koskaan liita tai irrota anturia, kun naytté on paalla — liitd anturi aina ennen laitteen kaynnistamista
jairrota se laitteen sammuttamisen jalkeen.

Kuulokkeiden kaytto

Liita kuulokkeet ilmaisi tyontamalla itin pi i KUVA B9. Kun kuulokkeet on liitetty, laitteen kaiutin
mykistyy automaattisesti.

06. KAYTTOOHJEET (FHR-tutkimus)
Suorita sikién syddmen sykkeen (FHR) tutkimus oikein noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Tunnustele kadellasi sikion sijaintia I6ytadksesi parhaan paikan sydamenlyontien havaitsemiseksi.
HUOMAUTUS: Paras signaalinlaatu saavutetaan vain, kun anturi on sijoitettu optimaaliseen asentoon. Valta
alueita, joilla kuuluu voimakkaita aania istukasta tai napanuoran verenkierrosta. Aidin sydanaani voi kuulua, jos
anturi painetaan tiukasti didin verisuonia vasten.

e Jos sikio on paa alaspdin -asennossa ja diti makaa selallaan, sydan kuuluu yleensa parhaiten keskiviivalla
navan alapuolella.
Valta tutkimuksen aikana pitkdaikaista selallaan makuuta, koska se voi aiheuttaa selkdasennon hypotensiota
— istuma- tai kylkiasento on suositeltava.
e Tarkka sikion sydamen sykkeen lukema saadaan vain, kun sikion sydamen @ani on havaittavissa.
2. Kaynnistd anturi virtapainikkeella KUVA B3.
3. Levita pieni maara geelid anturin akustiselle pinnalle.
4. Aseta anturi kehoon sopivaan kulmaan, jotta saat parhaan a
asetetaan kehoon.
5. Siada sopiva danenvoimakkuus d@nenvoimakkuuden lisdyspainikkeella (KUVA B4) tai 4anenvoimakkuuden
vahennyspainikkeella (KUVA B5).
6. Kun sikion sydamenlyontisignaali havaitaan, kuulet selkedn sydamenlyontiaanen kaiuttimista tai kuulokkeista, ja
sikién sykkeen (FHR) numeerinen arvo ilmestyy ndyttéén.
7. Voit vaihtaa mittaustulosten néytén numeerisista arvoista kaavioksi painamalla lyhyesti virtapainiketta (KUVA

B3). Painamalla sitd uudelleen saat esiin asetusnéytén, ja painamalla sité vield kerran vaihdat nikyman mitatun

sikion sykkeen numeeriseen arvoon.

isignaalin. Anturi voi lammeta hieman, kun se



8. Kun tutkimus on valmis, sammuta laite, pyyhi anturi puhtaalla, pehmeélla liinalla geelijag@mien poistamiseksi ja
aseta se pidikkeeseen. Laitteen voi sammuttaa kahdella tavalla:
e Pid4 virtapainiketta painettuna noin 3 sekunnin ajan (KUVA B3),
e Laite sammuu automaattisesti, jos sitd ei kdytetd 23 sekunnin ajan.

07.SAILYTTAMINEN, HUOLTO, PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Laite on laakinnillinen laite. Noudata laakarisi ohjeita ja kayta laitetta oikein.
SAILYTTAMINEN
Iimaisin on sdilytettava kuivassa, puhtaassa paikassa, suojattuna auringonvalolta. Laite ei ole lelu — pida se lasten
ulottumattomissa.
HuoLTO
Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei laitteessa tai lisdvarusteissa ole nakyvia vaurioita, ja varmista, etta laite
toimii oikein ja on hyvassa kunnossa.
VAROITUS: Jos havaitset vaurioita, dld kdyta laitetta. Ota yhteytta valtuutettuun huoltokeskukseen.
e Valta naarmuja ja vaurioita naytossa. Akilliset lampatilan tai kosteuden muutokset voivat aiheuttaa kondenssin
muodostumista naytolle.
Pida laitteen ulkopinta puhtaana ja polyttomana.
Kasittele anturia varovasti, jotta et vahingoita suojakantta, pietsokiteitd tai liikkuvaa mekanismia. Al4 kosketa
anturia kovilla tai teravilla esineilla.
Al4 purista tai venyta anturin kaapelia.
Pyyhi anturista geelijagamat kayton jalkeen.

PUHDISTUS
Sikion syda sykkeen i paperipyyhkeelld, pehmealld liinalla tai koste-
alla liinalla jokaisen kéytén jalkeen. Jos kédytetadn kosteaa liinaa tai paperipyyhettéd, monitori on kuivattava. VAROITUS:
Al upota \Imalsmta veteen tai muihin nesteisiin puhdistusta varten!
Sikion ittarin anturi on puhdi: jokaisen kayton jilkeen seuraavasti:

1. Poista geeli anturista pehmeilld, puhtaalla liinalla.

2. Irrota anturi laitteen paayksikosta.

3. Poista anturista tai kaapelista mahdolllset jaamat kostealla pehmelld liinalla. Ala kayta samaa liinaa uudelleen.

4. Jos huuhtelu on tarpeen, varo, ettei liitin altistu tai nesteille. Miedoa saippuaa tai
entsyymipohjaista pesuainetta voidaan kayttaa valmistajan suositusten mukaisesti.

5. Ala jata puhdistuksen jalkeen nestetta pinnalle. Kuivaa anturi ja kaapeli huolellisesti pehmeills, puhtaalla,
kuivalla ja nukkaamattomalla |||na||a tai paperipyyhkeella.

VAROITU! kayta puhdistuk d liuottimia tai hank aineita.

DESINFIOINTI

Ennen detektorin paayksikén desinfiointia poista paristot ja puhdista sitten naytté ja kotelo pehmeéll liinalla, joka
on kastettu etyylialkoholiin tai isopropyylialkoholiin (70-90 %). Valta desinfioinnin aikana pinnan liiallista kastumista ja
nesteen joutumista laitteen sisaan.

Anturi on puhdistettava ja deslnﬁoltava jokaisen kayttokerran jalkeen.
joka on kastettu etyylialkot 1 tai isopropyylialkoholiin (70-90 %).

desinfiointia alla liinalla,

08. VIANMAARITYS
Jos seuraavia ongelmia iimenee kéytén aikana, noudata alla olevia ohjeita. Jos et pysty ratkaisemaan ongelmaa, ota
yhteytta valtuutettuun huoltokeskukseen.

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Eidanta Akku on tyhja tai riittamattomasti ladattu. Vaihda akku uuteen.
Laite tai akun liitoskaapeli on vaurioitunut. Tarkista, onko laitteessa nakyvid vaurioita.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta valtuutet-
tuun't .
Aéni on hiljainen Aénenvoi liian alhainen. Nosta &ar
Akun varaus on vahissa. Vaihda akku.
Kytkentégeelii ei ole tai sita on lilan vahan. Levitd sopiva maara kytkentageelia anturin
akustiselle pinnalle.
Hairio Anturi on liian ldhelld padyksikkoa. Pid4 anturi sopivalla etdisyydella pady-
ksikosta.
Ulkoisten laitteiden aiheuttamat hairiét Siirré laite kauemmas hairidlahteista (esim.
Akun varaus on vahissa. Vaihda akku.




Alhainen herkkyys | Anturin sijainti on vaara. Muuta anturin asentoa, jotta saat selkedm-

man signaalin.
Johtavaa geelid ei ole tai sité on liian vdhan. Levitd riittdva maara johtavaa geelia.
09. TEKNISET TIEDOT:
YMPARISTO
Kayttoympiristd Lampétila 10 °C — +40 2C (+50 °F — +104 F)
Suhteellinen kosteus 15% RH ~ 85 % RH
I i 70 kPa — 106 kPa
Kuljetus ja varastointi |Lampotila -202C ~ +55 °C (-4 °F ~ +131 °F)
Suhteellinen kosteus 10 % RH ~ 95 % RH
llmanpaine 58 kPa ~ 106 kPa
FYSIKAALISET
Mitat P&ayksikkd: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Paino adyksikkd: 220 g (paristoil ja anturineen)
Néyttd OLED, 2,7x1,5cm
Virta Tulo 3vDC
Kayttotaajuus 2,0MHz+5%
Paristot 2x 1,5V AA-paristoa

Sisdinen virtaldhde

Séhkaiskunsuojauslu-

Kaytetyt tyypin BF osat

okka

Padyksikko [1P22

veden tunkeutumista
vastaan

Anturi ‘ 1PX7

Turvallisuusluokka
syttyvien kaasujen
Idsn ollessa

Laitetta ei saa kayttad syttyvien kaasujen lasnd ollessa

hetysvilia-

pH:55-8

Jatkuva aalto (CW) Doppler

Sykkeen mittauksen
kokonaisherkkyys

290 dB

Sykemittarin mit-

60-210 lyntia minuutissa

tausalue

Tarkkuus +2 bpm (lyéntid minuutissa)
Sykkeen 1 lydntid minuutissa
Ultrad@nen nimelli- 2 MHz

staajuus

(2,0 £5 %) MHz

Anturin tehollinen

157 mm?+30 %

2 MHz:n johdollinen |1, <20 mW/cm’
anturi
p-<0,1 MPa
I, <mW/cm’
I <20 mW/cm’
W0<50 mW
Herkkyys 12. viikosta alkaen
Laitteen kayttoika 3 vuotta




10. TAKUUKORTTI

Hyva asiakas, kiitos, ettd olet ostanut Neno Sereno -sikién syddamen

in. Jos | ilmenee

normaaleissa kdyttolosuhteissa, ota yhteyttd valtuutettuun Neno-huoltokeskukseen tai jalleenmyyjaan. Sailyta
takuukortti siltd varalta, ettd laite joudutaan korjaamaan.
Tuotteella on 24 kuukauden takuu. Takuuehdot I8ytyvét osoitteesta ronie: https://neno.pl/gwarancja

Yksityiskohd

yhteystiedot ja

osoitteet |8ytyvét osoitteesta: https://neno.pl/kontakt

Tekniset tiedot ja pakkauksen sisaltoé voivat muuttua ilman erillistd iimoitusta. Pahoittelemme mahdollisia haittoja.

LUTE 1: SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS
1. Sahkémagneettiset paastot

1 ilmoitus — Sat

Ohjeet ja

paastot

Laitteen ostajan tai kdyttajan on var

Ultradanitunnistin on suunniteltu toimimaan seuraavissa ohjeissa m

m:ellyssa sahkomagneemsessa ymparistossa

tisessa ymparistossa.

ettd laitetta kay

RF-paastot Ryhma 1 Ultradanitunnistin kayttaa RF-energiaa vain sisaisiin toimintoihinsa.
CISPR 11 Siksi RF-pdastot ovat véahaisia eivatka ne saisi aiheuttaa hairioita
lahelld oleville elektronisille laitteille.
RF-paastot Luokka B Ultraddnitunnistin on tarkoitettu kéytettaviksi kaikentyyppisissa tilois-
CISPR 11 sa, mukaan lukien asuinrakennukset ja tilat, jotka on kytketty suoraan
Ylasavelpasstot Ei sovelleta julkiseen matalajanniteverkkoon, joka sy6ttad asuinrakennuksia.
IEC 61000-3-2
Jannitteenvaihtelut/ Ei sovelleta
valkkyvyyspaastot
IEC 61000-3-3
2.
Ohjeet ja 1 ilmoitus — Sék 1 hairio k

Laitteen ostajan tai kayttajan on var

ddnitunnistin on suunniteltu toimimaan seuraavissa ohjeissa m

ntellyssa sahkomagneemsessa ympé

ettd laitetta kay

tise: a ymp rist6ssd.

sietotestit

|EC 60601 -testitaso

kaisuustaso

ohjeet

Séhkostaattinen purkaus
ESD

18 kV kosketus
£2 KV, +4 KV, 8 kV, +15

18 kV kosketus
2KV, +4 KV, +8

Lattian tulee olla puu-, betoni- tai kera-
amilaattalattia. Jos lattia on paallystetty

katkokset ja jannitteenva-
ihtelut syGttGjohdoissa
IEC 61000-4-11

90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°

0% UT; 1sykli ja

70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaihe: 0°:ssa

0% UT; 250/300 syklia

|EC 61000-4-2 kVilma kv, +15 kV ilma synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla véhintaan 30 %.
Nopeat sahkaiset ylijannite- |+ 2 kV Ei sovelleta Ei sovelleta
piikit/impulssit virransyottéjohdolle
|IEC 61000-4-4 Toistotaajuus 100 kHz
+1kV tulo-/Ia
Ylijannite +0,5kV, £1kV Ei sovelleta Ei sovelleta
IEC 61000-4-5 differentiaalinen
linja-linja-tila
Jannitteen alenemat, lyhyet |0 % UT; 0,5 jaksoa 0°, 45°, | Ei sovelleta Ei sovelleta

Virtaldhteen taajuus
(50/60 Hz) magneettikentta
|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Ver j ikenttien
tulisi olla tasolla, joka on tyypillinen
tyypllllselle sijainnille tyyp\lllsessa

kaupalli tai sairaal aristossa.

HUOMAUTUS: UT on vaihtojannite ennen testitason soveltamista.




3. Sihko inen |

Ohjeet ja istajan ilmoitus — Sahkomagneettinen hirionsietokyk
Ultradanitunnistin on tarkoitettu kéytettaviksi seuraavissa ohjeissa maaritellyssd sahkomagneettisessa ymparistossa.
Laitteen ostajan tai kdyttdjan on varmi: ettd laitetta kaytetaan téllai dhko tisessa ympéristdssa.
Hairiénsietotestit 1EC 60601 Vaatil dhko il dristo — ohjeet
-testitaso stenmukaisu-
ustaso
Johtuvat radioaallot |3 Vrms Ei sovelleta K ia ja liikkuvia radioviestintélaitteita ei saa kayt-
|EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz ta4 suositellun etdisyyden sisélld ultradanitunnistimen
6 Vrms 150 kHz — mistadn osasta, kaapelit mukaan lukien. Tama etaisyys
80 MHz ISM-ta- on laskettava lahettimen taajuudelle sopivaa kaavaa
ajuusalueiden kéyttden. Suositeltu etaisyys.
. 35
Siteilevit radioaallot |10 V/m 10 V/m d ={7 \/F
IEC 61000-4-3 80 MHz—2,7 GHz !

335
d=|>2|JP
{E} ]\/7
80 MHz - 800 MHz

il

800 MHz - 2,7 GHz

jossa P on valmistajan ilmoittama ldhettimen suurin
ldht6teho watteina (W) ja d on suositeltu etdisyys
metreind (m).

Kiinteiden RF-ldhettimien tuottaman kenttévoimakku-
uden, joka madritetdan sahkomagneettisen ympariston
testauksella, tulisi olla pienempi kuin kussakin taajuusalu-
eessa vahvistettu vaatimustenmukaisuustaso.

Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden ldheisyydessa:

(R

HUOMAUTUS: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovell: korkeampaa taajl ta

HUOMAUTUS: Ndmé ohjeet eivat vélttamatta pade kaikissa til i Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheutta-

ma absorptio ja heijastuminen vaikuttavat sahké ttiseen séteilyyn.

@ Kiinteiden lahetysasemien, kuten ama i~ (mobiili-/| puhelimien ja ]

tukiasemien, amatéériradion, AM- (amplitudi i0) ja FM- (taajut i0) lah 1 sekd isiolahe-

tysten, joiden kenttavoimakkuutta ei ole teoriassa mahdollista ennustaa tarkasti, edut. Kiintedn RF-lahettimen

sahkorr isen ympariston arvioimi: i on suoritettava sahko inen paikkatutkimus. Jos sikion syda-
ontien ilmaisil mitattu avoi on pi kuin edelld mainitun sovelluksen RF-vaatimustenmu-

kaisuustaso, laitteen toimintaa on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etta se toimii oikein. Jos toimintahairio havaitaan,
lisatoimenpiteet, kuten ilmaisimen suunnan tai sijainnin muuttaminen, voivat olla tarpeen.
° Koko taaj 150 kHz — 80 MHz kenttévoi 1 tulisi olla alle 3 V/m.




4. Suositellut etdisyydet

Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettévien RF-viestintélaitteil ja laitteen valilla
Taméa Ialte on tarkolteﬂu kaytettavaksl sahkomagneettlsessa ymparlstossa, jossa radiohéirioita hallitaan. Kayttsja voi
auttaa ttisia hairioita 1 ja liikkuvien RF-viestintélaitteiden (ldhettimien)
ja laitteen vilisen etdisyyden véhintaan alla i suuruisena viestintalai suurimman ldhtétehon mukaan.
Léhettimen suurin | Etdisyys lahettimen taaj riijppuen m
nimellisteho W 150 kst—Sso MHz 80 Mr;zs—soo MHz 800 M7Hz—z,7 GHz

d =[NP d=[FIVP d=[VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 2,3
10 3,80 3,8 7,3
100 12,00 12 23
Léhettimille, joiden suurinta lahtotehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan maarittda
kayttamalla kyseisen lahettimen taajuussarakkeessa annettua kaavaa, jossa P on valmistajan ilmoittama ldhettimen
suurin lahtéteho watteina (W).
Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeamman taajuusa\ueen kaavaa.
Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin til isiil isten aaltojen i ]
vaikuttavat esineiden ja ihmiskehon aiheuttama vai ja heij i

LIITE 2: ULTRASOUNDIEN VOIMAKKUUS JA TURVALLISUUS

4. Kun otetaan

Ultra 'nldlagnosmkan kaytto on osoittautunut ar

huomioon ei-i i llisen i ja diagnoosin tunnetut edut, mukaan lukien ihmisen sikién
tutkimus, nousee esiin kysymys ultradénin voin kliinisesta tur
Ultradanidiagnostiikkalaitteiden kayttdon liittyvaan turvalli vk ei ole helppoa ALARA-periaat-

teen (As Low As Reasonably Achievabl |tamil toimii k ohjeena, joka auttaa saavuttamaan kohtuulli-
sia tuloksia mahdollisimman pienell ultradaniteholla.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) toteaa, etté yli 25 vuoden kaytén ja ponlalsnn tal Ialttelden kayt-
in kohdistuvien vahvistettujen biologisten vaikutusten i perusteella ultraa:
kéytén edut ovat selvasti suuremmat kuin mahdolliset riskit.

6. Ultradédnen turvallisuus ja ALARA-periaate
Ultradaniaallot haihduttavat energiaa lammana ja voivat siten aiheuttaa kudosten lampenemista. Vaikka tama vaikutus
on Doppler-aaltojen kohdalla hyvin véhainen, on tirkeda tietad, miten potilaan altistumista voidaan hallita ja rajoittaa.
Ultradanialan tarkeimmat sadntelyelimet ovat antaneet lausuntoja, joiden mukaan diagnostisella ultradanella ei ole
tunnettuja haitallisia vaikutuksia, mutta altistustasot tulisi aina rajoittaa kohtuullisesti saavutettavissa olevaan alimpaan
tasoon (ALARA-periaate).

7. MI/Tl-indeksin selitys
a) MI (mekaaninen indeksi)

Kavitaatio tapahtuu, kun aani kulkee |api ja k sitd, aiheuttaen valitonta paikal-
lista lampenemista. Tama ilmio riippuu akusti: i spektrista, inni: |ahetystavasta seka
tekijoistd, kuten kudoksen ja rajan kunnosta ja ominaisuuksista. Tima mekaaninen biologinen vaikutus on
kynnysilmio, joka tapahtuu kun tiett ultraaanltehon taso ylltetaan Tama kynnysarvo liittyy kudostyyppiin.
Vaikka nykyisille di ille ultr tien ei ole raportoitu
vahvistettuja haitallisia mekaanisia vaikutuksia ponlal\le tal nisakkaille, kavitaatiokynnysarvoa ei ole
madritelty. Yleisesti ottaen mitad suurempi akustinen paine on, sitd suuremmat ovat mahdolliset mekaaniset
vaikutukset; mitd matalampi akustinen taajuus on, sitd suuremmat ovat mahdolliset mekaaniset vaikutukset.
AIUM ja NEMA ovat kehittdneet mekaanisen indeksin (MI) osoittamaan mekaanlsten vaikutusten potentia-

alia. MI maéritellaan i hui ineen (laskettuna perusteella 0,3
dB/cm/MHz) ja akustisen taajuuden suhteena:

Ml =Pra

fawt x Cumr

Cwmi=1(MPa/MHz)



b) Tl (Idmpsindeksi)
Kudoksen Iampenemlnen Joh(uu ultradénen absorptiosta sen kayton alkana Lampohlan nousu rllppuu

akustisesta intensi ja kudoksen lampofysi mir
lampévaikutuksista johtuvan 13 ilan nousun potentiaalia AIUM Ja NEMA ovat kehittdneet lampoindek-
sin (Tl). Se méaaritellaan akustisen istehon ja r i 11 9C:lla tarvittavan

akustisen tehon suhteena. Kudoksen erilaisista termofysikaalisista ominaisuuksista riippuen Tl jaetaan
kolmeen tyyppiin: TIS, TIB ja TIC.

TIS (pehmytkudosten indeksi): antaa arvion pehmyt tai ien kudosten mat
lampétilan noususta.
e TIB (luun limpdindeksi): antaa arvion mah noususta, kun ultradénisade kulkee

a kohdealue on I&helld luuta.

pehmytkudoksen 13
TIC (kallon luun ldmpaéindeksi): antaa arvion
luissa.

noususta kallossa tai pinnallisissa

¢) Mittauksen epavarmuudet
Mittauksen epavarmuudet ollvat
verrattuna merkity isepavarmuudet madritettiin
e Hydrofonin herkkyys: +23 prosenttia intensiteetille, 11,5 prosenttia paineelle. Perustuu ONDA:n
laatimaan hydrofonin kalibrointiraporttiin. Epdvarmuus madritelty +1 dB:n tarkkuudella taajuusalueella
1-15 MHz.
* Digitaalinen anturi: £3 prosenttia intensiteetille, +1,5 prosenttia paineelle.
e Perustuu Agilent DSO6012 -digitaaliosilloskoopin 8-bittisen resoluution maériteltyyn tarkkuuteen ja
mittauksen signaali-kohinasuhteeseen.
e Lampétila: £1 prosenttia
e Perustuu vesihauteen lampétilan vaihteluun +1 eC.
o Paikallinen keskiarvo: 10 prosenttia intensiteetille, 5 prosenttia paineelle.
e Epélineaarinen vaaristyma: ei sovelleta.
Epalineaarisen etenemisen vaikutuksia ei havaittu.
Koska kaikki edella mainitut virheldhteet ovat toisistaan riippumattomia, ne voidaan laskea yhteen efektiivisen
arvon perusteella, jolloin saadaan kokonaisepavarmuus + 24,65 % kaikille annetuille intensiteettiarvoille, +
12,33 % kaikille painearvoille ja + 12,53 % mekaaniselle indeksille.

isia; satunnaiset epavarmuudet olivat

8. Lausunto varovaisesta kaytosta
Vaikka nykyisille diagnostisille ultradanilaitteille altistumisesta ei ole raportoitu vahvistettuja biologisia vaiku-
tuksia potilaisiin, on mahdollista, etta tallaisia biologisia vaikutuksia havaitaan tulevaisuudessa. Siksi ultradanta
tulee kayttaa varoen. Korkeita akustisia tehotasoja ja pitkia altistumisaikoja tulee valttaa tarvittavien kliinisten
tietojen hankkimisessa.
9. Tietoa i suorif yvysta ja turvalli: —-Ki
a) ”Diagnostisen ultraddnen biologiset vaikutukset ja turvallisuus”, julkaistu AIUM:n toimesta vuonna 1993
b) ”Medical Ultrasound Safety”, julkaistu AlUM:n toimesta vuonna 1994
c) ”Diagnostisten ultradanilaitteiden akustisen tehon mittausstandardi, tarkistettu versio”, julkaistu AIUM/
NEMA:n toimesta vuonna 2004
d) ”Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on diagnostic ultrasound
equipment, Revision 2” (Diagnostisen ultradanilaitteiston Idmpo- ja mekaanisten akustisten ldhtdindeksien
reaaliaikaisen ndytén standardi, versio 2), julkaistu AIUM/NEMA:n toimesta vuonna 2004
e) ”Tietoa valmistajille, jotka hakevat markkinointilupaa diagnostisille ultradénijarjestelmille ja -antureille”,
julkaistu vuonna 2008.
f) ”Séhkoiset ladkinnalliset laitteet — Osa 2-37: Erityi imukset ultraddnildaketi i i i- ja
eurar ittei perusturvalli ja olennaisille suorituskykyvaatimuksille”, julkaistu IEC:n toimesta
vuonna 2007.
10. Luettelo i anturien 3l i
Taulukko 1-k i ista Tila ilman

Kayttotila: CW-tila
Kayttotaajuus: 2,0 MHz



Akustinen lahto I |
mi (Sr:‘\a\livlcm’) (W cm?)
Globaali enimmaéisarvo 0,013 6,55 0,0066
Liittyvéd akustinen P, (MPa) 0,018
parametri W, (mW) 18,22 18,22
f (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z, (cm) ‘ 3,00 3,00 3,00
N X, (cm) 0,52 0,52
Palkin mitat ‘VA (cm) 0.76 0.76
PD (usec) Ei il N/A
PRF (Hz) Ei Ei
[A, (cm) 1,41
£8D [E, (cm) 01,41
Kaytto Tarkennus (mm) Vakio
Syvyys (mm) Kiinted
Taajuus (MHz) 2,00
isen tehon raportointi ille IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, painos 2.1, 2015-06, taulukko
201.103)
Kayttotila: CW-tila
Kaytttaajuus: 2,0 MHz
INDEKSI Mi TIS TIB TIC
Pinnalla Pinnan alla ‘Pinnalla Pinnan alla ‘
Indeksin enimmadisarvo 0,013 0,057 0,13 Ei
Indeksin in arvo Ei 0,057 Ei 0,13
Akustiset p,, kohdassaz, (MPa) |0,018 \ \
parametrit | p (mw) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) Ei i Ei
z_(cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
2, (cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
St (MHz) 2,0 2,0 2,0 Ei
Muut tiedot | prr (Hz) Ei i
srr (Hz) Ei
n, Ei I
I, kohdassaz, (") 10,0066
Ism“ kohdassa z,, _ tai 6,55
2, )
é W/ngrdassa z, taizg, |9,90
p, kohdassa z, (MPa) 0,022
Kayttéolo- Terévyys (mm) Vakio
suhteet Syvyys (mm) Vakio
Taajuus (MHz) 2,00




LITE 3 YLEISHERKKYYS

Kokonaisherkkyys (2 MHz:n johdotettu anturi)
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BRUKERHANDBOK

Begreper brukt i denne handboken

Denne handboken er utarbeidet for & presentere viktige sikkerhetsregler.

ADVARSEL

ADVARSEL-merket angir handlinger eller situasjoner som kan fgre til personskade eller dgd.

FORSIKTIG

Etiketten FORSIKTIG angir handlinger eller situasjoner som kan skade enheten, fgre til feil data eller gjgre prosedyren
ugyldig.

MERK

MERK-etiketten gir nyttig informasjon om en funksjon eller prosedyre.

Kjeere kunde,

Takk for at du har kjgpt Neno Sereno ultralyddetektor for fosterets hjertefrekvens. Dette produktet er utviklet for
ngyaktig registrering, avlytting og visning av fosterets hjertefrekvens fra tidlig i svangerskapet til fpdselen ved enkelt-
barnssvangerskap, bade hjemme og i kliniske omgivelser. Denne brukerha inneholder all ngdvendig informa-
sjon for riktig bruk. Ved a fplge anbefalingene opprettholdes enhetens hgye kvalitet og levetiden forlenges. Les denne
handboken fgr bruk, og oppbevar den for fremtidig bruk.

01.ADVARSELER OG FORSIKTIGHETSREGLER
ADVARSELER og FORSIKTIGHETSREGLER ma fglges ngye. For & unnga risiko for skade og sikre riktig bruk av enheten,
fplg anbefalingene nedenfor:

ADVARSELER:

1. Enheten er ikke en erstatning for en pr ji Huvis det unormale fosterhjerteslag
eller hvis disse ikke kan lokaliseres, bgr den gravide kvinnen umiddelbart oppsgke sykehus for medisinsk
konsultasjon. Hvis kvinnen ikke kjenner at fosteret beveger seg, bgr hun ogsa umiddelbart oppsgke et medisinsk
senter for a fa profesjonell hjelp.

2. Enheten er ikke eksplosjonssikker og ma ikke brukes i naerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler.

3. Eksponering for ultralyd bgr holdes pa et minimum.

4. Enheten er ikke beskyttet mot defibrillering.

5. Ikke bruk enheten samtidig med hgyfrekvent kirurgisk utstyr.

6. Ikke bruk samtidig med annet ultralydutstyr eller utstyr som er koblet til pasienten, for eksempel pacemakere
eller andre elektriske enheter.

7. Magnetiske og elektriske felt kan forstyrre enhetens drift. Alle enheter i naerheten ma oppfylle de relevante
standardene for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Rgntgen- eller magnetisk resonansavbildningsutstyr
kan forarsake forstyrrelser.

8. For & unnga feildiagnose: (a) flytt sonden for a oppna det beste FHR-signalet avhengig av fosterets posisjon; (b)
hvis det er mistanke om fosterdgd, verifiser resultatene med en annen metode.

9. Hvis det oppstar problemer, ma du slutte a bruke enheten og kontakte et autorisert servicesenter.

10. Ikke demonter, reparer eller modifiser enheten. Hvis du stgter pa problemer, kontakt et autorisert servicesenter.
11. Ikke varm opp eller kast batterier i ild — dette kan forarsake eksplosjon.

FORSIKTIG

1. Les bruk isni og sikkerhet: ningene ngye for bruk.

2. Fgr bruk ma du kontrollere utstyret for synlige tegn pa skader som kan pavirke personalets sikkerhet eller test-
funksjonene. Hvis det oppdages skader, anbefales det at enheten byttes ut. Kontroller alltid at hovedenheten og
sonden er i god stand fgr bruk.

3. Ikke bergr pasienten, stikkontakten og sonden samtidig.

4. Bruk kun originale deler og tilbehgr som fglger med i settet. Deler og tilbehgr som ikke er godkjent for bruk
med denne enheten, oppfyller kanskje ikke de forventede spesifikasjonene eller kan skade enheten.

5. Ikke senk, kast eller legg detektoren og batteriet i vann eller sjgvann.

6. Elektrisk drevne medisinske enheter ma installeres og tas i bruk i samsvar med informasjonen om elektroma-
gnetisk kompatibilitet i denne brukerhandboken.




hl

Ikke koble til enheter eller tilbehgr til enheten som ikke er godkjent av produsenten eller sertifisert i henhold til

|EC 60601-1. Drift eller bruk av ikke-godkjente enheter eller tilbehgr med enheten er ikke testet eller stgttet, og

enhetens drift og sikkerhet kan ikke garanteres.

8. Ikke bruk enheten i naerheten av andre enheter eller stabl den sammen med andre enheter, og observer om
ngdvendig enheten for 4 sikre at den fungerer som den skal i den konfigurasjonen den skal brukes i.

9. Beerbare og mobile radiokommunikasjonsenheter kan pavirke driften av medisinsk elektrisk utstyr. Unnga sterke
kilder til elektromagnetisk straling, for eksempel radiosendere og mobiltelefoner.

10. Enheten er ikke MR-sikker. Ikke bruk denne enheten i narheten av eller i et miljp med magnetisk resonan-
savbildning (MR), da det sterke magnetfeltet kan skade enheten eller utgjgre en sikkerhetsrisiko.

11. Ikke utfgr service eller vedlikehold pé enheten eller tilbehgr som brukes pa en pasient.

12. Handter sonden med forsiktighet — ikke la den falle pa harde overflater.

13. Hold enheten ren og unnga vibrasjoner.

14. Ikke bruk sterke Igsemidler (f.eks. aceton) eller slipemidler (f.eks. stalull, poleringspasta) il rengjgring. Ikke la
vaesker ligge pa overflaten etter rengjgring.

15. Ikke senk hovedenheten eller sondekabelen ned i vaeske — enheten er ikke vanntett.

16. Ikke forleng sondekabelen utover 2 meter.

17.For & unngd forstyrrelser ma du ikke fierne eller sette inn sondekabelen mens enheten er slatt pa. Fjern sonden
for du slar pa enheten, og sett den inn etter at du har slatt den av.

18. Senk volumet fgr du bruker hodetelefoner. Hodetelefoner som ikke sitter godt, kan forringe lydmottaket.

19. Hvis pasienten er overfglsom for ledende gel, bar du bruke vann eller olje i stedet for gel.

20. Enheten kan bare slas pa nar batterilokket er lukket.

21. Ikke kast batterier i ild — de kan eksplodere.

22. Ikke kast batteriene eller produktet i vanlig husholdningsavfall. Falg gjeldende forskrifter for avhending av
elektronisk utstyr og batterier.

23. Hvis enheten ikke skal brukes pa lenge, ma du ta ut batteriene for & unnga skade.

24. Ikke sett inn nye og delvis brukte batterier i enheten samtidig. Dette kan forarsake skade.

25. Ikke bruk eller oppbevar enheten pa steder der den kan bli utsatt for skadelige gasser eller flyktige stoffer.

26.Hold enheten utenfor rekkevidde for spedbarn og barn.

02. TILTENKT BRUK OG KONTRAINDIKASIONER

Neno Sereno-fosterhjer ektoren bruker i lig bglge (CW) Doppler-teknologi for & oppdage fosterets
hjerterytme, vise frekvensen (FHR) og gjengi lyden av hjerterytmen under en enkelt graviditet — fra 12. svangerskap-
suke til fgdsel.

Produktet er et baerbart, batteridrevet obstetrisk apparat beregnet for bruk i medisinske fasiliteter og hjemme for
daglig selvovervaking av gravide kvinner.

Det er ikke i ifisert noen kontraindikasjoner for bruk av Nar det brukes riktig, forarsaker apparatet ingen
bivirkninger.

03. FORKLARING AV SYMBOLER (FIGUR A)
1. CE-samsvarsmerking med nummeret til det notifiserte organet
2. Medisinsk utstyr

. Produsent

. Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

. Importgr

6. Produktet ma ikke kastes i en beholder for blandet husholdningsavfall. Produktet ma kastes i henhold til retnin-
gslinjene for avhending av elektronisk utstyr av denne typen

7. Utstyr med BF-deler

8. Les bruksanvisningen

9. Produksjonsdato

10. Unik produktidentifikasjonskode

11. Produksjonsbatchnummer

12. Tetthetsklasse

13. Advarsel

14. Flat pappemballasje

15. Polyetylentereftalat

16. Lagringstemperaturomrade

17. Lagringsfuktighetsomrade

18. Lagringsomrade for atmosfaeretrykk.

e w



04. PRODUKTBESKRIVELSE
Enhetens konstruksjon - se FIGUR B
1. Hovedenhet
2. OLED-skjerm
3. Strgm-/menyknapp
4. Volum opp-knapp
5. Volum ned-knapp
6. Ultralydsonde
7. Batterideksel
8. Micro-USB-port for tilkobling av sonden
9. Hodetelefonkontakt

Skjerm - se FIGUR C

Fosterets hjertefrekvens (FHR). Ingen FHR-verdi, noe som betyr at sonden ikke er riktig tilkoblet eller at det ikke
er noen fosterhjertelyd

2. Symbol for fosterets hjertelyd

3. Hgyttalervolum

4. Gjennomsnittlig fosterhjertefrekvens (FHR)

5. Malingstid

6. Gjeldende volum

7. Batteriniva

8. Frekvensen til sonden som er koblet til hovedenheten

05. INSTALLASJON

Fgr bruk mé du kontrollere at settet er komplett og at de enkelte komponentene ikke viser tegn til skade.

Montering av batteri

For & installere batteriet ma du fgrst dpne dekselet til batterirommet FIGUR B7. Sett inn batteriet, og vaer ngye med
riktig polaritet, trykk deretter pa dekselet og skyv det i motsatt retning av nar du tar ut batteriet, til du hgrer et tydelig
klikk. Sgrg alltid for at batterirommet er ordentlig lukket fgr du bruker detektoren.

FORSIKTIG: Feil installerte batterier kan skade enheten.

Tilkobling og bruk av sonden

Hold hovedenheten til detektoren med den ene handen og koble sondekontakten til mikro-USB-porten med den andre
hénden FIGUR BS.

MERK: Koble aldri til eller fra sonden mens skjermen er slatt pa — koble alltid til sonden fgr du slar pa enheten, og
koble den fra etter at du har slatt den av.

Bruk av hodetelefoner

For & koble hodetelefoner til detektoren, sett hodetelefonpluggen inn i kontakten FIGUR B9. Nar hodetelefonene er
koblet til, blir hgyttaleren pa enheten automatisk dempet.

06. BRUKSANVISNING (FHR-undersgkelse)
For a utfgre en undersgkelse av fosterets hjertefrekvens (FHR) pa riktig mate, fglg fremgangsmaten nedenfor:
1. Fglg etter fosterets posisjon med handen for a finne den beste posisjonen for & oppdage hjerteslagene.
MERK: Man oppnar best mulig signalkvalitet kun nar sonden er plassert i optimal posisjon. Unnga omrader der
det kan hgres hgye lyder fra morkaken eller blodstrgmmen i navlestrengen. Morens hjerte kan oppfattes hvis
sonden presses hardt mot morens blodkar.
e Huvis fosteret ligger med hodet ned og moren ligger pa ryggen, hgres hjertet vanligvis best pa midtlinjen
under navlen.
Unnga a ligge pa ryggen i lange perioder under undersgkelsen pa grunn av risikoen for liggende hypotensjon
- sittende eller liggende pd siden er & foretrekke.
En ngyaktig FHR-avlesning kan bare oppnas nar et hgrbart fosterhjertesignal oppdages.
2. Sla pa detektoren ved hjelp av strgmknappen FIGUR B3.
3. Pafgren liten mengde gel pa sondens akustiske overflate.
4. Plasser sonden pa kroppen i en passende vinkel for & oppna det beste lydsignalet. Sonden kan bli litt varm nar
den plasseres pa kroppen.
5. Stillinn passende volum ved hjelp av knappene for volum opp (FIGUR B4) eller volum ned (FIGUR B5).
6. Nar fosterhjertesignalet oppdages, vil du hgre en tydelig hjerteslaglyd i hpyttalerne eller hodetelefonene, og
den numeriske verdien for fosterets hjertefrekvens (FHR) vises pa displayet.
7. For & bytte visningen av maleresultatet fra numeriske verdier til en graf, trykker du kort pa strgmknappen
(FIGUR B3). Hvis du trykker pa den igjen, vises innstillingsskjermen, og hvis du trykker pa den igjen, endres



visningen til den numeriske verdien av den malte fosterhjertefrekvensen.
8. Nar undersgkelsen er fullfgrt, slar du av enheten, tgrker av sonden med en ren, myk klut for & fjerne eventuelle
gelrester og plasserer den i holderen. Det er to mater 4 sl av enheten pa:
e Trykk og hold inne strgmknappen i ca. 3 sekunder (FIGUR B3),
* Enheten slas av automatisk etter 23 sekunder uten aktivitet.

07.OPPBEVARING, VEDLIKEHOLD, RENGJ@RING OG DESINFISERING
Enheten er et medisinsk utstyr. Fglg legens anbefalinger og bruk enheten pa riktig mate.
OPPBEVARING
Detektoren skal oppbevares pa et tort, rent sted, utenfor sollys. Enheten er ikke et leketpy — hold den utenfor barns
rekkevidde.
VEDLIKEHOLD
Fgr hver bruk ma du sjekke enheten og tilbehgret for synlige skader og forsikre deg om at enheten fungerer som den
skal og er i god stand.
FORSIKTIG: Hvis du oppdager skader, ma du ikke bruke enheten. Kontakt et autorisert servicesenter.
* Unnga riper og skader pa skjermen. Plutselige endringer i temperatur eller fuktighet kan fgre til at det dannes
kondens pa skjermen.
Hold utsiden av enheten ren og fri for stgv og smuss.
Handter sonden med forsiktighet for & unnga a skade dekselet, de piezoelektriske krystallene eller bevegelses-
mekanismen. Ikke bergr sonden med harde eller skarpe gjenstander.
Ikke klem eller strekk sondekabelen.
Tork av eventuelle gelrester fra sonden etter bruk.

RENGJ@RING

til fosterhjer bgr tgrkes av med et rent papirhandkle, en myk klut eller en fuktig
klut etter hver bruk. Hvis en fuktig klut eller et fuktig papirhandkle brukes, bgr monitoren tgrkes. FORSIKTIG: Ikke senk
detektoren ned i vann eller andre vaesker for rengwrlngl
Sonden til bgr rengj etter hver bruk pa fglgende méte:
1. Fjern gel fra sonden med en myk, ren klut.
2. Koble sonden fra detektorens hovedenhet.
3. Bruk en fuktig, myk klut til 3 fierne eventuelle rester fra sonden eller kabelen. Ikke bruk samme klut pa nytt.
4. Hvis det er ngdvendig a skylle, ma du passe pd at systemkontakten ikke utsettes for fuktighet eller vaesker. Mild
sape eller enzymbasert vaskemiddel kan brukes i henhold til produsentens anbefalinger.
5. Etter rengjgring ma det ikke vaere vaeske igjen pa overflaten. Bruk en myk, ren, tgrr og lofri klut eller et papi-
rhandkle til & tgrke sonden og kabelen grundig.
FORSIKTIG: Ikke bruk sterke Igsemidler eller slipemidler til rengjgring.

DESINFISERING

Fer du desinfiserer hovedenheten til detektoren, mé du ta ut batteriene og deretter rengjgre skjermen og huset med
en myk klut fuktet med etyl- eller isopropylalkohol (70-90 %). Under desinfeksjonen ma du unnga 4 fukte overflaten
for mye og at veesken kommer i kontakt med enhetens innside.

D j infiseres etter hver bruk. Det anbefales & desinfisere den med en myk klut fuktet

bgr rengj og
med etyl- eller isopropylalkohol (70-90 %).

08. FEILSBKING

Hvis fglgende problemer oppstar under bruk, fglg instruksjonene nedenfor. Hvis du ikke kan Igse problemet, kontakt
et autorisert servicesenter.

Problem Mulig arsak Lgsning
Ingen lyd Batteriet er tomt eller ikke ladet nok. Bytt ut batteriet med et nytt.
Skade pa enheten eller batterikabelen. Kontroller enheten for synlige skader.
Hvis problemet vedvarer, kontakt et autorisert
servicesenter.
Lav lyd Volumet er for lavt. Skru opp volumet.
Batteriet er svakt. Bytt ut batteriet.
Ingen eller utilstrekkelig koblingsgel. Pafgr en passende mengde koblingsgel pa sondens
akustiske overflate.
Stoy Sonden er for naer hovedenheten. Hold sonden i passende avstand fra hovedenheten.
Forstyrrelser fra eksterne enheter Flytt enheten vekk fra forstyrrelseskilder (f.eks.
mobiltelefoner).
Lavt batteriniva. Bytt ut batteriet.




‘ Endre sondens posisjon for a fa et klarere signal. ‘

Lav fol. ‘ Feil plassering av sonden.
\ Ingen eller utilstrekkelig ledende gel. \ Pafgr en tilstrekkelig mengde ledende gel.
09. SPESIFIKASIONER:
MILg
Driftsmiljg 10 °C ~ +40 °C (+50 oF ~ +104 °F)

Relativ luftfuktighet 15 % RH ~ 85 % RH

Atmosfaerisk trykk 70 kPa ~ 106 kPa
Transport og lagring Temperatur -20°C~+55 °C (-4 °F ~ +131 °F)
Relativ fuktighet 10 % RH ~ 95 % RH
Atmosfaerisk trykk 58 kPa ~ 106 kPa
FYSISK
Di ji t 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Vekt Hovedenhet: 220 g (med batterier og sonde)
Skjerm OLED, 2,7x1,5¢cm
Strgm Inngang 3vDC
Driftsfrekvens 2,0 MHz +5%
Batteri 2x1,5V AA-batterier

Type beskyttelse mot elektrisk
stgt

Intern strgmkilde

Beskyttelsesgrad mot
elektrisk stgt

Brukte deler av type BF

mot skadelig

vanninntrengning

Hovedenhe [1P22

Sonde [1Px7

Sikkerhetsgrad i naerveer av

Enheten er ikke egnet for bruk i naervar av brennbare gasser

gasser
Krav til overfgringsmedium pH:5,5-8
for ultralyd
DRIFT
i Kontinuerlig bglge (CW) Doppler
FHR - Total 290 dB
FHR: 60-210 bpm (slag per minutt)
+2 bpm (slag per minutt)
FHR: 1 bpm (slag per minutt)
2 MHz
Driftsfrekvens (2,0 5 %) MHz
Sondens effektive stralin- 157 mm? 30 %
gsareal

2 MHz kablet sonde

1, <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

1 <OmW/em’

1 <20 mW/cm®

WO <50 mW

Fra den 12.

Enhetens levetid

3&r

10. GARANTIKORT

Kjaere kunde, takk for at du har kjgpt var Neno Sereno fosterhjertefrekvensmaler. Hvis du opplever problemer med
enheten under normale forhold, vennligst kontakt et autorisert Neno-servicesenter eller en forhandler. Oppbevar
garantikortet ditt i tilfelle reparasjoner blir ngdvendige.




Produktet er dekket av en 24-méneders garanti. Garanti vilkarene finner du p& ronie: https://neno.pl/gwarancja
Detaljer, kontaktinformasjon og serviceadresse finner du pa: https://neno.pl/kontakt
Spesifikasjoner og innhold i settet kan endres uten forvarsel. Vi beklager eventuelle ulemper.

VEDLEGG 1: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
1. Elektromagnetiske utslipp

og p erklaering — Elektromagnetisk straling
Ultralyddetektoren er konstruert for & fungere i det elektr iske miljget som er ifisert i falgende retnings-
linjer. Kjgperen eller brukeren av enheten ma sgrge for at den brukes i et slikt elektromagnetisk miljg.
RF-utslipp Gruppe 1 Ultralyddetektoren bruker kun RF-energi til interne funksjoner. Derfor er
CISPR 11 RF-stralingen lav og ber ikke forarsake forstyrrelser i naerliggende elek-

tronisk utstyr.

RF-utslipp Klasse B Ultralyddetektoren er beregnet for bruk i alle typer lokaler, inkludert bo-
CISPR 11 ligbygg og lokaler som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet
Harmoniske utslipp Ikke aktuelt som forsyner bygninger beregnet for boligformal.
IEC 61000-3-2
Spenningssvingnin- Ikke relevant
ger/flimmerutslipp
|IEC 61000-3-3

2. Elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og p erklaering — Elektromagnetisk i
Ultralyddetektoren er konstruert for & fungere i det elektr iske miljget som er ifisert i falgende retnings-
linjer. Kjgperen eller brukeren av enheten bgr sikre at den brukes i et slikt elekt: isk miljg.
Immunitetsprgver IEC 60601-testni! [o] i isk miljg —
retningslinjer
Elektrostatisk utlad- +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv skal vaere av tre, be-
ning (ESD) +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV luft | +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 tong eller keramiske fliser.
|IEC 61000-4-2 kV luft Hvis gulv er dekket med

syntetisk materiale, skal
den relative fuktigheten
vaere minst 30 %.

Hurtige elektriske +2kV for Ikke anvendt Ikke anvendt
overspenninger/ strgmforsyningsledning
impulser Gjentakelsesfrekvens 100 kHz
|IEC 61000-4-4 +1kV for inngangs-/

utgangslinje
Overspenning +0,5kV, + 1 kV differensial Ikke aktuelt Ikke anvendt
|EC 61000-4-5 linje-til-linje-modus
Spenningsfall, korte 0% UT; 0,5 syklus ved 0°, 45°, Ikke anvendt Ikke anvendt
avbrudd og spen- 90°, 135°, 180°, 225°, 270°

ningsvariasjoner pa og 315°
strgmforsyningslinjer
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 syklus og

70 % UT; 25/30 sykluser
Enfase: ved 0°

0% UT; 250/300 sykluser

Strgmforsynin- 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetfelt med nett-
gsfrekvens frekvens bgr veere pa
(50/60 Hz) magnetfelt nivaer som er karakteris-
|IEC 61000-4-8 tiske for et typisk sted i et
typisk kommersielt miljg
eller il
MERKNAD: UT er vekselst ingen for ivaet pafgres.




3. Elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og p erklaering — Elektromagnetisk i

Ultralyddetektoren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljpet som er spesifisert i fglgende retningslinjer.
Kjpperen eller brukeren av enheten bgr sgrge for at den brukes i et slikt elektromagnetisk miljg.

Immunitet- IEC 60601-testniva o} ivd isk miljg —
sprgver
Ledningsbarne |3 Vrms Ikke aktuelt Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr
radiobglger 150 kHz til 80 MHz bgr ikke brukes innenfor den anbefalte avstanden
|IEC 61000-4-6 |6 Vrms 150 kHz til 80 fra noen del av ultralyddetektoren, inkludert
MHz utenfor ISM-band kablene. Denne avstanden bgr beregnes ved hjelp
Utstralte 10 V/m 10 V/m av formelen som gjelder for senderfrekvensen.
radiobglger 80 MHz til 2,7 GHz Anbefalt avstand.
|IEC 61000-4-3 35
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800 MHz til 2,7 GHz

der P er maksimal sendereffekt i watt (W) som
angitt av produsenten, og d er den anbefalte
avstanden i meter (m).

Feltstyrken generert av stasjonaere RF-sendere,
som bestemt ved testing av det elektromagne-
tiske miljget, bgr veere mindre enn det fastsatte
samsvarsnivéet i hvert frekvensomrade.

Det kan oppsta forstyrrelser i narheten av enheter
merket med fglgende symbol:

)

MERK: Ved frekvenser pa 80 MHz og 800 MHz gjelder et hgyere frekvensomrade.
MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i a\le situasjoner. Elektromagnetisk straling pavirkes av absorp-

sjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og

® Fordeler ved faste | for | b for amatgrtelefoner (mobile/tradlgse) og terrestriske
radiotelefoner, amatgrradio, AM- (amplit lering) og FM- (frek odulering) sendinger samt TV-sendinger,
hvis feltstyrke det teoretisk sett ikke er mulig a forutsi ngyaktig. For & vurdere det elektromagnetiske miljget rundt

en fast RF-sender, bgr det gjt es en elektra isk av stedet. Hvis den malte feltstyrken fra

detektoren for fosterets hjertefrekvens er hgyere enn RF-grenseverdien for ovennevnte anvendelse, bgr enheten
observeres for a se om den fungerer som den skal. Hvis det observeres feilfunksjon, kan det vaere ngdvendig med
ytterligere tiltak, for eksempel & omplassere eller justere detektoren.

© Over hele frek adet fra 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.




4. Anbefalte avstander

mellom baerbart og mobilt RF- ikasj og enheten

Denne enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der radioforstyrrelser er kontrollert. Brukeren kan
bidra til & forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og enheten, som anbefalt nedenfor, avhengig av kommunikasjonsutsty-

rets utgangseffekt.

ksimal nomi- | Avstand avhengig av senderfr m
?ek" i’evnderef- 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz ti 2,7 Ghz
ekt 3.5 3.5

=2 == d=[-]VP
4= lygVP 4= ghP 5L

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 23
10 3,80 338 73
100 12,00 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfgrt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter

(m) beregnes ved hjelp av formelen i kolonnen for den aktuelle senderfrekvensen, der P er senderens maksimale
angitt av pr i watt (W).

Merknad 1: Ved frekvenser pa 80 MHz og 800 MHz brukes formelen for det hgyere frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene er kanskje ikke hensiktsmessige i alle situasjoner. Utbredelsen av elektromagnetiske

bglger pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og menneskekroppen.

VEDLEGG 2: INTENSITET OG SIKKERHET VED ULTRALYD

5. Ultralyd i medisinen
Bruk av ultralyddiagnostikk har vist seg & vaere et verdifullt verktgy i medisinsk praksis. Gitt de kjente fordelene ved
ikke-invasiv medisinsk undersgkelse og diagnose, inkludert undersgkelse av menneskelige fostre, oppstar spgrsmalet
om klinisk sikkerhet med hensyn til ultralydintensitet.
Det finnes ikke noe enkelt svar pa spgrsmalet om sikkerhet knyttet til bruk av ult It tisk utstyr. Ar
av ALARA-prinsippet (As Low As Reasonably Achievable) fungerer som en praktisk retningslinje for & oppna rimelige
resultater ved lavest mulig ultralydstyrke.
American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) fastslar at, gitt mer enn 25 ars bruk og ingen bekreftede biolo-
giske effekter pa pasienter eller operatgrer av utstyret, oppveier fordelene ved forsvarlig bruk av ultralyddiagnostikk
klart eventuelle risikoer.

6. Ultralydssikkerhet og ALARA-prinsippet
Ultralydbglger avgir energi i form av varme og kan derfor fgre til oppvarming av vev. Selv om denne effekten er sveert
liten med Doppler-bglger, er det viktig a vite hvordan man kan kontrollere og begrense pasientens eksponering. De
viktigste reguleringsorganene innen ultralydfeltet har uttalt at det ikke er kjent noen skadelige effekter av diagnostisk
ultralyd, men eksponeringsnivaene bgr alltid begrenses til det laveste nivaet som er rimelig oppnaelig (ALARA-prin-
sippet).

7. Forklaring av MI/TI
a) MI (mekanisk indeks)

Kavitasjon oppstar nar en ultralydbglge passerer gjennom og kommer i kontakt med vev, noe som forarsaker
oyeblikkelig lokal oppvarming. Dette fenomenet avhenger av akustisk trykk, spektrum, fokusering, over-
fgringsmodus og faktorer som tilstanden og egenskapene til vevet og grensen. Denne mekanisk-biologiske
effekten er et terskelfenomen som oppstar nar et visst niva av ultralydseffekt overskrides. Denne terskelen
er relatert til vevstypen. Selv om det ikke er rapportert om bekreftede skadelige mekaniske effekter pa
pasienter eller pattedyr som fplge av eksponering for intensiteter som er typiske for dagens diagnostiske
ult ater, er kavitasj fortsatt udefinert. Generelt gjelder det at jo hgyere det akustiske
trykket er, desto stprre er de potensielle mekaniske effektene; jo lavere den akustiske frekvensen er, desto
stgrre er de potensielle mekaniske effektene.
AIUM og NEMA har utviklet en mekanisk indeks (M) for & indikere potensialet for mekaniske effekter. Ml er
definert som forholdet mellom topp akustisk trykk (beregnet basert pa vevets akustiske demping pa 0,3 dB/
cm/MHz) og akustisk frekvens:
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b) TI (termisk indeks)

Vevsoppvarming skyldes absorpsjon av ultralyd under bruk. Temperaturgkningen avhenger av den akustiske

intensiteten, eksponeringsomradet og vevets termofysiske egenskaper. For & indikere potensialet for tempe-

raturgkning pa grunn av termiske effekter har AlUM og NEMA utviklet en termisk indeks (T1). Den defineres

som forholdet mellom total akustisk effekt og den akustiske effekten som kreves for & ke vevstemperaturen

med 1 °C. Avhengig av vevets ulike termofysiske egenskaper, deles Tl inn i tre typer: TIS, TIB og TIC.

® TIS (vevsindeks for blgtvev): gir et estimat av den potensielle temperaturgkningen i blgtvev eller
lignende vev.

e TIB (termisk indeks for bein): gir et estimat av den potensielle temperaturgkningen nér ultralydstralen
passerer gjennom blgtvev og fokusomradet ligger i umiddelbar naerhet av bein.

* TIC (termisk indeks for skalleben): gir et estimat av den potensielle temperaturgkningen i skallen eller
overfladiske bein.

c) Maleuslkkerheter

ikkerhetene var hovedsakeli tematisk karakter; tilfeldige usikkerheter var ubetydelige i sammenli-
gning. De samlede systematiske uslkkerhetene ble bestemt som fglger:
e Hydrofor : 423 prosent for il itet, +11,5 prosent for trykk. Basert pa hydrofonkalibrerin-

gsrapporten utarbeidet av ONDA. Usikkerhet spesifisert innenfor +1 dB i frekvensbéndet 1-15 MHz.
e Digital transducer: +3 prosent for intensitet. + 1,5 prosent for trykk.
e Basert pa den angitte ngyaktigheten for 8-bits opplgsningen til det digitale oscilloskopet Agilent
DS06012 og signal-stgy-forholdet for malingen.
e Temperatur: 1 prosent
e Basert pa temperaturvariasjon i vannbadet p& +1 C.
e Romlig gjennomsnittsberegning: +10 prosent for intensitet, +5 prosent for trykk.
o lkke-lineaer forvrengning: ikke relevant.
Det ble ikke observert noen effekter av ikke-linecer utbredelse.
Siden alle de ovennevnte feilkildene er uavhengige, kan de summeres basert pa den effektive verdien, noe som
resulterer i en total usikkerhet pa + 24,65 % for alle gitte intensitetsverdier, + 12,33 % for alle trykkverdier og +
12,53 % for det mekaniske indekset.

8. Erklaering om forsvarlig bruk
Selv om det ikke er rapportert om noen bekreftede biologiske effekter pa pasienter som fplge av eksponering
for dagens diagnostiske ultralydapparater, er det mulig at slike biologiske effekter kan bli identifisert i fremtiden.
Derfor bgr ultralyd brukes med forsiktighet. Haye akustiske effektnivaer og lange eksponeringstider bgr unngas
nar man innhenter ngdvendig klinisk informasjon.

9. Informasjon om akustisk ytelse og sikkerhet - Bibliografi

a) «Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound» utgitt av AIUM i 1993

b) «Medical Ultrasound Safety» utgitt av AIUM i 1994

c) «Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision» utgitt av AlUM/
NEMA i 2004

«Standard for sanntidsvisning av termiske og mekaniske akustiske utgangsindekser pa diagnostisk
ultralydutstyr, revisjon 2» utgitt av AIUM/NEMA i 2004

«Informasjon til produsenter som sgker markedsfgringstillatelse for diagnostiske ultralydsystemer og
-sonder», utgitt i 2008.

«Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-37: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for
medisinsk diagnostisk og overvakingsutstyr for ultralyd» utgitt av IEC i 2007.

d

e s

=

10. Liste over utgangsparametere for akustiske prober

Tabell over akustiske resultater for spor 1 Modus uten automatisk skanning
Driftsmodus: CW-modus

Driftsfrekvens: 2,0 MHz



Akustisk utgan, ) I
£ene Mi (SrWVBV/cm’) (W cm?)
Globalt maksil i 0,013 6,55 0,0066
Relatert akustisk | P_, (MPa) 0,018
parameter W, (mW) 18,22 18,22
f (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
o [x, (em) 0,52 0,52
1Y, (cm) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) Ikke relevant Ikke relevant
[A, (cm) 1,41
E8D [E, (cm) 1,41
Driftsbetingelser | Fokus (mm) Konstant
Dybde (mm) Fast
Frekvens (MHz) 2,00

Tabell for rapportering av akustisk effekt for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, utgave 2.1, 2015-06, tabell 201.103)

Driftsmodus: CW-modus
Driftsfrekvens: 2,0 MHz

INDEKS Mi TIS TIB TIC
P& overflaten | Under Pé overflaten | Under
overflaten overflaten
ksimal indek di 0,013 0,057 0,13 N/A
Indekskomponentverdi N/A 0,057 N/A 0,13
Akustiske p,vedz, 0,018
(MPa)
P (mW) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) N/A N/A
2, (em) 3,0
z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
z,,, (cm) 3,0
£, (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Annen infor- | prr (Hz) N/A
masjon srr (Hz) Ikke relevant
n N/A
| vedz 0,0066
() e
I vedz 6,55
et (0
1., vedz, 9,90
eT!erlel (m
p, vedz, 0,022
(MPpa)
Driftskontrol- | Skarphet Konstant
Ibetingelser | (mm)
Dybde (mm) | Konstant
Frekvens 2,00
(MHz)




VEDLEGG 3 TOTAL FGLSOMHET

Total fglsomhet (2 MHz kablet sonde)
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BRUGERMANUAL

g der i denne vejl i
Denne vejledning er udarbejdet for at praesentere de vigtigste sikkerhedsregler.
ADVARSEL
Maerkaten ADVARSEL angiver handlinger eller situationer, der kan medfgre personskade eller dgd.
FORSIGTIG
Mzerkaten FORSIGTIG angiver handlinger eller situationer, der kan beskadige enheden, forarsage forkerte data eller
gere proceduren ugyldig.
BEMZARK
Maerkaten BEMARK indeholder nyttige oplysninger om en funktion eller procedure.

Kaere kunde

Tak, fordi du har kgbt Neno Sereno ultralydsdetektor til fosterets hjertefrekvens. Dette produkt er designet til ngjagtig
detektion, aflytning og visning af fosterets hjertefrekvens fra tidlig graviditet til fadsel ved enkeltgraviditeter, bade
hjemme og i kliniske omgivelser. Denne brugervejledning indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for korrekt
brug. Ved at fglge anbefalingerne opretholdes enhedens hgje kvalitet og forleenges dens levetid. Laes denne vejledning
inden brug, og opbevar den til senere brug.

01. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSELER og FORHOLDSREGLER skal overholdes ngje. For at undga risiko for personskade og sikre korrekt drift af
enheden skal du fglge nedenstdende anbefalinger:

ADVARSEL:

1. Enheden er ikke en erstatning for en professionel undersggelse. Hvis der registreres unormale fosterhjerteslag,
eller hvis disse ikke kan lokaliseres, skal den gravide straks spge laegehjaelp pa et hospital. Hvis kvinden ikke kan
maerke fosteret bevaege sig, skal hun ogsa straks spge laegehjaelp for at fa professionel hjaelp.

2. Enheden er ikke eksplosionssikker og ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige bedgvelsesmidler.

3. Udsaettelse for ultralyd bgr holdes pa et minimum.

4. Enheden er ikke beskyttet mod defibrillering.

5. Brug ikke enheden samtidig med hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

6. Brug ikke apparatet samtidig med andet ultralydsudstyr eller udstyr, der er tilsluttet patienten, sdsom pacema-
kere eller andre elektriske enheder.

7. Magnetiske og elektriske felter kan forstyrre enhedens funktion. Alle enheder i narheden skal overholde de
relevante standarder for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Rgntgen- eller magnetisk resonansbilleddan-
nelsesudstyr kan forarsage interferens.

8. For at undg fejldiagnoser: (a) flyt sonden for at opné det bedste FHR-signal afhaengigt af fostrets position; (b)
hvis der er mistanke om fosterdgd, skal resultaterne verificeres med en anden metode.

9. Hvis der opstar problemer, skal du stoppe med at bruge enheden og kontakte et autoriseret servicecenter.

10. Enheden ma ikke skilles ad, repareres eller modificeres. Hvis der opstar problemer, skal du kontakte et autori-
seret servicecenter.

11. Opvarm ikke batterierne, og smid dem ikke i ild — dette kan forarsage en eksplosion.

FORHOLDSREGLER

1. Lees brugsanvisningen og sikkerhedsforholdsreglerne omhyggeligt inden brug.

2. Kontroller udstyret for synlige tegn pa skader, der kan pavirke personalets sikkerhed eller testfunktionerne,
inden brug. Hvis der konstateres skader, anbefales det at udskifte enheden. Kontroller altid, at hovedenheden
og sonden er i god stand inden brug.

3. Rgr ikke ved patienten, stikkontakten og sonden pa samme tid.

4. Brug kun originale dele og tilbehgr, der flger med i seettet. Dele og tilbehgr, der ikke er godkendt til brug med
denne enhed, opfylder muligvis ikke de forventede specifikationer eller kan beskadige enheden.

5. Nedsaenk, kast eller laeg ikke detektoren og batteriet i vand eller havvand.

6. Elektrisk drevne medicinske enheder skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med oplysningerne om
elektromagnetisk kompatibilitet i denne brugervejledning.

7. Tilslut ikke udstyr eller tilbehgr til enheden, som ikke er godkendt af producenten eller certificeret i henhold



til IEC 60601-1. Drift eller brug af ikke-godkendt udstyr eller tilbehgr sammen med enheden er ikke testet eller
understgttet, og enhedens drift og sikkerhed kan ikke garanteres.

8. Brug ikke enheden i naerheden af andre enheder, og stabel den ikke sammen med andre enheder. Overvag om
ngdvendigt enheden for at sikre, at den fungerer korrekt i den konfiguration, den skal bruges i.

9. Baerbare og mobile radiokommunikationsenheder kan pavirke driften af medicinsk elektrisk udstyr. Undga
steerke kilder til elekt sk straling, sdsom radi dere og i

10.Enheden er ikke MR-sikker. Brug ikke denne enhed i naerheden af eller i et magnetisk resonansbilleddannel-
sesmiljg (MRI), da det steerke magnetfelt kan beskadige enheden eller udggre en sikkerhedsrisiko.

11.Enheden eller tilbehgr, der anvendes pé en patient, ma ikke serviceres eller vedligeholdes.

12. Handter sonden med forsigtighed — lad den ikke falde ned pa harde overflader.

13. Hold enheden ren, og undga vibrationer.

14. Brug ikke steerke oplgsningsmidler (f.eks. acetone) eller slibemidler (f.eks. staluld, poleringspasta) til renggring.
Efter renggring ma der ikke efterlades vaesker pa overfladen.

15. Nedszenk ikke hovedenheden eller sondekablet i vaeske — enheden er ikke vandtzet.

16. Forleeng ikke sondekablet til mere end 2 meter.

17. For at undga interferens ma du ikke fierne eller tilslutte sondekablet, mens enheden er tandt. Fjern sonden, fgr
du taender for enheden, og tilslut den, nar enheden er slukket.

18. Saenk lydstyrken, fgr du bruger hovedtelefoner. Hovedtelefoner, der ikke sidder korrekt, kan forringe lydmod-
tagelsen.

19. Hvis patienten er overfglsom over for ledende gel, skal der anvendes vand eller olie i stedet for gel.

20. Enheden kan kun teendes, nar batteridaekslet er lukket.

21. Batterier ma ikke smides i ild — de kan eksplodere.

22. Batterierne eller produktet ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdni Id. Fglg de geeldend
regler for bortskaffelse af elektronisk udstyr og batterier.

23. Hvis enheden ikke skal bruges i leengere tid, skal batterierne tages ud for at undga skader.

24. St ikke nye og delvist brugte batterier i enheden pa samme tid. Dette kan forarsage skader.

25. Brug eller opbevar ikke enheden i omrader, hvor den kan blive udsat for skadelige dampe eller flygtige stoffer.

26.Opbevar enheden utilgaengeligt for spadbgrn og bgrn.

02. TILTANKT ANVENDELSE OG KONTRAINDIKATIONER

Neno Sereno-fosterhjertelyddetektoren bruger kontinuerlig bglge (CW) Doppler-teknologi til at registrere fostrets
hjerteslag, vise dets frekvens (FHR) og gengive lyden af hjerteslaget under en enkelt graviditet — fra 12. graviditetsuge
indtil fgdslen.

Produktet er et beaerbart, batteridrevet obstetrisk apparat, der er beregnet til brug pa medicinske institutioner og i
hjemmet til daglig selvovervagning af gravide kvinder.

Der er ikke identificeret nogen kontraindikationer for brugen af apparatet. Nar det bruges korrekt, forarsager apparatet
ingen bivirkninger.

03.FORKLARING AF SYMBOLER (FIGUR A)

1. CE med pa det I organ
2. Medicinsk udstyr

3. Fabrikant

4. Den bemyndigede repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

5. Importgr

6. Produktet ma ikke bortskaffes i en beholder til blandet husholdningsaffald. Bortskaf produktet i overensstem-
melse med retningslinjerne for bortskaffelse af elektronisk udstyr af denne type

7. Udstyr med BF-dele

8. Laes brugsanvisningen

9. Fremstillingsdato

10. Unik produktidentifikationskode

11. Produktionsbatchnummer

12. Teethedsklasse

13. Advarsel

14.Flad kartonemballage

15. Polyethylenterephthalat

16. Opbevaringstemperaturomrade

17. Opbevaringsfugtighedsomrade

18. Opbevaringsomrade for atmosfaerisk tryk.



04. PRODUKTBESKRIVELSE
Enhedens konstruktion - se FIGUR B
1. Hovedenhed
2. OLED-display
3. Teend/menu-knap
4. Lydstyrke op-knap
5. Lydstyrke ned-knap
6. Ultralydssonde
7. Batterideeksel
8. Micro-USB-port til tilslutning af sonden
9. Hovedtelefonstik

Display — se FIGUR C
1. Fosterets hjertefrekvens (FHR). Ingen FHR-vaerdi, hvilket betyder, at sonden ikke er tilsluttet korrekt, eller at der
ikke er nogen fosterhjertelyd
2. Symbol for fosterets hjertelyd
3. Hgijttalervolumen
4. Gennemsnitlig fatal hjertefrekvens (FHR)
5. Maletid
6. Aktuel lydstyrke
7. Batteriniveau
8. Frekvens for den sonde, der er tilsluttet hovedenheden

05. INSTALLATION

Fgr brug skal du sikre dig, at saettet er komplet, og at de enkelte komponenter ikke viser tegn pa beskadigelse.
Montering af batteriet

For at installere batteriet skal du fgrst dbne Iaget til batterirummet FIGUR B7. Szet batteriet i, og vaer opmaerksom pa
den korrekte polaritet, tryk derefter pa laget, og skub det i modsat retning af, nar du tager batteriet ud, indtil du hgrer
et tydeligt klik. Sgrg altid for, at batterirummet er lukket korrekt, for du bruger detektoren.

FORSIGTIG: Forkert monterede batterier kan beskadige enheden.

Tilslutning og betjening af sonden

Hold detektorens hovedenhed med den ene héand, og tilslut sondens stik til micro-USB-porten med den anden hand
FIGUR B8.

BEMARK: Tilslut eller frakobl aldrig sonden, mens skaermen er taendt — tilslut altid sonden, fgr du teender for enheden,
og frakobl den, efter at du har slukket for den.

Brug af hovedtelefoner

For at tilslutte ho il skal du szette h i i stikket FIGUR B9. Nar hovedtelefoner-
ne er tilsluttet, deempes enhedens hgjttaler automatisk.

06. BRL (FHR
For at udfgre en undersggelse af fostrets hjertefrekvens (FHR) korrekt skal du fplge nedenstaende procedure:
1. Find fostrets position med handen for at finde den bedste position til at registrere hjerteslagene.
BEMZRK: Den bedste signalkvalitet opnas kun, nar sonden placeres i den optimale position. Undga omrader,
hvor der kan hgres kraftige lyde fra moderkagen eller blodgennemstrgmningen i navlestrengen. Moderens
hjerte kan registreres, hvis sonden presses fast mod moderens blodkar.
* Hvis fosteret ligger med hovedet nedad, og moderen ligger pa ryggen, hgres hjertet normalt bedst pa
midterlinjen under navlen.
* Undga at ligge pa ryggen i laengere tid under undersggelsen pa grund af risikoen for liggende hypotension —
siddende eller liggende pa siden foretrakkes.
En ngjagtig FHR-maling kan kun opnas, nar der registreres et hgrbart fosterhjertelyd.
2. Tasnd for detektoren ved hjeelp af taend/sluk-knappen FIGUR B3.
3. Pafgren lille maengde gel pa sondens akustiske overflade.
4. Placer sonden pa kroppen i en passende vinkel for at opna det bedste lydsignal. Sonden kan blive let varm, nar
den placeres pa kroppen.
5. Indstil den passende lydstyrke ved hjaelp af knapperne til at skrue op (FIGUR B4) eller skrue ned (FIGUR B5)
for lydstyrken.
6. Nar fosterhjertesignalet registreres, vil du hgre en tydelig hjerteslaglyd i hgjttalerne eller hovedtelefonerne, og
den numeriske veerdi for fosterhjertefrekvensen (FHR) vises pa displayet.
7. For at skifte visningen af méleresultatet fra numeriske veerdier til en graf skal du trykke kort pa teend/sluk-knap-



pen (FIGUR B3). Hvis du trykker pa den igen, vises indstillingsskaermen, og hvis du trykker pa den endnu en
gang, skifter visningen til den numeriske veerdi for den malte fptal hjertefrekvens.

8. Nar undersggelsen er afsluttet, skal du slukke for enheden, tgrre sonden af med en ren, blgd klud for at fierne
eventuelle gelrester og placere den i holderen. Der er to mader at slukke for enheden pa:
e Hold teend/sluk-knappen nede i ca. 3 sekunder (FIGUR B3),
o Enheden slukkes automatisk efter 23 sekunders inaktivitet.

07.0OPBEVARING, VEDLIGEHOLDELSE, RENG@RING OG DESINFEKTION
Enheden er et medicinsk udstyr. Fglg din laeges anbefalinger, og brug enheden korrekt.
OPBEVARING
Detektoren skal opbevares pa et tgrt, rent sted, vaek fra sollys. Enheden er ikke et legetgj — opbevar den utilgaengeligt
for barn.
VEDLIGEHOLDELSE
Kontroller fgr hver brug, om der er synlige skader pa enheden og tilbehgret, og sgrg for, at enheden fungerer korrekt
og erigod stand.
FORSIGTIG: Hvis du opdager skader, ma du ikke bruge enheden. Kontakt et autoriseret servicecenter.
e Undga ridser og skader pa skaermen. Pludselige aendringer i temperatur eller luftfugtighed kan medfgre, at der
dannes kondens pa skaermen.
Hold enhedens ydre ren og fri for stgv og snavs.
Handter sonden med forsigtighed for at undga at beskadige daekslet, de pi riske krystaller eller bevaegel-
sesmekanismen. Rgr ikke ved sonden med harde eller skarpe genstande.
Undga at klemme eller straekke sondekablet.
Efter brug skal eventuelle gelrester tgrres af sonden.

RENG@RING

pé fosterhjer skal aftgrres med et rent papirhandklaede, en blgd klud eller en fugtig klud
efter hver brug. Hvis der anvendes en fugtig klud eller et fugtigt papirhandklaede, skal monitoren tgrres af. FORSIGTIG:
Nedsaenk ikke detektoren i vand eller andre vaesker for at renggre den!
Fosterhjertedetektorens probe skal renggres efter hver brug som fglger:
1. Fjern gel fra sonden ved hjzelp af en blgd, ren klud.
2. Frakobl sonden fra detektorens hovedenhed.
3. Brug en fugtig, blgd klud til at fierne eventuelle rester fra sonden eller kablet. Genbrug ikke den samme klud.
4. Hvis det er ngdvendigt at skylle, skal du passe pa ikke at udszette systemstikket for fugt eller vaesker. Der kan
bruges mild sabe eller et er renggri iddel i overer Ise med producentens anbefalinger.
5. Efter renggring ma der ikke vaere vaeske tilbage pa overfladen. Brug en blgd, ren, tgr og fnugfri klud eller et
stykke papir til at tgrre sonden og kablet grundigt.
FORSIGTIG: Brug ikke staerke oplgsningsmidler eller slibemidler til renggring.

DESINFEKTION
di af skal batterierne fiernes, hvorefter skeermen og kabinettet renggres med

en blgd klud dyppet i ethyl- eller isopropylalkohol (70-90 %). Undga under desinficeringen at ggre overfladen for vad,

og serg for, at vaesken ikke kommer i kontakt med enhedens indre.

Detektorsonden skal renggres og desinficeres efter hver brug. Det anbefales at desinficere den med en blgd klud, der

er fugtet med ethyl- eller isopropylalkohol (70-90 %).

08. FEJLFINDING
Hvis fglgende problemer opstar under brug, skal du fglge instruktionerne nedenfor. Hvis du ikke kan Igse problemet,
skal du kontakte et autoriseret servicecenter.

Problem Mulig drsag Lgsning
Ingen lyd Batteriet er fladt eller ikke opladet nok. Udskift batteriet med et nyt.
Skader pa enheden eller batterikablet. Kontroller enheden for synlige skader.

Hvis problemet fortszetter, skal du kontakte et autorise-
ret servicecenter.

Lav lyd Lydstyrken er for lav. Skru op for lydstyrken.
Batteriet er naesten afladet. Udskift batteriet.
Ingen eller utilstraekkelig koblingsgel. Péafgr en passende mangde koblingsgel pa sondens

akustiske overflade.




Stgj

Sonden er for teet pa Hold sonden i afstand fra h
Forstyrrelser fra eksterne enheder Flyt enheden vak fra interferenskilder (f.eks. mobil-
telefoner).

Lavt batteriniveau.

Udskift batteriet.

Forkert placering af sonden.

Skift sondens position for at opna et klarere signal.

Lav fglsom-
hed

elektrisk stgd

Ingen eller util ig ledende gel. Pafpr en tilstraekkelig maengde ledende gel.
09. SPECIFIKATIONER:
MILG
i ilj Temperatur 10 °C ~ +40 C (+50 2F ~ +104 °F)
Relativ luft d 15 % RF ~ 85 % RF
Atmosfaerisk tryk 70 kPa ~ 106 kPa
Transport og Temperatur -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)
opbevaring
Relativ luftfugtighed 10 % RF ~ 95 % RF
Atmosfaerisk tryk 58 kPa ~ 106 kPa
FYSISKE
i i ; 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Vaegt Hovedenhed: 220 g (med batterier og sonde)
Skaerm OLED, 2,7 x1,5cm
Strgm Indgang 3vDC
Driftsfrekvens 20MHz+5%
Batteri 2x1,5V AA-batterier
Beskyttelse mod Intern strgmkilde

Beskyttelsesgrad mod
elektrisk stgd

Anvendte dele af type BF

Hoved

mod

[1P22

skad;lig vandind- Sonde

IPX7

Sikkerhedsklasse i Enheden er ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige gasser
nzerveer af breendbare
gasser
Krav til ultralyds- pH:55-8
mediet
DRIFT

i lig bglge (CW) Doppler
FHR - Samlet 290 dB
FHR-m3 a 60-210 bpm (slag pr. minut)

42 bpm (slag pr. minut)

FHR 1 bpm (slag pr. minut)
Nominel 2 MHz

(2,0+5 %) MHz

Sondens effektive 157 mm?*+30%

2 MHz ledningsfor-
bundet probe

I,,<20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, <mW/cm’

I, <20 mW/cm’




W0<50 mW

Fraden 12.

hedens levetid 3ar

10. GARANTIKORT

Kaere kunde, tak fordi du har kgbt vores Neno Sereno fosterhjertemonitor. Hvis du oplever problemer med enheden
under normale forhold, bedes du kontakte et autoriseret Neno-servicecenter eller en forhandler. Opbevar dit garanti-
bevis, hvis der skulle blive behov for reparationer.

Produktet er daekket af en 24-ma garanti. ibetil ne findes pa ronie: https://neno.pl/gwarancja
Detaljer, kontaktoplysninger og serviceadresse findes pa: https://neno.pl/kontakt

Specifikationer og indholdet af saettet kan endres uden varsel. Vi beklager eventuelle gener.

BILAG 1: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
1. Elektromagnetiske emissioner

Retningslinjer og producentens erklaering — Elekt:

Ultralydsdetektoren er konstrueret til at fungere i det elektr iske miljg, der er ificeret i fplgende retnings-

linjer. Kgberen eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant elektromagnetisk miljg.

RF-emissioner Gruppe 1 Ultralydsdetektoren bruger kun RF-energi til sine interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er RF-emissionerne lave og bgr ikke forarsage interferens med
elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B Ultralydsdetektoren er beregnet til brug i alle typer lokaler, herunder

CISPR 11 ger og lokaler, der er direkte tilsluttet det offentlige

Harmoniske Ikke relevant lavspzendingsnet, der forsyner bygninger beregnet til beboelse.

emissioner

IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/ | Ikke relevant

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

2. Elektromagnetisk immunitet

og producentens erklaring — Elekt isk immunitet

Ultralydsdetektoren er konstrueret til at fungere i det elekt iske miljg, der er ificeret i fglgende retnings-

linjer. Kgberen eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant elektromagnensk miljg.

Immunitetsprgvninger 1EC 60601 i (o]
miljg — retnin-
gslinjer

Elektrostatisk afladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal vaere

(ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV luft | +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV luft af trae, beton

IEC 61000-4-2 eller keramiske
fliser. Hvis gulve
er daekket af syn-
tetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Hurtige elektriske over- + 2 kV for strgmforsyningsledning | Ikke anvendt Ikke anvendt

spaendinger/impulser Gentagelsesfrekvens 100 kHz

|IEC 61000-4-4 +1kV for indgangs-/

Overspanding +0,5kV, +1kV differentielt Ikke relevant Ikke anvendt

|EC 61000-4-5 linje-til-linje-tilstand




Spaendingsfald, korte
afbrydelser og spandin-
gsvariationer pa strgmfor-
syningsledninger

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus ved 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
og 315°

0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cykler
Enfaset: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklusser

Ikke anvendt

Ikke anvendt

Strgmforsyningsfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Magnetfelter med
netfrekvens skal
vaere pa niveauer,
der er karakteris-
tiske for en typisk
placering i et
typisk kommer-
cielt miljg eller

BEMZARK: UT er vekselstrgmsforsyningsspaendingen fgr pafpring af testniveauet.




3. Elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og pr erklaering — Elekt isk immunitet
Ultralydsdetektoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er ificeret i folgende ingslinjer.
Kmberen eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant elektromagnetisk miljg.
IEC 60601 i O isk miljg —
ninger i
Ledningsbarne 3Vrms Ikke relevant Baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr bgr
radiobglger 150 kHz til 80 MHz ikke anvendes inden for den anbefalede sikkerhed-
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz til safstand fra nogen del af ultralydsdetektoren, herun-
80 MHz uden for der dens kabler. Denne afstand bgr beregnes ved
ISM-band hjeelp af den formel, der passer til senderfrekven-
Udsendte 10 V/m 10 V/m sen. Anbefalet sikkerhedsafstand.
radiobglger 80 MHz til 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

80 MHz til 800 MHz

a=|L|Jp
E

800 MHz til 2,7 GHz
hvor P er den maksimale sendereffekt i watt (W)
som angivet af producenten, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).
Den feltstyrke, der genereres af stationaere RF-sen-
dere, som bestemt ved test af det elektromagnetiske
miljg, b(ar veere mindre end det fastlagte overens—

i i hvert frek
Der kan forekomme interferens i nErheden af enhe-
der, der er maerket med fglgende symbol:

(«i’))

BEMZRK: Ved frekvenser pa 80 MHz og 800 MHz galder et hgjere frekvensomrade.
BEMZRK: Disse retningslinjer gaelder muligvis |kke i alle situationer. Elektromagnetisk straling pavirkes af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og

® Fordele ved faste i sasom i til amatgrtelefoner (mobile/tradigse) og jordbaserede radio-
telefoner, amatgrradio, AM- (amplitud dulation) og FM- (frekver dulation) er samt tv-transmis-
sioner, hvis feltstyrke det ikke er teoretisk muligt at forudsige ngjagtigt. For at vurdere det elektromagnetiske miljg
omkring en fast RF-sender bgr der foretages en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke
fra fosterhjertedetektoren er hgjere end RF-overensstemmelsesniveauet for ovennzvnte anvendelse, bgr enheden
observeres for at se, om den fungerer korrekt. Hvis der observeres funktionsfejl, kan yderligere foranstaltninger vaere
ngdvendige, sésom omorientering eller omplacering af detektoren.

© Over hele frek adet fra 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.




4. Anbefalede afstande

afstande mellem baerbart og mobilt RF-| ikati og enheden
Denne enhed er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor radiointerferens er kontrolleret. Brugeren kan
bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem barbart og

mobilt RF-| kommunlkahonsudstyr (sendere) og enheden, som anbefalet nedenfor, aft af korr
styrets L

| Afstand aft igt af senderfr m
32:‘;;‘:&:3&" 150 k;izstil 80 MHz 80 M;iétil 800 MHz 800 M7HZ il 2,7 GHz

d =[P d =[NP =[P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 23
10 3,80 3,8 73
100 12,00 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand
d i meter (m) bestemmes ved hjeelp af formlen i den relevante kolonne for senderfrekvens, hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt angivet af fabrikanten i watt (W) som enhed.

Note 1: Ved frekvenser pa 80 MHz og 800 MHz anvendes formlen for det hgjere frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke egnede i alle situationer. Udbredelsen af elektromagnetiske bglger

pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og den kelige krop.

BILAG 2: INTENSITET OG SIKKERHED VED ULTRALYD

5. Ultralyd i medicinen
Brugen af ultralydsdiagnostik har vist sig at veere et veerdifuldt redskab i leegepraksis. | betragtning af de kendte fordele
ved ikke-invasiv medicinsk undersggelse og diagnose, herunder undersggelse af menneskelige fostre, opstar spgr-
gsmalet om klinisk sikkerhed med hensyn til ultralydsintensitet.
Der findes ikke noget enkelt svar pa spgrgsmalet om sikkerheden ved brug af ultr udstyr. delsen
af ALARA-princippet (As Low As Reasonably Achievable) fungerer som en praktisk retningslinje, der hjelper med at
opna rimelige resultater ved den lavest mulige ultralydseffekt.
American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) fastslar, at i betragtning af mere end 25 ars brug og ingen
bekraeftede biologiske effekter pa patienter eller operatgrer af udstyret, opvejer fordelene ved forsigtig brug af
ultralydsdiagnostik klart eventuelle risici.

6. Ultralydssikkerhed og ALARA-princippet
Ultralydsbglger afgiver energi i form af varme og kan derfor forarsage opvarmning af vaev. Selvom denne effekt er
meget lille med Doppler-bglger, er det vigtigt at vide, hvordan man kontrollerer og begranser patientens eksponering.
De stgrste regulerende organer inden for ultralyd har udsendt erklaeringer om, at der ikke er kendte bivirkninger
ved diagnostisk ultralyd, men at eksponeringsniveauerne altid bgr begranses til det lavest rimeligt opnaelige niveau
(ALARA-princippet).

7. Forklaring af MI/TI
a) MI (mekanisk indeks)

Kavitation opstar, nar en ultralydsbglge passerer gennem og kommer i kontakt med vaey, hvilket forarsager
gjeblikkelig lokal opvarmning. Dette faenomen afhzaenger af det akustiske tryk, spektrum, fokusering, trans-
missionsmode og faktorer sdsom veevets og greensefladens tilstand og egenskaber. Denne mekanisk-biolo-
giske effekt er et taerskelfaenomen, der opstar, nar et bestemt niveau af ultralydseffekt overskrides. Denne
teerskel er relateret til vaevstypen. Selvom der ikke er rapporteret om bekreeftede skadelige mekaniske
effekter pa patienter eller pattedyr som fglge af eksponering for intensiteter, der er typiske for nuveerende
diagnostiske ultralydsenheder, er kavitationsgraensen stadig udefineret. Generelt gaelder, at jo hgjere det
akustiske tryk er, desto stgrre er de potentielle mekaniske effekter; jo lavere den akustiske frekvens er, desto
stgrre er de potentielle mekaniske effekter.
AIUM og NEMA har udviklet et mekanisk indeks (M) til at angive potentialet for mekaniske effekter. Ml defi-
neres som forholdet mellem det maksimale akustiske tryk (beregnet pa basis af veevets akustiske de@mpning
pé 0,3 dB/cm/MHz) og den akustiske frekvens:

114



MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI (termisk indeks)
Vaevets opvarmning skyldes absorptionen af ultralyd under anvendelsen. Temperaturstigningen afhaenger af
den akustiske intensitet, eksponeringsomrédet og veevets termofysiske For at angive
for temperaturstigning som fglge af termiske effekter har AIUM og NEMA udviklet et termisk indeks (Tl).
Det defineres som forholdet mellem den samlede akustiske effekt og den akustiske effekt, der kraeves for at
@ge vaevstemperaturen med 1 °C. Afhaengigt af veevets forskellige termofysiske egenskaber inddeles Tl i tre
typer: TIS, TIB og TIC.
® TIS (vaevsindeks for blgdt vaev): giver et skgn over den potentielle temperaturstigning i blgdt vaev eller
lignende veev.
TIB (knogletermisk indeks): giver et skgn over den potentielle temperaturstigning, nar ultralydsstralen
passerer gennem blgdt vaev, og fokusomradet er teet pa knoglen.
TIC (termisk indeks for kranieknogler): giver et skgn over den potentielle temperaturstigning i kraniet
eller overfladiske knogler.

c) Maleusikkerheder

aleusikkerhederne var ho af systematisk karakter; tilfeeldige usikkerheder var ubetydelige i sam-

De samlede systematiske usikkerheder blev bestemt som fglger:

Hydrofonfglsomhed: +23 procent for intensitet, 11,5 procent for tryk. Baseret pa hydrofonskalibrerin-
gsrapporten udarbejdet af ONDA. Usikkerhed angivet inden for +1 dB i frekvensbandet 1-15 MHz.
Digital transducer: +3 procent for intensitet. + 1,5 procent for tryk.
Baseret pa den angivne ngjagtighed for 8-bit-oplgsningen pa det digitale oscilloskop Agilent DSO6012 og
mélingens signal-stgj-forhold.
Temperatur: 1 procent
Baseret pa en temperaturvariation i vandbadet p& +1 °C.
Rumlig gennemsnitsberegning: +10 procent for intensitet, +5 procent for tryk.
Ikke-linezer forvraengning: ikke relevant.
Der blev ikke observeret nogen effekter af ikke-linezer udbredelse.
Da alle ovennaevnte fejlkilder er uafhangige, kan de summeres baseret pa den effektive veerdi, hvilket resul-
terer i en samlet usikkerhed pa + 24,65 % for alle givne intensitetsveerdier, + 12,33 % for alle trykvaerdier og +
12,53 % for det mekaniske indeks.

L4

Erklaering om forsigtig anvendelse
Selvom der |kke er rapporteret om bekraeftede biologiske effekter pa patienter som fglge af eksponering for

iske ultralydsenheder, er det muligt, at sddanne biologiske effekter kan identificeres i frem-
tiden. Derfor bgr ultralyd anvendes med forsigtighed. Hgje akustiske effektniveauer og lange eksponeringstider

bgr undgas, nar de ngdvendige kliniske oplysninger indhentes.

©

Oplysninger om akustisk ydeevne og sikkerhed — Bibliografi

a) "Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” udgivet af AIUM i 1993

b) ”Medical Ultrasound Safety” udgivet af AlUM i 1994

c) ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision” udgivet af AIlUM/
NEMA i 2004

,Standard for realtidsvisning af termiske og
styr, revision 2” udgivet af AIUM/NEMA i 2004

»Information til producenter, der spger markedsfgringstilladelse til diagnostiske ultralydssystemer og
-sonder” udgivet i 2008.

»Medicinsk elektrisk udstyr — Del 2-37: Szrlige krav til grundlaeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne for
medicinsk udstyr til ultralydsdiagnostik og -overvagning” udstedt af IEC i 2007.
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10. Liste over akustiske probeudgangsparametre

Tabel over akustiske resultater for spor 1 Tilstand uden automatisk scanning
Driftsmode: CW-mode

Driftsfrekvens: 2,0 MHz



Akustisk output
P mi (SrWVSV/cmz) (SW cm?)
Global di 0,013 6,55 0,0066
Relateret akustisk | P, (MPa) 0,018
parameter W, (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
L [x, (em) 0,52 0,52
¥, (cm) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) Ikke relevant Ikke relevant
[A, (cm) 1,41
E8D [E, (cm) 1,41
Driftsbetingelser | Fokus (mm) Konstant
Dybde (mm) Fast
Frekvens (MHz) 2,00

Tabel til rapportering af akustisk effekt for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, udgave 2.1, 2015-06, tabel 201.103)
Driftsmodus: CW-modus
Driftsfrekvens: 2,0 MHz

INDEKS M TIS TIB TIC
Pa overfla- |Under over- | Paoverfladen |Under over-
den fladen fladen
ksimal indek di 0,013 0,057 0,13 Ikke relevant
Indekskomponentveerdi Ikke relevant | 0,057 Ikke relevant 0,13
Akustiske p,vedz, 0018
parametre (MPa)
P (mwW) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,,(cm) 3,0
2, (cm) 3,0
Fo 2,0 20 2,0 N/A
(MHz)
Andre oply- prr (Hz) Ikke
sninger relevant
srr (Hz) Ikke
relevant
n, N/A
ved z, 0,0066
(W‘ e
l,ovedz, 1655
G
ved z, 9,90
erer z, ('p“u"’/
P, ved 2z, 0,022
(MPa)
Driftsbetin- Skarphed Konstant
gelser (mm)
Dybde (mm) | Konstant
Frekvens 2,00
(MHz)
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GEBRUIKERSHANDLEIDING

In deze handleiding gebruikte termen

Deze handleiding is opgesteld om de belangrijkste veiligheidsregels te presenteren.

'WAARSCHUWING

Het label WAARSCHUWING duidt op handelingen of situaties die kunnen leiden tot letsel of de dood.

LET OP

Het label LET OP duidt op handelingen of situaties die het kunnen if onjuiste kunnen
veroorzaken of de procedure ongeldig kunnen maken.

OPMERKING

Het label OPMERKING geeft nuttige informatie over een functie of procedure.

Geachte klant,

Hartelijk dank voor de aankoop van de Neno Sereno echografische foetale hartslagdetector. Dit product is ontworpen
voor de nauwkeurige detectie, het beluisteren en weergeven van foetale hartslag vanaf het begin van de zwangerschap
tot aan de bevalling bij eenlingzwangerschappen, zowel thuis als in klinische omgevingen. Deze gebruikershandleiding
bevat alle informatie die nodig is voor correct gebruik. Door de aanbevelingen op te volgen, blijft de hoge kwaliteit van
het apparaat behouden en wordt de levensduur ervan verlengd. Lees deze handleiding voor gebruik en bewaar deze
voor toekomstig gebruik.

01. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN moeten strikt worden nageleefd. Volg de onderstaande aanbeve-
lingen om het risico op letsel te vermijden en de correcte werking van het apparaat te garanderen:

'WAARSCHUWINGEN:

1. Het apparaat is geen vervanging voor een professioneel onderzoek. Als een abnormale foetale hartslag wordt
gedetecteerd of niet kan worden gelokaliseerd, moet de zwangere vrouw onmiddellijk naar het ziekenhuis gaan
voor medisch advies. Als de vrouw de foetus niet voelt bewegen, moet zij ook onmiddellijk naar een medische
instelling gaan om professionele hulp te zoeken.

2. Het apparaat is niet explosieveilig en mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid van brandbare anesthetica.

3. Blootstelling aan ultrageluid moet tot een minimum worden beperkt.

4. Het apparaat is niet beveiligd tegen defibrillatie.

5. Gebruik het apparaat niet tegelijkertijd met hoogfrequente chirurgische apparatuur.

6. Gebruik het apparaat niet tegelijkertijd met andere ultrasone apparatuur of apparatuur die op de patiént is
aangesloten, zoals pacemakers of andere elektrische apparaten.

7. Magnetische en elektrische velden kunnen de werking van het apparaat verstoren. Alle apparaten in de buurt
moeten voldoen aan de relevante normen voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Réntgen- of magneti-
sche resonanti ormi wur kan interferentie veroorzaken.

8. Om een verkeerde diagnose te voorkomen: (a) verplaats de sonde om het beste FHR-signaal te verkrijgen,
afhankelijk van de positie van de foetus; (b) als foetale dood wordt vermoed, verifieer de resultaten dan met
een andere methode.

9. Als er problemen optreden, stop dan met het gebruik van het apparaat en neem contact op met een erkend
servicecentrum.

10. Demonteer, repareer of wijzig het apparaat niet. Neem bij problemen contact op met een erkend servicecen-
trum.

11.Verwarm batterijen niet en gooi ze niet in het vuur — dit kan een explosie veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees de gebruiksaanwijzing en de veiligheidsmaatregelen zorgvuldig door voor gebruik.

2. Controleer de apparatuur voor gebruik op zichtbare tekenen van schade die de veiligheid van het personeel of
de testmogelijkheden kunnen beinvloeden. Als er schade wordt geconstateerd, wordt aanbevolen het apparaat
te vervangen. Controleer altijd of de hoofdunit en de sonde in goede staat verkeren voor gebruik.

3. Raak de patiént, het stopcontact en de sonde niet tegelijkertijd aan.

4. Gebruik alleen originele onderdelen en accessoires die in de set zijn meegeleverd. Onderdelen en accessoires



die niet zijn goedgekeurd voor gebruik met dit apparaat, voldoen mogelijk niet aan de verwachte specificaties
of kunnen het apparaat beschadigen.

5. Dompel de detector en de batterij niet onder in water of zeewater en gooi ze er niet in.

6. Elektrisch aangedreven medische apparaten moeten worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen in
overeenstemming met de informatie over elektromagnetische ibiliteit in deze gebruikershandleidi

7. Sluit geen apparaten of accessoires aan op het apparaat die niet zijn goedgekeurd door de fabrikant of gecerti-
ficeerd zijn als zijnde in overeenstemming met IEC 60601-1. De werking of het gebruik van niet-goedgekeurde
apparaten of accessoires met het apparaat is niet getest of ondersteund, en de werking en veiligheid van het
apparaat kunnen niet worden gegarandeerd.

8. Gebruik het apparaat niet in de buurt van andere apparaten en stapel het niet op andere apparaten. Controleer
indien nodig of het apparaat correct functioneert in de configuratie waarin het zal worden gebruikt.

9. Draagbare en mobiele radiocommunicatieapparaten kunnen de werking van medische elektrische apparatuur
beinvloeden. Vermijd sterke bronnen van elektromagnetische straling, zoals radiozenders en mobiele telefoons.

10. Het apparaat is niet MR-veilig. Gebruik dit apparaat niet in de buurt van of in een omgeving met magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI), aangezien het sterke magnetische veld het apparaat kan beschadigen of een
veiligheidsrisico kan vormen.

11. Voer geen service of onderhoud uit aan het apparaat of aan accessoires die bij een patiént worden gebruikt.

12. Ga voorzichtig om met de sonde — laat deze niet op harde oppervlakken vallen.

13. Houd het apparaat schoon en vermijd trillingen.

14.Gebruik geen sterke oplosmiddelen (bijv. aceton) of schuurmiddelen (bijv. staalwol, polijstpasta’s) voor het
reinigen. Laat na het reinigen geen vloeistoffen op het oppervlak achter.

15. Dompel de hoofdunit of de sondekabel niet onder in vloeistoffen — het apparaat is niet waterdicht.

16. Verleng de sondekabel niet tot meer dan 2 meter.

17.0m interferentie te voorkomen, mag u de sondekabel niet verwijderen of aansluiten terwijl het apparaat is
ingeschakeld. Verwijder de sonde voordat u het apparaat inschakelt en sluit deze aan nadat u het apparaat hebt
uitgeschakeld.

18. Zet het volume lager voordat u een hoofdtelefoon gebruikt. Een slecht passende hoofdtelefoon kan de geluid-
sweergave nadelig beinvioeden.

19. Als de patiént gevoelig is voor geleidende gel, gebruik dan water of olie in plaats van gel.

20. Het apparaat kan alleen worden ingeschakeld als het batterijklepje gesloten is.

21. Gooi batterijen niet in het vuur — ze kunnen ontploffen.

22. Gooi de batterijen of het product niet weg bij het gemengd huishoudelijk afval. Volg de geldende voorschriften
voor het afvoeren van elektronische apparatuur en batterijen.

23. Als het apparaat lange tijd niet wordt gebruikt, verwijder dan de batterijen om schade te voorkomen.

24. Plaats geen nieuwe en gedeeltelijk gebruikte batterijen tegelijkertijd in het apparaat. Dit kan schade veroorza-
ken.

25. Gebruik of bewaar het apparaat niet in ruimtes waar het kan worden blootgesteld aan schadelijke dampen of
vluchtige stoffen.

26. Houd het apparaat buiten het bereik van baby’s en kinderen.

02.BEDOELD GEBRUIK EN CONTRA-INDICATIES

De Neno Sereno foetale hartslagdetector maakt gebruik van continue golf (CW) Doppler-technologie om de foetale
hartslag te detecteren, de frequentie (FHR) weer te geven en het geluid van de hartslag weer te geven tijdens een
enkele zwangerschap — vanaf 12 weken zwangerschap tot aan de bevalling.

Het product is een draagbaar, batterijgevoed verloskundig apparaat dat bedoeld is voor gebruik in medische instellin-
gen en thuis voor dagelijkse zelfcontrole door zwangere vrouwen.

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van het apparaat vastgesteld. Bij correct gebruik veroorzaakt het
apparaat geen bijwerkingen.

03. UITLEG VAN DE SYMBOLEN (FIGUUR A)
1. CE-conformiteitsmarkering met het nummer van de aangemelde instantie
2. Medisch hulpmiddel
3. Fabrikant
4. Gevolmachtigde in de Europese Gemeenschap
5. Importeur
6. Gooi het product niet weg in een container voor gemengd huishoudelijk afval. Voer het product af volgens de
richtlijnen voor de verwijdering van dit soort elektronische apparatuur
7. Apparaat met BF-onderdelen
8. Lees de gebruiksaanwijzing



9. Datum van fabricage

10. Unieke productidentificatiecode

11. Productienummer

12. Dichtheidsklasse

13. Waarschuwing

14.Vlakke kartonnen verpakking

15. Polyethyleentereftalaat

16. Opslagtemperatuurbereik

17. Luchtvochtigheid bij opslag

18. Toegestane atmosferische druk bij opslag.

04. PRODUCTBESCHRIJVING
Constructie van het apparaat - zie AFBEELDING B
1. Hoofdunit
2. OLED-display
3. Aan/uit- en menuknop
4. Knop volume verhogen
5. Knop volume verlagen
6. Ultrasone sonde
7. Batterijklep
8. Micro-USB-poort voor het aansluiten van de sonde
9. Koptelefoonaansluiting

Display — zie AFBEELDING C
1. Foetale hartslag (FHR). Geen FHR-waarde, wat betekent dat de sonde niet goed is aangesloten of dat er geen
foetaal hartgeluid is
2. Symbool voor foetaal hartgeluid
3. Volume van de luidspreker
4. Gemiddelde foetale hartslag (FHR)
5. Metingstijd
6. Huidig volume
7. Batterijlaadniveau
8. Frequentie van de sonde die is aangesloten op het hoofdapparaat

05. INSTALLATIE

Controleer voor gebruik of de set compleet is en of de afzonderlijke onderdelen geen tekenen van beschadiging
vertonen.

De batterij plaatsen

Om de batterij te plaatsen, opent u eerst het deksel van het batterijcompartiment AFBEELDING B7. Plaats de batterij,
let daarbij op de juiste polariteit, druk vervolgens op het deksel en schuif het in de tegenovergestelde richting van het
verwijderen van de batterij totdat u een duidelijke klik hoort. Zorg er altijd voor dat het batterijcompartiment goed
gesloten is voordat u de detector gebruikt.

'WAARSCHUWING: Onjuist geplaatste batterijen kunnen het apparaat beschadigen.

De sonde aansluiten en bedienen

Houd het hoofdapparaat van de detector met één hand vast en sluit de connector van de sonde met de andere hand
aan op de micro-USB-poort AFBEELDING B8.

OPMERKING: Sluit de sonde nooit aan of los terwijl de monitor is ingeschakeld — sluit de sonde altijd aan voordat u het
apparaat inschakelt en koppel deze los nadat u het hebt uitgeschakeld.

Gebruik van een hoofdtelefoon

Om een hoofdtelefoon op de detector aan te sluiten, steekt u de stekker van de hoofdtelefoon in de aansluiting
AFBEELDING B9. Zodra de hoofdtelefoon is aangesloten, wordt de luidspreker van het apparaat automatisch gedempt.

06. GEBRUIKSAANWNZING (FHR-onderzoek)
Volg de onderstaande procedure om een foetale hartslag (FHR) correct te meten:
1. Voel met uw hand waar de foetus zich bevindt om de beste positie te vinden voor het detecteren van de

hartslag.
[o] De beste si iteit wordt alleen verkregen wanneer de sonde in de optimale positie wordt
geplaatst. Vermijd gebieden waar luide geluiden van de placenta of de bloedstroom in de navelstreng hoorbaar
zijn. Het hart van de moeder kan worden gedetecteerd als de sonde stevig tegen een bloedvat van de moeder
wordt gedrukt.




Als de foetus in de hoofd-naar-beneden-positie ligt en de moeder op haar rug ligt, is het hart meestal het

best te horen op de middellijn onder de navel.

Vermijd tijdens het onderzoek langdurig op uw rug te liggen vanwege het risico op rugligginghypotensie —

een zittende of zijligging heeft de voorkeur.

Een nauwkeurige FHR-meting kan alleen worden verkregen wanneer een hoorbaar foetaal hartsignaal wordt

gedetecteerd.

2. Schakel de detector in met de aan/uit-knop AFBEELDING B3.

3. Breng een kleine hoeveelheid gel aan op het akoestische oppervlak van de sonde.

4. Plaats de sonde in een geschikte hoek op het lichaam om het beste audiosignaal te verkrijgen. De sonde kan
enigszins warm worden wanneer deze op het lichaam wordt geplaatst.

5. Stel het juiste volume in met de knoppen voor het verhogen (AFBEELDING B4) of verlagen (AFBEELDING B5)
van het volume.

6. Zodra het foetale hartslagsignaal wordt gedetecteerd, hoort u een duidelijk hartslaggeluid in de luidsprekers of
hoofdtelefoon en verschijnt de numerieke waarde van de foetale hartslag (FHR) op het display.

7. Om de weergave van de meetresultaten te wijzigen van numerieke waarden naar een grafiek, drukt u kort op
de aan/uit-knop (AFBEELDING B3). Als u er nogmaals op drukt, verschijnt het instellingenscherm en als u er
nogmaals op drukt, verandert de weergave naar de numerieke waarde van de gemeten foetale hartslag.

8. Schakel het apparaat na afloop van het onderzoek uit, veeg de sonde af met een schone, zachte doek om
eventuele gelresten te verwijderen en plaats deze in de houder. Er zijn twee manieren om het apparaat uit te
schakelen:

o Houd de aan/uit-knop ongeveer 3 seconden ingedrukt (AFBEELDING B3),
e Het apparaat schakelt automatisch uit na 23 seconden inactiviteit.

07.0PSLAG, ONDERHOUD, REINIGING EN DESINFECTIE

Het apparaat is een medisch hulpmiddel. Volg de aanbevelingen van uw arts en gebruik het apparaat op de juiste

manier.

OPSLAG

De detector moet op een droge, schone plaats worden bewaard, uit de buurt van zonlicht. Het apparaat is geen

speelgoed — houd het buiten het bereik van kinderen.

ONDERHOUD

Controleer het apparaat en de accessoires voor elk gebruik op zichtbare schade en zorg ervoor dat het apparaat goed

functioneert en in goede staat verkeert.

LET OP: Als u schade constateert, gebruik het apparaat dan niet. Neem contact op met een erkend servicecentrum.
e Vermijd krassen en beschadigingen aan het display. Plotselinge veranderingen in temperatuur of luchtvochti-

gheid kunnen condensvorming op het scherm veroorzaken.

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

Ga voorzichtig om met de sonde om schade aan de behuizing, de piézo-elektrische kristallen of het bewegin-

gsmechanisme te voorkomen. Raak de sonde niet aan met harde of scherpe voorwerpen.

Knijp de sondekabel niet samen en belast deze niet.

Veeg na gebruik eventuele gelresten van de sonde af.

REINIGING

De hoofdeenheid van de foetale hartslagdetector moet na elk gebruik worden afgeveegd met een schone papieren
handdoek, zachte doek of vochtige doek. Als een vochtige doek of tissue wordt gebruikt, moet de monitor worden
gedroogd. LET OP: Dompel de detector niet onder in water of andere vloeistoffen om deze te reinigen!

De sonde van de foetale hartslagdetector moet na elk gebruik als volgt worden gereinigd:

1. Verwijder de gel van de sonde met een zachte, schone doek.

2. Koppel de sonde los van de hoofdeenheid van de detector.

3. Gebruik een vochtige, zachte doek om eventuele resten van de sonde of kabel te verwijderen. Gebruik dezelfde
doek niet opnieuw.

4. Als afspoelen nodig is, zorg er dan voor dat de niet wordt bl Id aan vocht of vloeistof-
fen. Milde zeep of een op enzymen gebaseerd reinigingsmiddel kan worden gebruikt in overeenstemming met
de aanbevelingen van de fabrikant.

5. Laat na het reinigen geen vloeistof op het oppervlak achter. Gebruik een zachte, schone, droge, pluisvrije doek
of tissue om de sonde en de kabel grondig te drogen.

WAARSCHUWING: Gebruik geen sterke oplosmiddelen of schuurmiddelen voor het reinigen.

DESINFECTIE
Verwijder de batterijen voordat u de h id van de detector t en reinig vervolgens het scherm en
de behuizing met een zachte doek gedrenkt in ethyl- of isopropylalcohol (70-90%). Vermijd tijdens het desinfecteren




overmatig natmaken van het oppervlak en contact van de vloeistof met de binnenkant van het apparaat.
De detectiesonde moet na elk gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het wordt aanbevolen om de sonde te
desinfecteren met een zachte doek die is doordrenkt met ethyl- of isopropylalcohol (70-90%).

08. PROBLEEMOPLOSSING
Als de volgende problemen zich tijdens het gebruik voordoen, volg dan de onderstaande instructies. Neem contact op
met een erkend servicecentrum als u het probleem niet kunt oplossen.

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Geen geluid De batterij is leeg of Vervang de batterij door een nieuwe.

Schade aan het apparaat of de batterijaansluitkabel. | Controleer het apparaat op zichtbare
schade.

Als het probleem zich blijft voordoen,
neem dan contact op met een erkend
servicecentrum.

Zacht geluid Het volume staat te laag. Verhoog het volume.

De batterij is bijna leeg. Vervang de batterij.

Geen of onvoldoende koppelgel. Breng een geschikte hoeveelheid
koppelgel aan op het akoestische
oppervlak van de sonde.

Ruis. De sonde bevindt zich te dicht bij het hoofdapparaat. | Houd de sonde op een geschikte

afstand van het h aat.

Storing door externe apparaten

Verplaats het apparaat uit de buurt
van storingsbronnen (bijv. mobiele

Batterij bijna leeg.

Vervang de batterij.

Te lage gevoeligheid

Verkeerde positie van de sonde.

Verander de positie van de sonde om
een duidelijker signaal te verkrijgen.

Geen of

Breng voldoende geleidende gel aan.

gel.

09. TECHNISCHE GEGEVENS:

OMGEVING
ij Temperatuur 10 °C~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
Relatieve vochtigheid 15% RV ~ 85% RV
Luchtdruk 70 kPa ~ 106 kPa
Transport en opslag Temperatuur -20°C~+55°C

Relatieve vochtigheid

10% RV ~ 95% RV

Luchtdruk 58 kPa ~ 106 kPa

FYSISCH

i Hoofdunit: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Gewicht Hoofdunit: 220 g (met batterijen en sonde)

Scherm OLED, 2,7 x 1,5 cm

Voeding Ingang 3vDC
Werkfrequentie 2,0 MHz + 5%
Batterij 2x 1,5V AA-batterijen

Type bescherming tegen

Interne voedingsbron

waterindringing

Mate van Gebruikte or van type BF

tegen elektrische

Mate van bescherming | Hoofdunit \ P22
tegen schadelijke Sensor

‘ 1PX7




Veiligheidsgraad in Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van brandbare gassen
aanwezigheid van

gassen
Vereisten voor het pH:5,5-8
ultrasone transmissie-
medium
BEDRUFSMODUS
ij Continu (CW) Doppler
FHR - Totale gevo- 290 dB
eligheid
FHR: il 60-210 slagen per minuut (bpm)
igheid +2 bpm (slagen per minuut)
Hartslagresolutie 1 bpm (slagen per minuut)
Nominale ultrasone 2 MHz
frequentie
Wer i (2,0 + 5%) MHz
Effectief stralingsop- 157 mm? £ 30%

pervlak van de sonde

2 MHz bedrade sonde |/, <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, <®mW/cm’

1y <20 MW/cm’

W0<50 mW

Gevoeligheid Vanaf de 12e week van de

Levensduur van het 3 jaar
apparaat

10. GARANTIEKAART

Geachte klant, hartelijk dank voor de aankoop van onze Neno Sereno foetale hartslagmonitor. Mocht u onder normale
omstandigheden problemen ondervinden met het apparaat, neem dan contact op met een erkend Neno-servicecen-
trum of -distributeur. Bewaar uw garantiekaart voor het geval reparaties nodig zijn.

Het product wordt gedekt door een garantie van 24 maanden. De garantievoorwaarden zijn te vinden op ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Details, contactgegevens en het serviceadres vindt u op: https://neno.| pl/konbakt

Specificaties en de inhoud van de set kunnen zonder de ing worden ijzigd. Onze excuses voor
het ongemak.

BILAGE 1: ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT
1. Elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

De ultrasone detector is ontworpen om te werken in de elektromagnetische omgeving die in de volgende richtlij-
nen wordt gespeclﬁceerd De koper of gebruiker van het apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke

elekt omgeving wordt gebruikt.

RF-emissies Groep 1 De ultrasone detector gebruikt RF-energie uitsluitend voor zijn interne functies.

CISPR 11 Daarom is de RF-emissie laag en zou deze geen storing moeten veroorzaken bij elektro-
nische apparatuur in de buurt.

RF-emissies Klasse B De ultrasone detector is bedoeld voor gebruik in alle soorten gebouwen, inclusief

CISPR 11 woongebouwen en gebouwen die rechtstreeks zun aangesloten op het openbare

Harmonische | Nietvan |laagspanni dat get voor doeleinden van stroom voorziet.

emissies toepas-

IEC61000-3-2 |sing

Spannings- Niet van

fluctuaties/ toepas-

flikkering sing

IEC 61000-3-3




2. Elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische i

De ultrasone detector is ontworpen om te functioneren in de elektromagnetische omgeving die in de volgende
richtlijnen wordt gespecificeerd. De koper of gebruiker van het apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een
ijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstests IEC 60601 i Conformiteitsni i i
~ richtlijnen

Elektrostatische +8 kV contact 18 kV contact Vloeren moeten van hout,

ontlading (ESD) +2kV, x4 kV, +8 kV, £15kV  |£2kV, 4 kV, +8 kV, 15 | beton of keramische tegels zijn.

|EC 61000-4-2 in de lucht kV in de lucht Als vloeren met synthetisch
materiaal zijn bedekt, moet de
relatieve vochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische + 2 kV voor voedingslijn Niet van toepassing Niet van toepassing

piekspanningen/ Herhalingsfrequentie 100 kHz

impulsen +1kV voor de in- en

IEC 61000-4-4 i lij

Piekstroom +0,5kV, + 1kV differentieel | Niet van toepassing Niet van toepassing

|EC 61000-4-5 lijn-lijnmodus

Spanningsdalingen, 0% UT; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, | Niet van toepassing Niet van toepassing

korte onderbrekingen |90°, 135°, 180°, 225°, 270°
en spanningsvariaties | en 315°

op voedingslijnen
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyclus en
70 % UT; 25/30 cycli
Eenfasig: bij 0°

0% UT; 250/300 cycli

Frequentie van de 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetische velden met

voedingsspanning netfrequentie moeten op

(50/60 Hz) magneti- niveaus liggen die kenmerkend

sch veld zijn voor een typische locatie

|IEC 61000-4-8 in een typische commerciéle of
{ i ing.

[o] UT is de wisselstr i ing voor het van het

3. Elektromagnetische immuniteit

ichtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische i

De ultrasone detector is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die in de volgende richtlijnen
wordt gespecificeerd. De koper of gebruiker van het apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke elektro-
ische ing wordt gebruikt.

Immuniteitstests IEC 60601 i Conformiteitsnit i ing = richtlij-
nen




Geleide radiogolven |3 Vrms Niet van toepassing Draagbare en mobiele radiocommunica-

|IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz tieapparatuur mag niet worden gebruikt
6 Vrms 150 kHz tot 80 binnen de aanbevolen veiligheidsafstand
MHz buiten ISM- van enig onderdeel van de ultrasone
-banden detector, inclusief de kabels. Deze afstand
Uitgestraalde 10 V/m 10V/m moet worden berekend met behulp van de
radiogolven 80 MHz tot 2,7 GHz formule die geschikt is voor de zender-
IEC 61000-4-3 frequentie. Aanbevolen veiligheidsafstand.

a=|22\Jp

1

3.5
d=|=—|P
E, i
80 MHz tot 800 MHz
7
d=|= VP
E

1

800 MHz tot 2,7 GHz

waarbij P het maximale zendvermogen in
watt (W) is zoals gespecificeerd door de
fabrikant, en d de aanbevolen veiligheid-
safstand in meters (m) is.

De veldsterkte die wordt gegenereerd
door stationaire RF-zenders, zoals bepaald
door elektromagnetische omgevingspro-
even, moet lager zijn dan het vastgestelde
conformiteitsniveau in elk frequentie-
bereik.

Er kan interferentie optreden in de nabij-
heid van apparaten die zijn gemarkeerd
met het volgende symbool:

(((i»)

OPMERKING: Bij frequenties van 80 MHz en 800 MHz geldt een hoger frequentiebereik.
OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische straling wordt
beinvloed door absorptie en reflectie door constructies, voorwerpen en mensen.

2 Voordelen van vaste zendstations, zoals basisstations voor amateur (mobiele/draadloze) telefoons en terrestrische
radiotelefoons, amateurradio, AM- (amplitudemodulatie) en FM- (frequentiemodulatie) uitzendingen, en televisie-
-uitzendingen, waarvan de veldsterkte theoretisch niet nauwkeurig kan worden voorspeld. Om de elektromagne-
tische omgeving van een vaste RF-zender te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden
uitgevoerd. Als de gemeten veldsterkte van de foetale hartslagdetector hoger is dan het RF-conformiteitsniveau van
de bovengenoemde toepassing, moet het apparaat worden gecontroleerd om te zien of het correct functioneert.
Als er een storing wordt geconstateerd, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of
verplaatsen van de detector.

° Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m bedragen.




4. Aanbevolen afstanden

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF- icati uur en het apparaat

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een elekt: isch waarin radio-i ferentie wordt beheerst.
De gebruiker kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat, zoals hieronder aanbevolen,

van het maximale mogen van de commur atuur.
Maximaal nomi- Afstand afhankelijk van de zenderfrequentie m
naal zendvermo- | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 Ghz
gen W 4= [oE 0= 12wp d= [P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen afstand d in
meters (m) worden bepaald met behulp van de formule in de kolom met de betreffende zenderfrequentie, waarbij P
het maximale uitgangsvermogen van de zender is, zoals opgegeven door de fabrikant in watt (W) als eenheid.
Opmerking 1: Bij frequenties van 80 MHz en 800 MHz wordt de formule voor het hogere frequentiebereik gebruikt.
Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties geschikt. De voortplanting van elektromagnetische
golven wordt beinvloed door absorptie en reflectie door en, voorwerpen en het ijk lichaam.

BIJLAGE 2: INTENSITEIT EN VEILIGHEID VAN ULTRASOON

5. Echografie in de geneeskunde
Het gebruik van echografische diagnostiek is een waardevol hulpmiddel gebleken in de medische praktijk. Gezien de
bekende voordelen van niet-invasief medisch onderzoek en diagnose, waaronder onderzoek van de menselijke foetus,
rijst de vraag naar de klinische veiligheid met betrekking tot de intensiteit van de ultrasone golven.
Er is geen eenvoudig antwoord op de vraag naar de veiligheid van het gebruik van diagnostische ultrasone apparatuur.
De toepassing van het ALARA-principe (As Low As Reasonably Achievable) dient als praktische richtlijn om redelijke
resultaten te behalen bij een zo laag mogelijk ultrasoon vermogen.
Het American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) stelt dat, gezien het feit dat het al meer dan 25 jaar wordt
gebruikt en er geen bevestigde biologische effecten op patiénten of apparaatgebruikers zijn, de voordelen van een
verstandig gebruik van echografische diagnostiek duidelijk opwegen tegen de risico’s.

6. Veiligheid van echografie en het ALARA-principe
Echografiegolven geven energie af in de vorm van warmte en kunnen daardoor weefselverwarming veroorzaken.
Hoewel dit effect bij Doppler-golven zeer klein is, is het belangrijk te weten hoe de blootstelling van de patiént kan
worden beheerst en beperkt. Belangrijke regelgevende instanties op het gebied van echografie hebben verklaringen
afgegeven dat er geen nadelige effecten van diagnostische echografie bekend zijn, maar dat de blootstellingsniveaus
altijd moeten worden beperkt tot het laagst redelijkerwijs haalbare niveau (ALARA-principe).

7. Uitleg over MI/TI
a) MI (mechanische index)
Cavitatie treedt op wanneer een ultrasone golf door weefsel gaat en ermee in contact komt, waardoor er

direct lokale opwarming ontstaat. Dit fenomeen hangt af van de i druk, het spectrum, de focus-
sering, de transmissiemodus en factoren zoals de toestand en eigenschappen van het weefsel en de grens.
Dit mechanisch-bi i effect is een d pel hijnsel dat optreedt wanneer een bepaald niveau van

ultrasoon vermogen wordt overschreden. Deze drempelwaarde is afhankelijk van het type weefsel. Hoewel
er geen bevestigde nadelige mechanische effecten op patiénten of zoogdieren zijn gemeld als gevolg van
blootstelling aan intensiteiten die kenmerkend zijn voor huidige diagnostische echografieapparaten, blijft de
cavitatiedrempel onbepaald. In het algemeen geldt: hoe hoger de akoestische druk, hoe groter de potentiéle
mechanische effecten; hoe lager de akoestische frequentie, hoe groter de potentiéle mechanische effecten.
De AIUM en NEMA hebben een mechanische index (MI) ontwikkeld om het potentieel voor mechanische
effecten aan te geven. De MI wordt gedefinieerd als de verhouding tussen de piekgeluidsdruk (te berekenen
op basis van weefselgeluidsdemping van 0,3 dB/cm/MHz) en de geluidsfrequentie:

126
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MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

TI (thermische index)

Weefselverwarming wordt veroorzaakt door de absorptie van ultrageluid tijdens de toepassing ervan. De
temperatuurstijging hangt af van de akoestische intensiteit, het blootgestelde gebied en de thermofysische
eigenschappen van het weefsel. Om het potentieel voor temperatuurstijging als gevolg van thermische
effecten aan te geven, hebben de AIUM en NEMA een thermische index (Tl) ontwikkeld. Deze wordt
gedefinieerd als de verhouding tussen het totale akoestische vermogen en het akoestische vermogen dat
nodig is om de weefseltemperatuur met 1 °C te verhogen. Afhankelijk van de verschillende thermofysische
eigenschappen van het weefsel wordt de Tl onderverdeeld in drie typen: TIS, TIB en TIC.

e TIS i voor zachte geeft een schatting van de potentiéle temperatuurstijging in
zachte weefsels of soortgelijke weefsels.

TIB (thermische index voor bot): geeft een schatting van de potentiéle temperatuurstijging wanneer de
ultrasone straal door zacht weefsel gaat en het focusgebied zich in de directe nabijheid van bot bevindt.
TIC (thermische index voor schedelbotten): geeft een schatting van de potentiéle temperatuurstijging in
de schedel of oppervlakkige botten.

=

c) Meetonzekerheden
De meetonzekerheden waren voornamelijk van systematische aard; willekeurige onzekerheden waren in verge-
lijking daarmee verwaarloosbaar. De totale systematische onzekerheden werden als volgt bepaald:
Gevoeligheid van de hydrofoon: +23 procent voor intensiteit, +11,5 procent voor druk. Gebaseerd op het
kalibratierapport van de hydrofoon opgesteld door ONDA. Onzekerheid gespecificeerd binnen +1 dB in
de frequentieband van 1-15 MHz.
Digitale transducer: +3 procent voor intensiteit. + 1,5 procent voor druk.
Gebaseerd op de gespecificeerde nauwkeurigheid van de 8-bits resolutie van de Agilent DSO6012
digitale oscilloscoop en de signaal-ruisverhouding van de meting.
Temperatuur: 1 procent

op een reling van het waterbad van +1 C.
Ruimtelijke middeling: 10 procent voor intensiteit, +5 procent voor druk.
Niet-lineaire vervorming: niet van toepassing.
Er werden geen effecten van niet-lineaire voortplanting waargenomen.
Aangezien alle bovengenoemde foutbronnen onafhankelijk zijn, kunnen ze worden opgeteld op basis van de
effectieve waarde, wat resulteert in een totale onzekerheid van + 24,65% voor alle gegeven intensiteitswaar-
den, +12,33% voor alle drukwaarden en + 12,53% voor de mechanische index.

Verklaring inzake voorzichtig gebruik

Hoewel er geen bevestigde biologische effecten op patiénten zijn gemeld als gevolg van blootstelling aan de
huidige diagnostische echografieapparatuur, is het mogelijk dat dergelijke biologische effecten in de toekomst
worden vastgesteld. Daarom moet echografie met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt. Hoge akoes-
tische vermogensniveaus en lange blootstellingstijden moeten worden vermeden bij het verkrijgen van de
benodigde klinische informatie.

Informatie over ak en veiligheid -

a) “Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, uitgegeven door AIUM in 1993

b) “Medical Ultrasound Safety” uitgegeven door AIUM in 1994

¢) ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision” uitgegeven door
AIUM/NEMA in 2004

,Standaard voor realtime weergave van thermische en mechanische akoestische outputindexen op diagnos-
tische ech i wur, herziening 2, ui door AIUM/NEMA in 2004

d

e) ,Informatie voor fabrikanten die goedkeuring voor het in de handel brengen van diagnostische echografie-
systemen en sondes aanvragen”, uitgegeven in 2008.
f) ,Medische elektrische apparatuur — Deel 2-37: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en essentiéle

prestaties van medische di
IECin 2007.

en bewakir uur met ultrasone golven”, uitgegeven door



10. Lijst met akoestische uitgangsparameters van sondes
Tabel met akoestische resultaten voor spoor 1 Modus zonder automatisch scannen

Bedrijfsmodus: CW-modus
Werkfrequentie: 2,0 MHz

Werkingsmodus: CW-modus
Werkfrequentie: 2,0 MHz

Akoestische output I I
i M (/ems) | (Wem?)
Globale maxi de 0,013 6,55 0,0066
Gerelateerde akoesti- |P_, (MPa) 0,018
sche parameter W (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
N X, (cm) 0,52 0,52
Afmetingen balk }V,ﬁ (cm) 0.76 0.76
PD (usec) N.v.t. N.v.t.
PRF (Hz) ‘ n.v.t. n.v.t.
A, (cm) 1,41
£80 [E, (cm) 1,41
Bedrij Focus (mm) Constant
gheden Diepte (mm) Vast
Frequentie (MHz) 2,00
Tabel met ak voor IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, editie 2.1, 2015-06, tabel 201.103)

INDEX MI TIS TIB TIC
Aan de Onder de Aan de Onder de
oppervlakte |oppervlakte | oppervlakte |oppervlakte
Maximale indexwaarde 0,013 0,057 0,13 N.v.t.
Waarde indexcomponent n.v.t. 0,057 N.v.t. 0,13
Akoestische | p_bijz,, (MPa) 0,018 | |
parameters | p (mw) 18,22 18,22 n.v.t.
P, (mW) n.vit. n.v.t.
z_ (cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
2, (cm) 3,0
f,.«(MHz) 2,0 2,0 2,0 N.v.t.
Overige prr (Hz) n.v.t.
informatie srr (Hz) n.v.t.
n nvt.
é%}fz‘mtzn; 2, 0,0066
- i[5
(%’W/(Ep)z’” ofz,, 19,90
p, bijz,, (MPa) |0,022
Bedrijf- Scherpte (mm) | Constant
somstandi- | piepte (mm) Constant
gheden Frequentie 2,00
(MHz)




BIJLAGE 3 ALGEMENE GEVOELIGHEID

Totale gevoeligheid (2 MHz bedrade sonde)
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MANUAL DEL USUARIO

Términos utilizados en este manual

Este manual se ha elaborado para presentar las normas de seguridad fundamentales.

ADVERTENCIA

La etiqueta de ADVERTENCIA indica acciones o situaciones que podrian provocar lesiones o la muerte.

PRECAUCION

La etiqueta PRECAUCION indica acciones o situaciones que podrian dafiar el dispositivo, provocar datos incorrectos o
invalidar el procedimiento.

NOTA

La etiqueta NOTA proporciona informacién til sobre una funcién o un procedimiento.

Estimado cliente:

Gracias por adquirir el detector de frecuencia cardiaca fetal por ultrasonidos Neno Sereno. Este producto estd disefia-
do para la deteccidn, escucha y visualizacién precisas de la frecuencia cardiaca fetal desde el inicio del embarazo hasta
el parto en embarazos Unicos, tanto en el hogar como en entornos clinicos. Este manual de usuario contiene toda la
informacién necesaria para un uso adecuado. Seguir las recomendaciones mantendra la alta calidad del dispositivo y
prolongara su vida util. Antes de utilizarlo, lea este manual y guardelo para futuras consultas.

01. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES deben respetarse estrictamente. Para evitar el riesgo de lesiones y garantizar el
correcto funcionamiento del dispositivo, siga las recomendaciones que se indican a continuacion:

ADVERTENCIAS:

1. Eldispositivo no sustituye a un examen profesional. Si se detecta un latido fetal anormal o no se puede localizar,
la mujer embarazada debe acudir inmediatamente al hospital para una consulta médica. Si la mujer no siente
que el feto se mueve, también debe acudir inmediatamente a un centro médico para buscar ayuda profesional.

2. El dispositivo no es a prueba de explosiones y no debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables.

3. La exposicion a los ultrasonidos debe reducirse al minimo.

4. El dispositivo no estd protegido contra la desfibrilacion.

5. No utilice el dispositivo simultdneamente con equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

6. No lo utilice simultdneamente con otros equipos de ultrasonidos o equipos conectados al paciente, como
marcapasos u otros dispositivos eléctricos.

7. Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir en el funcionamiento del dispositivo. Todos los dispositi-
vos cercanos deben cumplir con las normas pertinentes de compatibilidad electromagnética (EMC). Los equipos
de rayos X o de resonancia magnética pueden causar interferencias.

8. Para evitar diagndsticos erréneos: (a) mueva la sonda para obtener la mejor sefial de FC en funcién de la
posicion del feto; (b) si se sospecha de muerte fetal, verifique los resultados con otro método.

9. Sise producen problemas, deje de utilizar el dispositivo y péngase en contacto con un centro de servicio técnico
autorizado.

10.No d repare ni modifi el
de servicio autorizado.

11. No caliente ni arroje las pilas al fuego, ya que esto podria provocar una explosion.

Si tiene algun problema, pongase en contacto con un centro

PRECAUCIONES

1. Lea atentamente las instrucciones de uso y las precauciones de seguridad antes de utilizar el dispositivo.

2. Antes de utilizarlo, compruebe que el equipo no presente signos visibles de dafios que puedan afectar a la
seguridad del personal o a la capacidad de realizacién de pruebas. Si se detectan dafios, se recomienda sustituir
el dispositivo. Compruebe siempre que la unidad principal y la sonda estén en buen estado antes de utilizarlas.

3. No toque al paciente, la toma de corriente y la sonda al mismo tiempo.

4. Utilice Gnicamente piezas y accesorios originales incluidos en el kit. Las piezas y accesorios no homologados
para su uso con este dispositivo pueden no cumplir con las especificaciones esperadas o dafiar el dispositivo.

5. No sumerja, arroje ni empape el detector y |a bateria en agua o agua de mar.

6. Los dispositivos médicos alimentados eléctricamente deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la
informacién sobre compatibilidad electromagnética que figura en este manual de usuario.



7. No conecte al dispositivo ninguin dispositivo o accesorio que no haya sido aprobado por el fabricante o
certificado como conforme a la norma IEC 60601-1. EI i i o uso de dispositivos o accesorios no
aprobados con el dispositivo no ha sido probado ni respaldado, y no se puede garantizar el funcionamiento y la
seguridad del dispositivo.

8. No utilice el dispositivo cerca de otros dispositivos ni lo apile con otros dispositivos y, si es necesario, observe el
dispositivo para asegurarse de que funciona correctamente en la configuracién en la que se va a utilizar.

9. Los dispositivos de comunicacién por radio portatiles y méviles pueden afectar al funcionamiento de los
equipos médicos eléctricos. Evite fuentes intensas de radiacion electromagnética, como transmisores de radio
y teléfonos moviles.

10. El dispositivo no es compatible con RM. No utilice este dispositivo cerca de un entorno de resonancia magnética
(RM) ni dentro de él, ya que el fuerte campo magnético podria dafiar el dispositivo o suponer un riesgo para
la seguridad.

11. No realice reparaciones ni mantenimiento del dispositivo ni de ningin accesorio que se utilice en un paciente.

12. Manipule la sonda con cuidado; no la deje caer sobre superficies duras.

13. Mantenga el dispositivo limpio y evite las vibraciones.

14. No utilice disolventes fuertes (p. ej., acetona) ni abrasivos (p. ej., lana de acero, pastas de pulido) para la limpie-
za. No deje ningun liquido en la superficie después de la limpieza.

15. No sumerja la unidad principal ni el cable de la sonda en ningun liquido: el dispositivo no es resistente al agua.

16. No extienda el cable de la sonda mas allé de 2 metros.

17. Para evitar interferencias, no desconecte ni conecte el cable de la sonda mientras el dispositivo esté encendido.
Retire la sonda antes de encender el dispositivo y conéctela después de apagarlo.

18. Baje el volumen antes de utilizar auriculares. Unos auriculares que no se ajusten bien pueden afectar a la
recepcion del sonido.

19. Si el paciente es sensible al gel conductor, utilice agua o aceite en lugar de gel.

20. El dispositivo solo se puede encender cuando la tapa de la bateria esta cerrada.

21. No tire las pilas al fuego, ya que podrian explotar.

22. No deseche las pilas ni el producto con la basura municipal mixta. Siga la normativa vigente para la eliminacion
de equipos electrénicos y pilas.

23.Si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo prolongado, retire las pilas para evitar dafios.

24. No introduzca pilas nuevas y parcialmente gastadas en el dispositivo al mismo tiempo. Esto podria causar
dafios.

25. No utilice ni guarde el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a vapores nocivos o sustancias
volatiles.

26. Mantenga el dispositivo fuera del alcance de bebés y nifios.

02.USO PREVISTO Y CONTRAINDICACIONES

El detector de frecuencia cardiaca fetal Neno Sereno utiliza tecnologia Doppler de onda continua (CW) para detectar
los latidos del corazén del feto, mostrar su frecuencia (FHR) y reproducir el sonido de los latidos durante un tnico
embarazo, desde la semana 12 de gestacion hasta el parto.

El producto es un dispositivo obstétrico portatil que funciona con pilas, destinado a su uso en centros médicos y en el
hogar para el autocontrol diario de las mujeres embarazadas.

No se han identificado contraindicaciones para el uso del dispositivo. Cuando se utiliza correctamente, el dispositivo
no causa ningun efecto secundario.

03.EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS (FIGURA A)
1. Marcado de conformidad CE con el nimero del organismo notificado
2. Producto sanitario
3. Fabricante
4. Representante autorizado en la Comunidad Europea
5. Importador
6. No deseche el producto en un contenedor de residuos municipales mixtos. Deseche el producto de acuerdo con
las directrices para la eliminacion de equipos electrénicos de este tipo
7. Dispositivo con piezas de baja frecuencia
8. Lealas instrucciones de uso
9. Fecha de fabricacién
10. Cédigo de identificacion unico del producto
11.Numero de lote de produccién
12. Clase de estanqueidad
13. Advertencia



14.Embalaje de cartén plano

15. Tereftalato de polietileno

16. Rango de temperatura de almacenamiento
17.Rango de humedad de almacenamiento

18. Rango de presion atmosférica de almacenamiento.

04. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Construccién del dispositivo: véase la FIGURA B
1. Unidad principal
2. Pantalla OLED
3. Boton de encendido/ment
4. Boton de subir volumen
5. Botdn para bajar el volumen
6. Sonda ultrasénica
7. Tapa de la bateria
8. Puerto micro USB para conectar la sonda
9. Conector para auriculares

Pantalla - véase la FIGURA C
1. Frecuencia cardiaca fetal (FCF). No hay valor de FCF, lo que significa que la sonda no estéd conectada correcta-
mente o que no hay latido cardiaco fetal
2. Simbolo del latido cardiaco fetal
3. Nivel de volumen del altavoz
4. Frecuencia cardiaca fetal (FHR) media
5. Tiempo de medicion
6. Volumen actual
7. Nivel de carga de la bateria
8. Frecuencia de la sonda conectada a la unidad principal

05. INSTALACION

Antes de utilizarlo, asegurese de que el kit esté completo y de que los componentes individuales no presenten signos
de dafios.

Instalacién de la bateria

Para instalar la bateria, primero abra la tapa del compartimento de la bateria (FIGURA B7). Inserte la bateria prestando
atencion a la polaridad correcta; a continuacion, presione la tapa y deslicela en la direccion opuesta a la de extraccion
de la bateria hasta que oiga un clic caracteristico. Aseglrese siempre de que el compartimento de la bateria esté
correctamente cerrado antes de utilizar el detector.

PRECAUCION: Las pilas instaladas incorrectamente pueden dafiar el dispositivo.

Conexién y funcionamiento de la sonda

Sujete la unidad principal del detector con una mano y conecte el conector de la sonda al puerto micro USB con la otra
mano (FIGURA BS).

NOTA: Nunca conecte ni desconecte la sonda mientras el monitor esté encendido; conecte siempre la sonda antes de
encender el dispositivo y desconéctela después de apagarlo.

Uso de auriculares

Para conectar los auriculares al detector, inserte el conector de los auriculares en la toma FIGURA B9. Una vez conecta-
dos los auriculares, el altavoz del dispositivo se silenciara automaticamente.

06. INSTRUCCIONES DE USO (Examen de la FCF)
Para realizar correctamente un examen de la frecuencia cardiaca fetal (FHR), siga el procedimiento que se indica a
continuacién:

1. Palpe con la mano la posicion del feto para encontrar la mejor posicion para detectar los latidos cardiacos.
NOTA: Solo se obtiene la mejor calidad de sefial cuando la sonda se coloca en la posicién éptima. Evite las zonas
en las que se puedan oir ruidos fuertes procedentes de la placenta o del flujo sanguineo en el cordén umbilical.
Es posible que se detecte el corazén de la madre si se presiona la sonda con firmeza contra un vaso sanguineo
de la madre.

e Sjel feto se encuentra en posicion cefalica y la madre estd tumbada boca arriba, el corazon suele escucharse
mejor en la linea media, por debajo del ombligo.

e Durante el examen, evite permanecer tumbada boca arriba durante largos periodos de tiempo debido al
riesgo de hipotension en decubito supino; se recomienda permanecer sentada o de lado.



e Solo se puede obtener una lectura precisa de la FCF cuando se detecta una sefial cardiaca fetal audible.

2. Encienda el detector con el boton de encendido FIGURA B3.

3. Aplique una pequefia cantidad de gel en la superficie acustica de la sonda.

4. Coloque la sonda sobre el cuerpo en un dngulo adecuado para obtener la mejor sefial de audio. La sonda puede
calentarse ligeramente al colocarla sobre el cuerpo.

5. Ajuste el volumen adecuado utilizando los botones de subir volumen (FIGURA B4) o bajar volumen (FIGURA
B5).

6. Una vez detectada la sefial del latido cardiaco fetal, oiré un sonido claro de latido cardiaco en los altavoces o
auriculares, y el valor numérico de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) aparecerd en la pantalla.

7. Para cambiar la li de los resultados de la medicion de valores numéricos a un grafico, pulse breve-
mente el botén de encendido (FIGURA B3). Al pulsarlo de nuevo se mostrard la pantalla de ajustes, y al pulsarlo
una vez mas se cambiard la vista al valor numérico de la frecuencia cardiaca fetal medida.

8. Una vez finalizado el examen, apague el dispositivo, limpie la sonda con un pafio limpio y suave para eliminar
cualquier residuo de gel y coléquela en el soporte. Hay dos formas de apagar el dispositivo:

« Mantenga pulsado el botén de ido durante unos 3 (FIGURA B3),
e El dispositivo se apagara aticamente tras 23 dos de ir d

07.ALMACENAMIENTO, MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION
El dispositivo es un producto sanitario. Siga las recomendaciones de su médico y utilice el dispositivo correctamente.
ALMACENAMIENTO
El detector debe almacenarse en un lugar seco y limpio, alejado de la luz solar. El dispositivo no es un juguete; mantén-
galo fuera del alcance de los nifios.
MANTENIMIENTO
Antes de cada uso, compruebe que el dispositivo y los accesorios no presenten dafios visibles y asegtrese de que el
dispositivo funciona correctamente y esta en buen estado.
PRECAUCION: Si detecta algtin dafio, no utilice el dispositivo. Péngase en contacto con un centro de servicio autori-
zado.

o Evite arafiazos y dafios en la pantalla. Los cambios bruscos de temperatura o humedad pueden provocar la
formacién de condensacion en la pantalla.
Mantenga el exterior del dispositivo limpio y libre de polvo y suciedad.
Manipule la sonda con cuidado para evitar dafiar la cubierta, los cristales piezoeléctricos o el mecanismo movil.
No toque la sonda con objetos duros o afilados.
No aplaste ni tense el cable de la sonda.
Después de su uso, limpie cualquier residuo de gel de la sonda.

LIMPIEZA
La unidad principal del detector de frecuencia cardiaca fetal debe limpiarse con una toalla de papel limpia, un pafio
suave o un pafio himedo después de cada uso. Si se utiliza un pafio o un pafiuelo hiimedo, el monitor debe secarse.
PRECAUCION: iNo sumerja el detector en agua u otros liquidos para limpiarlo!
La sonda del detector de frecuencia cardiaca fetal debe limpiarse después de cada uso de la siguiente manera:
1. Retire el gel de la sonda con un pafio suave y limpio.
2. Desconecte la sonda de la unidad principal del detector.
3. Utilice un pafio suave y himedo para eliminar cualquier residuo de la sonda o del cable. No reutilice el mismo
pafio.
4. Sies necesario enjuagar, tenga cuidado de no exponer el conector del sistema a la humedad o a liquidos. Se
puede utilizar jabon suave o detergente enzimatico de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.
5. Después de la limpieza, no deje ningtn liquido en la superficie. Utilice un pafio o un pafiuelo suave, limpio, seco
y sin pelusa para secar completamente la sonda y el cable.
PRECAUCION: No utilice disolventes fuertes ni abrasivos para la limpieza.

DESINFECCION

Antes de desinfectar la unidad principal del detector, retire las pilas y, a continuacion, limpie la pantalla y la carcasa
con un pafio suave empapado en alcohol etilico o isopropilico (70-90 %). Durante la desinfeccion, evite mojar excesiva-
mente la superficie y que el liquido entre en contacto con el interior del dispositivo.

La sonda del detector debe limpiarse y desinfectarse después de cada uso. Se recomienda desinfectarla con un pafio
suave empapado en alcohol etilico o isopropilico (70-90 %).

08.SOLUCION DE PROBLEMAS

Si se producen los siguientes problemas durante el uso, siga las instrucciones que se indican a continuacion. Si no
puede resolver el problema, péngase en contacto con un centro de servicio técnico autorizado.



Problema

Posible causa

Solucién

No hay sonido

La bateria estd agotada o no tiene
suficiente carga.

Cambie la bateria por una nueva.

Dafios en el dispositivo o en el cable
de conexion de la bateria.

Compruebe si el dispositivo presenta dafios visibles.

Si el problema persiste, pongase en contacto con un
centro de servicio técnico autorizado.

unidad principal.

Sonido bajo El volumen es bajo. el volumen.
La bateria estd baja. Cambie la bateria.
No hay gel de acoplamiento o es Aplique una cantidad adecuada de gel de acoplamien-
insuficiente. to a la superficie acustica de la sonda.

Ruido La sonda esta di iado cerca de la la sonda a una distancia adecuada de la

unidad principal.

Interferencias de dispositivos externos

Aleje el dispositivo de las fuentes de interferencia (por
ejemplo, telé moviles).

Nivel de bateria bajo.

Cambie la baterfa.

Sensibilidad baja

Posicién incorrecta de la sonda.

Cambie la posicion de la sonda para obtener una
sefial mds clara.

No hay gel conductor o es insuficiente.

Aplique una cantidad suficiente de gel conductor.

09. ESPECIFICACIONES:

CONDICIONES AMBIENTALES
Entorno i

10 2C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

a
Humedad relativa 15 % HR ~ 85 % HR

Presion atmosférica 70 kPa ~ 106 kPa

Transporte y almacenamiento

Temperatura -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)

Humedad relativa 10%HR~ 95 % HR

Presion atmosférica 58 kPa ~ 106 kPa

FiSICAS

i i Unidad principal: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Peso Unidad principal: 220 g (con pilas y sonda)
Pantalla OLED, 2,7x1,5¢cm

Alimentacién

Entrada 3vDC

Frecuencia de funciona- 2,0MHz+5%
miento

Bateria 2 pilasAAde 1,5V

Tipo de proteccién contra
descargas eléctricas

Fuente de alimentacién interna

Grado de proteccién contra
descargas eléctricas

Piezas de tipo BF utilizadas

Grado de proteccién contra la
entrada de agua perjudicial

Unidad principal ‘IPZZ

sonda [1Px7

Grado de seguridad en presen-

El dispositivo no es apto para su uso en presencia de gases inflamables

cia de gases i

Requisitos para el medio de

pH:5,5-8

MODO DE FUNCIONAMIENTO
Modo de f i

Onda continua (CW) Doppler

general

290 dB

dicién de la FC

60-210 Ipm (latidos por minuto)

+2 Ipm (latidos por minuto)




i6n de la FHR 1 Ipm (latidos por minuto)
Frecuencia nominal de 2 MHz
de funci i (2,0 +5 %) MHz
Area efectiva de radiacién de | 157 mm?+30 %
la sonda
Sonda con cable de 2 MHz I, <20 mW/cm’
p-<0,1 MPa
I <mW/cm’
I <20 mW/cm’
W0 <50 mW
A partir de la 12.2 semana de
Vida util del dispositivo 3 afios

10. TARJETA DE GARANTIA

Estimado cliente, gracias por adquirir nuestro monitor de frecuencia cardiaca fetal Neno Sereno. Si tiene algtin proble-
ma con el dispositivo en condiciones normales, pongase en contacto con un centro de servicio técnico o distribuidor
autorizado de Neno. Conserve su tarjeta de garantia por si fuera necesario realizar alguna reparacion.

El producto esta cubierto por una garantia de 24 meses. Los términos y condiciones de la garantia se pueden consultar
en ronie: https://neno.pl/gwarancja

Los detalles, la informacion de contacto y la direccion del servicio técnico se pueden consultar en:
https://neno.pl/kontakt

Las especificaciones y el contenido del kit estan sujetos a cambios sin previo aviso. Disculpen las molestias.

ANEXO 1: COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
1. Emisiones electromagnéticas

Directrices y ion del fabricante: emisi: electr ética:

El detector ultrasénico esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado en las siguientes
directrices. El comprador o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno electroma-
gnético.

Emisiones de RF Grupo 1 El detector ultrasénico utiliza energia de RF Uinicamente para sus funcio-
CISPR 11 nes internas. Por lo tanto, las emisiones de RF son bajas y no deberian
causar interferencias con equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El detector ultrasénico esta disefiado para su uso en todo tipo de

CISPR 11 instalaciones, incluidos edificios resid eir

Emisiones arménicas | No aplicable directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tension que
|EC 61000-3-2 abastece a edificios destinados a uso residencial.

Fluctuaciones de No aplicable

tension/emisiones de

parpadeo

IEC 61000-3-3

2. Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética
El detector ultrasonico esta disefiado para funclonar en el entorno electromagnético especificado en las siguientes

directrices. EI dor o usuario del di o debe de que se utilice en dicho entorno electroma-

gnético.

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de Entorno ico —
directrices

Descargas electrostaticas +8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de

(ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, £15kV  |+2 kV, +4 kV, +8 kV, madera, hormigon o baldosas

|EC 61000-4-2 por aire +15 kV por aire ceramicas. Si los suelos estan
recubiertos de material sintéti-
co, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30 %.




Sobretensiones/impulsos +2kV para la linea de No aplicable No aplicable
eléctricos rapidos alimentacion
|EC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion

100 kHz

+1kV para la linea de

entrada/salida
Sobretension +0,5kV, +1kV diferencial No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-5 modo linea-linea
Caidas de tension, interrup- |0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, No aplicable No aplicable

ciones breves y variaciones
de tension en las lineas de
alimentacion

IEC 61000-4-11

907, 135°, 180°, 225°, 270°
y315°

0% UT; 1cicloy

70 % UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

Frecuencia de la red
eléctrica

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deben estar
a niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un
entorno comercial u hospita-
lario tipico.

NOTA: UT es la tension de alimentacion de CA antes de aplicar el nivel de ensayo.




3. Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El detector ultrasonico esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado en las siguientes direc-
trices. El comprador o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno electromagnético.

Pruebas de inmu- Nivel de prueba IEC Nivel de conformidad | Entorno electromagnético — directrices
nidad 60601
Ondas de radio 3Vrms No aplicable Los equipos de radiocomunicacion
conducidas 150 kHz a 80 MHz portatiles y moviles no deben utilizarse
|EC 61000-4-6 6 Vrms De 150 kHz a dentro de la distancia de separacion reco-
80 MHz fuera de las mendada de cualquier parte del detector
bandas ISM de ultrasonidos, incluidos sus cables.
Ondas de radio 10 V/m 10 V/m Esta distancia debe calcularse utilizando
radiadas 80 MHz a 2,7 GHz la formula adecuada para la frecuencia
|EC 61000-4-3 del transmisor. Distancia de separacién
recomendada.
d= {E]JTJ
4

d= {ﬁ]ﬁ

E,
De 80 MHz a 800 MHz
d= [l]\/ﬁ

E;
De 800 MHz a 2,7 GHz
donde P es la potencia de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segun lo
especificado por el fabricante, y d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).
La intensidad de campo generada por
los transmisores de RF fijos, segtin lo
determinado por las pruebas del entorno
electromagnético, debe ser inferior al nivel
de conformidad establecido en cada rango
de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de dispositivos marcados
con el siguiente simbolo:

(((i)))

NOTA: A frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se aplica un rango de frecuencias mas alto.
NOTA: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La radiacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

® Ventajas de las estaciones transmisoras fijas, tales como estaciones base para teléfonos de aficionados (moviles/
inaldmbricos) y radiotelé dul

10s terrestres, radioafi isiones en AM ion de i yFM
(modulacién de frecuencia), y transmisiones de television, cuya intensidad de campo no es tedricamente posible pre-
decir con precision. Para evaluar el entorno electromagnético de un transmisor de RF fijo, debe realizarse un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida del detector de frecuencia cardiaca fetal

es superior al nivel de conformidad de RF de la aplicacion anterior, debe observarse el dispositivo para comprobar

si funciona correctamente. Si se observa un mal funcionamiento, pueden ser necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reposicionar el detector.

" En todo el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.




4. Di ias de i dad:

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el dispositivo

Este dispositivo estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las interferencias
de radio. El usuario puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles (transmisores) y el dispositivo, tal y como se reco-
mienda a continuacién, en funcién de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal | Distancia en funcién de la frecuencia del transmisor m
maxima delw 150 kHz 2 80MHz |80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,7 Ghz
transmisor
[ ]\F =GP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 23
10 3,80 3,8 73
100 12,00 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no incluida en la lista anterior, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la férmula indicada en la columna de frecuencia del
transmisor correspondiente, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor especificada por el fabricante
en vatios (W) como unidad.

Nota 1: En las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se utiliza la formula correspondiente al rango de frecuencias mas
alto.

Nota 2: Es posible que estas directrices no sean adecuadas en todas las situaciones. La propagacion de las ondas
electromagnéticas se ve afectada por la absorcion y la reflexion de edificios, objetos y el cuerpo humano.

APENDICE 2: INTENSIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ULTRASONIDOS

5. El ultrasonido en medicina
El uso del diagnéstico por ultrasonidos ha demostrado ser una herramienta valiosa en la practica médica. Dados los
beneficios conocidos de los exdmenes y diagnésticos médicos no invasivos, incluido el examen fetal humano, surge la
cuestion de la seguridad clinica en relacion con la intensidad de los ultrasonidos.
No hay una respuesta facil a la cuestion de la seguridad asociada al uso de equipos de diagnéstico por ultrasonidos. La
aplicacion del principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, «tan bajo como sea razonablemente posible») sirve
como directriz practica para ayudar a lograr resultados razonables con la potencia de ultrasonidos mas baja posible.
El Instituto Americano de Ultrasonido en Medicina (AIUM) afirma que, dados los mas de 25 afios de uso y la ausencia
de efectos biolégicos confirmados en pacientes o en los operadores de los dispositivos, los beneficios del uso prudente
del ostico por L superan c cualquier riesgo.

6. Seguridad de los ultrasonidos y el principio ALARA
Las ondas de ultrasonido disipan energia en forma de calor y, por lo tanto, pueden provocar el calentamiento de los
tejidos. Aunque este efecto es muy pequefio con las ondas Doppler, es importante saber cémo controlar y limitar la
exposicion del paciente. Los principales organismos reguladores en el campo de los ultrasonidos han emitido declara-
ciones en las que afirman que no se conocen efectos adversos del diagndstico por ultrasonido, pero que los niveles de
exposicién deben limitarse siempre al nivel mas bajo que sea razonablemente posible (principio ALARA).

7. Explicacién de MI/TI
a) Ml (indice mecénico)

La cavitacion se produce cuando una onda ultrasénica atraviesa y entra en contacto con el tejido, provo-
cando un calentamiento local instantaneo. Este fenémeno depende de la presion acustica, el espectro, la
focalizacion, el modo de transmision y factores como el estado y las propiedades del tejido y del limite. Este
efecto mecanico-bioldgico es un fenémeno umbral que se produce cuando se supera un determinado nivel
de potencia ultrasonica. Este umbral esta relacionado con el tipo de tejido. Aunque no se han notificado
efectos mecénicos adversos confirmados en pacientes o i debido ala icién a i i

tipicas de los actuales dispositivos de ecografia diagnéstica, el umbral de cavitacion sigue sin estar definido.

En general, cuanto mayor es la presién actstica, mayores son los posibles efectos mecanicos; cuanto menor

es la frecuencia acustica, mayores son los posibles efectos mecénicos.

La AIUM y la NEMA han desarrollado un indice mecanico (MI) para indicar el potencial de efectos meca-

nicos. EI Ml se define como la relacién entre la presion actstica maxima (que se calcula basandose en una

atenuacion acustica del tejido de 0,3 dB/cm/MHz) y la frecuencia acustica:




L4

©

MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

Tl (indice térmico)

El calentamiento de los tejidos se debe a la absorcion de ultrasonidos durante su aplicacion. El aumento

de temperatura depende de la intensidad acustica, el area de icion y las propi termofisi

del tejido. Para indicar el potencial de aumento de temperatura debido a efectos térmicos, la AIUM y la
NEMA han desarrollado un indice térmico (TI). Se define como la relacién entre la potencia actstica total y
la potencia acustica necesaria para aumentar la temperatura del tejido en 1 °C. En funcidn de las diferentes
propiedades termofisicas del tejido, el Tl se divide en tres tipos: TIS, TIB y TIC.

e TIS (indice tisular para tejidos blandos): proporciona una estimacién del aumento potencial de la tempe-
ratura en tejidos blandos o tejidos similares.

TIB (indice térmico dseo): proporciona una estimacion del aumento potencial de la temperatura cuando
el haz de ultrasonidos atraviesa tejido blando y el area focal se encuentra muy préxima al hueso.

TIC (indice térmico 6seo del craneo): proporciona una estimacion del aumento potencial de la tempera-
tura en el craneo o los huesos superficiales.

=

¢) Incertidumbres de medicién

Las incertidumbres de medicion fueron pri de naturaleza si jtica; las incertidumbres aleato-
rias fueron insignificantes en comparacion. Las incertidumbres sistematicas globales se determinaron de la
siguiente manera:

Sensibilidad del hidréfono: +23 % para la intensidad, 11,5 % para la presion. Basado en el informe de
calibracion del hidréfono elaborado por ONDA. Incertidumbre especificada dentro de +1 dB en la banda
de frecuencia de 1-15 MHz.

Transductor digital: +3 % para la intensidad; +1,5 % para la presion.

Basado en la precision dadelar de 8 bits del oscil io digital Agilent DSO6012 y
la relacion sefial-ruido de la medicién.

Temperatura: 1 %

Basado en una variacion de la temperatura del bafio de agua de +1 °C.

Promedio espacial: +10 % para la intensidad, 5 % para la presion.

Distorsion no lineal: no aplicable.

No se observaron efectos de propagacion no lineal.

Dado que todas las fuentes de error mencionadas son independientes, pueden sumarse basandose en el valor
efectivo, lo que da como resultado una incertidumbre total de +24,65 % para todos los valores de intensidad
dados, +12,33 % para todos los valores de presion y +12,53 % para el indice mecénico.

Declaracidn sobre el uso prudente

Aunque no se han notificado efectos bioldgicos confirmados en pacientes debido a la exposicion a los actuales
dispositivos de diagndstico por ultrasonidos, es posible que dichos efectos biolégicos se identifiquen en el
futuro. Por lo tanto, los ultrasonidos deben utilizarse con precaucion. Deben evitarse los niveles elevados de
potencia acustica y los tiempos de exposicion prolongados al obtener la informacion clinica necesaria.

Informacién sobre rendimiento actstico y seguridad - Bibliografia

a) «Efectos bioldgicos y seguridad de la ecografia diagndstica», publicado por la AIUM en 1993

b) «Seguridad del ultrasonido médico», publicado por la AIUM en 1994

) «Norma de medicién de la potencia actistica para equipos de ultrasonido diagnéstico, revision», publicada
por la AIUM/NEMA en 2004

«Norma para la visualizacién en tiempo real de los indices de salida acUstica térmica y mecanica en equipos
de ultrasonido diagnéstico, Revisién 2», publicada por la AIUM/NEMA en 2004

«Informacion para fabricantes que solicitan la autorizacion de comercializacion de sistemas y sondas de
ultrasonido diagnéstico», publicado en 2008.

«Equipos eléctricos médicos — Parte 2-37: Requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimiento
esencial de los equipos médicos de diagndstico y monitorizacién por ultrasonidos», publicado por la IEC

en 2007.
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10. Lista de parametros de salida de la sonda acustica
Tabla de resultados acusticos para la pista 1 Modo sin exploracién automatica



Modo de funcionamiento: modo CW
Frecuencia de funcionamiento: 2,0 MHz

Salida acustica I I
mi (ﬁz\;\//cmzl (S\l;tp/= 'cm?)
Valor maximo global 0,013 6,55 0,0066
Pardmetro acustico |P_, (MPa) 0,018
relacionado W, (mW) 18,22 18,22
f_ (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z, (cm) 3,00 3,00 3,00
Dimensiones de \ X, (cm) 0,52 0,52
la viga 1Y, (em) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A, (cm) 1,41
£8D [E, (cm) 1,41
Condiciones de Enfoque (mm) Constante
control operativo Profundidad (mm) Fija
Frecuencia (MHz) 2,00

Tabla de informes de potencia acustica para IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, edici6n 2.1, 2015-06, tabla 201.103)
Modo de funcionamiento: modo CW
Frecuencia de funcionamiento: 2,0 MHz

INDICE mi TIS TIB TIC
Enla Bajo la Enlasuper- |Bajola
superficie superficie ficie superficie
Valor maximo del indice 0,013 0,057 0,13 N/A
Valor del componente del N/A 0,057 N/A 0,13
indice
Pardmetros |p enz, (MPa) 0,018
acusticos | p (mw) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,,(cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
.. (MH2) 2,0 2,0 2,0 N/A
Otrainfor- | prr (Hz) N/A
macién srr (Hz) N/A
n N/A
I, enz, (") 0,0066
e e
éw/ﬂ‘)’w 0z, |9,90
p.enz, (MPa) 0,022
Condiciones | Precision (mm) | Constante
de control | profundidad Constante
operativo (mm)
Frecuencia 2,00
(MHz)




ANEXO 3 SENSIBILIDAD TOTAL

Sensibilidad total (sonda cableada de 2 MHz)
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MANUALE UTENTE

Terminologia utilizzata nel presente manuale

Il presente manuale é stato redatto per illustrare le principali norme di sicurezza.

AVVERTENZA

L'etichetta AVVERTENZA indica azioni o situazioni che potrebbero causare lesioni o morte.

ATTENZIONE

Letichetta ATTENZIONE indica azioni o situazioni che potrebbero danneggiare il dispositivo, causare dati errati o
invalidare la procedura.

NOTA

Letichetta NOTA fornisce informazioni utili su una funzione o una procedura.

Gentile cliente,

Grazie per aver acquistato il rilevatore di frequenza cardiaca fetale a ultrasuoni Neno Sereno. Questo prodotto &
progettato per il rilevamento accurato, I'ascolto e la visualizzazione della frequenza cardiaca fetale dall'inizio della
gravidanza fino al parto in gravidanze singole, sia a casa che in ambito clinico. Il presente manuale d’uso contiene

tutte le informazioni necessarie per un corretto utilizzo. Seguire le raccomandazioni consentira di mantenere I'elevata
qualita del dispositivo e di prolungarne la durata. Prima dell’uso, si prega di leggere il presente manuale e di conservar-
lo per riferimento futuro.

01. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
E necessario osservare rigorosamente le AVVERTENZE e le PRECAUZIONI. Per evitare il rischio di lesioni e garantire il

corretto i del di: itivo, seguire le rac ioni riportate di seguito:
AVVERTENZE:
1. |l dispositivo non sostituisce una visita medica professionale. Se viene rilevato un battito cardiaco fetale

anomalo o se non & possibile localizzarlo, la donna incinta deve recarsi immediatamente in ospedale per una
visita medica. Se la donna non avverte i movimenti del feto, deve recarsi immediatamente presso una struttura
medica per richiedere assistenza professionale.

2. Il dispositivo non & a prova di esplosione e non deve essere utilizzato in presenza di anestetici infiammabili.

3. Lesposizione agli ultrasuoni deve essere ridotta al minimo.

4. |l dispositivo non & protetto contro la defibrillazione.

5. Non utilizzare il dispositivo contemporaneamente ad apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.

6. Non utilizzare contemporaneamente ad altre apparecchiature a ultrasuoni o ad apparecchiature collegate al
paziente, quali pacemaker o altri dispositivi elettrici.

7. | campi magnetici ed elettrici possono interferire con il funzionamento del dispositivo. Tutti i dispositivi nelle
vicinanze devono essere conformi alle norme di compatibilita elettromagnetica (EMC) pertinenti. Le apparec-
chiature a raggi X o di risonanza magnetica possono causare interferenze.

8. Per evitare diagnosi errate: (a) spostare la sonda per ottenere il miglior segnale della frequenza cardiaca fetale
(FHR) a seconda della posizione del feto; (b) se si sospetta la morte fetale, verificare i risultati con un altro
metodo.

9. In caso di problemi, interrompere I'uso del dispositivo e contattare un centro di assistenza autorizzato.

0. Non smontare, riparare o modificare il dispositivo. In caso di problemi, contattare un centro di assistenza

autorizzato.

11. Non riscaldare né gettare le batterie nel fuoco: cio potrebbe causare un’esplosione.

=

PRECAUZIONI

1. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso e le precauzioni di sicurezza prima dell’uso.

2. Prima dell’uso, controllare I'apparecchiatura per verificare I'assenza di segni visibili di danni che potrebbero
compromettere la sicurezza del personale o le capacita di test. Se si rilevano danni, si raccomanda di sostituire il
dispositivo. Verificare sempre che I'unita principale e la sonda siano in buone condizioni prima dell’uso.

3. Non toccare contemporaneamente il paziente, la presa di corrente e la sonda.

4. Utilizzare esclusivamente parti e accessori originali inclusi nel kit. Le parti e gli accessori non approvati per I'uso
con questo dispositivo potrebbero non soddisfare le specifiche previste o danneggiare il dispositivo.



5. Nonimmergere, gettare o bagnare il rilevatore e la batteria in acqua dolce o salata.

6. | dispositivi medici alimentati elettricamente devono essere installati e messi in servizio in conformita con le

informazioni sulla compatibilita elettromagnetica contenute nel presente manuale d’uso.

Non collegare al dispositivo alcun dispositivo o accessorio che non sia stato approvato dal produttore o certifica-

to come conforme alla norma IEC 60601-1. Il funzionamento o I'uso di dispositivi o accessori non approvati con

il dispositivo non & stato testato né supportato e il funzionamento e la sicurezza del dispositivo non possono

essere garantiti.

8. Non utilizzare il di itivo in prossimita di altri di itivi né impilarlo con altri dispositivi e, se necessario,
osservare il dispositivo per assicurarsi che funzioni correttamente nella configurazione in cui verra utilizzato.

9. | dispositivi di comunicazione radio portatili e mobili possono influire sul funzionamento delle apparecchiature
elettromedicali. Evitare fonti intense di radiazioni elettromagnetiche, quali trasmettitori radio e telefoni cellulari.

10. 11 di itivo non & ibile con la risonanza magnetica (RM). Non utilizzare questo dispositivo in prossimita
o all'interno di un ambiente di risonanza magnetica (RM), poiché il forte campo magnetico potrebbe danneggia-
re il dispositivo o rappresentare un rischio per la sicurezza.

11. Non riparare né effettuare la manutenzione del dispositivo o di qualsiasi accessorio utilizzato su un paziente.

2. Maneggiare la sonda con cura — non farla cadere su superfici dure.

13. Mantenere pulito il dispositivo ed evitare vibrazioni.

14. Non utilizzare solventi aggressivi (ad es. acetone) o abrasivi (ad es. lana d’acciaio, paste lucidanti) per la pulizia.
Non lasciare liquidi sulla superficie dopo la pulizia.

15. Non immergere |'unita principale o il cavo della sonda in alcun liquido: il dispositivo non & impermeabile.

16. Non estendere il cavo della sonda oltre i 2 metri.

17. Per evitare interferenze, non rimuovere o inserire il cavo della sonda mentre il dispositivo & acceso. Rimuovere
la sonda prima di accendere il dispositivo e inserirla dopo averlo spento.

18.Ridurre il volume prima di utilizzare le cuffie. Cuffie non adatte possono compromettere la ricezione del suono.

19.Se il paziente & sensibile al gel conduttivo, utilizzare acqua o olio al posto del gel.

20. |l dispositivo puo essere acceso solo quando il coperchio del vano batterie & chiuso.

21. Non gettare le batterie nel fuoco: potrebbero esplodere.

22.Non smaltire le batterie o il prodotto nei rifiuti urbani indifferenziati. Attenersi alle normative vigenti per lo
smaltimento delle apparecchiature elettroniche e delle batterie.

23.Se il dispositivo non verra utilizzato per un lungo periodo, rimuovere le batterie per evitare danni.

24.Non inserire contemporaneamente nel dispositivo batterie nuove e batterie parzialmente scariche. Cio
potrebbe causare danni.

25. Non utilizzare o conservare il dispositivo in aree dove potrebbe essere esposto a vapori nocivi o sostanze
volatili.

26. Tenere il dispositivo fuori dalla portata di neonati e bambini.

N
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02.USO PREVISTO E CONTROINDICAZIONI

Il rilevatore della frequenza cardiaca fetale Neno Sereno utilizza la tecnologia Doppler a onda continua (CW) per
rilevare il battito cardiaco fetale, visualizzarne la frequenza (FHR) e riprodurne il suono durante una singola gravidanza,
dalla 122 settimana di gestazione fino al parto.

Il prodotto e un dispositivo ostetrico portatile alimentato a batteria destinato all’uso in strutture mediche e a casa per
I'automonitoraggio quotidiano da parte delle donne in gravidanza.

Non sono state individuate controindicazioni all’'uso del dispositivo. Se utilizzato correttamente, il dispositivo non
provoca effetti collaterali.

03. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI (FIGURA A)
1. Marchio di conformita CE con il numero dell'organismo notificato
2. Dispositivo medico
3. Produttore
4. Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
5. Importatore
6. Non smaltire il prodotto in un contenitore per rifiuti urbani misti. Smaltire il prodotto in conformita con le linee
guida per lo smaltimento di apparecchiature elettroniche di questo tipo
7. Dispositivo con parti BF
8. Leggere le istruzioni per I'uso
9. Data di fabbricazione
10. Codice identificativo univoco del prodotto
11. Numero di lotto di produzione
12.Classe di tenuta



13. Avvertenza

14.Imballaggio in cartone piatto

15. Polietilene tereftalato

16. Intervallo di temperatura di stoccaggio

17. Intervallo di umidita di stoccaggio

18. Intervallo di pressione atmosferica di stoccaggio.

04. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Struttura del dispositivo — vedi FIGURA B
1. Unita principale
2. Display OLED
3. Pulsante di accensione/menu
4. Pulsante di aumento del volume
5. Pulsante di riduzione del volume
6. Sonda a ultrasuoni
7. Coperchio della batteria
8. Porta micro USB per il collegamento della sonda
9. Presa per cuffie

Display — vedi FIGURA C
1. Frequenza cardiaca fetale (FHR). Nessun valore FHR, il che significa che la sonda non & collegata correttamente
o che non & presente alcun battito cardiaco fetale
2. Simbolo del battito cardiaco fetale
3. Livello del volume dell’altoparlante
4. Frequenza cardiaca fetale media (FHR)
5. Tempo di misurazione
6. Volume attuale
7. Livello di carica della batteria
8. Frequenza della sonda collegata all’'unita principale

05. INSTALLAZIONE

Prima dell’'uso, assicurarsi che il kit sia e che i singoli ti non presentino segni di danneggiamento.
Installazione della batteria

Per installare la batteria, aprire innanzitutto il coperchio del vano batteria FIGURA B7. Inserire la batteria, prestando
attenzione alla corretta polarita, quindi premere il coperchio e farlo scorrere nella direzione opposta rispetto a quella
di rimozione della batteria fino a sentire un clic distintivo. Assicurarsi sempre che il vano batteria sia correttamente
chiuso prima di utilizzare il rilevatore.

ATTENZIONE: batterie installate in modo errato possono danneggiare il dispositivo.

Collegamento e funzionamento della sonda

Tenere 'unita principale del rilevatore con una mano e collegare il connettore della sonda alla porta micro USB con
I'altra mano FIGURA B8.

NOTA: Non collegare o scollegare mai la sonda mentre il monitor & acceso — collegare sempre la sonda prima di
accendere il dispositivo e scollegarla dopo averlo spento.

Utilizzo delle cuffie

Per collegare le cuffie al rilevatore, inserire la spina delle cuffie nella presa FIGURA B9. Una volta collegate le cuffie,
I'altoparlante del dispositivo verra automaticamente silenziato.

06. ISTRUZIONI PER L'USO (Esame della frequenza cardiaca fetale)
Per eseguire correttamente un esame della frequenza cardiaca fetale (FHR), seguire la procedura riportata di seguito:
1. Cercare con la mano la posizione del feto per individuare il punto migliore per rilevare il battito cardiaco.
NOTA: La migliore qualita del segnale si ottiene solo quando la sonda & posizionata in modo ottimale. Evitare le
zone in cui si avvertono rumori forti provenienti dalla placenta o dal flusso sanguigno nel cordone ombelicale.
Il battito cardiaco della madre potrebbe essere rilevato se la sonda viene premuta con forza contro un vaso
sanguigno della madre.
e Seilfeto & in posizione cefalica e la madre e sdraiata sulla schiena, il battito cardiaco si sente solitamente
meglio sulla linea mediana sotto 'ombelico.
e Durante I'esame, evitare di rimanere sdraiati sulla schiena per lunghi periodi di tempo a causa del rischio di
ipotensione in posizione supina; sono preferibili la posizione seduta o quella laterale.
o Epossibile ottenere una lettura accurata della frequenza cardiaca fetale (FHR) solo quando viene rilevato un
segnale cardiaco fetale udibile.



2. Accendere il rilevatore utilizzando il pulsante di accensione FIGURA B3.

3. Applicare una piccola quantita di gel sulla superficie acustica della sonda.

4. Posizionare la sonda sul corpo con un’angolazione adeguata per ottenere il miglior segnale audio. La sonda
potrebbe diventare leggermente calda quando viene posizionata sul corpo.

5. Impostare il volume appropriato utilizzando i pulsanti di aumento (FIGURA B4) o di riduzione (FIGURA B5) del
volume.

6. Una volta rilevato il segnale del battito cardiaco fetale, si sentira un chiaro suono di battito cardiaco dagli alto-
parlanti o dalle cuffie e il valore numerico della frequenza cardiaca fetale (FHR) apparira sul display.

7. Per passare dalla visualizzazione dei risultati di misurazione in valori numerici a quella in grafico, premere

b rte il pulsante di i (FIGURA B3). Premendolo di nuovo verra visualizzata la schermata delle

impostazioni, e premendolo ancora si tornera alla visualizzazione del valore numerico della frequenza cardiaca

fetale misurata.

Al termine dell'esame, spegnere il dispositivo, pulire la sonda con un panno morbido e pulito per rimuovere

eventuali residui di gel e riporla nel supporto. Esistono due modi per spegnere il dispositivo:

e Tenere premuto il pulsante di accensione per circa 3 secondi (FIGURA B3),

o |l dispositivo si spegnera automaticamente dopo 23 secondi di inattivita.
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07.CONSERVAZIONE, MANUTENZIONE, PULIZIA E DISINFEZIONE
Il dispositivo & un dispositivo medico. Seguire le raccomandazioni del medico e utilizzare il dispositivo correttamente.
CONSERVAZIONE
Il rilevatore deve essere conservato in un luogo asciutto e pulito, al riparo dalla luce solare. Il dispositivo non & un
giocattolo: tenerlo fuori dalla portata dei bambini.
MANUTENZIONE
Prima di ogni utilizzo, controllare che il dispositivo e gli accessori non presentino danni visibili e assicurarsi che il
dispositivo funzioni correttamente e sia in buone condizioni.
ATTENZIONE: se si rilevano danni, non utilizzare il dispositivo. Contattare un centro di assistenza autorizzato.

o Evitare graffi e danni al display. Improvvisi shalzi di temperatura o umidita possono causare la formazione di
condensa sullo schermo.
Mantenere I'esterno del dispositivo pulito e privo di polvere e sporcizia.
Maneggiare la sonda con cura per evitare di danneggiare la copertura, i cristalli piezoelettrici o il meccanismo di
movimento. Non toccare la sonda con oggetti duri o appuntiti.
Non schiacciare o sottoporre a trazione il cavo della sonda.
Dopo I'uso, rimuovere eventuali residui di gel dalla sonda.

PULIZIA
L'unita principale del rilevatore della frequenza cardiaca fetale deve essere pulita con un tovagliolo di carta pulito,
un panno morbido o un panno umido dopo ogni utilizzo. Se si utilizza un panno o un fazzoletto umido, il monitor deve
essere asciugato. ATTENZIONE: Non immergere il rilevatore in acqua o altri liquidi per la pulizia!
La sonda del rilevatore della frequenza cardiaca fetale deve essere pulita dopo ogni utilizzo come segue:
1. Rimuovere il gel dalla sonda utilizzando un panno morbido e pulito.
2. Scollegare la sonda dall’unita principale del rilevatore.
3. Utilizzare un panno morbido inumidito per rimuovere eventuali residui dalla sonda o dal cavo. Non riutilizzare
lo stesso panno.
4. Se é necessario risciacquare, fare i anon esporre il del sistema a umidita o liquidi. E possi-
bile utilizzare sapone neutro o detergenti a base di enzimi in conformita con le raccomandazioni del produttore.
5. Dopo la pulizia, non lasciare alcun liquido sulla superficie. Utilizzare un panno o un fazzoletto morbido, pulito,
asciutto e privo di pelucchi per asciugare accuratamente la sonda e il cavo.
ATTENZIONE: Non utilizzare solventi aggressivi o abrasivi per la pulizia.

DISINFEZIONE

Prima di disinfettare I'unita principale del rilevatore, rimuovere le batterie e quindi pulire lo schermo e I'alloggiamento
con un panno morbido imbevuto di alcool etilico o isopropilico (70-90%). Durante la disinfezione, evitare di bagnare
eccessivamente la superficie e il contatto del liquido con I'interno del dispositivo.

La sonda del rilevatore deve essere pulita e disinfettata dopo ogni utilizzo. Si consiglia di disinfettarla con un panno
morbido imbevuto di alcool etilico o isopropilico (70-90%).

08. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se durante I'uso si verificano i seguenti problemi, seguire le istruzioni riportate di seguito. Se non si riesce a risolvere il
problema, contattare un centro di assistenza autorizzato.



Problema

Possibile causa

Nessun suono

La batteria & scarica o non & sufficientemente
carica.

Sostituire la batteria con una nuova.

Il dispositivo o il cavo di collegamento della
batteria sono danneggiati.

Controllare che il dispositivo non presenti
danni visibili.

Se il problema persiste, contattare un centro
di assi autorizzato.

Suono troppo basso

Volume troppo basso.

Alzare il volume.

Batteria scarica.

Sostituire la batteria.

Gel di accoppiamento assente o insufficiente.

Applicare una quantita adeguata di gel di
accoppiamento sulla superficie acustica
della sonda.

Rumore

La sonda & troppo vicina all’'unita principale.

Mantenere la sonda a una distanza adeguata
dall’'unita principale.

Interferenze da dispositivi esterni

Allontanare il dispositivo dalle fonti di
interferenza (ad es. telefoni cellulari).

Batteria scarica.

Sostituire la batteria.

Sensibilita bassa

Posizione errata della sonda.

Cambiare la posizione della sonda per
ottenere un segnale piu chiaro.

Gel conduttivo assente o insufficiente.

Applicare una quantita sufficiente di gel
conduttivo.

09. SPECIFICHE:

AMBIENTALI

10°C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

Umidita relativa

15% UR ~ 85% UR

Pressione atmosferica

70 kPa ~ 106 kPa

Trasporto e stoccaggio

Temperatura

-20°C~ +55°C(-4 °F ~ +131 °F)

Umidita relativa

10% UR ~95% UR

Pressione atmosferica 58 kPa ~ 106 kPa

CARATTERISTICHE FISICHE

Unita principale: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Peso Unita principale: 220 g (con batterie e sonda)
Schermo OLED, 2,7x1,5cm
i i i i 3vDC
Frequenza operativa 2,0 MHz + 5%

Batteria

Tipo di protezione contro
le scosse elettriche

Alimentazione interna

Grado di protezione con-
tro le scosse i

Parti di tipo BF utilizzate

Grado di protezione
contro I'ingresso dannoso
di acqua

Unita principale ‘ P22

Sonda ‘ IPX7

Grado di sicurezza in
presenza di gas infiam-
mabili

Il dispositivo non & adatto all'uso in presenza di gas infiammabili

Req i per il mezzo di

pH:5,5-8

MODALITA

Modalita di funziona-
mento

Onda continua (CW) Doppler

2 batterie AAda 1,5V




FHR - Sensibilita com- 290 dB
plessiva
Intervallo di misurazione |60-210 bpm (battiti al minuto)
della frequenza cardiaca

fetale

Precisione +2 bpm (battiti al minuto)
i i FHR 1 bpm (battiti al minuto)

Frequenza ultrasonica 2 MHz

q (2,0 £ 5%) MHz
Area di irradiazione 157 mm?  30%
effettiva della sonda
Sonda cablata da2 MHz |/ <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, <*mw/cm’

I <20 mW/cm’

W0 <50 mW

A partire dalla 122 i di
Durata del dispositivo 3 anni

10.SCHEDA DI GARANZIA

Gentile cliente, grazie per aver acquistato il nostro monitor fetale Neno Sereno. In caso di problemi con il dispositivo
in condizioni normali, si prega di contattare un centro di assistenza o un distributore autorizzato Neno. Conservare la
scheda di garanzia nel caso in cui fossero necessarie riparazioni.

Il prodotto & coperto da una garanzia di 24 mesi. | termini e le condizioni di garanzia sono disponibili all’indirizzo ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Dettagli, informazioni di contatto e indirizzo dell’assistenza sono disponibili all’indirizzo: https://neno.pl/kontakt

Le specifiche e il contenuto della confezione sono soggetti a modifiche senza preavviso. Ci scusiamo per eventuali
disagi.

APPENDICE 1: COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
1. Emissioni elettromagnetiche

Linee guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche
Il rilevatore a ultrasuoni & progettato per funzionare nell’ambiente elettromagnetico specificato nelle seguenti linee

guida. L'acquirente o I'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in tale i elettromagnetico.

Emissioni RF Gruppo 1 Il rilevatore a ultrasuoni utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni

CISPR 11 interne. Pertanto, le emissioni RF sono basse e non dovrebbero causare
interferenze con le apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B Il rilevatore a ultrasuoni & destinato all’'uso in tutti i tipi di locali,

CISPR 11 compresi gli edifici residenziali e i locali direttamente collegati alla rete

Emissioni armoniche Non applicabile | Pubblica di alimentazione a bassa tensione che rifornisce gli edifici

|EC 61000-3-2 destinati a uso residenziale.

Fluttuazioni di tensione/ | Non applicabile

emissioni di flicker

IEC 61000-3-3

2. Immunita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il rilevatore a ultrasuoni & progettato per funzionare nell’ambiente elettromagnetico specificato nelle seguenti linee

guida. L'acquirente o I'utente del dispositivo deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente elettroma-

gnetico.

Prove di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico —
linee guida
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Scariche elettrostatiche
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
2 kV, +4kV, £8 kV, +15
kV in aria

+8 kV per contatto
+2kV, +4 kV, £8 kV, £15
KV in aria

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica.
Se i pavimenti sono rivestiti con
materiale sintetico, I'umidita relati-
va deve essere almeno del 30%.

Sbalzi/impulsi elettrici |+ 2 kV per la linea di Non Non
rapidi alimentazione
|IEC 61000-4-4 Frequenza di ripetizione
100 kHz
+1kV per la linea di
ingresso/uscita
Sovratensione +0,5kV, + 1kV differenziale |Non Non
IEC 61000-4-5 modalita linea-linea
Cali di tensione, brevi | 0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, Non li Non
interruzioni e variazioni | 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
di tensione sulle linee | e 315°
di alimentazione
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°
0% UT; 250/300 cicli
Frequenza di alimen- |30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz | campi magnetici a frequenza di

tazione

(50/60 Hz) campo
magnetico

IEC 61000-4-8

rete devono essere ai livelli carat-

teristici di una tipica ubicazione in

un tipico ambiente commerciale o
iero.

NOTA: UT ¢ la tensione di alimentazione CA prima dell’applicazione del livello di prova.




3. Immunita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il rilevatore a ultrasuoni & destinato all’'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato nelle seguenti linee guida.

L'acquirente o I'utente del dispositivo deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale i elettromagnetico.
Prove di immunita | Livello di prova IEC 60601 |Livello di conformita | Ambiente elettromagnetico — linee
guida
Onde radio condotte |3 Vrms Non applicabile Le apparecchiature di comunicazione ra-
|EC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz dio portatili e mobili non devono essere
6 Vrms da 150 kHz a 80 MHz utilizzate entro la distanza di separa-
al di fuori delle bande ISM zione data da qualsiasi parte
Onde radio irradiate |10 V/m 10 V/m del rilevatore a ultrasuoni, compresi i
|EC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,7 GHz cavi. Tale distanza deve essere calcolata

utilizzando la formula appropriata per la
frequenza del trasmettitore. Distanza di
separazione raccomandata.
a=|2\p
4
3.5
d=|=|JP
E
Da 80 MHz a 800 MHz

e

da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P & la potenza massima di uscita
del trasmettitore in watt (W) come
specificato dal produttore, ed & la
distanza di separazione raccomandata
in metri (m).

Uintensita di campo generata dai tra-
smettitori RF fissi, determinata dai test
sull'ambiente elettromagnetico, deve
essere inferiore al livello di conformita
stabilito in ciascuna banda di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in

p imita di dispositivi cont i
dal seguente simbolo:

(((i)))

lle frequenze di 80 MHz e 800 MHz si applica una gamma di frequenze plu ampla
NOTA: Queste linee guida potrebbero non essere icabili in tutte le si Le ioni elettre iche
sono influenzate dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

* Vantaggi delle stazioni trasmittenti fisse, quali stazioni base per telefoni amatoriali (mobili/wireless) e radlotelefonl
terrestri, radioamatori, trasmissioni AM (modulazione di i ) e FM ( i di frequenza) e tr i
televisive, la cui intensita di campo non & teoricamente possibile prevedere con precisione. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico di un trasmettitore RF fisso, & necessario condurre un’indagine elettromagnetica in loco. Se
Iintensita di campo misurata del rilevatore della frequenza cardiaca fetale & superiore al livello di conformita RF
dell'applicazione sopra indicata, & necessario osservare il dispositivo per verificare se funziona correttamente. Se si
osserva un malfunzionamento, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o il riposizio-
namento del rilevatore.

b Nell'intero intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3
v/m.




4. Distanze di separazione raccomandate

Distanze RF portatili e mobili e il dispositivo

Questo d itivo & all'usoinun i ele in cui le interferenze radio sono controllate.
L'utente puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnenche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo, come raccomandato di seguito,
a seconda della potenza di uscita massima delle apparecchiature di comunicazione.

tra apparecchiature di com

Potenza nominale | Distanza in funzione della frequenza del trasmettitore m
massima del w da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 Ghz
trasmettitore 35
[ ]f = [ VP =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1.2 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione raccomandata d
in metri (m) puo essere determinata utilizzando la formula riportata nella colonna relativa alla frequenza del trasmet-
titore, dove P & la potenza di uscita massima del trasmettitore specificata dal produttore in watt (W) come unita.
Nota 1: Alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si utilizza la formula per la gamma di frequenze pit alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere appropriate in tutte le situazioni. La propagazione delle onde
tiche ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessi da parte di edifici, oggetti e dal corpo umano.

elettra

APPENDICE 2: INTENSITA E SICUREZZA DEGLI ULTRASUONI

5. Gli ultrasuoni in medicina
L'uso della diagnostica a ultrasuoni si & dimostrato uno strumento prezioso nella pratica medica. Dati i noti benefici
dell'esame e della diagnosi medica non invasiva, compreso I'esame del feto umano, si pone la questione della sicurezza
clinica in relazione all'intensita degli ultrasuoni.
Non esiste una risposta semplice alla questione della sicurezza associata all’'uso delle apparecchiature diagnostiche
a ultrasuoni. Lapplicazione del principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) funge da linea guida pratica per
aiutare a ottenere risultati ragionevoli alla potenza ultrasonica piu bassa possibile.
LUAmerican Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) afferma che, dati gli oltre 25 anni di utilizzo e I'assenza di effetti
biologici confermati sui pazienti o sugli operatori dei dispositivi, i benefici di un uso prudente della diagnostica a
ultrasuoni superano chiaramente qualsiasi rischio.

6. Sicurezza degli ultrasuoni e principio ALARA
Le onde ultrasoniche dissipano energia sotto forma di calore e possono quindi causare il riscaldamento dei tessuti.
Sebbene questo effetto sia molto limitato con le onde Doppler, & importante sapere come controllare e limitare
I'esposizione del paziente. | principali organismi di regolamentazione nel campo degli ultrasuoni hanno rilasciato
dichiarazioni secondo cui non sono noti effetti avversi degli ultrasuoni diagnostici, ma i livelli di esposizione dovrebbero
sempre essere limitati al livello piti basso ragionevolmente ottenibile (principio ALARA).

7. Spiegazione di MI/TI
a) Ml (indice meccanico)

La cavitazione si verifica quando un’onda ultrasonica attraversa e entra in contatto con il tessuto, provocan-
do un riscaldamento locale istantaneo. Questo fenomeno dipende dalla pressione acustica, dallo spettro,
dalla focalizzazione, dalla modalita di trasmissione e da fattori quali le condizioni e le proprieta del tessuto
e del confine. Questo effetto meccanico-biologico & un fenomeno di soglia che si verifica quando viene su-
perato un certo livello di potenza ultrasonica. Questa soglia @ correlata al tipo di tessuto. Sebbene non siano
stati segnalati effetti meccanici avversi confermati su pazienti o mammiferi dovuti all’esposizione a intensita
tipiche degli attuali dispositivi diagnostici a ultrasuoni, la soglia di cavitazione rimane indefinita. In generale,
maggiore & la pressione acustica, maggiori sono i potenziali effetti meccanici; minore & la frequenza acustica,
maggiori sono i potenziali effetti meccanici.
LAIUM e la NEMA hanno sviluppato un indice meccanico (M) per indicare il potenziale di effetti meccanici.
Il MI & definito come il rapporto tra la pressione acustica di picco (da calcolare sulla base di un‘attenuazione
acustica dei tessuti di 0,3 dB/cm/MHz) e la frequenza acustica:



MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (indice termico)
Il riscaldamento dei tessuti  causato dall’assorbimento degli ultrasuoni durante la loro applicazione. L'au-
mento di temperatura dipende dall’intensita acustica, dall’area di esposizione e dalle proprieta termofisiche
del tessuto. Per indicare il potenziale di aumento della temperatura dovuto agli effetti termici, 'AIUM e la
NEMA hanno sviluppato un indice termico (T1). £ definito come il rapporto tra la potenza acustica totale e
la potenza acustica necessaria per aumentare la temperatura dei tessuti di 1 °C. A seconda delle diverse
proprieta termofisiche dei tessuti, il Tl si divide in tre tipi: TIS, TIB e TIC.
e TIS (indice tissutale per i tessuti molli): fornisce una stima del potenziale aumento di temperatura nei
tessuti molli o in tessuti simili.
TIB (indice termico osseo): fornisce una stima del potenziale aumento di temperatura quando il fascio
ultrasonico attraversa il tessuto molle e I'area focale & in stretta prossimita dell’osso.
TIC (indice termico dell'osso cranico): fornisce una stima del potenziale aumento di temperatura nel
cranio o nelle ossa superficiali.

c) Incertezze di misura

Le incertezze di misura erano principal di natura sistematica; le incertezze casuali erano insignificanti in
confronto. Le incertezze sistematiche complessive sono state determinate come segue:

Sensibilita dell'idrofono: +23% per I'intensita, +11,5% per la pressione. Sulla base del rapporto di
calibrazione dell’idrofono redatto da ONDA. Incertezza specificata entro +1 dB nella banda di frequenza
1-15 MHz.

Trasduttore digitale: +3% per I'intensita. +1,5% per la pressione.

Sulla base della precisione specificata della risoluzione a 8 bit dell'oscilloscopio digitale Agilent DSO6012
e del rapporto segnale/rumore della misurazione.

Temperatura: +1%

Basato su una variazione della temperatura del bagno d’acqua di +1 °C.

Media spaziale: +10% per I'intensita, +5% per la pressione.

Distorsione non lineare: non applicabile.

Non sono stati osservati effetti di propagazione non lineare.

Poiché tutte le fonti di errore sopra indicate sono indipendenti, possono essere sommate in base al valore
effettivo, con un’incertezza totale risultante pari a + 24,65% per tutti i valori di intensita indicati, + 12,33% per
tutti i valori di pressione e + 12,53% per I'indice meccanico.

8. Dichiarazione sull’'uso prudente
Sebbene non siano stati segnalati effetti biologici confermati sui pazienti dovuti all’esposizione agli attuali dispo-
sitivi diagnostici a ultrasuoni, & possibile che tali effetti biologici possano essere identificati in futuro. Pertanto,
gli ultrasuoni devono essere utilizzati con cautela. E necessario evitare livelli elevati di potenza acustica e tempi
di esposizione prolungati quando si ottengono le informazioni cliniche necessarie.
9. Informazioni sulle prestazioni acustiche e sulla sicurezza - Bibliografia
a) ,Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” pubblicato dall’AlUM nel 1993
b) “Medical Ultrasound Safety” pubblicato dal’AlUM nel 1994
¢) ,Standard di misurazione della potenza acustica per apparecchiature a ultrasuoni diagnostiche, Revisione”
pubblicato da AIUM/NEMA nel 2004
d) ,Standard per la visualizzazione in tempo reale degli indici di potenza acustica termica e meccanica sulle
apparecchiature a ultrasuoni diagnostiche, Revisione 2” pubblicato da AIlUM/NEMA nel 2004
e) ,Informazioni per i produttori che richiedono I'autorizzazione alla commercializzazione di sistemi e sonde a
ultrasuoni diagnostici” pubblicato nel 2008.
f) ,Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-37: Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali delle apparecchiature mediche diagnostiche e di monitoraggio a ultrasuoni” pubblicato dall’lEC
nel 2007.
10. Elenco dei i di emissione delle sonde
Tabella dei risultati acustici per la traccia 1 ita senza

Modalita operativa: modalita CW
Frequenza operativa: 2,0 MHz



Uscita acustica ™I Ls [,
(mW/cm?) (W/em?)
Valore massimo globale 0,013 6,55 0,0066
Parametro acustico P, (MPa) 0,018
correlato W, (mW) 18,22 18,22
f MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
Dimensioni della | X, (cm) 0,52 0,52
trave 1Y, (cm) 0,76 0,76
PD(usec) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A, (cm) 1,41
EBD [E, (cm) 01,41
Condizioni operative di | Messa a fuoco (mm) Costante
controllo Profondita (mm) Fissa
Frequenza (MHz) 2,00

Tabella di riferimento della potenza acustica per IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edizione 2.1, 2015-06, tabella
201.103)

Modalita operativa: modalita CW
Frequenza operativa: 2,0 MHz

INDICE Mi TIS TIB TIC
In superficie | Sotto la In superficie | Sotto la
superficie superficie
Valore massimo dell’indice 0,013 0,057 0,13 N/A
Valore della componente N/A 0,057 N/A 0,13
dell'indice
Parametri |p _az, (MPa) 0,018
acustici | p (mw) 18,22 18,22 N/A
P, (MW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
z,,, (cm) 3,0
f...(MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Altre infor- | prr (Hz) N/A
mazioni srr (Hz) N/A
n N/A
I,.az, (“) |0,0066
fmmﬁ )Zm 024 6,55
i O |90
p,az, (MPa) 0,022
Condizioni | Nitidezza (mm) Costante
operative di| profondita (mm) | Costante
controllo Frequenza (MHz) 2,00




APPENDICE 3 SENSIBILITA COMPLESSIVA
Sensibilita complessiva (sonda cablata da 2 MHz)
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MANUAL DE UTILIZARE

Termeni utilizati in acest manual

Acest manual a fost elaborat pentru a prezenta regulile esentiale de siguranta.

AVERTISMENT

Eticheta AVERTISMENT indica actiuni sau situatii care ar putea duce la ranire sau deces.

ATENTIE

Eticheta ATENTIE indicd actiuni sau situatii care ar putea i i it genera date i sau invalida
procedura.

NOTA

Eticheta NOTA ofers informatii utile despre o functie sau o procedura.

Stimate client,

Va multumim ca ati achizitionat detectorul de ritm cardiac fetal cu ultrasunete Neno Sereno. Acest produs este conce-
put pentru detectarea, ascultarea si afisarea precisa a ritmului cardiac fetal de la inceputul sarcinii pand la nastere, in
cazul sarcinilor singulare, atat acasa, cat si in mediul clinic. Acest manual de utilizare contine toate informatiile nece-
sare pentru o utilizare corectd. Respectarea recomandarilor va mentine calitatea inaltd a dispozitivului si i va prelungi
durata de viaté. Tnainte de utilizare, vé rugim s cititi acest manual si sé il pastrati pentru consultare ulterioara.

01. AVERTISMENTE $I PRECAUTII
AVERTISMENTELE si PRECAUTIILE trebuie respectate cu strictete. Pentru a evita riscul de ranire si a asigura functiona-
rea corectd a dispozitivului, urmati recomanddrile de mai jos:

AVERTISMENTE:

. Dispozitivul nu inlocuieste o examinare profesionald. Dacd se detecteazd o batdi cardiace fetale anormale sau
dacd acestea nu pot fi localizate, femeia insarcinata trebuie sa se prezinte imediat la spital pentru o consultatie
medicald. Dacd femeia nu simte miscarile fatului, trebuie sa se prezinte imediat la o unitate medicala pentru a
solicita ajutor profesional.

2. Dispozitivul nu este rezistent la explozie si nu trebuie utilizat in prezenta anestezicelor inflamabile.

3. Expunerea la ultrasunete trebuie redusa la minimum.

4. Dispozitivul nu este protejat impotriva defibrilarii.

5. Nu utilizati dispozitivul simultan cu echipamente chirurgicale de inalta frecventa.

6. Nu utilizati simultan cu alte echipamente cu ultrasunete sau echipamente conectate la pacient, cum ar fi

stimulatoare cardiace sau alte dispozitive electrice.

7. Campurile magnetice si electrice pot interfera cu functionarea dispozitivului. Toate dispozitivele din apropiere
trebuie sa respecte standardele relevante de compatibilitate electromagnetica (EMC). Echipamentele de
radiografie sau de imagisticd prin rezonantd magnetica pot provoca interferente.

8. Pentru a evita diagnosticarea eronatd: (a) mutati sonda pentru a obtine cel mai bun semnal FHR in functie de
pozitia fatului; (b) daca se suspecteaza moartea fatului, verificati rezultatele cu o altd metoda.

9. Daca apar probleme, opriti utilizarea dlspozlhvu\ul si contactati un centru de service autorizat.

10.Nu i, reparati sau ifi pozitivul. Dacd intd i probleme, i un centru de
service autorizat.

11. Nu incalziti si nu aruncati bateriile in foc — acest lucru poate provoca o explozie.

N

PRECAUTII

. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare si masurile de sigurantd inainte de utilizare.

2. Tnainte de utilizare, verificati echipamentul pentru a depista semne vizibile de deteriorare care ar putea afecta
siguranta personalului sau capacitatile de testare. Dacd se detecteaza deteriorari, se recomanda inlocuirea
dispozitivului. Verificati intotdeauna daca unitatea principala si sonda sunt in stare buna inainte de utilizare.

3. Nu atingeti pacientul, priza de alimentare si sonda in acelasi timp.

4. Utilizati numai piese si accesorii originale incluse in kit. Piesele si accesoriile neaprobate pentru utilizarea cu
acest dispozitiv pot sd nu fr i a specificatiile as sau pot deteriora dispozitivul.

5. Nu scufundati, nu aruncati si nu inmuiati detectorul si bateria in apa sau apd de mare.

6. Dispozitivele medicale alimentate electric trebuie instalate si puse in functiune in conformitate cu informatiile

-
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privind compatibilitatea electromagnetica din acest manual de utilizare.

7. Nu conectati la dispozitiv niciun dispozitiv sau accesoriu care nu a fost aprobat de producator sau certificat ca
fiind conform cu IEC 60601-1. Functionarea sau utilizarea dispozitivelor sau accesoriilor neaprobate impreuna
cu dispozitivul nu a fost testatd sau sustinuta, iar functionarea si si di ivului nu pot fi

8. Nu utilizati dispozitivul in apropierea altor dispozitive si nu il stivuiti cu alte dispozitive; dacd este necesar,

observati dispozitivul pentru a va asigura ca functioneaza corespunzator in configuratia in care va fi utilizat.

Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile pot afecta functionarea echipamentelor electromedicale.

Evitati sursele puternice de radiatii electror ice, cum ar fi emita radio si tels le mobile.

10. Dispozitivul nu este compatibil cu RMN. Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea sau intr-un mediu de
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), deoarece campul magnetic puternic poate deteriora dispozitivul
sau poate reprezenta un pericol pentru sigurants.

11. Nu reparati si nu intretineti dispozitivul sau accesoriile utilizate pe un pacient.

12. Manipulati sonda cu grijd — nu o ldsati sa cada pe suprafete dure.

13. Pastrati dispozitivul curat si evitati vibratiile.

14. Nu utilizati solventi puternici (de ex. acetond) sau abrazivi (de ex. vatd de otel, paste de lustruit) pentru curdta-
re. Nu ldsati lichide pe suprafatd dupd curdtare.

15. Nu scufundati unitatea principala sau cablul sondei in niciun lichid — dispozitivul nu este rezistent la apa.

16. Nu extindeti cablul sondei la mai mult de 2 metri.

17. Pentru a evita interferentele, nu scoateti si nu introduceti cablul sondei in timp ce dispozitivul este pornit.
Scoateti sonda inainte de a porni dispozitivul si introduceti-o dupd ce I-ati oprit.

18. Reduceti volumul nainte de a utiliza castile. Castile care nu se potrivesc bine pot afecta receptia sunetului.

19. Dacd pacientul este sensibil la gelul conductiv, folositi apa sau ulei in locul gelului.

20. Dispozitivul poate fi pornit numai cand capacul bateriei este inchis.

21. Nu aruncati bateriile in foc — acestea pot exploda.

22. Nu aruncati bateriile sau produsul la gunoiul menajer mixt. Respectati reglementarile aplicabile privind elimina-
rea echipamentelor electronice si a bateriilor.

23. Dac dispozitivul nu va fi utilizat pentru o perioadd indelungatd, scoateti bateriile pentru a evita deteriorarea.

24. Nu introduceti simultan in dispozitiv baterii noi si baterii partial consumate. Acest lucru poate provoca deterio-
rarea dispozitivului.

25. Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul in zone n care ar putea fi expus la vapori nocivi sau substante volatile.

26. Pastrati dispozitivul la indemana copiilor mici si a copiilor.

9.

02. UTILIZARE PREVAZUTA SI CONTRAINDICATII

Detectorul de ritm cardiac fetal Neno Sereno utilizeaza tehnologia Doppler cu unda continua (CW) pentru a detecta
batdile inimii fetale, a afisa frecventa acestora (FHR) si a reproduce sunetul batailor inimii pe parcursul unei singure
sarcini — de la 12 sdptdmani de sarcina pan la nastere.

Produsul este un dispozitiv obstetric portabil, alimentat cu baterii, destinat utilizarii in unitatile medicale si acasa,
pentru auto-monitorizarea zilnica de catre femeile insarcinate.

Nu au fost identificate contraindicatii pentru utilizarea dispozitivului. Atunci cand este utilizat corect, dispozitivul nu
provoacd efecte secundare.

03. EXPLICAREA SIMBOLURILOR (FIGURA A)
1. Marcajul de conformitate CE cu numarul organismului notificat
2. Dispozitiv medical
3. Producdtor
4. Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
5. Importator
6. Nu aruncati produsul intr-un container pentru deseuri municipale mixte. Eliminati produsul in conformitate cu
liniile directoare privind eliminarea echipamentelor electronice de acest tip
7. Dispozitiv cu componente BF
8. Cititi instructiunile de utilizare
9. Data fabricatiei
10. Cod unic de identificare a produsului
11. Numérul lotului de productie
12.Clasa de etanseitate
13. Avertisment
14. Ambalaj plat din carton
15. Polietilen tereftalat
16. Intervalul de temperatura de depozitare



17. Intervalul de umiditate de depozitare
18. Intervalul de presiune atmosferica de depozitare.

04. DESCRIEREA PRODUSULUI
Constructia dispozitivului - a se vedea FIGURA B
1. Unitate principald
2. Afisaj OLED
3. Buton de pornire/meniu
4. Buton de crestere a volumului
5. Buton de reducere a volumului
6. Sonda cu ultrasunete
7. Capacul bateriei
8. Port micro USB pentru conectarea sondei
9. Mufd pentru casti

Afisaj - vezi FIGURA C
1. Frecventa cardiaca fetald (FHR). Nu existd valoare FHR, ceea ce inseamna cd sonda nu este conectatd corespun-
zdtor sau cd nu se aude sunetul cardiac fetal
2. Simbolul sunetului cardiac fetal
3. Nivelul volumului difuzorului
4. Ritmul cardiac fetal mediu (FHR)
5. Timpul de masurare
6. Volumul curent
7. Nivelul de incdrcare a bateriei
8. Frecventa sondei conectate la unitatea principala

05. INSTALARE

Tnainte de utilizare, asigurati-va c setul este complet si cd componentele individuale nu prezintd semne de
deteriorare.

Instalarea bateriei

Pentru a instala bateria, deschideti mai intai capacul compartimentului bateriei FIGURA B7. Introduceti bateria,
acordand atentie polaritatii corecte, apoi apasati capacul si glisati-l in directia opusa celei de scoatere a bateriei pana
cand auziti un clic distinct. Asigurati-va intotdeauna ca compartimentul bateriei este inchis corespunzator inainte de
a utiliza detectorul.

ATENTIE: Bateriile instalate incorect pot deteriora dispozitivul.

Conectarea si utilizarea sondei

Tineti unitatea principald a detectorului cu 0 man si conectati conectorul sondei la portul micro USB cu cealaltd mana
FIGURA BS.

NOTA: Nu conectati si nu deconectati niciodata sonda in timp ce monitorul este pornit — conectati intotdeauna sonda
nainte de a porni dispozitivul si deconectati-o dupa ce I-ati oprit.

Utilizarea castilor

Pentru a conecta cdstile la detector, introduceti mufa cdstilor in priza FIGURA B9. Odatd ce cdstile sunt conectate,
difuzorul de pe dispozitiv va fi automat dezactivat.

06. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (Examinarea FHR)
Pentru a efectua corect o examinare a ritmului cardiac fetal (FHR), urmati procedura de mai jos:
1. Cautati cu mana pozitia fatului pentru a gasi cea mai buna pozitie pentru detectarea batdilor inimii.
NOTA: Cea mai bun3 calitate a semnalului se obtine numai atunci cand sonda este plasat in pozitia optima. Evi-
tati zonele in care se pot auzi zgomote puternice provenite de la placenta sau de la fluxul sanguin din cordonul
ombilical. Se poate detecta bataile inimii mamei dacd sonda este apasata ferm pe un vas de sange al acesteia.
e Daca fatul se afla in pozitie cu capul in jos si mama este intinsd pe spate, inima se aude de obicei cel mai
bine pe linia mediana sub ombilic.
o Tn timpul examindrii, evitati sa stati culcat pe spate pentru perioade lungi de timp, din cauza riscului de
hipotensiune in pozitie culcata — sunt de preferat pozitiile sezand sau pe o parte.
e O citire precisa a FHR poate fi obtinuta numai atunci cand este detectat un semnal cardiac fetal audibil.
2. Porniti detectorul folosind butonul de alimentare FIGURA B3.
3. Aplicati o cantitate micd de gel pe suprafata acustica a sondei.
4. Asezati sonda pe corp la un unghi adecvat pentru a obtine cel mai bun semnal audio. Sonda se poate incalzi
usor atunci cand este asezatd pe corp.




o

Setati volumul adecvat folosind butoanele de crestere a volumului (FIGURA B4) sau de reducere a volumului

(FIGURA B5).

6. Odata ce semnalul batdilor inimii fetale este detectat, veti auzi un sunet clar al batdilor inimii in difuzoare sau
casti, iar valoarea numerica a ritmului cardiac fetal (FHR) va apdrea pe afisaj.

7. Pentru a comuta afisarea rezultatului masurarii de la valori numerice la un grafic, apasati scurt butonul de
pornire (FIGURA B3). Apasandu-| din nou se va afisa ecranul de setari, iar apasandu-l incd o datd se va schimba
vizualizarea la valoarea numerica a frecventei cardiace fetale masurate.

8. Dupd finalizarea examinarii, opriti dispozitivul, stergeti sonda cu o carpd curata si moale pentru a indeparta

orice reziduu de gel si asezati-o in suport. Exista doud moduri de a opri dispozitivul:

* Tineti apasat butonul de pornire timp de aproximativ 3 secunde (FIGURA B3),

e Dispozitivul se va opri automat dupd 23 de secunde de inactivitate.

07. DEPOZITARE, INTRETINERE, CURATARE $I DEZINFECTIE
Dispozitivul este un dispozitiv medical. Urmati recomandarile medicului dumneavoastra si utilizati dispozitivul in mod
corect.
DEPOZITARE
Detectorul trebuie depozitat intr-un loc uscat si curat, ferit de lumina soarelui. Dispozitivul nu este o jucarie — pastrati-I
la indemana copiilor.
INTRETINERE
Tnainte de fiecare utilizare, verificati dispozitivul si accesoriile pentru a depista eventualele deteriorari vizibile si
asigurati-va ca dispozitivul functioneaza corect si este in stare buna de functionare.
ATENTIE: Daca detectati vreo deteriorare, nu utilizati dispozitivul. Contactati un centru de service autorizat.

o Evitati zgérieturile si deteriorarea ecranului. Schimbdrile bruste de temperatura sau umiditate pot provoca
formarea de condens pe ecran.
Pastrati exteriorul dispozitivului curat si fara praf si murdarie.
Manipulati sonda cu grija pentru a evita deteriorarea capacului, a cristalelor piezoelectrice sau a mecanismului
de miscare. Nu atingeti sonda cu obiecte dure sau ascutite.
e Nu strangeti si nu fortati cablul sondei.
e Dupa utilizare, stergeti orice reziduu de gel de pe sonda.

CURATARE
Unitatea principald a detectorului de ritm cardiac fetal trebuie stersa cu un prosop de hértie curat, o carpd moale
sau o carpa umeda dupa fiecare utilizare. Dacd se utilizeazd o carpa umeda sau un servetel, monitorul trebuie uscat.
ATENTIE: Nu scufundati detectorul in apa sau alte lichide pentru curatare!
Sonda detectorului de ritm cardiac fetal trebuie curdtata dupa fiecare utilizare, dupa cum urmeaza:
1. indepértati gelul de pe sondi folosind o carpi moale si curati.
2. Deconectati sonda de la unitatea principald a detectorului.
3. Folositi o carpa moale si umeda pentru a indeparta orice reziduu de pe sonda sau cablu. Nu reutilizati aceeasi
carpa.
4. Daca este necesara clatirea, aveti grija sa nu expuneti conectorul sistemului la umezeald sau lichide. Se poate
utiliza sapun delicat sau detergent pe baza de enzime, in conformitate cu recomandarile producatorului.
5. Dupa curatare, nu ldsati lichid pe suprafata. Folositi o carpd sau un servetel moale, curat, uscat si fara scame
pentru a usca bine sonda si cablul.
ATENTIE: Nu utilizati solventi puternici sau substante abrazive pentru curatare.

DEZINFECTIE

Tnainte de a dezinfecta unitatea principald a detectorului, scoateti bateriile si apoi curitati ecranul si carcasa cu o car-
pé moale imbibata in alcool etilic sau izopropilic (70-90%). in timpul dezinfectérii, evitati umezirea excesiva a suprafetei
si contactul lichidului cu interiorul dispozitivului.

Sonda detectorului trebuie curatata si dezinfectatd dupd fiecare utilizare. Se recomanda dezinfectarea cu o carpa
moale imbibatd in alcool etilic sau izopropilic (70-90%).

08. DEPANARE
Daca apar urmdtoarele probleme in timpul utilizarii, urmati instructiunile de mai jos. Daca nu puteti rezolva problema,
contactati un centru de service autorizat.



Problema

Cauz posibild

Solutie

Nu se aude Bateria este descarcatd sau insuficient Tnlocuiti bateria cu una nous.
sunet incarcata.
Dispozitivul sau cablul de conectare al bateriei | Verificati daca dispozitivul prezinta deteriorari
este deteriorat. vizibile.
Daca problema persistd, contactati un centru de
service autorizat.
Sunet slab Volumul este prea mic. Mariti volumul.
Bateria este descdrcata. Tnlocuiti bateria.
Nu existd gel de cuplare sau cantitatea este Aplicati o cantitate adecvata de gel de cuplare pe
insuficientd. acusticé a sondei.
Zgomot Sonda este prea aproape de unitatea principald. | Mentineti sonda la o distanta adecvati fata de
unitatea principala.
Interferente de la dispozitive externe Tndepartati dispozitivul de sursele de
interferentd (de ex. telefoane mobile).
Nivel scazut al bateriei. Tnlocuiti bateria.
Sensibilitate Pozitie incorecta a sondei. Schimbati pozitia sondei pentru a obtine un
scazutd semnal mai clar.
Nu existd gel conductiv sau cantitatea este Aplicati o cantitate suficienta de gel conductiv.
insuficienta.
09. SPECIFICATII:
MEDIU
Mediu de fu ird 10 °C~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

Umiditate relativa

15% UR ~ 85% UR

Presiune atmosferica

70 kPa ~ 106 kPa

Transport si depozitare

Temperatura

20 °C~ +55 °C (-4 °F ~ +131 °F)

Umiditate relativa

10% UR ~ 95% UR

Presiune atmosferica

58 kPa ~ 106 kPa

FIZICE
i i Unitate principald: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Greutate Unitate principald: 220 g (cu baterii si sonda)
Ecran OLED, 2,7x1,5cm
Alimentare Intrare 3vDC
Frecventa de functionare 2,0 MHz + 5%
Baterie 2 baterii AAde 1,5V

socului electric

Tip de protectie impotriva

Sursa de alimentare internd

socului electric

Grad de protectie impotriva

Piese de tip BF utilizate

a apei

Grad de protectie impotriva
pétrunderii d3unétoare

Unitate principald

[1P22

Sonda

‘IPX7

zenta gazelor i

Grad de siguranta in pre-

Dispozitivul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta gazelor inflamabile

cu

Cerinte pentru mediul de

pH:5,5-8

MOD DE FUNCTIONARE

Mod de functionare

Unda continud (CW) Doppler

FHR— ibili generald | 290 dB
Interval de FHR 60-210 bpm (batdi pe minut)
Precizie +2 bpm (batai pe minut)




FHR 1 bpm (batai pe minut)
Frecventd nominald a 2 MHz
ta de i (2,0 + 5%) MHz

Suprafata efectivé de 157 mm?+30%
radiatie a sondei
Sonda cu fir de 2 MHz I, <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I <mW/cm’

I <20 mW/cm’

W0 <50 mW

and cu a 12-a saptdmana de sarcind

Durata de viata a dispo- 3ani
zitivului

10. CARTELA DE GARANTIE

Stimate client, vd multumim c ati achizitionat monitorul de ritm cardiac fetal Neno Sereno. Daca intdmpinati proble-
me cu dispozitivul in conditii normale de utilizare, va rugam s contactati un centru de service autorizat Neno sau un
distribuitor. Pastrati cardul de garantie in cazul in care sunt necesare reparatii.

Produsul este acoperit de o garantie de 24 de luni. Termenii si conditiile de garantie pot fi gasite la ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Detalii, informatii de contact si adresa serviciului de service pot fi gésite la: https://neno.pl/kontakt

Specificatiile si continutul kitului pot fi modificate fara notificare prealabila. Ne cerem scuze pentru eventualele
nepliceri cauzate.

ANEXA 1: COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA
1. Emisii electromagnetice

Linii directoare si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Detectorul cu ultrasunete este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic specificat in urmatoarele lii
directoare. Cumparatorul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu electromagnetic.

Emisii RF Grupa 1 Detectorul cu ultrasunete utilizeaza energia RF numai pentru

CISPR 11 functiile sale interne. Prin urmare, emisiile RF sunt scdzute si nu
ar trebui sa provoace interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF Clasa B Detectorul cu ultrasunete este destinat utilizarii in toate tipurile

CISPR 11 de spatii, inclusiv in cladiri rezidentiale si in spatii conectate

Emisii armonice Nu se aplics direct la reteaua publicd de alimentare cu energie electricd de

|EC 61000-3-2 joasa tensiune care alimenteazd cladirile destinate locuirii.

Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplicd

emisii de palpaire

|EC 61000-3-3

2. Imunitate electromagneticd

Linii directoare si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Detectorul cu ultrasunete este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic specificat in urmatoarele linii
directoare. Cumpdratorul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu electromagnetic.

Teste de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de i Mediu

~ linii directoare

Descdrcare electrostaticd | +8 kV contact 48 kV contact Pardoselile trebuie sa
(ESD) +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kVinaer |+2kV, +4kV, +8 kV, +15 | fie din lemn, beton sau
|EC 61000-4-2 kVin aer gresie. Dacd pardoselile

sunt acoperite cu mate-
rial sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie
de cel putin 30 %.




Supratensiuni/impulsuri + 2 kV pentru linia de alimentare Nu se aplica Nu se aplica
electrice rapide Frecventa de repetitie 100 kHz

|EC 61000-4-4 +1KkV pentru linia de intrare/iesire

Supra-tensiune +0,5kV, +1kV diferential Nu se aplicd Nu se aplica
IEC 61000-4-5 mod linie-linie

Caderi de tensiune, 0% UT; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, Nu se aplica Nu se aplica

intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile de
alimentare

|IEC 61000-4-11

135°,180°, 225°, 270° 5i 315°
0% UT; 1ciclusi

70 % UT; 25/30 de cicluri
Monofazic: la 0°

0% UT; 250/300 de cicluri

Frecventa sursei de
alimentare

(50/60 Hz) cdmp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Campurile magnetice
de frecventa industriald
trebuie sd se situeze la
niveluri caracteristice
unei locatii tipice din-
tr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

NOTA: UT este tensiunea de alimentare cu curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.




3. Imunitate electromagneticd

Linii directoare si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Detectorul cu ultrasunete este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in urmatoarele instructiuni.
Cumparatorul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu
electromagnetic.

Teste de imunitate | Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic — linii directoare
conformitate
Unde radio 3Vrms Nu se aplica Echipamentele de comunicatii radio portabile
transmise 150 kHz pana la 80 MHz si mobile nu trebuie utilizate in interiorul
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz pana la 80 distantei de separare recomandate fata de orice
MHz in afara benzilor ISM parte a detectorului de ultrasunete, inclusiv
Unde radio emise |10 V/m 10V/m cablurile acestuia. Aceasta distantd trebuie
|EC 61000-4-3 80 MHz pani la 2,7 GHz calculatd folosind formula corespunzatoare
frecventei emitétorului. Distanta de separare
recomandatad.
a=|32\p
Vi
a=|2\p
E,
80 MHz pana la 800 MHz
a=| L \Vp
E,

1

800 MHz pana la 2,7 GHz
unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), asa cum este
specificatd de producitor, iar d este distanta de
separare recomandatd in metri (m).
a lui generat de
RF stationare, determinata prin testarea me-
diului electromagnetic, trebuie sa fie mai mica
decét nivelul de conformitate stabilit pentru
fiecare gama de frecvente.
Pot aparea interferente in vecindtatea dispoziti-
velor marcate cu urmatorul simbol:

(((i»)

NOTA: La frecventele de 80 MHz si 800 MHz se aplicd 0 gamd de frecvente mai mare.
NOTA: Este posibil ca aceste orientari sd nu se aplice in toate situatiile. Radiatia electromagneticd este afectatd de
absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si

@ Avantajele statiilor de transmisie fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele de amatori (mobile/fara fir)

si radiotelefoanele terestre, radioul de amatori, transmisiile AM (modulatie de amplitudine) si FM (modulatie de
frecventa) si transmisiile de televiziune, a cdror intensitate a campului nu poate fi prevazuta cu precizie din punct
de vedere teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnenc al unul emltator RF fix, trebuie efectuatd o inspectie
electromagnetica a ilui. Daca i i a 3 a detectorului de ritm cardiac fetal este
mai mare decéat nivelul de conformitate RF al aplicatiei de mai sus, dispozitivul trebuie verificat pentru a se vedea
dacd functioneaza corect. Daca se observa o defectiune, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau repozitionarea detectorului.

° Pe intreaga gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, i i campului trebuie sa fie mai micd de 3 V/m.




4. Distante de separare recomandate

Distante recomandate intre echi de comunicatii RF portabile si mobile si dispt

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care interferentele radio sunt controlate.
Utilizatorul poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o distanta minima intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitiv, conform recomandarilor de mai jos, in
functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominald | Distanta in functie de frecventa emitétorului m
T?X'ir\;‘vé aemitdto- | 150 kstpéné la 80 MHz 80 Ml;zspéné la 800 MHz 800 N;Hz pana la 2,7 GHz
ulul B .
d =[NP d =[P d =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 2,3
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Pentru emitdtoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recoman-
datd d in metri (m) poate fi determinata folosind formula data in coloana corespunzatoare frecventei emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului specificata de producator in wati (W) ca unitate de masura.
Nota 1: La frecventele de 80 MHz si 800 MHz, se utilizeaza formula pentru gama de frecvente mai ridicate.

Nota 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu fie adecvate in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice
este afectata de absorbtia si reflexia de |a cladiri, obiecte si corpul uman.

ANEXA 2: INTENSITATEA $I SIGURANTA ULTRASUNETELOR

5. Ultrasunetele in medicina
Utilizarea diagnosticului cu ultrasunete s-a dovedit a fi un instrument valoros in practica medicald. Avand in vedere
beneficiile cunoscute ale examindrii si diagnosticului medical neinvaziv, inclusiv examinarea fatului uman, se ridica
problema sigurantei clinice in ceea ce priveste intensitatea ultrasunetelor.
Nu existd un raspuns simplu la intrebarea privind siguranta asociata utilizarii echipamentelor de diagnosticare cu ultra-
sunete. Aplicarea principiului ALARA (As Low As Reasonably Achievable — cat mai scazut posibil) serveste ca orientare
practicd pentru a ajuta la obtinerea unor rezultate rezonabile la cea mai mica putere posibila a ultrasunetelor.
Institutul American de Ultrasunete in Medicina (AIUM) afirma ca, avand in vedere cei peste 25 de ani de utilizare si
lipsa efectelor biologice confirmate asupra pacientilor sau operatorilor de aparate, beneficiile utilizarii prudente a
diagnosticului cu ultrasunete depasesc in mod clar orice riscuri.

6. Siguranta ultrasunetelor si principiul ALARA
Undele ultrasonice disipa energia sub forma de caldura si pot provoca, prin urmare, incdlzirea tesuturilor. Desi acest
efect este foarte redus in cazul undelor Doppler, este important s3 se stie cum sa se controleze si sa se limiteze expu-
nerea pacientului. Principalele organisme de reglementare din domeniul ultrasunetelor au emis declaratii conform
cdrora nu existd efecte adverse cunoscute ale diagnosticului cu ultrasunete, dar nivelurile de expunere trebuie s3 fie
intotdeauna limitate la cel mai scazut nivel rezonabil posibil (principiul ALARA).

7. Explicatia privind MI/TI
a) Ml (indicele mecanic)

Cavitatia apare atunci cand o und3 ultrasonica traverseaza si intra in contact cu tesutul, provocand o
ncélzire locald instantanee. Acest fenomen depinde de presiunea acustica, spectru, focalizare, modul de
transmisie si de factori precum starea si proprietatile tesutului si ale limitei. Acest efect mecanic biologic
este un fenomen de prag care apare atunci cand se depaseste un anumit nivel de putere ultrasonica. Acest
prag este legat de tipul de tesut. Desi nu au fost raportate efecte mecanice adverse confirmate asupra pa-
cientilor sau mamiferelor datorate expunerii la intensitati tipice pentru dispozitivele actuale de diagnosticare
cu ultrasunete, pragul de cavitatie riméne nedefinit. In general, cu cét presiunea acustici este mai mare,
cu atat efectele mecanice potentiale sunt mai mari; cu cat frecventa acusticd este mai mica, cu atat efectele
mecanice potentiale sunt mai mari.
AIUM si NEMA au dezvoltat un indice mecanic (MI) pentru a indica potentialul efectelor mecanice. Ml este
definit ca raportul dintre presiunea acustica de varf (care se calculeaza pe baza atenudrii acustice a tesutului
de 0,3 dB/cm/MHz) si frecventa acustica:

Mi=Pra

fawt x Cmi

Cwmi=1(MPa/MHz)



b) Tl (indicele termic)
Tncalzirea tesutului este cauzaté de absorbtia ultrasunetelor in timpul aplicirii acestora. Cresterea
temperaturii depinde de intensitatea acustica, de zona de expunere si de proprietatile termofizice ale
tesutului. Pentru a indica potentialul de crestere a temperaturii datorat efectelor termice, AIUM si NEMA
au dezvoltat un indice termic (TI). Acesta este definit ca raportul dintre puterea acustica totala si puterea
acusticd necesard pentru a creste temperatura tesutului cu 1 °C. Tn functie de diferitele proprietéti
termofizice ale tesutului, Tl se imparte in trei tipuri: TIS, TIB si TIC.

TIS (indicele tisular pentru tesuturile moi): oferd o estimare a cresterii potentiale a temperaturii in

tesuturile moi sau tesuturi similare.

TIB (indicele termic osos): oferd o estimare a cresterii potentiale a temperaturii atunci cand fasciculul de

ultrasunete traverseaza tesutul moale, iar zona focald se afla in imediata apropiere a osului.

TIC (indicele termic al oaselor craniului): oferd o estimare a cresterii potentiale a temperaturii in craniu

sau in oasele superficiale.

c) Incertitudini de masurare
Incertitudinile de masurare au fost in prmclpal de natura sistematicd; incertitudinile aleatorii au fost nesemnifi-
cative in Incertitudinile si: globale au fost determinate dupa cum urmeaza:

o Sensibilitatea hidrofoniului: 23 % pentru intensitate, +11,5 % pentru presiune. Pe baza raportului
de calibrare a hidrofoniului intocmit de ONDA. Incertitudine specificatd in limita a 1 dB in banda de
frecventd 1-15 MHz.
Traductor digital: £3% pentru intensitate. +1,5% pentru presiune.
Pe baza preciziei specificate a rezolutiei de 8 biti a osciloscopului digital Agilent DSO6012 si a raportului
semnal-zgomot al masurdtorii.
Temperatura: +1%
Pe baza variatiei de temperatura a baii de apa de +1 °C.
Media spatiala: £10 % pentru intensitate, 5 % pentru presiune.
Distorsiune neliniara: nu se apl|
Nu s-au observat efecte ale propagarii neliniare.
Deoarece toate sursele de eroare mentionate mai sus sunt independente, ele pot fi insumate pe baza valorii
efective, rezultdnd o incertitudine totald de + 24,65 % pentru toate valorile de intensitate date, + 12,33 %
pentru toate valorile de presiune si + 12,53 % pentru indicele mecanic.

8. Declaratie privind utilizarea prudenta
Desi nu au fost raportate efecte biologice confirmate asupra pacientilor ca urmare a expunerii la dispozitivele
actuale de diagnosticare cu ultrasunete, este posibil ca astfel de efecte biologice sa fie identificate in viitor. Prin
urmare, ultrasunetele trebuie utilizate cu precautie. Nivelurile ridicate de putere acustica si duratele lungi de
expunere trebuie evitate atunci cand se obtin informatiile clinice necesare.

9. Informatii privind performanta acustica si siguranta - Bibliografie

a) ,Efectele biologice si siguranta ultrasunetelor diagnostice”, publicat de AIUM in 1993

b) ,Siguranta ultrasunetelor medicale”, publicatd de AlUM in 1994

c) ,Standard de masurare a puterii acustice pentru echipamentele cu ultrasunete de diagnostic, revizuire”,
publicat de AIUM/NEMA in 2004
,Standard pentru afisarea in timp real a indicilor de putere acustica termica si mecanica pe echipamentele
de ultrasunete de diagnostic, Revizia 2” publicat de AIUM/NEMA in 2004
Informatii pentru producatorii care solicitd autorizatia de comercializare a sistemelor si sondelor de
ultrasunete diagnostice”, publicat in 2008.
,Echipamente electromedicale — Partea 2-37: Cerinte particulare privind siguranta de baza si perfor-
mantele esentiale ale echipamentelor medicale de diagnostic si monitorizare cu ultrasunete”, emis de IEC
n 2007.
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10. Lista parametrilor de iesire ai sondei acustice

Tabelul rezultatelor acustice pentru pista 1 Mod fara scanare automata
Mod de functionare: Mod CW

Frecventa de functionare: 2,0 MHz

lesire acusticd e -
mi 1r"r‘n7\//cm1; (\‘A”//’cmz)
\ Valoarea maxima globald 0,013 6,55 0,0066




Parametru acustic P _(MPa) 0,018
asociat W, (mW) 18,22 18,22
f (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
Dimensiunile grinzi [X, (cm) 0,52 0,52
BrnZ Ty " (em) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A, (cm) 01,41
EBD
[E, (cm) 1,41
Conditii de control Distanta focald (mm) Constant
operational Adéancime (mm) Fix
Frecventd (MHz) 2,00

Tabel de raportare a puterii acustice pentru IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, editia 2.1, 2015-06, tabelul 201.103)
Mod de functionare: mod CW
Frecventa de functionare: 2,0 MHz

INDEX Ml TIS TIB TIC
La a |Sub a |la a | Subsu-
prafatd
Valoarea maximd a indicelui 0,013 0,057 0,13 N/A
Valoarea componentei indicelui N/A ‘ 0,057 N/A ‘ 0,13
Parametri |p_laz,, (MPa) 0,018 ‘
acustici | p(mw) 18,22 18,22 N/A
Py (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
2, (cm) 3,0
z,(cm) 3,0
z,,, (cm) 3,0
£... (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Alte infor- | prr (Hz) N/A
matii srr (Hz) N/A
n N/A
I laz, (V) [0,0066
f%%‘v@)inl.-alz’” Lsauzg 6,55
%&Wklmax ;M sauzg 9,90
p, laz, (MPa) 0,022
Conditii de | Ascutime (mm) Constantd
controlal | Adancime (mm) | Constanta
functionsri ¢recvents (MHz) | 2,00




Sensibilitate generald (sonda cu fir de 2 MHz)

ANEXA 3 SENSIBILITATE GENERALA
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KORISNICKI PRIRUENIK

Pojmovi koridteni u ovom priruéniku

Ovaj je prirucnik pripremljen kako bi predstavio klju¢na sigurnosna pravila.

UPOZORENJE

Oz;aka UPOZORENIJE oznacava radnje ili situacije koje mogu dovesti do ozljeda ili smrti.

PAZNJA

Oznaka PAZNJA oznacava radnje ili situacije koje mogu ostetiti uredaj, uzrokovati netoéne podatke ili ponistiti
postupak.

NAPOMENA

Oznaka NAPOMENA pruza korisne informacije o funkciji ili postupku.

Postovani kupce,

Hvala vam na kupnji ultrazvuénog detektora otkucaja srca ploda Neno Sereno. Ovaj je proizvod namijenjen za precizno
otkrivanje, slusanje i prikaz otkucaja srca ploda od ranog razdoblja trudnoce do poroda u jednoplodnim trudnocama,
kako kod kuce tako i u klinickim uvjetima. Ovaj prirucnik sadrzi sve informacije potrebne za pravilnu upotrebu. Slijedeci
preporuke, odrzat cete visoku kvalitetu uredaja i produljiti mu vijek trajanja. Prije upotrebe procitajte ovaj priruénik i
sacuvajte ga za buducu upotrebu.

01.UPOZORENJA | MJERE OPREZA
UPOZORENIJA i MJERE OPREZA moraju se strogo postivati. Kako biste izbjegli rizik od ozljeda i osigurali ispravan rad
uredaja, slijedite sljedece preporuke:

UPOZORENJA:

1. Uredaj nije zamjena za profesionalni pregled. Ako se otkrije nepravilan fetalni otkucaj srca ili ga nije moguce
locirati, trudnica bi odmah trebala oti¢i u bolnicu na medicinski pregled. Ako Zena ne osje¢a pokrete ploda,
takoder bi odmah trebala oti¢i u medicinsku ustanovu po stru¢nu pomoc.

2. Uredaj nije otporan na eksploziju i ne smije se koristiti u prisutnosti zapaljivih anestetika.

3. IzloZenost ultrazvuku treba svesti na najmanju mogucu mjeru.

4. Uredaj nije zasti¢en od defibrilacije.

5. Ne koristiti uredaj istovremeno s visokofrekventnom kirurskom opremom.

6. Ne koristiti istovremeno s drugim ultrazvu¢nim uredajima ili uredajima priklju¢enima na pacijenta, kao sto su
pejsmejkeri ili drugi elektri¢ni uredaji.

7. Magnetska i elektri¢na polja mogu ometati rad uredaja. Svi obliznji uredaji moraju biti u skladu s relevantnim
standardima elektromagnetske kompatibilnosti (EMC). Oprema za rendgensko snimanje ili magnetsku rezonan-
cu moZe uzrokovati smetnje.

8. Kako bi se izbjegla pogresna dijagnoza: (a) pomaknite sondu kako biste dobili najbolji signal FHR-a ovisno o
polozaju ploda; (b) ako se sumnja na smrt ploda, potvrdite rezultate drugom metodom.

9. Ako dode do problema, prestanite koristiti uredaj i obratite se ovlastenom servisnom centru.

10. Ne rastavljajte, ne popravljajte i ne mijenjajte uredaj. Ako naidete na bilo kakve probleme, obratite se ovlaste-
nom servisnom centru.

11. Nemojte zagrijavati baterije niti ih bacati u vatru — to moze uzrokovati eksploziju.

MJERE OPREZA

1. Pailjivo procitajte upute za uporabu i mjere opreza prije uporabe.

2. Prije uporabe provjerite opremu na vidljive znakove oste¢enja koji bi mogli utjecati na sigurnost osoblja ili
moguénosti testiranja. Ako se o3tecenje otkrije, preporuduje se zamjena uredaja. Uvijek provjerite je li glavna
jedinica i sonda u dobrom stanju prije uporabe.

3. Ne dodirujte pacijenta, uti¢nicu i sondu istovremeno.

4. Koristite samo originalne dijelove i dodatke ukljucene u komplet. Dijelovi i dodaci koji nisu odobreni za upotrebu
s ovim uredajem mozda nece zadovoljavati ocekivane specifikacije ili mogu ostetiti uredaj.

5. Ne uranjajte, ne bacajte i ne natapajte detektor i bateriju u vodu ili slanu vodu.

6. Elektricne medicinske uredaje potrebno je instalirati i pustati u rad u skladu s informacijama o elektromagnet-
skoj kompatibilnosti u ovom priruéniku za korisnika.



7. Ne prikljucujte na uredaj nikakve uredaje ili dodatke koje proizvodat nije odobrio ili koji nisu certificirani kao

sukladni normi IEC 60601-1. Rad ili uporaba neodobrenih uredaja ili dodataka s ovim uredajem nije testirana

niti podrzana te se ne moze jam¢iti ispravan rad i sigurnost uredaja.

Ne koristite uredaj u blizini drugih uredaja ili ga ne stavljajte na druge uredaje te, ako je potrebno, promatrajte

uredaj kako biste se uvjerili da ispravno funkcionira u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

9. Prenosivi i mobilni radioprijemnici mogu utjecati na rad medicinske elektriéne opreme. Izbjegavajte snazne
izvore elektromagnetskog zracenja, kao $to su radio odasiljadi i mobilni telefoni.

10. Uredaj nije siguran za magnetsku rezonancu (MRI). Ne koristite ovaj uredaj u blizini ili unutar okruzenja magnet-
ske rezonance jer snazno magnetsko polje moze ostetiti uredaj ili predstavljati sigurnosni rizik.

11. Ne servisirajte niti odrzavajte uredaj ili bilo koje dodatke koji se koriste na pacijentu.

12. Rukujte sondom pazljivo — nemojte je ispustiti na tvrde povrsine.

13. Odrzavajte uredaj ¢istim i izbjegavajte vibracije.

14. Ne koristite jaka otapala (npr. aceton) ili abraziva (npr. €eliénu vunu, pastu za poliranje) za ¢is¢enje. Nakon

S¢enja ne ostavljajte teku¢ine na povrsini.

15. Ne uranjajte glavnu jedinicu ili kabel sonde u tekuéinu — uredaj nije vodootporan.

16. Ne produzavajte kabel sonde dulje od 2 metra.

17. Kako biste izbjegli smetnje, ne uklanjajte niti ne umetajte kabel sonde dok je uredaj uklju¢en. Uklonite sondu
prije uklju¢ivanja i umetnite je nakon isklju¢ivanja uredaja.

18. Smanijite glasnocu prije koristenja slusalica. Slusalice koje ne pristaju pravilno mogu ometati prijem zvuka.

19. Ako je pacijent osjetljiv na vodljivi gel, koristite vodu ili ulje umjesto gela.

20. Uredaj se moze uklju¢iti samo kada je poklopac baterije zatvoren.

21. Ne bacajte baterije u vatru — mogu eksplodirati.

22. Ne odlazite baterije ili proizvod u mijesani komunalni otpad. Slijedite vazece propise za zbrinjavanje elektronicke
opreme i baterija.

23. Ako se uredaj nece koristiti duze vrijeme, izvadite baterije kako biste izbjegli oStecenja.

24. Ne stavljajte nove i djelomi¢no iskoristene baterije u uredaj istovremeno. To moze uzrokovati ostecenje.

25. Ne koristite i ne pohranjujte uredaj na mjestima gdje bi mogao biti izlozen tetnim isparenjima ili hlapljivim
tvarima.

26. Driite uredaj izvan dohvata dojencadi i djece.
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02. NAZNAKE ZA UPOTREBU | PROTUSKAZA

Detektor otkucaja srca ploda Neno Sereno koristi Doppler tehnologiju kontinuiranog vala (CW) za otkrivanje otkucaja
srca ploda, prikaz njihove frekvencije (FHR) i reprodukciju zvuka otkucaja srca tijekom jedne trudnocde — od 12. tjedna
trudnoce do poroda.
Proizvod je prijenosni opstetricki uredaj na baterije namijenjen za upotrebu u medicinskim ustanovama i kod kuce za
svakodnevno samonadzoriranje trudnica.

Nisu utvrdene kontraindikacije za upotrebu uredaja. Prilikom ispravne upotrebe uredaj ne uzrokuje nikakve nuspojave.

03. OBJASNJENJE SIMBOLA (SLIKA A)
1. Znak sukladnosti CE s brojem obavijestenog tijela
2. Medicinski uredaj
3. Proizvodat
4. Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
5. Uvoznik
6. Ne odlazite proizvod u spremnik za mijesani komunalni otpad. OdloZite proizvod u skladu s uputama za zbrinja-
vanje elektroni¢ke opreme ove vrste.
7. Uredaj s dijelovima koji sadrze biolosku tekuéinu
8. Protitajte upute za uporabu
9. Datum proizvodnje
10. Jedinstveni identifikacijski kod proizvoda
11. Broj proizvodne serije
12.Klasa zbijenosti
13. Upozorenje
14. Plocasta kartonska ambalaza
15. Polietilenski tereftalat
16.Raspon temperatura skladistenja
17.Raspon vlaznosti skladistenja
18.Raspon atmosferskog tlaka pri skladistenju.




04.0PIS PROIZVODA

Konstrukcija uredaja — vidi SLIKU B
1. Glavna jedinica
2. OLED zaslon
3. Tipka napajanja/meni
4. Tipka za pojatavanje zvuka
5. Tipka za smanjenje glasnoce
6. Ultrazvu¢na sonda
7. Poklopac baterije
8. Micro USB priklju¢ak za povezivanje sonde
9. Priklju¢ak za slusalice

Prikaz — vidi SLIKU C
1. Otkucaji fetalnog srca (FHR). Nema vrijednosti FHR-a, 5to znaci da sonda nije pravilno prikljuéena ili da nema
zvuka fetalnog srca
2. Simbol zvuka fetalnog srca
3. Razina glasnoce zvuénika
4. Prosje¢na fetalna sréana frekvencija (FHR)
5. Vrijeme mjerenja
6. Trenutni volumen
7. Razina napunjenosti baterije
8. Frekvencija sonde priklju¢ene na glavnu jedinicu

05. INSTALACIA

Prije upotrebe provjerite je li komplet potpun i da pojedinaéne komponente ne pokazuju znakove ostecenja.
Ugradnja baterije

Za ugradnju baterije prvo otvorite poklopac pretinca za baterije SLIKA B7. Umetnite bateriju, pazeci na ispravan
polaritet, zatim pritisnite poklopac i gurnite ga u suprotnom smjeru od vadenja baterije dok ne ¢ujete karakteristi¢an
klik. Uvijek provjerite je li pretinac za baterije pravilno zatvoren prije upotrebe detektora.

UPOZORENIJE: Neispravno postavljene baterije mogu ostetiti uredaj.

Povezivanje i rad s sondom

Drzite glavnu jedinicu detektora jednom rukom i drugom rukom spojite konektor sonde na mikro USB priklju¢ak SLIKA
B8.

NAPOMENA: Nikada ne spajajte niti odspajajte sondu dok je monitor ukljuéen —sondu uvijek spojite prije uklju¢ivanja
uredaja i odspojite je nakon iskljucivanja.

Koristenje slu3alica

Za povezivanje slusalica s detektorom, umetnite utika¢ slu3alica u utiénicu SLIKA B9. Kada su slu3alice povezane,
zvuénik na uredaju bit ¢e automatski utisan.

06. UPUTE ZA UPOTREBU (pregled fetalne sréane frekvencije)
Za ispravno izvodenje pregleda fetalne sréane frekvencije (FHR), slijedite postupak u nastavku:
1. Rukom osjetite polozaj ploda kako biste pronasli najbolji polozaj za otkrivanje otkucaja srca.
NAPOMENA: Najbolja kvaliteta signala postiZe se samo kada je sonda postavljena u optimalni poloZaj. Izbjega-
vajte podrucja gdje se mogu Cuti glasni zvukovi iz placente ili protoka krvi u pup&anoj vrpci. MoZe se detektirati
majéino srce ako se sonda &vrsto pritisne uz majéin krvni sud.
* Ako je fetus u poloZaju glavom prema dolje, a majka leZi na ledima, srce se obi¢no najbolje ¢uje na sredii
ispod pupka.
e Tijekom pregleda izbjegavajte dugo leZanje na ledima zbog rizika od supine hipotenzije — poZeljniji su sjedeci
polozaj ili poloZaj na boku.
Toéno otitanje sréane frekvencije ploda moze se dobiti samo kada se detektira ¢ujan signal fetalnog srca.
2. Uk\]ucnte detektor pomocu gumba za ukljucivanje SLIKA B3.
3. Nanesite malu koli¢inu gela na akusti¢énu povrsinu sonde.
4. Postavite sondu na tijelo pod odgovarajucim kutom kako biste dobili najbolji zvuéni signal. Sonda se moze blago
zagrijati kada je postavljena na tijelo.
5. Podesite odgovarajucu glasnocu pomocu tipki za pojacanje (SLIKA B4) ili smanjenje (SLIKA B5) glasnoce.
6. Kada se detektira signal fetalnog otkucaja srca, Cut cete jasan zvuk otkucaja srca u zvuénicima ili slusalicama, a
na zaslonu e se pojaviti numericka vrijednost frekvencije otkucaja fetalnog srca (FHR).
7. Zapromjenu prikaza rezultata mjerenja s numerickih vrijednosti na grafikon, kratko pritisnite gumb za ukljuci-
vanje (SLIKA B3). Ponovnim pritiskom prikazat e se zaslon s postavkama, a jo3 jednim pritiskom prikaz ¢e se




promijeniti natrag na numericku vrijednost izmjerene fetalne sréane frekvencije.
8. Nakon zavr3etka pregleda iskljucite uredaj, obrisite sondu ¢istom, mekanom krpom kako biste uklonili sve
ostatke gela i stavite je u drza¢. Postoje dva nacina za iskljuivanje uredaja:
o Pritisnite i drite tipku za ukljuéivanje oko 3 sekunde (SLIKA B3),
e Uredaj ¢e se automatski iskljuciti nakon 23 sekunde neaktivnosti.

07. SKLADISTENJE, ODRZAVANJE, CISCENJE | DEZINFEKCUA
Uredaj je medicinski uredaj. Slijedite preporuke svog lijecnika i pravilno koristite uredaj.
SKLADISTENJE
Detektor treba Cuvati na suhom, ¢istom mjestu, zasticen od izravne sunceve svjetlosti. Uredaj nije igracka — drzite ga
izvan dohvata djece.
ODRZAVANJE
Prije svake upotrebe provjerite uredaj i dodatke na vidljiva o3tecenja i uvjerite se da uredaj ispravno radii daje u
dobrom radnom stanju.
UPOZORENIJE: Ako primijetite bilo kakvo ostecenje, ne koristite uredaj. Obratite se ovlastenom servisnom centru.
e Izbjegavajte ogrebotine i ostecenja zaslona. Iznenadne promjene temperature ili vlaznosti mogu uzrokovati
stvaranje kondenzacije na zaslonu.
Vanjsku stranu uredaja odrzavajte ¢istom i bez pradine i prljavstine.
Postupajte s sondom pazljivo kako biste izbjegli ostecenje navlake, piezoelektri¢nih kristala ili pokretnog meha-
nizma. Ne dodirujte sondu tvrdim ili o3trim predmetima.
Ne savijajte i ne naprezite kabel sonde.
e Nakon upotrebe obrisite sve ostatke gela s sonde.

CISCENIE
Glavnu jedinicu detektora otkucaja srca ploda treba obrisati ¢istom papirnatom maramicom, mekom krpom ili
vlaznom krpom nakon svake upotrebe. Ako se koristi vlazna krpa ili maramica, monitor treba osusiti. OPOZORENJE: Ne
uranjajte detektor u vodu ili druge tekucine radi ¢is¢enja!
Sondu za praéenje otkucaja srca ploda treba ocistiti nakon svake uporabe na sljedeci nacin:
1. Uklonite gel s sonde pomoc¢u mekane, €iste krpe.
2. Odspojite sondu s glavne jedinice detektora.
3. Koristite vlaznu meku krpu za uklanjanje svih ostataka s sonde ili kabela. Nemojte ponovno koristiti istu krpu.
4. Ako je potrebno ispiranje, pazite da spojnik sustava ne bude izlozen vlazi ili teku¢inama. Moze se koristiti blagi
sapun ili deterdzent na bazi enzima u skladu s preporukama proizvodaca.
5. Nakon ¢is¢enja ne ostavljajte tekuéinu na povrsini. Koristite mekanu, &istu, suhu krpu ili papirnati ruénik koji ne
ostavlja vlakna kako biste temeljito osusili sondu i kabel.
OPREZ: Ne koristite jaka otapala ili abraziva za ¢iséenje.

DEZINFEKCUA

Prije dezinfekcije glavne jedinice detektora izvadite baterije, a zatim ocistite zaslon i ku¢iste mekom krpom natopl-
jenom etilnim ili izopropilnim alkoholom (70-90 %). Tijekom dezinfekcije izbjegavajte pretjerano vlazenje povrsine i
kontakt tekudine s unutradnjos¢u uredaja.

Detektorsku sondu treba ocistiti i dezinficirati nakon svake upotrebe. Preporucuje se dezinfekcija mekom krpom
natopljenom etilnim ili izopropilnim alkoholom (70-90%).

08. OTKLONJAVANJE POTESKOCA
Ako tijekom upotrebe dode do sljedecih problema, slijedite upute u nastavku. Ako ne mozete rijesiti problem, obratite
se ovlastenom servisnom centru.

‘ Problem Moguéi uzrok Rjesenje
‘ Nema zvuka Baterija je prazna ili nedovoljno napunjena. ijenite bateriju novom.

Ostecenje uredaja ili kabela za povezivanje baterije. | Provjerite uredaj na vidljiva ostecenja.
Ako problem i dalje traje, obratite se
ovladtenom servisnom centru.

‘Tiéﬁ zvuk 2Zvucna razina je preniska. Povecajte glasnocu.
‘ Niska razina j ti baterije. ijenite bateriju.
Nema ili nedovoljno spojnog gela. Nanesite odgovarajucu koli¢inu gela za

spajanje na akusti¢nu povrinu sonde.




Buka

Sonda je preblizu glavnoj jedinici.

Drzite sondu na odgovarajucoj udaljenosti
od glavne jedinice.

Smetnje od vanjskih uredaja

Udalite uredaj od izvora smetnji (npr.
mobilnih telefona).

Niska razina baterije.

bateriju.

Niska osjetljivost

Neispravan polozaj sonde.

Promijenite polozaj sonde kako biste dobili
jasniji signal.

Nemaiilir

vodljive paste.

Nanesite dovoljnu koli¢inu vodljivog gela.

09. SPECIFIKACIJE:

OKOLISNI

Radno Zenj

109C ~+ 40C (+50°F ~ +104F)

Relativna vlaznost

15% RH ~ 85% RH

Atmosferski tlak

70 kPa ~ 106 kPa

Transport i skladidtenje

Temperatura

-200C ~ +55°C (-49F ~ +1312F)

Relativna vlaznost

10% RH ~ 95% RH

Atmosferski tlak

58 kPa ~ 106 kPa

FIZICKE

Glavna jedinica: 136 mm x x 7(

0 mm x 41 mm

TeZina Glavna jedinica: 220 g (s baterijama i sondom)
Ekran OLED, 2,7x1,5cm
j Ulazi 3vbC
Radna frekvencija 2,0MHz+5%
Baterija 2x1,5V AA baterije

Vrsta zastite od elek-
triénog udara

Unutarnji izvor napajanja

Razina zastite od
i€nog udara

Koristeni dijelovi tipa BF

Razina zastite od Stet-
nog prodora vode

Glavna jedinica \

1P22

Sonda ‘

IPX7

Razina sigurnosti u
prisustvu zapaljivih
plinova

Uredaj nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljivih plinova

Zahtjevi za ultrazvuéni
medij prijenosa

pH:5,5-8

RAD

Natin rada

Doppler kontinuiranog vala (CW)

FHR - ukupna osje-
tljivost

290 dB

Raspon mjerenja FHR

60-210 otkucaja u minuti

Totnost

+2 bpm (otkucaja u minuti)

RjeSenja FHR

1 bpm (otkucaja u minuti)

Nominalna frekvencija

2 MHz

Radna frekvencija

(2,0 £5 %) MHz

Utinkovita povrsina
zraéenja sonde

157 mm?+30%

2 MHz sonda s
kabelom

1,20 mW/cm?

p-<0,1 MPa

I, <100 mw/cm?
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I_ <20 mW/cm?
WO0<50 mW
Osjetljivost 0d 12. tjedna trudnoée
Vijek trajanja uredaja 3 godine

10. GARANCIJSKA KARTICA

Postovani kupce, zahvaljujemo na kupnji naseg fetusaNeno Sereno monitora otkucaja srca. Ako naidete na bilo kakve
probleme s uredajem pri normalnoj uporabi, obratite se ovladtenom Neno servisnom centru ili distributeru. Sacuvajte
svoju karticu jamstva u slu¢aju da budu potrebni popravci.

Proizvod je pokriven jamstvom od 24 mjeseca. Uvjete i odredbe jamstva mozete pronaci na ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Detalje, kontaktne informacije i adresu servisa moZete pronaci na: https://neno.pl/kontakt

Specifikacije i sadrzaj paketa podlozni su promjenama bez prethodne najave. Ispri¢avamo se zbog svih neugodnosti.

PRILOG 1: ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST
1. Elektromagnetsko zraéenje

Smijernice i izjava proizvodaca — Elektror ko zratenje
Ultrazvuéni detektor je dizajniran za rad u elektr okruzenju r u slj ¢im smjernicama. Kupac
ili korisnik uredaja treba osigurati da se uredaj koristi u takvom elektr k okruzenju.
RF emisije Grupa 1 Ultrazvuéni detektor koristi RF energiju samo za svoje interne
CISPR 11 funkcije. Stoga su RF emisije niske i ne bi trebale uzrokovati
smetnje obliznjoj elektronickoj opremi.
RF emisije Klasa B Ultrazvuéni detektor namljen]en je za uporabu u svim vrsta-
CISPR 11 ma prostora, & zgrade i prostore izravno
Emitiranje harmonika Ne primjenjivo priklju¢ene na javnu mrezu naponskog napajanja niskog napona
|EC 61000-3-2 koja napaja zgrade namijenjene stambenoj uporabi.
Fluktuacije napona/emisije |Ne primjenjivo
treperenja
IEC 61000-3-3
2. Elektromagnetska imunost
Smiernice i izjava proi; ¢a — Elektror ka imunost
Ultrazvucni detektor je dizajniran za rad u elektr okruzenju r di smjernicama.
Kupac ili korisnik uredaja treba osigurati da se uredaj koristi u takvom elektromagnetskom okruzenju.
Testovi imunosti Razina ispitivanja IEC Razina Zenje —
60601 smijernice
Elektrostaticki prazn- | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski
jenje (ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, 15 +2 kV, ¥4 kV, 8 kV, £15 | ili s keramickim plo¢icama. Ako
|EC 61000-4-2 kV zrak kV zrak su podovi prekriveni sintetickim
materljalom relativna vlaznost mora
biti je 30%.
Brzi elektricni skoko- |+ 2 kV za napojnu liniju Ne primjenjuje se Ne primjenjuje se
vi/impulsi Ucestalost ponavljanja
|IEC 61000-4-4 100 kHz
+1kV za ulazno/izlaznu
liniju
Priguseni val +0,5kV, +1kV Ne primjenjivo Ne primjenjivo
|IEC 61000-4-5 diferencijalno
nacini linija-linija
Padovi napona, kratki|0 % UT; 0,5 ciklusa pri 0°, | Nije primijenjeno Nije primijenjeno
prekidi i fluktuacije | 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
napona na mreznim |270°i315°
vodovima
|IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciklus i
70 % UT; 25/30 ciklusa
Jednofazno: pri 0°
0 % UT; 250/300 ciklusa
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Frekvencija napajanja |30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetska polja frekvencije

(50/60 Hz) magnetsko napajanja trebaju biti na razinama

polje karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u

IEC 61000-4-8 tipicnom komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.

NAPOMENA: UT je izmjeni¢na naponcka snaga prije primjene testne razine.

3. Elektromagnetska imunost

Smijernice i izjava proi: ¢a — elekt imunost

Ultrazvuéni detektor namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u sljede¢im smjernicama.
Kupac ili korisnik uredaja treba osigurati da se uredaj koristi u takvom elektromagnetskom okruzenju.

Testovi  imu-|IEC 60601 razina ispiti-| Razina usklade- | Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
nosti vanja nosti

Provodni radio |3 Vrms Ne primjenjivo | Prijenosna i mobilna radiokomunikacijska oprema
valovi 150 kHz do 80 MHz ne smije se koristiti unutar preporucene udaljenosti
|IEC 61000-4-6 |6 Vrms 150 kHz do 80 odvajanja od bilo kojeg dijela ultrazvu¢nog detektora,
MHz izvan ISM pojaseva uklju€ujuci njegove kabele. Ova udaljenost treba izratu-
Zragenje radio |10 V/m 10V/m nati pomocu formule primjerene za frekvenciju predajni-
valova 80 MHz do 2,7 GHz ka. Preporucena udaljenost odvajanja.
IEC 61000-4-3 35
d=|22 P
v
3:5
d=|=2|pP
E
80 MHz do 800 MHz
7
d=|—|P
E,

1

800 MHz do 2,7 GHz

gdje je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima
(W) kako je navodi proizvodac, a d je preporuéena udal-
jenost odvajanja u metrima (m).

Ja¢ina polja koju stvaraju stacionarni RF predajnici,
utvrdena ispitivanjem elektromagnetskog okoli3a, treba
biti manja od utvrdene razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu.

Moze doéi do smetnji u blizini uredaja oznaenih slje-
decim simbolom:

(((i»)

NAPOMENA: Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA: Ove smjernice mozda se ne primjenjuju u svim situacijama. Elektromagnetsko zracenje pod utjecajem je
apsorpcije i refleksije od struktura, predmeta i ljudi.

*Prednosti fiksnih odasiljackih stanica, kao $to su bazne stanice za amaterske (mobllne/bezlcne) telefone i zemaljske
radiotelefoni, amaterska radio stanica, AM i dulacija) i FM (frek ij dulacija) prijenosi te tele-
vizijski prijenosi, ¢iju jacinu polja nije moguce to¢no predvidjeti teorijski. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja
fiksnog RF odasiljaca potrebno je provesti elektromagnetsko snimanje lokacije. Ako je izmjerena jaina polja detektopa
fetalne sréane frekvencije visa od RF razine uskladenosti navedene primjene, uredaj treba promatrati kako bi se utvr-
dilo ispravno funkcionira li. Ako se uoéi neispravnost, mogu biti potrebne dodatne mjere, kao $to su promjena smjera
ili premjestanje detektora.

® Na cijelom frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jatina polja trebala bi biti manja od 3 V/m.
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4. Preporuéene udaljenosti odvajanja

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF ikacijske opreme i uredaja

Ovaj uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojem je radio-ometanje kontrolirano.

Korisnik moZe pomoci u sprjecavanju elektromagnetskog ometanja odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu

prijenosne i mobilne RF ikacijske opreme (predajnika) i uredaja, kako je preporu¢eno u nastavku, ovisno o
i j izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

nazivna | Udalj ovisno o frekvenciji predajnika m
snaga predajnika W | 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
5
d =[P =[P

0.01 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 1.20 23

10 3.80 7.3

100 12.00 23

Za predajnike s maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporucena udaljenost odvajanja d u
metrima (m) moZe se odrediti pomocu formule navedene u stupcu relevantne frekvencije predajnika, gdje je P
maksimalna izlazna snaga predajnika koju je proizvoda¢ naveo u vattima (W) kao jedinici.
Napomena 1: Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz koristi se formula za visi frekvencijski raspon.

Napomena 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Propagaciju elektromagnetskih valova
utjecu apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudskog tijela.

PRILOG 2: INTENZITET | SIGURNOST ULTRAZVUCNIH VALOVA
5. Ultrazvuk u medi
Upotreba ultrazvu¢ne dijagnostike pokazala se vrijednim alatom u medicinskoj praksi. S obzirom na poznate prednosti
neinvazivnih medicinskih pregleda i dijagnostike, ukljucujuci pregled ljudskog fetusa, postavlja se pitanje klinicke
sigurnosti u pogledu intenziteta ultrazvuka.
Ne postoji jednostavan odgovor na pitanje sigurnosti povezane s upotrebom dijagnosticke opreme za ultrazvuk. Prim-
jena principa ALARA (As Low As Reasonably Achievable — §to niZe razine izlozenosti koje je razumno ostvarivo) sluzi kao
praktiéno smjernica za postizanje razumnih rezultata pri najnizoj mogucoj snazi ultrazvuka.
Ameri¢ki institut za ultrazvuk u medicini (AIUM) navodi da, s obzirom na vi$e od 25 godina primjene i nedostatak
potvrdenih bioloskih ucinaka na pacijente ili operatere uredaja, koristi od razborite uporabe ultrazvucne dijagnostike
jasno nadmasuju sve rizike.

6. Sigurnost ultrazvuka i ALARA nacelo
Ultrazvuéni valovi raspriuju energiju u obliku topline i stoga mogu uzrokovati zagrijavanje tkiva. lako je taj u¢inak vrlo
malen kod Doppler valova, vazno je znati kako kontrolirati i ograniciti izlozenost pacijenta. Glavna regulatorna tijela u
podruéju ultrazvuka izdala su izjave da ne postoje poznati nezeljeni ucinci dijagnostickog ultrazvuka, ali razine izlozeno-
sti uvijek bi trebale biti ograni¢ene na najnizu razinu razumno ostvarivu (ALARA nacelo).

7. Objadnjenje MI/TI
a) MI (mehanicki indeks)

Kavitacija nastaje kada ultrazvuéni val prolazi kroz tkivo i dolazi u kontakt s njim, uzrokujudi trenutacno lokal-
no zagrijavanje. Ovaj fenomen ovisi o akusticnom tlaku, spektru, fokusiranju, naginu prijenosa i ¢imbenicima
kao 3to su stanje i svojstva tkiva i granice. Ovaj mehanicki biolo3ki u¢inak je pragovni fenomen koji nastaje
kada se prekoraci odredena razina ultrazvuéne snage. Ovaj prag ovisi o vrsti tkiva. lako nisu zabiljeZeni
potvrdeni neZeljeni mehanicki ucinci na pacijente ili sisavce zbog izloZenosti intenzitetima tipi¢nim za suvre-
mene dijagnosticke ultrazvuéne uredaje, prag za kavitaciju ostaje nedefiniran. Opcenito, 5to je akusti¢ni tlak
vedi, to su veci potencijalni mehanicki uinci; $to je frekvencija niza, to su veci potencijalni mehanicki ucinci.
AIUM i NEMA razvili su mehanicki indeks (MI) koji ukazuje na potencijal za mehanicke ucinke. Ml se definira
kao omjer vrinog akustickog tlaka (koji se izratunava na temelju akusti¢nog prigudenja tkiva od 0,3 dB/cm/
MHz) i akusti¢ne frekvencije:

Mi=Pra

fawt x Cumi
Cwmi=1(MPa/MHz)

Tl (toplinski indeks)
Zagrijavanje tkiva uzrokovano je apsorpcijom ultrazvuka tijekom njegove primjene. Povecanje temperature

=
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ovisi o akusti¢noj intenzitetu, povrsini izlozenosti i termofizickim svojstvima tkiva. Kako bi se naznacio

potencijal za povecanje temperature zbog toplinskih u¢inaka, AIlUM i NEMA razvili su toplinski indeks (T1).

Definira se kao omjer ukupne akusti¢ne snage i akusti¢ne snage potrebne za povecanje temperature tkiva za

1 °C. Ovisno o razli¢itim termofizi¢kim svojstvima tkiva, Tl se dijeli na tri vrste: TIS, TIB i TIC.

e TIS (indeks tkiva za meka tkiva): pruza procjenu potencijalnog porasta temperature u mekim tkivima ili

sliénim tkivima.

TIB (toplinski indeks kosti): pruza procjenu potencijalnog porasta temperature kada ultrazvuéni snop

prolazi kroz meko tkivo, a zari$no podruéje nalazi se u neposrednoj blizini kosti.

® TIC (toplinski indeks kostiju lubanje): pruza procjenu potencijalnog porasta temperature u lubanji ili
povrsinskim kostima.

Neizvjesnosti mjerenja

Nesigurnosti mjerenja bile su uglavnom sustavne prirode; slucajne nesigurnosti bile su neznatne u usporedbi.
Ukupne sustavne nesigurnosti odredene su na sljedeci nacin:

Osjetljivost hidrofon: £23 posto za intenzitet, 11,5 posto za tlak. Temelji se na izvje3¢u o kalibraciji

hidrofon uredaja koje je pripremila tvrtka ONDA. Nesigurnost je navedena unutar +1 dB u frekvencijskom

opsegu od 1 do 15 MHz.

Digitalni pretvara¢: £3 % za intenzitet, +1,5 % za tlak.

e Natemelju navedene toénosti 8-bitne rezolucije digitalnog osciloskopa Agilent DSO6012 i omjera
signal-3um mjerenja

e Prostorno prosjecenje: +10 posto za intenzitet, +5 posto za tlak.
* Nelinearna distorzija: ne primjenjivo.

Nisu zabiljezeni u¢inci nelinearne propagacije.
Bududi da su svi gore navedem izvori pogreske neovisni, mogu se zbrojiti na temelju efektivne vrijednosti, $to

rezultira ukupnom nesigur
tlaka i £ 12,53 % za mehanic|

u od + 24,65 % za sve zadane vrijednosti intenziteta, + 12,33 % za sve vrijednosti
indeks.

Izjava o razboritoj upotrebi

lako nisu zabiljezeni potvrdeni bioloski ucinci na pacijente zbo,

izlozenosti trenutnim dijagnostickim ultrazvuc-

nim uredajima, moguce je da ce se takvi bioloski ucinci identificirati u buducnosti. Stoga se ultrazvuk treba
koristiti s oprezom. Visoke razine akusti¢ne snage i dugo vrijeme izlaganja trebalo bi izbjegavati pri dobivanju
potrebnih klinickih informacija.

Informacije o iénim perfor i sif i-

a) ,Bioloski u€inci i sigurnost dijagnosti¢kog ultrazvuka” koje je izdala AlUM 1993.

b) ,Sigurnost medicinskog ultrazvuka” izdano od strane AlUM-a 1994.

c) ,Standard za mjerenje akusti¢nog izlaza za dijagnosti¢ku ultrazvuénu opremu, Revizija” izdali AIUM/NEMA
2004.

d) ,Standard za prikaz u stvarnom vremenu indeksa termitkog i mehani¢kog akusti¢nog izlaza na opremi za
dijagnosti¢ki ultrazvuk, Revizija 2” koju su izdali AIUM/NEMA 2004.

e) ,Informacije za proizvodace koji traze odobrenje za stavljanje na trziste dijagnostickih ultrazvuénih sustava
isondi” izdano 2008.

f) ,Medicinska elektriéna oprema — Dio 2-37: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne performanse

ultrazvuéne medicinske dijagnosticke i nadzorne opreme” izdano od strane IEC-a 2007.

10. Popis parametara izlazne akusti¢ne sonde

Tablica akusticnih rezultata za kanal 1 Mod bez automatskog skeniranja
Radni nacin: CW nactin

Radna frekvencija: 2,0 MHz
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Akusti¢ni izlaz I )
M (Ftdr/cm?) (em?)
Globalna i vrijednost 0.013 6,55 0.0066
Povezani akusti¢ni P_(MPa) 0.018
parametar W, (mW) 18.22 18.22
f (MHz) 2.00 2.00 2.00
Z, (cm) 3.00 3.00 3.00
i [x, (cm) 052 0,52
Dimenzije grede ‘V (cm) 076 0.76
s A A
PD(usec) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A (cm) 141
£BD [E, (cm) 0141
Uvjeti operativne Zari$te (mm) Konstantno
kontrole Dubina (mm) Fiksno
Frekvencija (MHz) 2.00

Tablica izvjestavanja o akustiénoj snazi za IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, izdanje 2.1, 2015-06, tablica 201.103)
Radni nacin: CW nacin
Radna frekvencija: 2,0 MHz

INDEKS MI TIS TIB TIC
Na povrsini | Ispod povrsine ‘ Na povrsini | Ispod povrsine ‘
vrijednost indeksa 0.013 0.057 0,13 N/A
Vrijednost komponente indeksa N/A \ 0.057 N/A \ 0,13
Akusticki p, priz, (MPa) 0.018
parametri | p (mw) 18.22 18.22 N/A
Pya(mW) N/A N/A
z, (cm) 3.0
z,(cm) 3.0
z,, (cm) 3.0
2, lcm) 3.0
£, (MHz) 2.0 2.0 2.0 N/A
Ostale prr (Hz) N/A
informacije srr(Hz) N/A
n N/A
I, priz, (W) 0.0066
Jw“?j Jnaz, iz ("W 1655
I naz,iliz (™) 9.90
p,pri z, (MPa) 0.022
Radni Ostrina (mm) Konstantno
kontrolni Dubina (mm) Konstantno
uvjeti Frekvencija (MHz) 2.00




PRILOG 3 UKUPNA OSJETLJIVOST

Ukupna osjetljivost (2 MHz zi¢ana sonda)
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Termini koji se koriste u ovom uputstvu

Ovaj priruénik je pripremljen da predstavi klju¢na bezbednosna pravila.

UPOZORENa oznaka UPOZOREN]A oznacava radnje ili situacije koje mogu dovesti do povrede ili smrti
OPREZ oznaka oznaava radnje ili situacije koje mogu ostetiti uredaj, izazvati netaéne podatke ili poni
NAPOMENAIlepka NAPOMENA pruZa korisne informacije o funkciji ili postupku.

i postupak.

Postovani kupac,

Hvala vam $to ste kupili Neno Sereno ultrazvuéni detektor otkucaja srca fetusa. Ovaj proizvod je dizajniran za precizno
otkrivanje, slusanje i prikazivanje fetalnog sréanog ritma od rane trudnoce do porodaja u pojedina¢nim trudno¢ama,
kako kod kuce tako iu klini¢kim uslovima. Ovaj korisni¢ki priru¢nik sadrZi sve informacije potrebne za pravilnu upotre-
bu. Prateci preporuke ce se odrzati visok kvalitet uredaja i produZiti njegov vijek trajanja. Pre upotrebe, procitajte ovaj
priruénik i satuvajte ga za buducu upotrebu.

01.UPOZORENJA | MERE PREDOS:I'RDiNOSTI
UPOZOREN;jA i MERE PREDOSTROZNOSTI moraju se strogo postovati. Da biste izbegli rizik od povreda i osigurali
ispravan rad uredaja, sledite sledece preporuke:

UPOZORENjA:

1. Uredaj nije zamena za strucni pregled. Ako se otkrije abnormalni otkucaji srca fetusa ili se ne mogu locirati,
trudnica treba odmah otici u bolnicu na medicinsku konsultaciju. Ako Zena ne oseca da se fetus krece, ona
takode treba odmah da ode u medicinsku ustanovu da potraZi stru¢nu pomoc.

2. Uredaj nije otporan na eksploziju i ne sme se koristiti u prisustvu zapaljivih anestetika.

3. lzlaganje ultrazvuku treba svesti na minimum.

4. Uredaj nije zasticen od defibrilacije.

5. Nemojte koristiti uredaj istovremeno sa visokofrekventnom hirurskom opremom.

6. Nemojte koristiti istovremeno sa drugom ultrazvuénom opremom ili opremom povezanom sa pacijentom, kao
$to su pejsmejkeri ili drugi elektri¢ni uredaji.

7. Magnetna i elektri¢na polja mogu ometati rad uredaja. Svi uredaji u blizini moraju biti u skladu sa relevantnim
standardima elektromagnetne kompatibilnosti (EMC). Rendgenska ili magnetna rezonanca oprema moze
izazvati smetnje.

8. Da biste izbegli pogresnu dijagnozu: (a) pomerite sondu da biste dobili najbolji FHR signal u zavisnosti od
polozaja fetusa; (b) ako se sumnja na smrt fetusa, proverite rezultate drugom metodom.

9. Ako se pojave problemi, prestanite da koristite uredaj i obratite se ovla3¢enom servisnom centru.

10. Nemojte rastavljati, popravljati ili modifikovati uredaj. Ako naidete na bilo kakve probleme, obratite se ovlasce-
nom servisnom centru.

11. Nemojte zagrejati ili bacati baterije u vatru — to moze izazvati eksploziju.

MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Pre upotrebe pazljivo pro¢itajte uputstva za upotrebu i mere predostroznosti.

2. Pre upotrebe, proverite opremu za vidljive znake ostecenja koja bi mogla uticati na bezbednost osoblja ili
moguénosti testiranja. Ako se otkrije o3tecenje, preporuduje se zamena uredaja. Uvek proverite da i su glavna
jedinica i sonda u dobrom stanju pre upotrebe.

3. Ne dirajte pacijenta, uti¢nicu i sondu u isto vreme.

4. Koristite samo originalne delove i pribor koji su uklju¢eni u komplet. Delovi i pribor koji nisu odobreni za upotre-
bu sa ovim uredajem mozda nece zadovoljiti o¢ekivane specifikacije ili mogu ostetiti uredaj.

5. Ne uranjajte, bacajte ili potapajte detektor i bateriju u vodu ili morsku vodu.

6. Medicinski uredaji na elektri¢ni pogon moraju biti instalirani i pusteni u rad u skladu sa informacijama o elektro-
magnetnoj kompatibilnosti u ovom korisni¢kom priru¢niku.

7. Ne spajajte nikakve uredaje ili pribor na uredaj koji nisu odobreni od strane proizvodaa ili sertifikovani kao
uskladeni sa IEC 60601-1. Rad ili upotreba neodobrenih uredaja ili pribora sa uredajem nije testiran ili podrzan,
arad i bezbednost uredaja ne moze se garantovati.
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8. Nemojte koristiti uredaj u blizini drugih uredaja ili ga slagati sa drugim uredajima, i ako je potrebno, posmatrajte
uredaj kako biste bili sigurni da pravilno funkcionise u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

9. Prenosivi i mobilni radio komunikacioni uredaji mogu uticati na rad medicinske elektri¢ne opreme. Izbegavajte
jake izvore elektromagnetnog zracenja, kao $to su radio predajnici i mobilni telefoni.

10. Uredaj nije MR siguran. Nemojte koristiti ovaj uredaj u blizini ili u okruzenju magnetne rezonance (MRI), jer jako
magnetno polje moze ostetiti uredaj ili predstavljati opasnost po bezbed

11. Nemojte servisirati ili odrzavati uredaj ili bilo koji pribor koji se koristi na pacijentu.

12. Pazljivo rukujte sondom — nemojte je ispustati na tvrde povrsine.

13. Odrzavajte uredaj €istim i izbegavajte vibracije.

14.7a tidcenje nemoijte koristiti jaka rastvarace (npr. Aceton) ili abrazivna sredstva (npr. Celi¢nu vunu, paste za
poliranje). Ne ostavljajte te¢nosti na povrsini nakon ¢is¢enja.

15. Ne uranjajte glavnu jedinicu ili kabl sonde u bilo koju te¢nost — uredaj nije vodootporan.

16. Ne produzavajte kabl sonde preko 2 metra.

17. Da biste izbegli smetnje, nemojte uklanjati ili umetati kabl sonde dok je uredaj uklju¢en. Uklonite sondu pre
uklju¢ivanja i umetnite je nakon isklju¢ivanja uredaja.

18. Smanjite ja¢inu zvuka pre upotrebe slusalica. LoSe postavljene slualice mogu narusiti prijem zvuka.

19. Ako je pacijent osetljiv na provodni gel, koristite vodu ili ulje umesto gela.

20. Uredaj se moze ukljuciti samo kada je poklopac baterije zatvoren.

21. Ne bacajte baterije u vatru — mogu eksplodirati.

22. Ne bacajte baterije ili proizvod u me3oviti komunalni otpad. Pratite vazece propise za odlaganje elektronske
opreme i baterija.

23. Ako se uredaj nece koristiti duze vreme, izvadite baterije kako biste izbegli ostecenja.

24.Nemojte istovremeno umetati nove i delimi¢no iskoris¢ene baterije u uredaj. To moze prouzrokovati stetu.

25. Nemojte koristiti ili skladistiti uredaj u podruéjima gde moze biti izlozen Stetnim parama ili isparljivim supstan-
cama.

26. Drzite uredaj van domasaja odojéadi i dece.

02. NAMERAVANU UPOTREBU | KONTRAINDIKACIE

Detektor otkucaja srca fetusa Neno Sereno koristi kontinuiranu talasnu (CV) Doppler tehnologiju za otkrivanje otkucaja
srca fetusa, prikaz njegove frekvencije (FHR) i reprodukciju zvuka otkucaja srca tokom jedne trudnoce — od 12 nedelja
trudnoce do porodaja.

Proizvod je prenosivi akuserski uredaj na baterije namenjen za upotrebu u medicinskim ustanovama i kod kuce za
svakodnevno samopracenje od strane trudnica.

Nisu identifikovane kontraindikacije za upotrebu uredaja. Kada se pravilno koristi, uredaj ne izaziva nikakve nuspojave.

03. OBJASNJENJE SIMBOLA (SLIKA A)
1. CEoznaka 3 i sa brojem prij;
2. Medicinski uredaj
3. Proizvodat
4. Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici
5. Uvoznik
6. Ne bacajte proizvod u kontejner za me3oviti komunalni otpad. OdloZite proizvod u skladu sa smernicama za
odlaganje elektronske opreme ovog tipa
7. Uredaj sa BF delovima
8. Protitajte uputstva za upotrebu
9. Datum proizvodnje
10. Jedinstveni identifikacioni kod proizvoda
11. Proizvodnja serija broj
. Klasa zategnutosti
13. Upozorenje
14. Ravna kartonska ambalaza
. Polietilen tereftalat
16. Opseg temperature skladistenja
17. Opseg vlaznosti skladistenja
18. Opseg atmosferskog pritiska za skladitenje.

tela

-
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04.0PIS PROIZVODA
Konstrukcija uredaja — vidi SLIKA B
1. Glavna jedinica
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2. OLED displej

3. Dugme za napajanje / meni

4. Dugme za povecanje jacine zvuka

5. Dugme za smanjenje jacine zvuka

6. Ultrazvu¢na sonda

7. Poklopac baterije

8. Mikro USB port za povezivanje sonde
9. Prikljucak za slu3alice

Displej - vidi SLIKA C
1. Fetalni otkucaji srca (FHR). Nema FHR vrednosti, $to znac¢i da sonda nije pravilno povezana ili nema fetalnog
sréanog zvuka
2. Fetalni srce zvu¢ni simbol
3. Nivoj e zvuka zvuénika
4. Prosetan broj otkucaja srca fetusa (FHR)
5. Vreme merenja
6. Trenutna zapremina
7. Nivo napunjenosti baterije
8. Frekvencija sonde priklju¢en na glavnu jedinicu

05. INSTALACIA

Pre upotrebe, uverite se da je komplet kompletan i da pojedinaéne komponente ne pokazuju znakove ostecenja.
Instaliranje baterije

Da biste instalirali bateriju, prvo otvorite poklopac odeljka za baterije SLIKA B7. Umetnite bateriju, pazeci na pravilan
polaritet, a zatim pritisnite poklopac i gurnite ga u suprotnom smeru od uklanjanja baterije dok ne ¢ujete prepoznatljiv
klik. Uvek proverite da li je odeljak za baterije pravilno zatvoren pre upotrebe detektora.

OPREZ: Nepravilno instalirane baterije mogu ostetiti uredaj.

Povezivanje i upravljanje sondom

Drzite glavnu jedinicu detektora jednom rukom i povezite konektor sonde na mikro USB port sa drugom rukom SLIKA
B8.
NAPOMENA: Nikada ne spajajte ili isklju¢ujte sondu dok je monitor uklju¢en — uvek prikljucite sondu pre nego $to
ukljucite uredaj i iskljucite je nakon isklju¢ivanja.

Kori$éenje slusalica

Da biste povezali slusalice sa detektorom, ubacite utikac za slusalice u uti¢nicu SLIKA B9. Kada se slusalice povezu,
zvuénik na uredaju ¢e se automatski iskljuciti.

06. UPUTSTVO ZA UPOTREBU (FHR ispitivanje)
Da biste pravilno izvr3ili pregled otkucaja srca fetusa (FHR), sledite slede¢u proceduru:

1. Osetite polozaj fetusa rukom da biste pronasli najbolju poziciju za otkrivanje otkucaja srca.
NAPOMENA: Najbolji kvalitet signala se dobija samo kada je sonda postavljena u optimalnom poloZaju. Izbega-
vajte podrucja u kojima se mogu ¢uti glasni zvukovi iz placente ili protok krvi u pup&anoj vrpci. Majéino srce se
motze detektovati ako je sonda ¢vrsto pritisnuta na majcin krvni sud.
* Ako je fetus u poloZaju glave nadole, a majka leZi na ledima, srce se obi¢no najbolje ¢uje na srednjoj liniji

ispod pupka.
e Tokom pregleda, izbegavajte lezanje na ledima duze vreme zbog rizika od hipotenzije u leze¢em polozaju —
pozeljni su sedeci ili bocni polozaji.

e Tano ocitavanje FHR-a moze se dobiti samo kada se otkrije zvuéni sréani signal fetusa.

2. Ukljucite detektor pomocu dugmeta za napajanje SLIKA B3.

3. Nanesite malu koli¢inu gela na akusti¢nu povrsinu sonde.

4. Postavite sondu na telo pod odgovarajucim uglom da biste dobili najbolji audio signal. Sonda moze postati blago
topla kada se stavi na telo.

5. Podesite odgovarajucu jacinu zvuka pomocu tastera za pojacavanje jacine zvuka (SLIKA B4) ili smanjivanje jacine
2zvuka (slika B5).

6. Kada se otkrije signal otkucaja srca fetusa, cucete jasan zvuk otkucaja srca u zvuénicima ili slusalicama, a na
ekranu ¢e se pojaviti numericka vrednost otkucaja srca fetusa (FHR).

7. Da biste prebacili prikaz rezultata merenja sa numerickih vrednosti na grafikon, kratko pritisnite dugme za
napajanje (SLIKA B3). Ponovnim pritiskom prikazace se ekran podes ja, a im pritiskom pre
prikaz na numericku vrednost izmerenog otkucaja srca fetusa.

8. Nakon zavrietka pregleda, iskljucite uredaj, obrisite sondu gistom, mekom krpom kako biste uklonili ostatke
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gela i stavite ga u drza¢. Postoje dva natina za isklju¢ivanje uredaja:
 Pritisnite i driite dugme za napajanje oko 3 sekunde (SLIKA B3),
e Uredaj ¢e se automatski iskljuciti nakon 23 sekunde neaktivnosti.

07. SKLADISTENJE, ODRZAVANJE, CISCENJE | DEZINFEKCUA

Uredaj je medicinski uredaj. Pratite preporuke lekara i pravilno koristite uredaj.

SKLADISTE

Detektor treba ¢uvati na suvom, Cistom mestu, daleko od sunceve svetlosti. Uredaj nije igracka — drzite ga van
domasaja dece.

ODRZAVANJE

Pre svake upotrebe, proverite uredaj i pribor za vidljiva odtecenja i uverite se da uredaj radi ispravno i da je u dobrom
stanju.

OPREZ: Ako otkrijete bilo kakvu 3tetu, nemojte koristiti uredaj. Obratite se ovlaséenom servisnom centru.

Izbegavajte ogrebotine i ostecenje ekrana. Nagle promene temperature ili vlaznosti mogu izazvati kondenzaciju

na ekranu.
e Driite spoljasnjost uredaja ¢istom i bez prasine i prljavitine.
* Pailjivo rukujte sondom kako biste izbegli ostec¢enje poklopca, pi ri¢nih kristala ili pokretnog mehani-

zma. Ne dodirujte sondu tvrdim ili o3trim predmetima.
Nemojte drobiti ili naprezati kabl sonde.
Nakon upotrebe, obrisite ostatke gela sa sonde.

CISCENIE

Glavnu jedinicu fetalnog detektora otkucaja srca treba obrisati Cistim papirnim ubrusom, mekom krpom ili vilaznom

krpom nakon svake upotrebe. Ako se koristi vlazna krpa ili tkivo, monitor treba osusiti. OPREZ: Ne uranjajte detektor u

vodu ili druge te¢nosti za ¢iscenje!

Sondu detektora otkucaja srca fetusa treba ocistiti nakon svake upotrebe na slede¢i nacin:

. Uklonite gel iz sonde mekom, ¢istom krpom.

2. Iskljutite sondu iz glavne jedinice detektora.

3. Koristite vlaznu meku krpu da biste uklonili ostatke sa sonde ili kabla. Nemojte ponovo koristiti istu krpu.

4. Ako je potrebno ispiranje, vodite ra¢una da konektor sistema ne izlozite vlazi ili te¢nostima. Blagi sapun ili
deterdzent na bazi enzima mogu se koristiti u skladu sa preporukama proizvodaca.

. Nakon €i¢enja, ne ostavljajte nikakvu te¢nost na povrsini. Koristite meku, €istu, suvu krpu ili tkivo bez dlacica da
biste temeljno osusili sondu i kabl.

OPREZ: Nemojte koristiti jake rastvarace ili abrazive za ¢is¢enje.

-

«

DEZINFEKCUA

Pre dezinfekcije glavne je detektora, izvadite baterije, a zatim oCistite ekran i kuciste mekom krpom namogenom
u etil ili izopropil alkohol (70-90%). Tokom dezinfekcije izbegavajte prekomerno vlazenje povrsine i kontakt te¢nosti sa
unutrasnjo$éu uredaja.

Detektorsku sondu treba ocistiti i dezinfikovati nakon svake upotrebe. Preporucuje se dezinfekcija mekom krpom
natopljenom etilnim ili izopropilnim alkoholom (70-90%).

08.RESAVANJE PROBLEMA
Ako se tokom upotrebe pojave sledeci problemi, sledite uputstva ispod. Ako ne mozete da resite problem, obratite se
ovlas¢enom servisnom centru.

Problem Moguci uzrok Resenje
Nema zvuka Baterija je mrtva ili nedovoljno na- Zamenite bateriju novom.
punjena.
Ostecenje uredaja ili kabla za povezivanje | Proverite da li je uredaj vidljivo ostecen.
baterije. Ako se problem nastavi, obratite se ovlas¢éenom
servisnom centru.
Tihi zvuk Jatina zvuka je preniska. Povecajte jacinu zvuka.
Niska j baterije. Zamenite bateriju.
Nema ili nedovoljan gel za spajanje. Nanesite odgovarajucu koli¢inu gela za spajanje na
akustiénu povrsinu sonde.
Pretraga Sonda je preblizu glavnoj jedinici. Drzite sondu na odgovarajucoj udaljenosti od glavne
jedinice.
Smetnje od spoljnih uredaja Pomerite uredaj dalje od izvora smetnji (npr. mobilni
telefoni).
Nizak nivo baterije. Zamenite bateriju.




Niska ji ‘ Nei; polozaj sonde. ‘ Promenite polozaj sonde da biste dobili jasniji signal. ‘

\ Nema ili nedovoljno provodnog gela. \ Nanesite dovoljnu koli¢inu provodnog gela.
09. SPECIFIKACUE:
ZIVOTNE SREDINE
Radno okruZenje Temperatura vazduha 109C ~+ 402C (+502F ~ +1042F)
Relativna vlaznost 15% RH ~ 85% RH
Atmosferski pritisak 70 kPa ~ 106 kPa
Transport i skladistenje Temperatura vazduha -209C ~ +55°C (-49F ~ +1319F)
Relativna vlaznost 10% RH ~ 95% RH
Atmosferski pritisak 58 kPa ~ 106 kPa
FIZICKI
Dil ij Glavna jedinica: 136mm x x 70mm x 41mm
TeZina Glavna jedinica: 220 g (sa baterijama i sondom)
Pretraga OLED, 2.7 x 1.5 cm
Snaga Ulaz 3VvDC
Radna frekvencija 2.0 MHz +5%
Baterija 2 x 1,5V AA baterije
Vrsta zastite od strujnog udara Unutra3nji izvor
Stepen zastite od strujnog udara Tip BF delovi koji se koriste
Stepen zastite od prodora tetne Glavna jedinica \ Kod: 22
vode Pretraga ‘ IPKS7
Stepen bezbednosti u prisustvu Uredaj nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljivih gasova
gasova
Zahtevi za ultrazvuéni prenosni pH:5,5-8
medijum
OPERATIVNO
Naéin rada Kontinuirani talas (CV) Doppler
FHR - Ukupna ji 290 dB
Opseg merenja FHR 60-210 BPM (otkucaja u minuti)
Taénost +2 otkucaja u minuti (otkucaja u minuti)
Rezolucija FHR-a 1 BPM (otkucaja u minuti)
i & ij 2 MHz
Radna frekvencija (2.0 + 5%) Bilten
zraéenje podruéje sonde | 157 mm?+30%
2 MHz Zi¢ana sonda 10B<20 mW/cm?
P-<0.1MPa
Kapacitet < 100mV / cm2
izlaz< 20 mV / cm?
WO0<50mW
Osetljivost 0d 12. nedelje
Zivotni vek uredaja 3 godine

10. GARANTNI LIST
Postovani kupci, hvala vam sto ste kupili nas Neno Sereno fetalni monitor otkucaja srca. Ako naidete na bilo kakve
probleme sa uredajem u normalnim uslovima, obratite se ovlai¢éenom Neno servisnom centru ili distributeru. Cuvajte
garantni list u slucaju da su neophodne popravke.
Proizvod je pokriven garancijom od 24 meseca. Uslovi garancije mogu se naci na ronie: https://neno.pl/gwarancja
Detalje, kontakt informacije i adresu usluge mozete pronaci na: https://neno.pl/kontakt

ije i sadrzaj podloZni su pi bez pi najave. lzvinj se zbog neugodnosti.




DODATAK 1: ELEKTROMAGNETNA KOMPATIBILNOST
1. Elektromagnetne emisije

Smernice i izjava proizvodada — Elektromagnetne emisije

Ultrazvuéni detektor je dizajniran da radi u elektromagnetnom okruzenju navedenom u slede¢im smernicama. Kupac
ili korisnik uredaja treba da obezbedi da se koristi u takvom elektromagnetnom okruzenju.

RF emisije Grupa 1 Ultrazvuéni detektor koristi RF energiju samo za svoje unutradnje funkcije.

CISPR 11 Zbog toga su RF emisije niske i ne bi trebalo da izazivaju smetnje u blizini
elektronske opreme.

RF emisije Kategorije B Ultrazvucni detektor je namenjen za upotrebu u svim vrstama prostorija,

CISPR 11 uklju¢ujudi stambene zgrade i prostorije koje su direktno povezane

Harmonicne emisije Nije primenljivo | sa javnom niskonaponskom mrezom napajanja koja snabdeva zgrade

|EC 61000-3-2 namenjene za stambene svrhe.

Fluktuacije napona / | Nije primenljivo

treperenje emisije

IEC 61000-3-3

2. Elektromagnetni imunitet

Smernice i izjava proi: ¢a — Elektr i imunitet

Ultrazvuéni detektor je dizajniran da radi u elektromagnetnom okruzenju navedenom u slede¢im smernicama. Kupac

ili korisnik uredaja treba da obezbedi da se koristi u takvom elektromagnetnom okruzenju.

Testovi imuniteta

IEC 60601 nivo testa

Nivo

okruZenje — smernice

Elektrostaticko praznjenje
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV
vazduha

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV
vazduha

Podovi treba da budu
drveni, betonski ili
keramigki plocice. Ako
su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost treba
da bude najmanje 30%.

Brzi elektri¢ni udari / impulsi
|EC 61000-4-4

+2kV za dalekovod
Frekvencija ponavljanja
100 kHz

+ 1 kV za ulazno-izlazni vod

Ne primenjuje se

Ne primenjuje se

Pretrazivanje
IEC 61000-4-5

+0,5KkV, + 1 kV diferencijal
linijsko-linijski rezim

Nije primenljivo

Ne primenjuje se

Pad napona, kratki prekidi i
varijacije napona na vodovi-
ma za napajanje

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 ciklusa na 0°,
45°,90°, 1357, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1ciklus i

70 % UT; 25/30 ciklusa
Jednofazni: na 0 °

0% UT; 250/300 ciklusa

Ne primenjuje se

Ne primenjuje se

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz) magnetno polje
|IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60 Hz

30A/m, 50/60 Hz

Magnetna polja
frekvencije snage treba
da budu na nivoima
karakteristi¢nim za
tipi¢nu lokaciju u tipi
nom komercijalnom ili
bolnitkom okruzenju.

NAPOMENA: UT je napon napajanja naizmenicne struje pre primene nivoa testa.

3. Elektromagnetni imunitet

Smernice i izjava proizvodaca — Elektromagnetni imunitet

Ultrazvuéni detektor je

za upotrebu u elekt
b

bedi da se koristi u takvom elekts

okruzenju navedenom u slede¢im smernicama.

Kupac ili korisnik uredaja treba da

om okruzenju.




Testovi imuniteta IEC 60601 nivo testa Nivo usaglasenosti - .
Elektromagnetno okruZenje — smernice

Sprovedeni radio talasi |3 Vrms Nije primenljivo
|IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms 150 kHz do 80
MHz izvan ISM opsega

Prenosiva i mobilna radiokomunikaciona
oprema ne bi trebalo da se koristi u
preporucenom rastojanju od bilo kog
dela ultrazvuénog detektora, uklju¢ujuci

Zra&eni radio talasi 10V/m 0V/m

i njegove kablove. Ova udaljenost treba
|IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz

izratunati pomocu formule koja odgovara
frekvenciji predajnika. Preporucena
udaljenost razdvajanja.

d= EJF
4
35
d=|=2|JpP
E, P
80 MHz do 800 MHz
7
d=|—|VP
E

1

800 MHz do 2,7 GHz

gde je P maksimalna izlazna snaga predaj-
nika u vatima (V) kao $to je navedeno od
strane proizvodaca, a D je preporucena
udaljenost razdvajanja u metrima (m).
Jatina polja generisana stacionarnim

RF predajnicima, kao $to je odredeno
elektromagnetnim testiranjem okruzenja,
treba da bude manja od utvrdenog nivoa
uskladenosti u svakom frekvencijskom
opsegu.

Smetnje se mogu javiti u blizini uredaja
oznacenih sledecim simbolom:

(((i)))

NAPOMENA: Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se veci frekvencijski opseg.
NAPOMENA: Ove smernice se mozda nece primenjivati u svim situacijama. Elektromagnetno zracenje je pod utica-
jem apsorpcije i refleksije struktura, objekata i ljudi.

® Prednosti fiksnih prenosnih stanica, kao sto su bazne stanice za amaterske [mcbllne / bezlcne) telefone i zemaljske
radiotelefone, amaterski radio, AM julacije) i FM (frek i dul ) prenose, i i
prenose, ¢ija jatina polja nije teoretski moguce taéno predvideti. Da bi se procenilo elektromagnetno okruzenje
fiksnog RF predajnika, treba sprovesti elektromagnetno istrazivanje lokacije. Ako je izmerena ja¢ina polja fetalnog
detektora otkucaja srca veca od nivoa RF usaglasenosti gore navedene aplikacije, uredaj treba posmatrati da i
funkcionise ispravno. Ako se primeti kvar, mogu biti potrebne dodatne mere, kao $to je preorijentacija ili repozicio-
niranje detektora.

© U &itavom frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jadina polja treba da bude manjaod 3V / m.




4. Preporuéene udaljenosti razdvajanja

Preporuéena rastojanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i uredaja
Ovaj uredaj je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kojem se kontrollsu radio smetnje. Korisnik

moZe pomoci u sprecavanju elekt smetnji odr i izmedu prenosne i mobil-
ne RF ikaci opreme (predajnika) i uredaja, kao 3to je preporuceno u nastavku, u zavisnosti od maksimalne
|z|azne snage komunikacione opreme.
no- | Udaljenost u zavisnosti od frekvencije predajnika m
mi"dalf'a_;nasa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
predajnika V [ ]\/_ =[ﬁ]ﬁ
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.2 23
10 3.80 3.8 7.3
100 12.00 12 23

Za predajnike sa maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporucena udaljenost razdvajanja d u
metrima (m) moZe se odrediti pomocu formule date u odgovarajucoj koloni frekvencije predajnika, gde je P maksi-
malna izlazna snaga predajnika koju je proizvoda¢ odredio u vatima (V) kao jedinica.

Napomena 1: Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz koristi se formula za visi frekventni opseg.

Napomena 2: Ove smernice mozda nece biti prikladne u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetnih talasa uti¢e
apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudskog tela.

DODATAK 2: INTENZITET | BEZBEDNOST ULTRAZVUKA

5. Ultrazvuk u medicini
Upotreba ultrazvuéne dijagnostike pokazala se kao dragoceno sredstvo u medicinskoj praksi. Imajuci u vidu poznate
prednosti nei i icil pregleda i dij: ukljucujudi pregled fetusa kod ljudi, postavlja se pitanje
klinicke bezbednosti u pogledu intenziteta ultrazvuka.
Ne postoji jednostavan odgovor na pitanje bezbednosti u vezi sa upotrebom ultrazvucne dijagnosticke opreme. Prime-
na principa ALARA (As Low As Reasonable Achievable) sluZi kao prakti¢na smernica koja pomaze u postizanju razumnih
rezultata na najnizoj mogucoj snazi ultrazvuka.
Americki institut za ultrazvuk u medicini (AIUM) navodi da, s obzirom na vise od 25 godina upotrebe i bez potvrdenih
bioloskih efekata na pacijente ili operatere uredaja, koristi od razborite upotrebe ultrazvucne dijagnostike jasno
nadmasuju sve rizike.

6. Ultrazvuéna bezbednost i princip ALARA
Ultrazvuéni talasi rasipaju energiju u obliku toplote i stoga mogu i iti zagrevanje tkiva. lako je ovaj efekat veoma
mali kod Doplerovih talasa, vazno je znati kako kontrolisati i ogran zloZenost pacijenta. Glavna regulatorna tela u
oblasti ultrazvuka izdala su izjave da nema poznatih Stetnih efekata dijagnostickog ultrazvuka, ali nivoi izlozenosti uvek
treba da budu ograni¢eni na najnizi razumno ostvariv nivo (princip ALARA).

7. Objasnjenje MI/TI
a) MI (mehanicki indeks)

Kavitacija se javlja kada ultrazvu¢ni talas prolazi kroz i kontaktira tkivo, uzrokujuéi trenutno lokalno zagrevan-
je. Ovaj fenomen zavisi od akusti¢nog pritiska, spektra, fokusiranja, rezima prenosa i faktora kao $to su stanje
i svojstva tkiva i granice. Ovaj mehanicki bioloski efekat je fenomen praga koji se javlja kada se prekoraci
odredeni nivo ultrazvuéne snage. Ovaj prag je povezan sa vrstom tkiva. lako nisu prijavljeni potvrdeni
Stetni mehanicki efekti na pacijente ili sisare zbog izlaganja intenzitetima tipi¢nim za trenutne dijagnosticke
ultrazvuéne uredaje, prag kavitacije ostaje nedefinisan. Generalno, 3to je vedi akusti¢ni pritisak, to su veci
potencijalni mehanicki efekti; 3to je niZa akusti¢na frekvencija, to su veci potencijalni mehanicki efekti.
AIUM i NEMA su razvili mehanicki indeks (MI) koji ukazuje na potencijal za mehanicke efekte. Ml je definisan
kao odnos maksimalnog akusti¢nog pritiska (koji se izratunava na osnovu akusti¢nog prigu3enja tkiva od 0,3
dB / cm / MHz) prema akustiénoj frekvenciji:

Mi=Pa

fawt x Cumi
Cwmi=1(MPa/MHz)

b) TI (termalni indeks)
Zagrevanije tkiva je uzrokovano apsorpcijom ultrazvuka tokom njegove primene. Povecanje temperature za-
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visi od akusti¢nog intenziteta, podrucja izloZenosti i termofizickih svojstava tkiva. Da bi ukazali na potencijal
za povecanje temperature usled termickih efekata, AIUM i NEMA su razvili termalni indeks (T1). Definise se
kao odnos ukupne akusti¢ne snage i akusti¢ne snage potrebne za povecanje temperature tkiva za 1°C. U
zavisnosti od razlicitih termofizickih svojstava tkiva, Tl je podeljen u tri tipa: TIS, TIBi TIC.

TIS (indeks tkiva za meka tkiva): daje procenu potencijalnog porasta temperature u mekim tkivima ili
sliénim tkivima.

TIB (termalni indeks kostiju): daje procenu potencijalnog povecanja temperature kada ultrazvuéni snop
prolazi kroz meko tkivo, a zari$na povrsina je u neposrednoj blizini kosti.

TIC (termalni indeks kostiju lobanje): daje procenu potencijalnog porasta temperature u lobanji ili
povrsinskim kostima.

c) Neizvesnosti merenja

Neizvesnosti merenja su uglavnom sistematske prirode; slucajne neizvesnosti su bile beznacajne u poredenju.
Ukupne sistematske neizvesnosti su utvrdene na slededi nacin:

Osetljivost hidrofona: 23 odsto za intenzitet, +11,5 odsto za pritisak. Na osnovu izvestaja o kalibraciji
hidrofona koji je pripremila ONDA. Neizvesnost odredena unutar +1 dB u frekvencijskom opsegu 1-15
MHz.

Digitalni pretvara¢: 3 odsto za intenzitet. + 1,5 odsto za pritisak.

Na osnovu odredene ta¢nosti 8-bitne rezolucije digitalnog osciloskopa Agilent DSO6012 i odnosa signala
i Suma merenja.

Temperatura: +1 odsto

Na osnovu varijacije temperature vodenog kupatila od +1 eC.

Prostorno usrednjavanje: +10 odsto za intenzitet, +5 odsto za pritisak.

Nelinearna distorzija: nije primenljivo.

Nisu primeceni efekti nelinearnog Sirenja.

Posto su svi gore navedeni izvori gre3aka nezavisni, oni se mogu sumirati na osnovu efektivne vrednosti, $to
rezultira ukupnom neizvesnoscu od + 24,65% za sve date vrednosti intenziteta, + 12,33% za sve vrednosti
pritiska i + 12,53% za mehanicki indeks.

8. Izjava o razboritoj upotrebi
lako nisu prijavljeni potvrdeni bioloski efekti na pacijente zbog izlaganja trenutnim dijagnostickim ultrazvucnim
uredajima, moguce je da se takvi bioloski efekti mogu identifikovati u buducnosti. Zbog toga ultrazvuk treba
koristiti sa oprezom. Visoke nivoe akusti¢ne snage i dugo vreme izlaganja treba izbegavati prilikom dobijanja
potrebnih klinickih informacija.

9. Informacije o iénim perfor i i -

a) ,Bio-efekti i bezbednost dijagnosti¢kog ultrazvuka” izdao AIlUM 1993. godine

b) ,Medicinska ultrazvu¢na bezbednost” koju je izdao AIUM 1994. godine

c) ,Standard za merenje akusti¢nog izlaza za dijagnosticku ultrazvuénu opremu, revizija” koju je izdao AIUM /

NEMA 2004. godine

d) ,Standard za prikaz u realnom vremenu termickih i mehanickih akusti¢nih izlaznih indeksa na dijagnosti¢koj
ultrazvuénoj opremi, Revizija 2” koju je izdao AIUM / NEMA 2004. godine
Informacije za proizvodace koji traze odobrenje za stavljanje u promet dijagnostickih ultrazvuénih sistema
i sondi” izdat 2008. godine.
»,Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential perfor-
mance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment” issued by IEC in 2007.
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10. Lista izlaznih parametara akusti¢ne sonde

Tabela akusti¢nih rezultata za stazu 1 Rezim bez automatskog skeniranja
Nacin rada: CV rezim

Radna frekvencija: 2.0 MHz

Akusti¢ni izlaz . Ispta.3 Isppa.3
OMILENO (mW/cm?) |(§/cm?)
\ Globalna maksimalna vrednost 0.013 6.55 0.0066




Srodni akustiéni parametar | Pr.3 (MPa) 0.018
Sv0 (mV) 18.22 18.22
fu (MHz) 2.00 2.00 2.00
Utakmica (Zb) (Sr) 3.00 3.00 3.00
I [Ks-6 (cm) 052 052
Dimenzije snopa ‘ 16 (cm) 0.76 076
PD (USEC) N/D N/D
PRF (Hz) N/D N/D
| Az (cm) F1.41
EBD
| Ele (cm) F1.41
Uslovi operativne kontrole | Fokus (mm) Konstanta
Dubina (mm) Fiksni
Frekvencija (MHz) 2.00

Nacin rada: CV rezim
Radna frekvencija: 2.0 MHz

Akustiéna snaga izvestavanje tabela za IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, izdanje 2.1, 2015-06, tabela 201.103)

INDEKS OMILJENO | BILTEN TIB TIK
Na povrsini | Ispod povrsine ‘ Na povrsini | Ispod povriine ‘
vrednost indeksa 0.013 0.057 0.13 N/D
Vrednost indeksa N/D [0.057 N/D [013
Akustiéni prauzMl  (MPa)  |0.018 [ [
parametri P (mW) 18.22 18.22 N/D
P1x1(mW) N/D N/D
Crveno (cm) 3.0
zb (cm) 3.0
Znj (cm) 3.0
zPll.a(cm) 3.0
favf (MHz) 2.0 2.0 2.0 N/D
Ostale prr (Hz) N/D
informacije srr(Hz) N/D

Nuklearne elektrane N/D

Ipa.au zPIl.a (") 0.0066

2SlLa(™Ve)

Ispta.ana zPIl.aili 6.55

Ispta na zPIl ili zSIl 9.90

(mwlen?)
pr.at zPIl (MPa) 0.022
Uslovi radne | Otrina (mm) Konstanta
kontrole Dubina (mm) Konstanta
Frekvencija (MHz) 2.00




DODATAK 3 UKUPNA OSETLJIVOST

Ukupna osetljivost (2 MHz zi¢ana sonda)
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UPORABNISKI PRIROCNIK

Izrazi, uporabljeni v tem priro&niku

Ta priroénik je bil pripravljen z namenom predstavitve kljuénih varnostnih pravil.

OPOZORILO

Oznaka OPOZORILO oznacuje dejanja ali situacije, ki lahko povzrocijo poskodbe ali smrt.

PREVIDNO

Oznaka PREVIDNO oznacuje dejanja ali situacije, ki lahko poskodujejo napravo, povzrocijo napaéne podatke ali
razveljavijo postopek.

OPOMBA

Oznaka OPOMBA vsebuje koristne informacije o funkciji ali postopku.

Spostovani kupec

zahvaljujemo se vam za nakup ultrazvocnega detektorja srénega utripa ploda Neno Sereno. Ta izdelek je namenjen
natanénemu zaznavanju, poslusanju in prikazovanju srénega utripa ploda od zgodnje nosecnosti do poroda pri enojnih
nosecnostih, tako doma kot v klinicnem okolju. Ta navodila za uporabo vsebujejo vse informacije, potrebne za pravilno
uporabo. Sledite priporotilom, da boste ohranili visoko kakovost naprave in podaljsali njeno Zivljenjsko dobo. Pred
uporabo preberite ta navodila in jih shranite za poznej$o uporabo.

01.OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
OPOZORILA in PREVIDNOSTNE UKREPE je treba strogo upostevati. Da bi se izognili tveganju poskodb in zagotovili
pravilno delovanje naprave, upostevajte spodnja priporocila:

OPOZORILA:

1. Naprava ne nadomesca strokovnega pregleda. Ce se zazna nenormalen sréni utrip ploda ali ga ni mogoce
locirati, mora nose¢nica nemudoma oditi v bolni$nico na zdravniski pregled. Ce zenska ne uti gibanja ploda,
mora prav tako nemudoma oditi v zdravstveno ustanovo po strokovno pomo¢.

2. Naprava ni proti ivna in je ne smete bljati v prisotnosti vnetljivih anestetikov.

3. lIzpostavljenost ultrazvoku je treba omejiti na minimum.

4. Naprava ni zastitena pred defibrilacijo.

5. Naprave ne jajte hkrati z visokofr ¢no kirursko opremo.

6. Ne uporabljajte hkrati z drugo ultrazvoéno opremo ali opremo, prikljuéeno na pacienta, kot so sréni spodbu-
jevalniki ali druge elektriéne naprave.

7. Magnetna in elektriéna polja lahko motijo delovanje naprave. Vse naprave v bliZini morajo ustrezati ustreznim
standardom elektromagnetne zdruZljivosti (EMC). Naprave za rentgensko slikanje ali slikanje z magnetno
resonanco lahko povzrogajo motnje.

8. Da bi se izognili napacni diagnozi: (a) premaknite sondo, da dobite najboljii signal FHR glede na poloZaj ploda;
(b) e sumite na smrt ploda, rezultate preverite z drugo metodo.

9. Ce se pojavijo tezave, prenehajte uporabljati napravo in se obrnite na pooblaséeni servisni center.

10. Naprave ne ljajte, ne popravljajte in ne sp injajte. Ce naletite na kakréne koli tezave, se obrnite na

pooblaieni servisni center.

11. Baterij ne segrevajte in jih ne mecite v ogenj — to lahko povzro¢i eksplozijo.

VARNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo pazljivo preberite navodila za uporabo in varnostne ukrepe.

2. Pred uporabo preverite, ali je na opremi vidnih znakov poskodb, ki bi lahko vplivale na varnost osebja ali
zmogljivosti testiranja. Ce ugotovite poskodbe, priporotamo zamenjavo naprave. Pred uporabo vedno preverite,
ali sta glavna enota in sonda v dobrem stanju.

3. Ne dotikajte se hkrati pacienta, vti¢nice in sonde.

4. Uporabljajte samo originalne dele in dodatke, vklju¢ene v komplet. Deli in dodatki, ki niso odobreni za uporabo
s to napravo, morda ne izpolnjujejo pricakovanih specifikacij ali lahko poskodujejo napravo.

5. Detektorja in baterije ne potapljajte, ne mecite in ne namakajte v vodo ali morsko vodo.

6. Elektricno napajane medicinske naprave je treba namestiti in zaceti uporabljati v skladu z informacijami o
elektromagnetni zdruzljivosti v tem priro¢niku za uporabo.
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7. Na napravo ne priklju¢ujte nobenih naprav ali dodatkov, ki niso bili odobreni s strani proizvajalca ali certificirani
kot skladni z IEC 60601-1. Delovanje ali uporaba neodobrenih naprav ali dodatkov z napravo ni bila preizkusena
ali podprta, zato delovanja in varnosti naprave ni mogoce zagotoviti.

8. Naprave ne uporabljajte v blizini drugih naprav ali jih ne zlagajte drugega na drugega; po potrebi napravo
opazujte, da se prepricate, da deluje pravilno v konfiguraciji, v kateri bo uporabljena.

9. Prenosne in mobilne naprave za radijsko komunikacijo lahko vplivajo na delovanje medicinske elektri¢ne opre-
me. |zogibajte se moénim virom elektromagnetnega sevanja, kot so radijski oddajniki in mobilni telefoni.

10. Naprava ni varna za uporabo v okolju magnetne resonance (MR). Naprave ne uporabljajte v bliZini ali v okolju
magnetne resonance (MRI), saj lahko mo&no magnetno polje poskoduje napravo ali predstavlja varnostno
tveganje.

11. Ne popravljajte ali vzdrzujte naprave ali kakrsnih koli dodatkov, ki se uporabljajo na pacientu.

12.Z sondo ravnajte previdno — ne pustite je padati na trde povrsine.

13. Napravo ohranjajte €isto in se izogibajte vibracijam.

14. Za ¢istenje ne uporabljajte moénih topil (npr. acetona) ali abrazivnih sredstev (npr. jeklene volne, polirnih past).
Po ¢is¢enju na povrsini ne puscajte teko€in.

15. Glavne enote ali kabla sonde ne potapljajte v nobeno teko¢ino — naprava ni vodotesna.

16. Kabel sonde ne podaljSujte za ve¢ kot 2 metra.

17. Da bi se izognili motnjam, ne odstranjujte ali vstavljajte kabla sonde, medtem ko je naprava vklopljena. Sondo
odstranite pred vklopom in jo vstavite po izklopu naprave.

18. Pred uporabo slusalk zmanjsajte glasnost. Slusalke, ki ne prilegajo dobro, lahko ovirajo sprejem zvoka.

19. Ce je pacient obtutljiv na prevodni gel, namesto njega uporabite vodo ali olje.

20. Napravo je mogoce vklopiti le, ¢e je pokrovéek baterijskega predela zaprt.

21. Baterij ne mecite v ogenj — lahko eksplodirajo.

22. Baterij in izdelka ne odlagajte med mesane e odpadke. Upos jte veljavne predpise za odstran-
jevanje elektronske opreme in baterij.

23. Ce naprave ne boste uporabljali dalj ¢asa, odstranite baterije, da prepretite poskodbe.

24.V napravo ne vstavljajte hkrati novih in delno izrabljenih baterij. To lahko povzroti poskodbe.

25. Naprave ne uporabljajte ali shranjujte na mestih, kjer bi bila lahko izpostavljena skodljivim hlapom ali hlapnim
snovem.

26. Napravo hranite izven dosega dojenckov in otrok.

02. NAMEN UPORABE IN KONTRAINDIKACIJE

Detektor srénega utripa ploda Neno Sereno uporablja Dopplerjevo tehnologijo neprekinjenega vala (CW) za zaznavanje
srénega utripa ploda, prikazovanje njegove frekvence (FHR) in reprodukcijo zvoka srénega utripa med eno nose¢nostjo
—od 12. tedna nosecnosti do poroda.

Izdelek je prenosna, baterijsko napajana porodniska naprava, namenjena uporabi v zdravstvenih ustanovah in doma za
vsakodnevno samonadzorovanje nosecnic.

Kontraindikacij za uporabo naprave ni bilo ugotovljenih. Pri pravilni uporabi naprava ne povzroca nobenih stranskih
ucinkov.

03.POJASNILO SIMBOLOV (SLIKA A)
1. Oznaka skladnosti CE s Stevilko priglasenega organa
2. Zdravstvena naprava
3. Proizvajalec
4. Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti
5. Uvoznik
6. lIzdelka ne odlagajte v zabojnik za mesane komunalne odpadke. Izdelek odstranite v skladu s smernicami za
odstranjevanje elektronske opreme te vrste
7. Naprava z deli BF
8. Preberite navodila za uporabo
9. Datum izdelave
10. Edinstvena identifikacijska koda izdelka
11. Stevilka proizvodne serije
12.Razred tesnosti
13. Opozorilo
14. Plos¢ata kartonska embalaza
15. Polietilen tereftalat
16. Obmocje temperature skladis¢enja
17.Razpon vlaznosti pri skladiséenju
18. Obmocje atmosferskega tlaka pri skladiséenju.



04.0PIS PROIZVOD

Konstrukcija naprave - glej SLIKO B
1. Glavna enota
2. OLED zaslon
3. Gumb za vklop/meni
4. Gumb za povecanje glasnosti
5. Gumb za zmanjsanje glasnosti
6. Ultrazvo¢na sonda
7. Pokrov baterije
8. Vrata Micro USB za prikljucitev sonde
9. Vticnica za slualke

Zaslon - glej SLIKO C

Sréni utrip ploda (FHR). Ni vrednosti FHR, kar pomeni, da sonda ni pravilno prikljuéena ali da ni srénega zvoka
ploda

2. Simbol srénega zvoka ploda

3. Raven glasnosti zvoénika

4. Povpreéni sréni utrip ploda (FHR)

5. Cas merjenja

6. Trenutna glasnost

7. Raven napolnjenosti baterije

8. Frekvenca sonde, priklju¢ene na glavno enoto

=

05. NAMESTITEV

Pred uporabo se prepricajte, da je komplet popoln in da posamezni sestavni deli ne kazejo znakov poskodb.
Vstavljanje baterije

Za vstavitev baterije najprej odprite pokrovéek prostora za baterijo SLIKA B7. Vstavite baterijo, pri ¢emer pazite na pra-
vilno polariteto, nato pritisnite na pokrovéek in ga potisnite v nasprotno smer, kot ste ga odstranili, dokler ne zasli3ite
znacilnega klikanja. Pred uporabo detektorja se vedno prepricajte, da je prostor za baterijo pravilno zaprt.

PREVIDNO: Nepravilno vstavljene baterije lahko poskodujejo napravo.

Prikljucitev in delovanje sonde

Z eno roko drzite glavno enoto detektorja, z drugo pa prikljucite konektor sonde na mikro USB-vti¢nico SLIKA B8.
OPOMBA: Nikoli ne prikljucujte ali odklapljajte sonde, medtem ko je monitor vklopljen — sondo vedno prikljucite pred
vklopom naprave in jo odklopite po njenem izklopu.

Uporaba slusalk

Za prikljucitev slusalk na detektor vstavite vti¢ slusalk v vti¢nico SLIKA B9. Ko so slu3alke priklju¢ene, se zvo¢nik na
napravi samodejno utisa.

06. NAVODILA ZA UPORABO (preiskava FHR)
Za pravilno izvedbo pregleda srénega utripa ploda (FHR) upostevajte spodnji postopek:

1. Zroko poisite polozaj ploda, da najdete najbolj3i polozaj za zaznavanje srénega utripa.
OPOMBA: Najboljo kakovost signala dosezete le, ¢e je sonda nameséena v optimalnem polozaju. Izogibajte se
obmoégjem, kjer so slidni glasni zvoki iz placente ali pretoka krvi v popkovini. Sréni utrip matere se lahko zazna,
&e je sonda trdno pritisnjena ob materino Zilo.
o Ceje plod v polozaju z glavo navzdol in mati lezi na hrbtu, je srce obicajno najbolje slidno na srednji érti pod

popkom.
e Med pregledom se izogibajte dolgotrajnemu lezanju na hrbtu zaradi tveganja za hipotenzijo v leze¢em
polozaju — priporo¢ljiva sta sedeéi ali stranski polozaj.

e Natancen od¢itek FHR je mogoce dobiti le, &e se zazna slisen signal srénega utripa ploda.

2. Vklopite detektor s pomocjo gumba za vklop SLIKA B3.

3. Na akusti¢no povriino sonde nanesite majhno koli¢ino gela.

4. Sondo polozite na telo pod ustreznim kotom, da dobite najboljsi zvocni signal. Sonda se lahko rahlo segreje, ko
jo poloZite na telo.

5. Nastavite ustrezno glasnost s pomo¢jo gumbov za povecanije glasnosti (SLIKA B4) ali zmanj$anje glasnosti (SLIKA
B5).

6. Ko se zazna signal srénega utripa ploda, boste v zvo¢nikih ali slusalkah slisali jasen zvok srénega utripa, na
zaslonu pa se bo prikazala Steviléna vrednost srénega utripa ploda (FHR).

7. Ce zelite prikaz rezultatov merjenja spremeniti iz dtevilénih vrednosti v graf, kratko pritisnite gumb za vklop
(SLIKA B3). Ce ga pritisnete $e enkrat, se prikaze zaslon z nastavitvami, ée pa ga pritisnete $e enkrat, se prikaz



spremeni v Steviléno vrednost izmerjene sréne frekvence ploda.
8. Po kon¢anem pregledu izklopite napravo, s &isto, mehko krpo obrisite sondo, da odstranite morebitne ostanke
gela, in jo polozite v drzalo. Napravo lahko izklopite na dva nacina:
 Pritisnite in pridriite gumb za vklop priblizno 3 sekunde (SLIKA B3),
e Naprava se bo samodejno izklopila po 23 sekundah nedejavnosti.

07.SHRANJEVANJE, VZDRZEVANJE, CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Naprava je medicinski pripomocek. Upostevajte priporocila svojega zdravnika in napravo uporabljajte pravilno.
SHRANJEVANJE

Detektor je treba shranjevati na suhem, ¢istem mestu, stran od soncne svetlobe. Naprava ni igraca — hranite jo izven
dosega otrok.

VZDRZEVANJE

Pred vsako uporabo preglejte napravo in dodatke, ali so vidne poskodbe, ter se prepricajte, da naprava deluje pravilno
in je vdobrem delovnem stanju.

PREVIDNOST Ce opazite kakrino koli poskodbo, naprave ne
Preprecite praske in po3| zaslona. d P
nastanek kondenza na zaslonu.

Zunanjost naprave ohranjajte ¢isto ter brez prahu in umazanije.
Z sondo ravnajte previdno, da ne poskodujete ohigja, pi

ne dotikajte s trdimi ali ostrimi predmeti.

Kabla sonde ne stiskajte in ne preobremenjujte.

e Po uporabi s sonde obrisite vse ostanke gela.

CISCENIE
Glavno enoto detektorja srénega utripa ploda je treba po vsaki uporabi obrisati s ¢isto papirnato brisaco, mehko krpo
ali vlazno krpo. Ce uporabite vlazno krpo ali robéek, je treba monitor posusiti. PREVIDNO: Detektorja ne potapljajte v
vodo ali druge tekocine zaradi ¢is¢enja!
Sondo detektorja srénega utripa ploda je treba po vsaki uporabi odistiti na naslednji nacin:
1. Z mehko, &isto krpo odstranite gel s sonde.
2. Odklopite sondo iz glavne enote detektorja.
3. Zvlazno mehko krpo odstranite vse ostanke s sonde ali kabla. Ne uporabljajte iste krpe veckrat.
4. Ce je potrebno izpiranje, pazite, da prikljutek sistema ne pride v stik z vlago ali tekoginami. V skladu s priporogili
proizvajalca lahko uporabite blago milo ali detergent na osnovi encimov.
5. Po ¢iscenju ne pustajte tekocine na povrsini. Sondo in kabel temeljito osusite z mehko, ¢isto, suho krpo ali
robckom brez vlaken.
PREVIDNO: Za &is¢enje ne uporabljajte mocnih topil ali abrazivnih sredstev.

Obrnite se na i servisni center.
temperature ali vlaznosti lahko povzrotijo

ricnih kristalov ali Sonde

RAZKUZEVANJE

Pred dezinfekcijo glavne enote detektorja odstranite baterije in nato oistite zaslon in ohisje z mehko krpo, namoéeno
v etilni ali izopropilni alkohol (70-90 %). Med dezinfekcijo se izogibajte prekomernemu navlazenju povrsine in stiku
tekocine z notranjostjo naprave.

Senzor je treba po vsaki uporabi o¢istiti in razkuZiti. Priporocljivo je razkuzevanje z mehko krpo, namoceno v etilni ali
izopropilni alkohol (70-90 %).

08.ODSTRANJEVANJE NAPAK
Ce med uporabo pride do naslednjih tezav, upoitevajte spodnja navodila. Ce tezave ne morete odpraviti, se obrnite na
pooblaiceni servisni center.

Tezava Mozni vzrok Resitev
Ni zvoka Baterija je prazna alir 0 napolnjena. baterijo z novo.
Poskodba naprave ali priklju¢nega kabla baterije. Preverite, ali je na napravi vidna poskodba.
Ce tezava ostaja, se obrnite na pooblasceni servisni
center.
Tiho zvok Glasnost je prenizka. Povecajte glasnost.
Baterija je skoraj prazna. baterijo.
Ni ali premalo vezivnega gela. Na akusti¢no povrsino sonde nanesite ustrezno
koli¢ino vezivnega gela.
Sum Sonda je preblizu glavne enote. Sondo ohranite na ustrezni razdalji od glavne enote.
Motnje zaradi zunanjih naprav Napravo oddaljite od virov motenj (npr. mobilnih
telefonov).
Nizka raven napolnjenosti baterije. baterijo.




Nizka ‘ Nepravilen polozaj sonde. ‘Spremenite polozaj sonde, da dobite jasnejsi signal. ‘
obutljivost \ Ni ali premalo prevodnega gela. \ Nanesite zadostno koli¢ino prevodnega gela. \

09. TECHNIENI PODATKI:

OKOLJSKE

Delovno okolje Temperatura 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
Relativna vlaznost 15 % RH ~ 85 % RH
Zragni tlak 70 kPa ~ 106 kPa

Prevoz in skladid¢enje Temperatura -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131 °F)
Relativna vlaznost 10 % RH ~ 95 % RH
Zragni tlak 58 kPa ~ 106 kPa

FIZIKALNE

Di ij Glavna enota: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Teia Glavna enota: 220 g (z baterijami in sondo)

Zaslon OLED, 2,7 x1,5cm

Napajanje Vhod 3VvDC
Delovna frekvenca 2,0 MHz+5%
Baterija 2 x 1,5V AA bateriji

Vrsta zai¢ite pred elektriénim Notranji vir napajanja

udarom

Stopnja zas€ite pred elektriénim | Uporabljeni deli tipa BF

udarom

Stopnja zas¢ite pred j Glavna enota \ P22

vdorom vode Sonda [1Px7

Stopnja varnosti v prisotnosti Naprava ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih plinov

ih plinov

Zahteve za medij za prenos pH:55-8

DELOVANJE

Naéin j Nenehni val (CW) Doppler

FHR - Splosna obéutlji 290 dB

Obmoéje merjenja FHR 60-210 utripov na minuto (bpm)

o +2 utripa na minuto

Loéljivost FHR 1 utrip na minuto

Nazivna ¢ 2 MHz

Delovna (2,05 %) MHz

ivna povrsina sevanja sonde | 157 mm?+30 %

2 MHz a sonda 1, <20 mW/cm’
p-<0,1 MPa
I <mw/cm’
I, <20 mW/cm’
WO0<50 mW

Obcutljivost 0d 12. tedna noseénosti

Zivljenjska doba naprave 3leta

10. GARANCISKA KARTICA

Spostovani kupec, hvala, da ste kupili na§ monitor srénega utripa ploda Neno Sereno. Ce pri normalni uporabi naprave
naletite na kakrine koli tezave, se obrnite na pooblas¢eni servisni center ali distributerja Neno. Garancijsko kartico
shranite za primer, da bi bilo potrebno popravilo.



Za izdelek velja 24-mese¢na garancija. Pogoji garancije so na voljo na spletni strani ronie: https://neno.pl/gwarancja
Podrobnosti, kontaktne informacije in naslov servisa najdete na: https://neno.pl/kontakt

Tehniéne specifikacije in vsebina kompleta se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Opravi¢ujemo se za
morebitne neviecnosti.

PRILOGA 1: ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST
1. Elektromagnetne em

Smernice in izjava proizvajalca — Elekt emisije

Ultrazvocni detektor je zasnovan za delovanje v elektromagnetnem okolju, opredeljenem v naslednjih smernicah.

Kupec ali uporabnik naprave mora iti, da se ta blja v tak$nem elektr n okolju.

RF-sevanje Skupina 1 Ultrazvocni detektor uporablja RF energijo le za svoje notranje funk-

CISPR 11 cije. Zato so RF emisije nizke in ne bi smele povzroc¢ati motenj v bliznji
elektronski opremi.

RF-sevanje Razred B Ultrazvoéni detektor je namenjen uporabi v vseh vrstah prostorov, vkljuéno

CISPR 11 s stanovanjskimi stavbami in prostori, ki so neposredno prikljuceni na

Harmoni¢ne emisije Ne velja javno nizkonapetostno omreije, ki oskrbuje stavbe, namenjene stanovan-

|EC 61000-3-2 jskim namenom.

Nihanja napetosti/emisi- | Ne velja

je utripanja

IEC 61000-3-3

2. Elektromagnetna odpornost

Smernice in izjava proizvajalca — Elekt: odpornost
Ultrazvoéni detektor je zasnovan za delovanje v elektromagnetnem okolju, opredeljenem v naslednjih smernicah.
Kupec ali uporabnik naprave mora iti, da se ta ja v tak$nem elekt m okolju.
Preskusi odpornosti Raven preskusa po standar- | Raven skladnosti Elektromagnetno okolje —
du |EC 60601 smernice
Elektrostaticni izpusti (ESD) | +8 kV stik +8 kV stik Tla morajo biti lesena, betonska
|IEC 61000-4-2 2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, ali iz keramignih plogéic. Ce so tla
kV v zraku +15 kV v zraku prekrita s sinteticnim materialom,
mora biti relativna vlaznost
vsaj 30 %.
Hitri elektri¢ni sunki/impulzi | + 2 kV za napajalni vod Ne velja Ne velja
|EC 61000-4-4 Frekvenca ponavljanja
100 kHz
+ 1 kV za vhodno/izhodno
napajalno linijo
Preobremenitev +0,5KkV, £ 1 kV diferen- Ne velja Ne velja
IEC 61000-4-5 cialno
nacin med vodniki
Padci napetosti, kratke pre- |0 % UT; 0,5 cikla pri 0°, 45°, | Ne velja Ne velja
kinitve in nihanja napetosti |90°, 135°, 180°, 225°, 270°
na napajalnih vodih in 315°
|IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cikel in
70 % UT; 25/30 ciklov
Enofazno: pri 0°
0% UT; 250/300 ciklov
Frekvenca napajanja 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Magnetna polja z omrezno
(50/60 Hz) magnetno polje frekvenco morajo biti na ravneh,
IEC 61000-4-8 znacilnih za tipi¢no lokacijo
v tipiénem komercialnem ali
bolnisniénem okolju.

OPOMBA: UT je napetost napajanja izmeni¢nega toka pred uporabo preskusne ravni.




3. Elektromagnetna odpornost

Smernice in izjava proizvajalca — Elektromagnetna odpornost

Ultrazvoéni detektor je jen uporabi v elektron n okolju, opredelj v naslednjih smernicah.

Kupec ali uporabnik naprave mora oviti, da se ta blja v taknem elektr okolju.

Preskusi Raven preskusa po Raven sklad- | Elektromagnetno okolje — smernice

odpornosti IEC 60601 nosti

Prevodni 3Vrms Ne velja Prenosne in mobilne radijske komunikacijske naprave

radijski valovi 150 kHz do 80 MHz se ne smejo uporabljati znotraj priporo¢ene varnost-

|IEC 61000-4-6 | 6 Vrms 150 kHz do 80 ne razdalje od katerega koli dela ultrazvoénega detek-
MHz zunaj pasov ISM torja, vkljuéno z njegovimi kabli. To razdaljo je treba

Sevanje radij- |10 V/m 10 V/m izratunati z uporabo formule, ki ustreza frekvenci

skih valov 80 MHz do 2,7 GHz oddajnika. Priporo¢ena varnostna razdalja.

IEC 61000-4-3

T
d =[3;5}/13

E|
80 MHz do 800 MHz

e

800 MHz do 2,7 GHz

kijer je P najve¢ja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W),
kot jo dolo¢a proizvajalec, in d priporotena varnostna
razdalja v metrih (m).

Intenzivnost polja, ki jo ustvarjajo stacionarni RF
oddajniki, kot je ugotovljeno s preskusi elektroma-
gnetnega okolja, mora biti manjsa od dolo¢ene ravni
skladnosti v vsakem frekvenénem obmocju.

V bliZini naprav, oznacenih z naslednjim simbolom,
lahko pride do motenj:

((‘i’))

OPOMBA: Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja visji frekvenéni razpon.
OPOMBA: Ta navodila morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno sevanje vplivata absorpcija in odboj
s strani objektov, predmetov in ljudi.

2 Prednosn fiksnih oddajnih postaj, kot so bazne postaje za amaterske (mobilne/brezziéne) telefone in zemeljske

i radio, AM i modulacija) in FM (frekvenéna modulacija) prenose ter televizijske
prenose, katerlh poljska jakost teoreticno ni mogoce natancno nap i. Za oceno elektror okolja
fiksnega RF oddajnika je treba opraviti elektromagnetno raziskavo lokacije. Ce je izmerjena poljska jakost detek-
torja srénega utripa ploda visja od ravni skladnosti RF zgoraj navedene aplikacije, je treba opazovati napravo, da se
ugotovi, ali deluje pravilno. Ce se opazi napaka v delovaniju, so morda potrebni dodatni ukrepi, kot so preusmeritev
ali premescanje detektorja.
© V celotnem frekvenénem obmogju od 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja manjsa od 3 V/m.




4. Priporoéene varnostne razdalje

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno RF-komunikacijsko opremo ter napravo

Ta naprava je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane.
Uporabnik lahko pomaga prepretiti elektromagnetne motnje tako, da ohranja minimalno razdaljo med prenosno
in mobilno RF-komunikacijsko opremo (oddajniki) ter napravo, kot je priporoéeno spodaj, odvisno od najvecje
izhodne mo¢i komunikacijske opreme.

Najvedja Razdalja glede na frekvenco oddajnika m
nggiv"akmss 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
oddajnika 35 - -
d= [ﬁ]‘/ﬁ d =[NP d =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, se priporo¢ena varnostna razdalja d v metrih (m)
lahko dolo¢i z uporabo formule, navedene v stolpcu z ustrezno frekvenco oddajnika, kjer je P najveéja izhodna moé¢
oddajnika, ki jo je dologil proizvajalec v vatih (W) kot enoti.

Opomba 1: Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz se uporabi formula za visji frekven¢ni razpon.

Opomba 2: Ta navodila morda niso primerna v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata absorp-
cija in odboj od stavb, predmetov in ¢loveskega telesa.

PRILOGA 2: INTENZIVNOST IN VARNOST ULTRASZVOKA

5. Ultrazvok v medicini
Uporaba ultrazvo¢ne diagnostike se je izkazala za dragoceno orodje v medicinski praksi. Glede na znane prednosti
neinvazivnega medicinskega pregleda in diagnoze, vklju¢no s pregledom ¢loveskega ploda, se poraja vprasanje klini¢ne
varnosti v zvezi z intenzivnostjo ultrazvoka.
Na vprasanje o varnosti, povezani z uporabo ultrazvo¢ne diagnosti¢ne opreme, ni enostavnega odgovora. Uporaba
nacela ALARA (As Low As Reasonably Achievable — ¢im niZje, kot je razumno dosegljivo) sluZi kot prakti¢no vodilo za
Ameriski indtitut za ultrazvok v medicini (AIUM) navaja, da glede na vec¢ kot 25 let uporabe in nobenih potrjenih bio-
loskih ucinkov na paciente ali operaterje naprav prednosti preudarne uporabe ultrazvo¢ne diagnostike jasno prevladajo
nad morebitnimi tveganji.

6. Varnost ultrazvoka in naelo ALARA
Ultrazvoéni valovi razprsijo energijo v obliki toplote in lahko zato povzrotijo segrevanje tkiva. Ceprav je ta u¢inek pri
Dopplerjevih valovih zelo majhen, je pomembno vedeti, kako nadzorovati in omejiti izpostavljenost pacientov. Glavni
regulativni organi na podro€ju ultrazvoka so izdali izjave, da ni znanih $kodljivih uéinkov diagnosti¢nega ultrazvoka,
vendar je treba ravni izpostavljenosti vedno omejiti na najnizjo razumno dosegljivo raven (nacelo ALARA).

7. Razlaga MI/TI
a) MI (mehanski indeks)

Kavitacija nastane, ko ultrazvoéni val prehaja skozi tkivo in pride v stik z njim, kar povzroéi takojsnje lokalno
segrevanje. Ta pojav je odvisen od akusti¢nega tlaka, spektra, fokusacije, nacina prenosa ter dejavnikov, kot
so stanje in lastnosti tkiva ter meje. Ta mehansko-biolo3ki u¢inek je pragovni pojav, ki nastane, ko se preseze
dologena raven ultrazvoéne mogi. Ta prag je odvisen od vrste tkiva. Ceprav ni poroéil o potrjenih $kodljivih
mehanskih uéinkih na paciente ali sesalce zaradi izpostavljenosti intenzivnostim, znacilnim za sedanje
diagnosti¢ne ultrazvoéne naprave, prag kavitacije ostaja nedolocen. Na splo$no velja, da so potencialni
mehanski ucinki vecji, ¢e je akustiéni tlak visji; prav tako so potencialni mehanski uinki vedji, ¢e je akustiéna
frekvenca nizja.
AIUM in NEMA sta razvila mehanski indeks (MI) za oznagevanje potenciala mehanskih u¢inkov. Ml je opre-
deljen kot razmerje med najveéjim akustiénim tlakom (ki se izra¢una na podlagi akustiénega slabljenja tkiva
0,3 dB/cm/MHz) in akustiéno frekvenco:



MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI (termicni indeks)

Segrevanje tkiva povzro¢a absorpcija ultrazvoka med njegovo uporabo. Povecanje temperature je odvisno

od akusti¢ne intenzivnosti, povrsine izpostavljenosti in termofizikalnih lastnosti tkiva. Za prikaz potenciala za

povecanje temperature zaradi toplotnih u¢inkov sta AIUM in NEMA razvila termicni indeks (TI). Opredeljen

je kot razmerje med skupno akusticno mocjo in akusticno mocjo, potrebno za povisanje temperature tkiva za

1 °C. Glede na razli¢ne termofizi¢ne lastnosti tkiva se Tl deli na tri vrste: TIS, TIB in TIC.

e TIS (indeks tkiva za mehka tkiva): zagotavlja oceno potencialnega dviga temperature v mehkih tkivih ali
podobnih tkivih.

e TIB (termicni indeks kosti): zagotavlja oceno potencialnega povisanja temperature, ko ultrazvocni zarek
prehaja skozi mehko tkivo in je Zaris¢e v neposredni blizini kosti.

e TIC (termicni indeks lobanjskih kosti): zagotavlja oceno potencialnega dviga temperature v lobanji ali
povrsinskih kosteh.

c) Negotovosti meritev
Negotovosti meritev so bile ve¢inoma sistemati¢ne narave; nakljuéne negotovosti so bile v primerjavi z njimi
zanemarljive. Splosne sistematicne negotovosti so bile dolocene na naslednji nacin:

e Obcutljivost hidrofonov: +23 odstotkov za intenzivnost, 11,5 odstotkov za tlak. Na podlagi porocila o
kalibraciji hidrofonoy, ki ga je pripravila ONDA. Negotovost je dolo¢ena v obmo¢ju +1 dB v frekvenénem
pasu 1-15 MHz.

Digitalni pretvornik: +3 odstotka za intenzivnost. + 1,5 odstotka za tlak.

Na podlagi dolocene natan¢nosti 8-bitne locljivosti digitalnega osciloskopa Agilent DSO6012 in razmerja
med signalom in Sumom pri merjenju.

e Temperatura: +1 odstotek

e Na podlagi nihanja temperature vodne kopeli +1 °C.

e Prostorsko povprecje: +10 odstotkov za intenzivnost, +5 odstotkov za tlak.

e Nelinearna popacenost: ne velja.

U¢inki nelinearnega sirjenja niso bili opazovani.

Ker so vsi zgoraj navedeni viri napak neodvisni, jih je mogoce sesteti na podlagi efektivne vrednosti, kar daje
skupno negotovost + 24,65 % za vse dane vrednosti intenzivnosti, + 12,33 % za vse vrednosti tlaka in + 12,53 %
za mehanski indeks.

Izjava o previdni uporabi

Ceprav ni porotil o potrenih biologkih uginkih na paciente zaradi izpostavljenosti sedanjim diagnosti¢nim
ultrazvoénim napravam, je mogoce, da se bodo taki biolo3ki ucinki ugotovili v prihodnosti. Zato je treba ultra-
2vok bljati previdno. Pri pridobi potrebnih klini¢nih informacij je treba izogibati se visokim ravnem
akusti¢ne moti in dolgim ¢asom izpostavljenosti.

Informacije o i in varnosti —

a) ,Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (Bioloki ucinki in varnost diagnosti¢nega ultrazvoka), ki
ga je izdala AIUM leta 1993

b) ,Varnost medicinskega ultrazvoka“, izdano s strani AIlUM leta 1994

c) ,Standard za merjenje akustitne modi diagnosti¢ne ultrazvotne opreme, revizija“, ki sta ga leta 2004 izdala
AIUM/NEMA

d) ,Standard za prikaz termicnih in mehanskih indeksov akusti¢ne moi v realnem ¢asu na diagnosti¢ni ultra-
zvogni opremi, revizija 2“, ki sta ga leta 2004 izdala AIUM/NEMA

e) ,Informacije za proizvajalce, ki Zelijo pridobiti dovoljenje za trzenje diagnosti¢nih ultrazvoénih sistemov in
sond”, izdano leta 2008.
f) ,Medicinska elektri¢na oprema — Del 2-37: Posebne zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti

ultrazvoéne medicinske diagnosti¢ne in nadzorne opreme®, ki ga je leta 2007 izdala IEC.

10.Seznam parametrov akustiéne moéi sonde

Tabela akusti¢nih rezultatov za kanal 1 Nacin brez samodejnega skeniranja
Nacin delovanja: natin CW

Delovna frekvenca: 2,0 MHz



Akustiéni izhod I )
M (Ftdr/cm?) (Wem?)
Globalna najveéja vrednost 0,013 6,55 0,0066
Povezani akusti¢ni P_(MPa) 0,018
parameter W, (mW) 18,22 18,22
f (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z,(cm) 3,00 3,00 3,00
X, (em) 052 052
Dimenzije nosilca ¥ (em) 076 0.76
s A A
PD(usec) N/A N/A
PRF (Hz) N/A N/A
[A, (cm) 01,41
£8D [E, (cm) 01,41
Pogoji za upravljanje | Goris¢e (mm) Konstanta
Globina (mm) Fiksna
Frekvenca (MHz) 2,00

Tabela poro&anja o akusti¢ni moéi za IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, izdaja 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Nacin delovanja: nacin CW
Delovna frekvenca: 2,0 MHz

INDEKS MI TIS TIB TIC
Na povrsini | Pod povriino ‘Na povrsini | Pod povriino ‘
Najvecja vrednost indeksa 0,013 0,057 0,13 N/A
Vrednost komponente indeksa N/A \ 0,057 N/A 0,13
Akustiéni p..priz,, (MPa) 0,018 | |
parametri P (mW) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
z,,(cm) 3,0
z,,, (cm) 3,0
£, (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Druge infor- | prr (Hz) N/A
macije srr (Hz) N/A
n N/A
1, priz, (W) 0,0066
owapriz, aliz, (™) 6,55
I, priz, aliz, (™) 19,90
p, priz, (MPa) 0,022
Pogoji za Ostrina (mm) Konstanta
upravljanje Globina (mm) Konstanta
Frekvenca (MHz) 2,00
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PRILOGA 3 SKUPNA OBCUTLIIVOST

Splo3na ob¢utljivost (2 MHz zi¢na sonda)
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ErXEIPIAIO XPHZTH

‘Opot mou 0 OO0 NApOV

To napdv eyxetpibio £xetL cuvtaxBel pe oKOMO TNV tapoLGiaon Twv BaoKWV Kavovwy aodaleiog.
MNPOEIAOMNOIHZH
H etikéta MPOEIAOMOIHZH unoSeLkVUEL EVEPYELEG I} KATAOTAOELG TIOU EVSEXETAL VAL 08NYA 00UV OE TPAUNATIONO 1}

Bavaro.

NPOZOXH

H etikéta MPOZOXH UMOSELIKVUEL EVEPYELEG I} KATAOTATELS TIOU EVEEXETOL VO 3 BAGBn otn f, va
f ol 3 éva fj va. " m it

ZHMEIQZH

H etikéta THMEIQIH mapéxet Xpriotpeg mAnpodopieg oxeTikd pe pia Aettoupyia i Stadikaoia.

Ayarnte rehdrn,

201G EUXAPLOTOULE TIOU QyOPd TOV QVIXVEUTH i O pUBHOL pE A Neno Sereno. Auto to
npoxov £xeL oxedlaotel yia tv quLBn ClVl)(VEUOr], ukpoaun Kat unswovncn ToUu equmKou Kupélukou pubuov and
TG MPWTEG EBSOUABES TNG EYKUHOTUVNG EWG TOV TOKETO GE HOVIPN EYKUKOCUV, TOGO OTO OTIETL G0 KAt O KAWIKG
TiePLBAANOV. AUTO TO £yXELPiBLO XPrioTN TIEPLEXEL OAEG TLG amapaitnteg MAnpodopieg yia tn cwotr xprion. H tpnon
TwV ouoTdoewv Ba Slatnprioet TNV uPNAR TOLOTNTA TNG CUCKEUNG Kat Ba mapateivet ™ Stapketa {wrg ™e. Mpw and
™ xprion, StaBaote auto To eyxelpidlo kat GUAGETE To yia peMovTikr avadopd.

01.NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ
OLMPOEIAOMOIHZEIX kat ot MIPODYAAZEIS mipénet va tnpolvtat auotnpd. MNa va anodUyete Tov kivsuvo
TPAUHATIOHOU Kat va e§aodalioete T owoth Aeltoupyia TG CUOKEUAG, aKOAOUBHOTE TIg TAPAKAETW CUCTAOELG:

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

1.

H ouokeur) 8ev urtokaBLoTd tnv enayyeApatikr eéétaon. Eqv avixveuBbei avwpahog epBpuikog KapSLakog
TaApog A Sev elvat Suvatov va eviomniotel, n éykuog yuvaika TpENEeL va LETaBEL ApUECWE 0TO VOOOKOMELD yia
atpikr) oupBoUA. Edv n yuvaika Sev aoBdvetal Tig KWAoELS Tou epBpUou, TPETEL EMONG va HETABEL apéowg
0€ LaTpikr povada yia va {ntrioet enayyehpatikn oribeia.

H ouokeur) Sev eivatl avTlekpnKTKA Kat SV TPETEL va XpNOLLOTIOLETaL TTapousia EVPAEKTWY avatoOnTKwy.

H €kBeon o€ unEeprXouG TPENEL va TepLopiletal oTo eAdxLoTO.

H ouokeur) §ev mpootateveTat anod tv anmwidwon.

MnV XprOLLLOTIOLELTE TN CUOKEUT TAUTOXPOVA UE XELPOUPYLKO EEOTALOMO LPNARG CUXVOTNTAG.

Mnv xpnotpomnoteite tautoxpova ue dAAo eEOTALOUO UTtEPAXWV ) EEOTALOMO ouVEESEUEVO OTOV aoBEevH, OTtwg
BnuatodoTeg iy GANEG NAEKTPLKEG OUOKEUVEG.

Ta payvnTikd kot nAekTpka iedia evbéxetat va mapepBdAiovat otn Aettoupyia tng cuokeur|g. OAeg oL
KOVTLVEG OUOKEUEG TIPETIEL VO CUHHOPDWVOVTOL HE TA OXETIKA TPOTUTIAL NAEKTPORLAYVITIKIG CUMBATOTNTAS
(EMC). O e€omALopog aktwoypadiog f HoyvnTIKAG T dlag evdéxetal va £0EL TAPEUPOAEG.

MNa va anopvyete AavBaopévn Stdyvwon: (a) LETaKWAOTE Tov atobntripa yia va AdBeTe To KAAUTEPO Orjpa
FHR avdoya pe tn Béon tou epPplou- (B) edv undpxet unodia Bavdtou Tou epuBpuou, enaknBevote Ta
anoteAéopara pe GAN pébodo.

Edwv ntpokOPouv poBAAHATA, OTAUATHOTE VO XPrOLUOTIOLELTE TN OUOKEUF KA ETUKOWVWVHOTE HE EvVa
££0UOL080TNUEVO KEVTPO OEPPLG.

. Mnv oyeite, ETEN T {te Tn ouokevn. Edv avtipetwnioste npoPAfpata,

£ HE éva NUEVO KEVTPO GEPPIG.

. Mnv Beppaivete fj pixvete Tig pratapieg otn pwtid — autd Propel va npokaléoet €kpnén.

NPOMYAAZEIZ

1.
2.

AlaBdote TPOoEKTIKA TLG 08nyieg Aettoupyiag kat Tig tpoduAdsels aodadeiag mpwv and m xprion.

Mpw and tn xprion, eAéy§te tov eEOMALOO yLa opatd onpddia InpLdg ou Ba uropoloay va ENNPEGooLY TV
aoddleta Tou mpoowmnikol f Tig Suvatdtnteg efétaong. EQv eviomiotel {npid, ouviotdtal n aviikatdotaon
G ouokeung. EAéyxete mavta ot n kUpLa povdda kat o atodntipag Bpiokovtat o kaAr KatdoTacn pW and
™ xprion.
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Mnv ayyilete tautoxpova tov acBevr, Ty ipila kat tov awedntipa.

4. XpnolOTOLE(TE HOVO yvriola avTaAAaKTikd Kot e§aptripata mou nepthapBdavovtal oto Kit. Ta avTaAAaKTIKA
Ko T e§apTApaTa o Sev £Xouv eyKpLBEL yLa Xprion He auTr T CUOKEUH EVEEXETAL VA NV TTANPOUV TG

o dégn va 3 InHL& oTn CUCKEUN.

5. Mnv BuBilete, pixvete 1 UNOTIIETE TOV QVIXVELTH KaL TNV ptatapia o€ vepo fi Bakaoowvd vepo.

6. OLNAEKTPLKES LATPLKEG CUOKEVEG TIPETEL Vot eykaBiotavtal kat va tibevtal g Aettoupyia cOppwva pe T
TAnpodopieg NAEKTPOUAYVNTIKAG cupBaTdTNTAG TToU TtephapBavovTatl oTo mapov eyXewpidlo xpriotn.

7. Mnv OUVSEETE 0T CUOKEUT CUOKEUVEG I} €6QPTAHATA TTOU SEV £X0UV EYKPLOEL QO TOV KATAOKEVAOTH
TuotornownBel wg ouppopdovpeva pe to pdturo IEC 60601-1. H Asttoupyia fj N Xprion pn eyKEKPLLEVWY
OUOKEUWV 1) EXPTNUATWY HE TN CUOKEUT Sev ExeL Sokipuaotel oUte umootnpiletal, kat n Aettoupyia kat n
aodaAeLa TG CUOKELNG SeV ptopouv va eyyunBouv.

8. Mnv XpnOLUOTIOLELTE TN CUOKEUT KOVTA 08 GANEG CUOKEUEG ) unv TNV oTtolBdlete pali pe AAAEG CUOKEUEG Kal,
£av elvat anapaitnto, mapatneroTe Tt cUoKEUN yia va BeBalwbeite ot Aettoupyel owotd otn Stapdppwaon
otnv onoia Ba xpnotpononBei.

9. OLdopNTES KaL KVNTEG CUOKEVEG PASLOETUKOWVWVIAG EVEEXETAL VAL ETNPEATOUV TN AELTOUPYIX TOU LATPLKOD
NAEKTPLKOU €EOTALOPOU. ATIODUYETE LOXUPEG TINYEG NAEKTPOUAYVNTIKAG AKTVOBOALS, OTIwG paSLOMOpITOUE Kat
Kwntd tAédwva.

10. H ouokeun Sev eivat aopadrg ya payvntikn topoypadia (MRI). Mnv xpnotOToLELTe QuTr Tn GUOKEUT KOVTG
1 o€ mepBEANoV payvnTikig topoypadiag (MRI), kabwg o loxupo payvntkd nedio propet va mpokakéost
BAGPBN otn cuokeun 1 va anoteAécel Kivouvo yia tnv acddAeia.

11. Mnv eruokeualete 1 ouvtnpeite ) ouokeun fj onoladnote e§aptripata o xpnaotponoovvaL oe acBevh.

12. XelpLoteite ToV aLoBnTrpa e TPOCOXH — NV TOV Pi§eTe 0 OKANPEG ETULDAVELEG.

13. Awatnpeite tn ouokeur kabapn kat anodUyete Toug Kpadaopoug.

14. Mnv XpNOLLOTIOLELTE LOXUPE SLOAUTIKG (TT.X- KETOVN) ) AELAVTIKE (TT.X. CUPHATAKL, TTEOTEG YUAAIOHATOG) yia
oV KaBapLopd. Mnv adrivete uypd otnv emLdAVEL HETA TOV KABAPLOPO.

15. Mnv BuBilete T povdda fj To kaAwdLo Tou awoBntipa oe uypd — n cuokeun dev eivat adLaBpoxn.

16. Mnv emnekTeiveTe T0 KAAWSLO TOU ALOONTAPA TTEPQAY TWV 2 HETPWV.

17. M va anodVyete napepBolEg, unv adatpeite f cuvsEete 1o KaAWSL0 TOU ALoBNTAPA EVW N CUCKELN Elvat
EVEpPYOTOLNHEVN. AGALPETTE TOV ALaBNTIPA TIPLV EVEPYOTIOLOETE TN CUOKEUN KoL CUVSECTE TOV adou Thv
QUTEVEPYOTIOLOETE .

18. MELWOTE TNV €VTaoN TPV XPNOLUOTIOOETE AKOUOTIKA. T AKOUOTIKA Ttou eV epappodlouv owotd Pnopel va
EMNPEAOCOLY apvNTIKE TN AN Tou Axou.

19. Edv 0 aoBeviig napouaotdlet evaiobnoia oto aywytpo tiel, xpnotpornotiote vepd 1 Addt avti yia tiel.

20. H ouokeun propei va evepyoronBei povo otav to KGAuppa Tng pratapiag eivat KAELOTO.

21. Mnv pixVete TG pratapieg otn pwtid — evEEXETAL VL EKPAYOUV.

22. MnVv amoppirTeTe TIg Pnatapieg r To mpoiov ota owkiakd anoppippata. AKOAOUBAOTE TOUG LoXUOVTEG
KQVOVLOHOUG yia TNV andppudn NAEKTPOVIKOU EEOTALOHOU KAl HITATapLWY.

23.EQv n oUOKeUT 8V TIPOKELTAL va XPNOoLoTtonBel yLa peydAo Xpovikd SLaotnua, apatpéote Tig Patapies yia
va anodUyeTe {NHLEG.

24. Mnv TOMOBETEITE TAUTOXPOVA VEEG KA LEPLKWE XPNOLLOTIOLNHEVEG UITATAPIEG OTN CUOKEUT. AUTO pnopel va
TipokaA€oeL BAGBN.

25. Mnv XpnOLHOTIOLETE 1} artoBnKeVETE TN CUOKELN O€ XWPOUG OTtou evdéxetat va ekteBel oe emPAaBei atpolg
1] TTTNTIKEG OUOILEG.

26. Kpatriote T cUOKEUT HaKpLd artd Bpédn kat maudid.

02.MPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI ANTENAEIZEIZ

0 aviyveuTrg euBpuikol kapSiakol pubpou Neno Sereno xpnotuomotet texvoloyia Doppler cuvexolg kpatog (CW)
yla v avixveuon tou euBpuikou kapSiakol puBpoy, Ty epdavion tng ouxvotntdg tou (FHR) kat v avanapaywyn
TOU AXOU TOU KapdLakoL TTaARoU KaTd T SLdpKELa piag eykupoouvng — ard v 12n eBSopdda tng eykupooivng
HEXPL TOV TOKETO.

To mpoidv eivat pia Gpopntr, Hrataplokivntn HALEVTIKA GUCKEUT| TIOU TIPOOPIETAL YLOL XPFION OE LATPLKEG
EYKATAOTAOELG KOLL 0TO OTTLTL yLot KAONHEPLVE QUTOMAPAKOAOUONGON artd éyKUEG YUVALKEG.

Aev éxouv evtoToTel avtevBel&eLg yLa Tn Xprion NG GUCKEUNG. OTtav XpnOLUOMOLE(TaL OWOTA, N CUCKEUT eV Tipokael
TIAPEVEPVELEG.

03.EPMHNEIA TON 2YMBOAQN (EIKONA A)
1. Ifpavon cuppopdwang CE pe Tov aplBpd ToU KOLVOTIOUEVOU OPYaVIGHOU
2. latpikr cUGKELH
3. Kotaokeuaotrg



4. E{ouclodotnuévog avtutpdownog atny Eupwraikn Kowotnta

5. Ewocaywyéag

6. MnVv aroppinTeTe T0 MPOIOV 0& KAGO UIKTWV AOTIKWY QOPPLLUATWY. ATtoppiTe TO Poidv cUpdwva pE TIG
0dnyieg yia v andppubn nAektpovikoL e§omAtopol autol Tou TUTou

7. Zuokeun pe eaptipata BF

8. AwaBdote TG 0dnyieg xpriong

9. Huepopnvia kataokeung

10. Movasikog kwdikdg avayvipiong mpoidvtog

11. AptOpoG naptidag mapaywyrg

12. Katnyopia oteyavotntag

13. Npoetdonoinon

14. suokevaoia and eninedo xaptovt

15. TepedBaikd moAvatBurévio

16. EUpog Beppokpaciag amobrikeuong

17. EUpog uypaaciag anobrikeuong

18. EUpog atpoodatpikrg ieong anobrikeuong.

04. NEPIFPAGH NPOIONTOS
Kataokeur ouokeuric - BA. EIKONA B
1. Kupla povasdo
2. 086vn OLED
3. Kouuni tpodobdooiac/pevol
4. Kouuni avénong évtaong
5. Kouprti peiwong évtaong
6. ABnTpag unEepHxWY
7. KéAvppa punatapiog
8. OUpa Micro USB yLa t olveon tou atebntrpa
9. Yrodoxrn akouoTKwY

086vn - BA. EIKONA C
1. Kapdiakog pubpdg epPpiou (FHR). Aev urtdpyet tipr FHR, tpdypa ou onpaivel ot o aoBntripag v eival
owoTtd ouvedepévog i Sev UTAPXEL KapSLAKOG NXOG ERBPUOL
2. 30OpBoAo epPpuikol kapSlakol fxou
3. Eninedo évtaong nyeiov
4. Méoog kapSiakog pubpog epppuou (FHR)
5. Xpovog pétpnong
6. Tpéyouoa évtaon
7. Eninedo dpodptiong prarapiag
8. Zuxvotnta tou atoBntrpa ou eivat cuvdeSepEvog otn KUpLa povada

05.EFKATAZTAZH

Mpw ané t xprion, BeBaiwBeite 6Tt To kit eivan TARPEG Kat 6TLTa pEPOVWHEV EEXPTAUATA SV TAPOUOIATOUY
onpadia Inpdg.

Eykatdotaon tng pratapiog

TNa va TonoBeTroete T pratapia, avoi§te mpwta To KAAUPHA Tou XWwpou tng pratapiag EIKONA B7. ToroBsthote
™V pnatapia, TPOCEXOVTAG T CWOTH TIOMKOTNTA, 0T CUVEXELD TIECTE TO KAAUMHA KoL GUPETE TO TPOG TNV avtiBetn
Karsoeuvcn ano auth ™me ctd)aipscnc ™o Hratapiag PEXPL Vo aKOUCETE Eva xupakmpnmnké KA. BeBalwBeite mavra
610 xthpog TG unartapiag eival owoTd KAEWTEG TPV XPNOLHOTIOUGETE TOV QVIXVEUTH.

MNPOZOXH: Ot pratapieg mou €xouv tonoBetnBei A Héva evéxeTal va Aécouv BAGPN oTn cuoKeun.
Z0veon kat Asttoupyia tou aweBnTipa

Kpatriote T Baotkn HovAsa Tou aviXVEUTH ME TO éva XEpL Kat CUVSEDTE Tov oUVEEGHO Tou ausBntrpa ot Bpa micro
USB pe to dAho xépt EIKONA BS.

ZHMEIQIH: Mnv GUVSEETE 1} AOoUVEEETE TIOTE TOV aoONTApa eVt N 0B6VN elval evepyorolnpévn — cUVSEETE AT
Tov aLoBnTipa L EVEPYOMIOUCETE T GUOKEVH Kau aToouVBEETE Tov atoBnTrpa apol T anevepyoroujoete.
Xprion aKoUCTIKOV

Mo Vo 6UVEECETE AKOUOTLKA OTOV QVIXVEUTH, ELOAYETE TO BUOKA TWV AKOUOTIKWV otnv urtodoxr EIKONA B9. MoAw
ouVEEBOUV TaL AKOUCTIKA, TO NXELO TNG OUOKEUNG Ba OlyaoTeL aTopaTa.

06. OAHTIEZ XPHEHE (E§€taon FHR)
Ta vaL Tipay HATOTOL OETE OWOTA piat e§éTacn epBpuikol kapdlakol puBpou (FHR), akoAouBroTe TV mapakdTw

Sadikaoia:



1. Wdkte pe 1o xépL oag tn BEon Tou epuPpuou yia va Ppeite tnv kaAutepn BEon yla Ty avixveuon tou kapdiakol
Tahpou.

IHMEIQZH: H KaAUTEPN TTOLOTNTA OFATOG ETUTUYXAVETAL MOVO OTav 0 awaBntrpag Bpioketat otn BEAtotn

Béon. Aroduyete epLoxég Omou akouyovtal Suvartol oL ard Tov MAaKoOVTa 1 TN POr} TOU A{PATOg oToV

opddaAo Abpo. Mropet va avixveuBei n kapdLd g untépag edv o awobntrpag rieotel opixtd ndvw og

apodopo ayyeio TG UNTEPag.

e Edv 1o épPpuo Bpioketal oe BEon pe To KepAAL TPOG Ta KdTtw Kat n untépa Bpioketat og vmttia Béon, n
kapdLd akovyetal ouviBwg kaAUTtepa ot péon ypappr Kétw and tov opdais.

o Katd m Sudpkela tng e€€taong, anoduyete va §amAVeTe avaokeha yla peyaia xpovika Staotripata Adyw
Tou Kvdvou urndtaong oe Urttia Béon — potipwvTal oL Boelg kabioth f TAdyta.

o Mua akptBrg pétpnon tou FHR propei va AndBei pdvo 6tav avixveLETaL akoUOTIKO Orpa TNG KapdLEg Tou
guppuov.

2. EVEPYOTIOLAOTE TOV QVIXVEUTH OVTOG TO KOUMTTE ¢dodooiag EIKONA B3.

3. EdapHOOTE pLa HiKpr TToo6TNTA YEANG OTNV OKOUOTIKA EMLdAveLa tou awobntrpa.

4. TomoBetrote Tov aobNnTipa oTo oWa LTS KATAAANAN ywvia yia va AdBeTe to KaAUTEPO NYNTIKS orjpa. O
awobntipag evééxetal va (eatabel ehadpug 6 omv TonoBetnBei oto owpa.

5. PuBpiote tnv GAANAR évtaon Ta kouprud avénong évtaong (EIKONA B4) i peiwong
évtaong (EIKONA B5).

6. MOAg aviyveuBei to orjpa tou epPpuikol kapdiakol maApol, Ba akoVoeTe évav kaBapo nyo kapdlakol

TaApoU oTa NXELQ I 0T AKOUOTIKA Kat N aplOpNTIkn T Tou epBpuikou kapdiakoy pubpov (FHR) Ba

epdaviotel otnv 006vn.

Na va aANGEeTE TV EPdAVLON TOU AIOTEAEGUATOG TG HETPNONG ATtO apLOUNTIKES TLHES OF ypadnua, matiote

yLa Aiyo to kouprti tpododooiag (EIKONA B3). Natwvrag to §ava Ba epdaviotei n 086vn pubpicswv, kat

TatwvTag to §avd Ba aAAGEEL n TIPOPBOAR 0TV APLBUNTIK TULF TOU HETPNHEVOU EUPPUIKOL KapSlakol

pubuov.

8. Metd tnv oAokAfpwon TG E6ETAONG, AITEVEPYOTIOLOTE T GUOKEUT], GKOUTIOTE Tov atoBntripa pe éva kabapod,
HoAakO Tavi yia va adatpéoete Tuxov uroAeippata yEANG kat tornoBetrote tov otn Baon tou. Yrdpxouv SUo
TPSTIOL YL VA ATEVEPYOTIOUCETE T GUOKEUH:
® TATAoTE Kat KPATHOTE MATNHEVO TO Kouum A:Lroupvuu; yia tepinou 3 Seutepohernta (EIKONA B3),

e H ouokeur) Ba anevepyonownBel autopata PeTd and 23 SeutepOAenta adpdveLag.

hl

07.AMOGHKEYZH, ZYNTHPHZH, KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH
H ouokeun eivat lTpkl 1| AouBrote Tig & TOU yLaTpoy 00 Kot XpHOLHOTOLOTE TN GUOKEUR
owotd.
ANOGHKEYZH
O avixveuTrg pémeL va anobnkevetat o€ §npd, kabapd uépog, pakpld and to nAtako dwe. H ouokeur Sev eivat
T VibL — KPATAOTE TNV pakpLd o Ta moudid.
ZYNTHPHZIH
Mpw arno kabe xpncn s)\svits ™m UUUKEUT] Kot T EEQPTARATA TNG YL 0paTeg {NHLEG Kat BeBatwBeite 6TL N cuokeun
Aettoupyei owoTd Ka eivat og KaAr KatdoTaon.
MPOZOXH: Edv evtornicete onmoladrmote {niid, LNV XpNOLUOTIOLAOETE T GUOKELH. Emkovwviote pe éva
£€0U0L080TNUEVO KEVTPO OEPPLG-

*  ATOGUYETE TIG yPATOOUVLEG KOL TLG {NKLEG 0TV 080vn. Ot amétopeg arayég otn Beppokpacia i tnv vypacio
umnopei va poKaAéoouY GUUIUKVWEN USPATHWY oV 086vN.
ALATNPROTE TO EEWTEPLKO TNG CUGKEUNG KaBapd Kat amaAAayHEVO oo GKOVN Kat BpwiLd.
Xelploteite Tov awobntripa pe mpoooxr yia va aroduyete ™ $Oopd Tou KOAIUHATOC, TwV TUE{ONAEKTPLKWV
KPUGTEAAWV F TOU unxaviopoU kivnong. Mnv ayyilete tov awoBntripa e okAnpd rj axunpd aviikeipeva.
Mnv TUETETE A TEVIWVETE TO KaAWSLO Tou awobntripa.
MeTtd T Xprion, okouTtiote TuXOV unoAeippata yEAng and tov aodntrpa.

KAGAPIZMOZ
H kOpLa povéaSa Tou avixveuTr kapdiakol puBpol euBpUou TPENEL va oKoUTHTETAL ME KaBapr XOPTONETOETA,
pahakd Tavi f uypo Tavi PETd and kaBe xprion. EQv xpnotpononBel uypd mavi i XapTopAavTiAo, O AVIXVEUTHG TPETEL
va oteyvwoel. MPOZOXH: Mnv BuBilete Tov avixveutr oe vepo i GAAa vypd yla kabaplopd!
0 awebntipag avixvevong epPpuikol kapdiakol puBpol npénel va kabapiletat petd and kdbe xprion we e§Ag:

1. Adatpéote to T{eA and tov aobntrpa xpnotponoLwvtag éva HoAakd, kabapd navi.

2. AnoocuvSEoTe Tov aloBnTrpa amd Ty KOPLaL LOVASA TOU QVIXVEUTH.

3. XpnoluomoLiote £va bypd pHakakd Tavi yia va adaLpEoete TUXOV UTOAEIHpaTA antd Tov asdntipa fj To

KaAWSL0. Mnv §avaypnotponoleite to (5o mavi.
4. Edv elvat anapaitnto va §eMMOVETE, MpooéEte va unv eKBECETE TOV GUVSEGHO TOU CUCTAHATOG O Lypaosia f



uypd. Mropei va xpnotpornonBel Ao camovvL 1y anoppunavtikd pe Baon viupa cUPPWVA HE TIG CUOTAOELS
TOU KATAOKELQLOTH .

5. Metd tov kaBaplopd, pnv adrivete uypd otnv empavela. XpnoLomnotrote éva LaAako, kabapd, oteyvo mavi i
XAPTOUAVTIAO XwpPig xvousia yLa va oTEYVWOETE KaAd Tov atoBntripa kat 1o kKaAwsio.

NPOZOXH: Mnv XpnolUOTOLELTE LoYUPE SLAAUTIKA f AELaVTIKE Yo ToV KaBaplopd.

ANOAYMANZH

Mpw and v anoAUpaven tng KUpLag uovﬁbmc T™oUu batp g KL, OTN CUVEXELD,
kaBapiote v 0B6vN kaL to naplBMuu He éva uﬂ)\m(o navi sunormusvo HE meu)\u(n [} Lconponu}\u(n oAKoOAN (70-
90%). Katd tn 5lﬂpKElﬂ ™mg mv mg emd KoL v enadn tou
UYPOU HIE TO ECWTEPLKS TNG GUCKEUG.

0 aweBnthpag mpeEneL va kabapiletal kat va armoAupaiveTal PeTd amnod K&Be xprion. Zuviotdtal n anoAvpavon pe éva
HaAaKO TaVi EUIOTIOHEVO PE ALBUALKT 1 LOOTPOTIVALKY) 0AKOOAN (70-90%).

08. ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN
Edv mtpokUPouV Tal apakdtw TpoPAfHaTa KAt T Xpriorn, akoAouBrote Tig mapakdtw odnyiec. Eqv Sev pnopeite va
EMAUOETE TO TPOPANLQA, ETUKOWVWVIAOTE HE £va E§0UCLOSOTNHEVO KEVTPO OEPRLG.

NpéBAnpa
Agv akoUyeTaL fX0G

MBavi attia

H pratapia éxet sEavr)\nBa n dev
£XEL POPTLOTEL EMAPKWG.

BAGBN otn cuckeun i oTo KaAWSLO

Abvon
AVTIKQTOOTHOTE TV patapio pe kawoupyla.

EAEyETe Tn OUOKEUN YL OPOTEG TNMLEG.

o0VSEONG TG punatapiog.

Edv 10 TtpOPANUa MAPAHEVEL, ETUKOWWVHOTE UE
£va e60UcL0S0TNEVO KEVTPO OEPRLG.

‘Hxog xapnAng évtaong H évtaon givat toAd xapnAn. Au€rote Ty évtaon.
H pnatapia eivat oxedov ddeta. AVIKOTAOTAOTE TNV i
Aev UTAPXEL 1) SEV UTIAPXEL APKETO Edbappodote tnv katdAAnAn roootnta yEANG
Teé o0Teuéng. 00TeVENG 0TNV AKOUOTIKA EMUPAVELR TOU
kaBethpa.
©dpupog 0 awoBntripag Bpioketat oAU Kovtd | Alatnprote Tov awobntripa o€ KatdAAnAn

otn povada Bdong.
MNapepPoAE and e§wTeptkég

andotacn ano t povada Baons.
ATOUAKPUVETE Tr) CUCKELH oo m]vsc
WV (TLX: KWnTd tNAEde

XapnAr otdBun
AavOaopévn Béon Tou aodntpa.

AVTIKQTaoTHoTE Ty
AMNGETe T Béon Tou awodnTrpa yLa va AdBete
kaBapdtepo orjua.

Edappoote EMapKr moooTNTa aywyLHou tiel.

XapnAr evasdnota

Anouoia ) avenapkrg noodtnTa
aywytpou tlel.

09. MPOAIATPADES:

MEPIBAAAON
Nepaiiov i i 109C ~+ 40°C (+509F ~ +1042F)
IXETIKA uypacia 15% RH ~ 85% RH
Atpoodatpikr mieon 70 kPa ~ 106 kPa
K ) i 20 °C~ 455 °C (-4 °F ~ +131 °F)

IXETK vypaocia 10% RH ~ 95% RH

Atpoodapikr mieon 58 kPa ~ 106 kPa

DYZIKA XAPAKTHPIZTIKA

AlaoTdoELg KUpla povada: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Bépog Kupta povada: 220 g (pe prartapieg kat atobntipa)
0086vn OLED, 2,7x1,5cm
Tpodobooia Eigodog 3vDC
Suxvotnta Aettoupyiag 2,0 MHz + 5%
natapioa 2 ie¢AA 15V




Tomog npootaciag and

Eowteptkr mnyn tpododooiag

BaBuog and Ovtan e§aptriparta tonou BF
BaBpég npootaciag and Kupla povada ‘ 1P22
eruBAapr Sieioduon vepol | AgBntripag [IPx7
BaBuog aoddAeiag H ouokeun Sev eivat katdAAnAn yia xprion mapouoia eVAEKTWY agpiwy
napouoia eUPAeKTWYV
agpinv
ATOUTHOELS YL0 TO HECO pH:55-8
AEITOYPTIA

i Adihep cuvexoUg kUpatog (CW)
FHR - 1 evanoBnoia | 290 dB
E0pog pétpnong FHR 60-210 bpm (roApoi avd Aemtd)
AxkpiBela +2 bpm (maApoi avd Aentd)
Avéduon FHR 1 bpm (raApoi avd Aemtd)

OVOopaoTIKA ouxvoTnTa

2 MHz

(2,0 £5%) MHz

ANOTEAEOHATIKY TLEPLOXT}
iag tou \

157 mm?+30%

Evolppatog awcOntripag I, <20 mW/cm®
2 MHz
p-<0,1 MPa
| <mW/cm®
I, <20 mW/cm’
WO0<50 mW
Evawobnoia Ané Ty 12n e ovng
Aldpkela {wng TG oUoKeurg | 3 étn

10. KAPTA EFTYHZIHZ

Ayannté neAdn, oag EVXAPLOTOUHE TIOU ayopdoate Tov kapSloypddo euBpiou Neno Sereno. Eqv avTipetwioete
OTOLOSATIOTE TIPOPANHA HE TN CUOKEUT) UG
££0U0L080TNEVO KEVTPO 0£PBLG ) Slavopéa TG Neno. DUAGETE TV KApTa £yyUNONG O MEPIMTWON TIOU XPELOGTOUV

ETUOKEVEG.

To Mpoidv KAAUTITETAL a6 EyyUNon 24 pnvwv. Ot dpot kat ot ipoUnoBEoeLg tng eyydnong Bpiokovtat otn StevBuvon

¢ AoUpE

ouvBnkeg, OTE pE Eva

ronie: https://neno.pl/gwarancja
Nertopépeleg, otolxeia emkowwviag kat StevBuvan oépPig propeite va Bpeite otn Sevbuvon:

https://neno.pl/kontakt

O KaL o

TUXOV TaAaunwpia.

0 TOU KT U]

NAPAPTHMA 1: HAEKTPOMATNHTIKH ZYMBATOTHTA
1. HAEKTPOUOYVNTIKEG EKTOUTTES

08nyieg kat SAwon Tou Kar

T — HAexi Tikég

oe aAAay£G Xwpig TPOELSOMoiNon. ZNTOUHE GUYYVWHN yLa

O QVIXVEUTAG UTtEPHXWV EXEL O'XE5ICIOTEI ylava Aettoupyet oto nAEKrpoumvvnuKo nspleMov ou Kaeopllsrm otug
ak6AouBeg 08nyleg. O ayopaotrig 1y 0 XpRoTng NG 1G pEmeL va ot {tat oe tétolo
NAEKTPOHAYVNTIKO TtEPLBAANOV.

Exropunég RF Opdda 1
CISPR 11

O QVIXVEUTHG UTLEPAXWY XPNOLHOTIOLEL EVEPYELX RF HOVO YLOL TIG EOWTEPLKES
™oU Aeuoupvlec Qg ek ToUTOU, OL smounsc RF eival xapnA&g kat Sev mpénet

va £G O€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTALOUS-




Exropnég RF
CISPR 11

Katnyopia B

APHOVIKEG EKTIOMTTEG

IEC 61000-3-2

o} ulevsutr']q UTIEPHXWV TTPOOPIZETAL YLaL XPFON OE GAOUG TOUG TUTIOUG
EYKATAOTACEWY, uuunepl}\auﬁavuusvwv TWV KTPLWY KATOWKLGY Kat

Aev oxVEL TWV EyKar

AlaKUpAvoeLg

TAONG/EKTOUTES
TpEpONAiypATOg

IEC 61000-3-3

Agv LoxVEL

TIou

He To Snpooto diktuo

Tpododociag xapunArg téong rou tpododotei kripla tou mpoopiovral yla
OLKLOTIKOUG OKOTIOUG-

2. HAektpopayvntike avooioa

08nyieg kat SAwon Tou

A — Hhex

UK avooia

O QVIXVEUTAG UTLEPAXWY EXEL o'xe&nuo'ralvlu va Aettoupyet oto nAeKrpouavvr]nKo nepn[ﬂaMov Tou Kaeoptlswl ot
Al

aKvouesq 08nyieg. O ayopaoTig f 0 XpAOTNG TG CUOKEUNG TPEMEL va &

TETOL0 NAEKTPOUAYVNTIKO TtEPLBEAAOV-

{taL oe

OTLaUTH XPNOoU

DOKIpEG Eninedo Sokuyurg IEC 60601 Eninedo opd TG

avooiag nepiBaAdov — odnyieg

HAektpootatikry |+8 kV emadn +8 kV enadn Ta Saneda npénet va eivat

ekdopton +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ano §0Ao, okupOdepa i

(ESD) oTov aépa oTov aépa KEPOULKE TAakiSia. Eqv ta

|EC 61000-4-2 Sameda eivat kaAuppéva pe
OUVBETIKO UAIKO, N OXETIKK
vypaoia npénel va ivat
TouldxLotov 30%.

priyopeg +2 kV yia ypappn tpododoaiag | Asv epappdletat Aev epappodletat

NAEKTPLKEG Suxvotnta enavéAnng 100 kHz

uneptdoelg/ +1kV yua ypappn eod8ou/

TaApol e€650u

|EC 61000-4-4

Yneptdoelg +0,5kV, £ 1kV Stadopikr Dev oxVEL Dev edpappdletal

|EC 61000-4-5 Aettoupyia ypappic-ypappng

Mwoelg tdong, |0% UT; 0,5 kUkAog otig 0°, 45°, | Aev edappoletat Aev epappodletat

OUVTOHEG 90°, 135°, 180°, 225°, 270°

Blakomég kat kot 315°

Slakupdvoelg

Taong ot 0% UT; 1 kOkAog kat

VPOUUES 70 % UT; 25/30 kUKAot

Tpododoaiag
|IEC 61000-4-11

Movodaaikd: atoug 0°

0% UT; 250/300 kKot

Suxvotnta
Tpodobdooiag
(50/60 Hz)
HayvnTKO
nedio

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Ta payvntikd nedio
ouyvotntag tpododociag
TpéneL va Bpiokovtat oe
€eninedo xapaktnpLoTK
HLaG TUTTKG ToroBeoiag
O £VaL TUTULKO EUTIOPLKS 1)

BAA

ZHMEIQZH: UT eivaw n téon 1y

Sokung.

TP and TV epappoyr) Tou ENUésou




3. HAektpopayvntiki avooio

08nyieg kaL SAwon Tou Kar ) — HAek 1Tk avooia

O QVIXVEUTAG UTTEPHXWV TTPOOPILETAL YLO XPFON OTO NAEKTPORAYVATIKO TiepBEAAov Ttou kabopiletal otig akoAouBeg
08nyieg. O ayopaotig f} 0 XproTNG TNG CUOKEUNG TIPETEL Vet Stacdalioel OTL auTh XpNOLHLOTOLELTaL OE TETOLO
NAEKTPOHAYVNTIKO TtEPLBAANOV-

Dokipég avooiag Eninedo Sokuyuig IEC 60601 | Eninedo HAektpopayvntiké neptBdAiov
6 — odnyieg

AyWYIKE 3Vrms Agv woxveL 0 $opnTdG Kat KNTdg OMAMOHAG
padlokupata 150 kHz £wg 80 MHz padLoenikowwviag Sev mpenet
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz éwg 80 MHz va XpnotpomnoLeitat evrog tng

£KTOG Lwvwv ISM GUVIOTWHEVNG AIOCTAONG Ao
AkTvoBoloUpEVaL 10V/m 10V/m OTIOLOSTIOTE TUAHO TOU QVIXVEUTH
padlokupata 80 MHz €wg 2,7 GHz uneprxwv, cupnepapBavopévuwy
|EC 61000-4-3 Twv kKoAwsiwv tou. H andotacn

autr TipéneL va urtohoyiletat
XPNOLLOTIOLWVTAG TOV TUTIO TTOU
QVTLoTOLKEL OTN oUXVOTNTA TOU
TIOUTOU. ZUVIOTWHEVN QIOoTacH-

T
d :[%5]«/?

1
80 MHz éwg 800 MHz
d= [l]\/F
E

800 MHz éwg 2,7 GHz

ormou P eivaw n péylotn oxog e§odou

Tou nopnou ot Bat (W) érnwg
kaBopiletal amnd Tov KATAOKEUAOTH,
kat d gival n cLVICTWHEVN anooTacn
QOpOVWONG o€ PETpa (m).

H évtaon nediou nou napayetat
and otabepol opnoug RF,

Onwg poodiopiletat and Sokypég
nAektpopayvnTikol epBaAovtog,
TPETEL v Elval pKpOTEPN amd T
kaBoplopévo eninedo cuppdpdwong
0€ KABE EVLPOG CUXVOTHTWV.

Mropet va tpokUpouv apepBoAég
KOVTG O CUOKEUVEG TTIOU PpEPOLV TO
akoAouBo cupBoo:

«‘i’»

ZHMEIQZH: Ze ouxvotnteg 80 MHz kat 800 MHz, woxUet éva unAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
ZHMEIQZH: AuTéG oL 08nyieg evEEXeTaL val UNV LOXUOUV O OAEG TLG EPUTTWOELG. H NAEKTpOpayvNTIKY aKTvoBoAia
ennpedletat anod v 6¢non Kat tnv avakAaon arnéd SopEG, aVTIKEIPEVA KAt ATopa.




3V/m.

Aédwva ka emtiyela paslotnAéd

EPAOLTEXVIKO.

@ MMAgoveKTApaTa oTABEPWY OTABHWY EKTIOMTTG, ONwG oTabpol BAong yLa epacttexvikd (Kvntd/acvpporta)
ekmopnég AM (Stapdpdwon mAdroug) kat FM

5100

(SLapdpdwon cuxVOTNTAG) KAt TNAEOTITIKEG EKTIOUTES, TwV OMoiwv N évtacn nediou Sev eivat Bewpntikd Suvatd

B

va ipoBAedOei pe akpiBeta. Na v a§loAdynon tou nAek )
RF, Ba mpémet va Ste§dyetat nAektpopayvnTik épeuva tou xwpou. Edv n petpnBeioa évtaon nediou tou aviyveutn
euPpuikou kapdtakov pubuou eivat uPnAdtepn amod to eninedo cuppopPwong RF TG avwtépw epappoyrg, Oa
TipEneL va mapatnpnBel n ouokeun yla va StamotwBel edv Aettoupyel owotd. EGv napatnpnBei Suohettoupyia,
evdéxetat va amattnBolv npdobeta pétpa, 6nwe n aAlayr MPooavatoMopoU f ) ENAvVATONoBETNON TOU AVIXVEUTH.
B Ze 0AOKANPO TO paopa ouxvotATwy and 150 kHz éwg 80 MHz, n évtaon nediou mpémeL va eivat HkpoTepn and

KOU 0G EVOG pou mopnoy

4. IUVICTWUEVEG AITOCTAOELG

ZUVLOTWHEVEG QITOOTACELG METAEL GOpNTOU KaL KNToU

) DV KaL TNG

H ouokeur autr mpoopiletat yia xprion oe NAEKTpOpayvNTKO TepBEANOV 0To oroio eAéyxovtaL ot
padtonapepBorég. O xpriotng propei va cupBAEAeL atnv POANYN NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV Slatnpwvtag
Hia eEAGXLoTn anooTaon HETah Gpopntol Kat Kwntol eE0MALOHOU ETUKOWWVLAOV RF (TOUMOL) KA TG CUOKEUNG, 6IWG
oUVLOTATAL TIAPAKATW, avaAoya PE T MEYLOTN LoXV €§050U TOU EEOTALOHOU ETUKOLVWVLWY.

MEyLOTN OVOHAOTIKH An6otoaon avaAoya LE Th cUXVOTNTA TOU OUIoU m
LoxUG ool W 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz | 800 MHz ¢wg 2,7 GHz
35 3.5 7
d =[NP d =[P =[P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

T'o TopmnoUg He péyLoTn LoxV £6650U ToU Sev avadEpovtal Tapandvw, N CUVIOTWHEVN andotacn Staxwplopo d
o€ pétpa (m) Propel va TpooSLOpLOTEL XPNOLHOTIOLWVTAG TOV TUTIO TTou SiveTat 0T OTHAN TNG OXETIKAG OUXVOTNTAS
Tou TopnoU, 6mou P eival n péyiotn toxUg e§650u Tou ool nou kabopiletal and Tov kataokevaotr ot Bat (W)
w¢ povada.

ZInpeiwon 1: Ttig ouxvotnteg twv 80 MHz kat 800 MHz, xpnotpornoteitat o Tmnog yio to upnAdtepo eUpog
OUXVOTATWV.

Znpeiwon 2: OLtapoloeg 0dnyieg evBéxetal va pnv eivat KatdAANAeG o€ OAEG TLG MEPUTTWOELG. H Stdoon Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY KUPATWV ETNPEATETAL A6 TV atoppOdnan KoL TV avakAaon ard KTipLa, avikeipeva Kat 1o
avBpwnvo owpa.

MNAPAPTHMA 2: ENTAZH KAI AZDAAEIA TQN YNEPHXQN

5. OLUREPAXOL OTNV LATPLKF
H Xprion tng SLayVwoTIKAG He UTEPRXOUG EXEL anoSEeLBel TTOADTLLO EPYAAELO OTNV LATPLKN TIPOKTIKF. AeSOUEVWY
TWV YVWOTWY TAEOVEKTNUATWY TNG KN EMEUBATIKAG LATPLKAG EEETAONG KAl SLdyvwong, cUMNEPAUBAVOpEVNG
™G e€étaong Tou avBpwnvou epPplou, Tietal To ATHa TG KAWLKHG aopdAelag 6oov adopd Ty £viaon Twv
UTEEPAXWV.
Aev UTapxeL EUKOAN aavtnon oto JATNHa TG aodEAELag ToU OXeTIleTat Le Tn Xprion SLayvwoTikol e§onmAopol
vneprixwv. H epappoyn tng apxris ALARA (As Low As Reasonably Achievable, 6oo xaunAdtepa eivat epikto)
XPNOLHEVEL WG TIPAKTLKF KATELBULVTAPLA YPOUUI Vi TNV ETLTEVEN AOYIKWY AIOTEAECHATWY He T XapnAdtepn Suvatr
LoX0 UTLEPAXWV.
To Auepikavikd lvatitoUto Yreprixwv otnv latpikr) (AIUM) SnAwvet ott, 5e5opévng TG Xprong yia MepLoootepa and
25 xpovia kat tng anovoiag emBeBatwHEVWY BLOAOYIKWV ETUEPACEWY OE aoBEVE(S ) XELPLOTEG CUOKEUWY, Ta 0bEAN
TNG GUVETAG XPHONG TNG SLAYVWOTIKAG HE UMEPFXOUG UTEPTEPOUV GG TWV TUXOV KWVEUVWV.

6. Aoddhela Twv unepxwy Kat n apxr ALARA
Ta kOpata UTEPRXWV SLaXEOUV EVEPYELA HE TN Hopdr) BEPUOTNTAG KaL UITOPOUV EMOUEVWE va TtpoKaAéoouy Béppavaon
TWV LOTWV. Av Kat auth n enidpaon eivat oAy pikpn pe ta kUpata Doppler, eivat onpavikd va vvmpi(ouus TG va
€Néyxoupe Kau va epLopifoupe T EkBean Tou acBevous. Inuaviikol puBlLTTIKOL $opeis oTov TopEa TwV UTEpRXWY
£XOUV EKSWOEL SNAWOELG OTL SEV unﬂpxouv YWWOTEG JTES 3 ™mg Say KRG uepnxoypadiag,
oG ta emntineda ékBeong mpénet tdvta va neptopifoviat oto xapnAotepo ebAoya entebEpo eninedo (apxr ALARA).

7. Ene§fiynon twv Sewktiov MI/TI
a) MI (unxavikog Seiktng)



H onnAaiwon cupPaivet 6tav éva KOpa UTEPXWV SLEPXETAL Kat EpXETaL OE EMadr He LOTO, TIPOKAAWVTAG
otypaia torukr O€ppavon. Auto to Gavopevo e§apTdtal and Ty aKOUCTIKA Tiieon, To Gpaopa, TV
£oTiaon, TOV TPOTIO HETAS00NG KAl TIAPAYOVTEG OTIWG N KATAOTAON KAl OL LBLOTNTEG TOU LOTOU KoL Tou opiou.
Aut n pnxaviki Blooyikn enidpaon eivat éva pawdpevo katwAiov nov cupBaivet dtav Eenepaotel éva
uplcusvo emr(z&n wxuoq UTEPrXWV. AUTO TO Kutwd))u oxetileTat pe Tov TUTO Tou 1oToU. Av Kat Sev £xouv
Bucusvslc I dpd o€ aoBeveig 1 Onhaotikd Adyw £kBeong UE
EVIAOELG TUTUKEG TWV Siay KWV 8§ A TO KATWHAL Aad
akaBopioto. Mevikd, 6o uPnAdTEPN ElvaL N AKOUOTLIKN TiEDN, TOOO peYOAUTEPES Eival oL TBaveég
HNXQVLIKEG ETUEPAOELG 000 XaUNAGTEPN ElvaL N AKOUOTIKY CLUXVOTNTA, TOCO MEYAAUTEPEG Eival oL TUBavES
HNXQVLIKES ETUSPAOELG.
H AIUM kat n NEMA é€xouv avartiéetl évav pnxavikd deiktn (MI) yia va urtodei§ouv to Suvapikd twv
HNXaVIKWV eTudpdoewv. O Ml opiletat wg 0 Adyog TG HEYLOTNG AKOUOTLKAG Tiieong (mou unoAoyiletal pue
Bdon tnv akouotikr e§acBévnon Tou LoTol katd 0,3 dB/cm/MHz) mpog TNV akouCTIKA cuxvoTnTA:
=Pua

fawt x Cumi

Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI (Ssputkoq Seiktng)

H 6¢pp ] TWV LOTWV Aettat and v 6 TWV UMEPAXWV KTd TN SLdpKeLa TG epappoyrg

toug. H auincn ¢ Beppokpaciog eapTaTaL and TNV AKOUGCTIKN £VTOoN, TNV MEPLOXH EKBEONG KAt TIG

Beppoduoikég LBLOTNTEG TOu LoTOU. Na va uToSei§ouv To Suvapké avénaong tng Beppokpaciog Adyw

Beppikwv emdpacewy, n AIUM kat n NEMA éxouv avantiet évav Bepuikéd Seikt (Tl). Opiletat wg o

AGY0G TNG GUVOALKAG AKOUOTIKAG LOXVOG TTPOG TV AKOUOTIKN LoXU TIOU aatteitaL yia tnv avénon g

Beppokpasiag Tou oTol katd 1°C. Avéhoya pe Tig SLadopeTikég BEpHOPGUOIKEG LELOTNTEG TOU LoToy, O Tl

Xwpiletaw o€ Tpeg tomoug: TIS, TIB kat TIC.

e TIS (8€iktng LOTOV yLa pOAAKOUG LOTOUG): TAPEXEL pLa EKTiNOn TG Tubavrig avénong g Beppokpaociag
€ HAAaKOUG LOTOUG /) TIOPOHOLOUG LOTOUG,.

* TIB (Bepuikdg Seiktng 00TWY): MaPEXEL pa eKTiunon g rubaviig avénong tg Beppokpaciag dtav n
Séopn uneprixwv SLEpxetat and Hohakd LOTO Kat N ECTLAKN TEPLOXr BPloKETAL OE KOVTIVY amdoTaon
ano ooto.

e TIC (Bepuikdg Seiktng kpaviov): mapéxet pia ektipnon tng mbavrg av§nong tng Beppokpaciag oto
Kpavio 1 oTa EMPAVELAKE OOTA.

c) ABeBatdtnTeg PETpnong
Ot aBeBatdTnTeg HETPNONG ATAV KUPIWG CUCTNHATIKAG GUONG: OL TUXALEG ABERALOTNTES HTAV AOHHAVTEG OE
o0YKPLON. Ot GUVOAKEG CUOTNHATIKEG aBeBatdTnTES TPpoodlopiotnkay we e§AG:

e EvawoBnoia udpodwvou: +23 % yia v évtaon, £11,5 % ywa v nieon. Me Baon v ékBeon
Babpovopnong udpoduwvou nou ekndvnoe n ONDA. ABeBatdtnta mou kabopiletat evrdg +1 dB otn
Twvn ouyvotrtwy 1-15 MHz.

Wndrakog petatponéag: £3% yia my éviaon. +1,5% yia tyv nieon.

Me Bdon tnv kaBopiopévn akpiBeta tg avdAuong 8 bit Ttou Pndrakouv maApoypddou Agilent DSO6012
Kat v avatoyia ofpartog pog B6puBo g HETpnong.

* Oeppokpaoia: +1 TOLG EKATO

*  Me Bdon Slakvpaven Beppokpaciog udatdloutpou +1 °C.

*  XwpiKog Héocog 6pog: +10 % ya Ty vtaon, +5 % yla v rtieon.

*  Mn ypappikn rapapdpdwon: Sev oxVeL.

Aev napampnenkuv smeucenc un vpauunmc 5Lu500nc

Aebopgvou 6TL GAEG oL apaTavw TNyEG odAAMATOg ivat aveapTnTEG, Utopouy va aBpotoTolv pe Bdon
TNV aroteleopatiki T, pe anotéAeopa pa cuvolkn aBeBatdtnta + 24,65% yia OAeg TLG SeSOUEVES TLEG
£vtaong, + 12,33% ya OAeg TIg TLuéG mieang kat + 12,53% yia Tov pnxaviko Seiktn.

AfAwoN OXETIKA pe T ouvetn xpnon

Av kat 8gv £xouv ¢ 3 Brooyikég embpd oe aoBeveig Aoyw €kBeong oe TpExouoEg
BLayVWOTIKEG CUGKEVEG UTIEPFXWY, Eival TOAVO TETOLEG BLOAOYLKEG ETULEPATELG VAL EVTOTILGTOUV OTO HEANOV.
EMOpEVWG, OL UTLEPIXOL TIPETTEL VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL HE TipocoXr). Mpémet va amodelyovrat ta uPnAd enineda
AKOUGTIKNAG LoXUOG KOL OL HAKPOXPOVLEG EKBETELG KaTtd T AN Twv anapaitntwy KAWIKWY TAnpodopLwy.




9. NAnpodopieg uxetu(d HE TV Kaw Ty -
a) «BloAoyKEG eI kat aodpdieta twv Slay KWV ékdoon tng AIUM to 1993

b) «AopdAela TwV LATPIKWY UTEEPAXWVY, EkSoon thg AIUM to 1994

€) «MpOTUMO HETPNONG KOUOTIKAG 080U yiLal SLayVWOTIKO EEOTALONO LTtEpXWY, AvaBewpnon», Tou
£k660nke and tnv AIUM/NEMA to 2004

d) «MpOTUTO YL TV QTELKOVLON OF TIPAYHATIKO XPOVO TWV BEPUIKWV KOL UNXAVIKWY SEKTWY AKOUOTIKAG
£€660u o€ Slay 6 efomALopd PrXWV, pnaon 2» mou and v AIUM/NEMA to
2004

e) «I‘I)\npod)omsq yla xqmoksuautéc TIOU ETUSLWKOUV TNV £YKPLON ERTOPILAG CUCTNHATWY KAL AVIXVEUTWV

y KWV p; , TIOU €K80 70 2008.

f) «latpkdg NAEKTPIKAG EEOTALOPOG — szoc 2 37 E81kég amattrioetg vlu ™ Baotkr uc¢u)\stu KL TG
Baotkég emdo TOU LaTpLkol y 16 Ka eapakoAoUBnong pe , TIOU
£k660nke and tnv IEC to 2007.

10. A £ £§650u i {]
Nivakag AKOUCTIKWVY AMOTEAECHATWVY yia TV TPo)XLd 1 Agttoupyia Xwpig autoépatn odpwon
Aettoupyikn Aettoupyia: Aettoupyia CW
Zuyvotnta Aettoupyiag: 2,0 MHz
AkouoTIKr) €§050 [
féfotes M Gdyjem) (fem?)
MaykoopLa péyLotn Tr 0,013 6,55 0,0066
ZXETIKN AKOUOTIKN P (MPa) 0,018
TAPAUETPOG W, (mw) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
5 0,52 0,52
k00 (em) 0,76 0,76
PD (n.6.) Y Ay
PRF (Hz) Agev LoxVEL Agv woxVeL
. [A, (cm) 01,41
[E, (cm) 1,41
ZuvBrikeg Aettoupyikov | Eotiaon (mm) Stabepd
ehgyxou BABog (mm) TtaBepd
Suyvotnta (MHz) 2,00




Nivakag
mivakag 201.103)

Aettoupyia: Aettoupyio CW
Suxvotnta Aettoupyiag: 2,0 MHz

Loxvog yia to IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, éxSoon 2.1, 2015-06,

EYPETHPIO Mi TIS TIB TIC
v empdvela | Kdtw ané ty paa\ Kétw ané v
b & b
Méyiotn tpn Seiktn 0,013 0,057 0,13 AY
Twr ouviotwoog Seiktn A 0,057 Agv LoxVEL 0,13
AKOUOTIKEG p, 0wz, 0,018
TapApETPOL (MPa)
P (mW) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) Ay Ay
z_(cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
z, 3,0
(cm)
Zy.(cm) [3,0
I 2,0 20 2,0 Dev
(MHz) LoxVEL
AMeg prr (Hz) Dev Vet
mAnpodopies | srr (Hz) Aev oxvet
n oY
’,,n. oto 0,0066
e
)
/,.a 00 6,55
T e
:in%ut’;:wgw. 9,90
p,ot02z, 0,022
(MPa)
Zuverkeg ofutnta | Ztabepn
ehéyxou (mm)
Aettoupyiag BaBog StaBepd
(mm)
Juxvétnta | 2,00
(MHz)




MAPAPTHMA 3 ZYNOAIKH EYAIZOHZIA

JUVOAWKH euatoBnoia (evolppatog aodntipag 2 MHz)
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LIETOTAJA ROKASGRAMATA

$aja rokasgramata lietotie termini

Si rokasgramata ir sagatavota, lai iepazistinatu ar galvenajiem drosibas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Uzlime ,,BRIDINAJUMS” norada uz darbibam vai situacijam, kas var izraisit traumas vai navi.

BRIDINAJUMS

Uzraksts ,,UZMANIBU” norada uz darbibam vai situacijam, kas var sabojat ierici, izraisit nepareizus datus vai padarit
procediru nederigu.

PIEZIME

Uzraksts ,,PIEZIME” sniedz noderigu informaciju par funkciju vai procediru.

Cienijamais klient,

Paldies, ka esat iegadajies Neno Sereno ultraskanas augla sirdsdarbibas detektoru. Sis produkts ir paredzéts precizai

augla sirdsdarbibas noteik3anai, klausisanai un attélosanai no gratniecibas sakuma lidz dzemdibam vienkarsas

gritniecibas gan majas, gan kliniska vidé. Saja lietotaja rokasgramata ir iek|auta visa informacija, kas nepieciesama

parelzal lietosanai. levérojot |ete|kumu5 tiks saglabata ierices augsta kvalltate un pagarlnats tas kalposanas laiks. Pirms
ladzu izlasiet So un to turpmakai i

01. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
BRIDINAJUMI un PIESARDZIBAS PASAKUMI ir stingri jaievéro. Lai izvairitos no traumu riska un nodrosinatu ierices
pareizu darbibu, ievérojiet talak minétos ieteikumus:

BRIDINAJUMI:

1. lerice neaizstaj profesionalu i &sanu. Ja tiek & giska augla sirdsdarbiba vai to nevar lokalizét,
gritniecei nekavéjoties jadodas uz slimnicu, lai sanemtu medicinisko konsultaciju. Ja sieviete nejat augla
kustibas, vinai arf nekavéjoties jadodas uz medicinas iestadi, lai sanemtu profesionalu palidzibu.

2. lerice nav spradziendro3a, un to nedrikst lietot uzliesmojo3u anestézijas lidzeklu klatbatné.

3. Ultraskanas iedarbiba jaierobezo lidz minimumam.

4. lerice nav aizsargata pret defibrilaciju.

5. lerici nedrikst lietot vienlaikus ar augstfrekvences kirurgiskajam iekartam.

6. Nelietojiet vienlaikus ar citu ultraskanas aprikojumu vai aprikojumu, kas ir pieslégts pacientam, pieméram, sirds
ritma regulétajiem vai citam elektriskam iericem.

7. Magnétiskie un elektriskie lauki var traucét ierices darbibu. Visam tuvuma eso$ajam iericém jaatbilst attieci-
gajiem elektromagnétiskas saderibas (EMC) standartiem. Rentgena vai magnétiskas rezonanses attélveidosanas
iekartas var radit traucéjumus.

8. Lai izvairitos no nepareizas diagnozes: (a) parvietojiet zondi, lai iegitu labako augla sirdsdarbibas signalu
atkariba no augla pozicijas; (b) ja ir aizdomas par augla navi, parbaudiet rezultatus ar citu metodi.

9. Jarodas problémas, partrauciet ierices lietosanu un sazinieties ar autorizétu servisa centru.

10. Neizjauciet, nelabojiet un nemodificéjiet ierici. Ja rodas kadas problémas, sazinieties ar autorizétu servisa
centru.

11. Nekarséjiet un nemetiet baterijas uguni — tas var izraisit eksploziju.

PIEZIMES

1. Pirms lieto3anas uzmanigi izlasiet lieto3anas instrukciju un drosibas pasakumus.

2. Pirms lieto3anas parbaudiet, vai iekartai nav redzamu bojajumu, kas varétu ietekmét personala drosibu vai
testésanas iespéjas. Ja tiek konstatéti bojajumi, ieteicams ierici nomainit. Pirms lieto3anas vienmér parbaudiet,
vai galvena vieniba un zonde ir laba stavokli.

3. Nepi ieties vienlaikus paci , stravas padeves kontaktligzdai un zondei.

4. Izmantojiet tikai originalas detalas un piederumus, kas iekjauti komplekta. Detalas un piederumi, kas nav
apstiprinati lietosanai ar $o ierici, var neatbilst paredzétajam specifikacijam vai var bojat ierici.

5. Nenododiet detektoru un bateruu adent vai jaras adeni, nemetiet tos Gdeni un nemércéjiet.

6. Elektrisko 3 izr j mediciniskas ierices ja ada un jaievie$ acija saskana ar $aja
lietotaja rokasgramata sniegto informaciju par elektromagnétisko saderibu.

7. Nepievienojiet iericei nekadas ierices vai piederumus, kas nav apstiprinati razotaja vai sertificéti ka atbilstosi




standartam IEC 60601-1. Neapstiprinatu ieri¢u vai piederumu darbiba vai lietoana kopa ar ierici nav parbaudita
vai atbalstita, un ierices darbiba un drosiba nevar tikt garantéta.

8. Nelietojiet ierici citu ieri¢u tuvuma vai nelieciet to kopa ar citam iericém, un, ja nepieciesams, noveérojiet ierici,
lai parliecinatos, ka ta darbojas pareizi konfiguracija, kada ta tiks lietota.

é un mobilas radiosakaru ierices var ietekmét medicinisko elektriskas iekartas darbibu. lzvairieties
no spécigiem elektromagnétiska starojuma avotiem, piemé radio raiditajiem un mobilajiem talruniem.
10. lerice nav MR drosa. Nelietojiet $o ierici magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MR) vidé vai tas tuvuma, jo

spécigs magnétiskais lauks var sabojat ierici vai radit drosibas apdraudéjumu.
11. Nelietojiet ierici vai jebkadus piederumus, kas tiek izmantoti pacientam.
12. Rupéjieties par zondi — nemetiet to uz cietam virsmam.
13. Saglabajiet ierici tiru un izvairieties no vibracijas.

9. Parr

pastas). Péc tirisanas neatstajiet uz virsmas skidrumus.

15. Nenododiet galveno vienibu vai zondes kabeli $kidruma — ierice nav Gdensizturiga.

16. Neizvelciet zondes kabeli garaku par 2 metriem.

17. Lai izvairitos no traucéjumiem, neizvelciet un neievietojiet zondes kabeli, kamér ierice ir ieslégta. Izvelciet zondi
pirms ieslégsanas un ievietojiet to péc ierices izslégdanas.

18. Pirms austinu lietosanas samaziniet skalumu. Nepareizi uzliktas austinas var pasliktinat skanas uztversanu.

19.Ja pacients ir jutigs pret vaditspéjas gélu, géla vieta izmantojiet adeni vai eu.

20. lerici var ieslégt tikai tad, ja bateriju vacin3 ir aizvérts.

21. Nemetiet baterijas uguni — tas var eksplodét.

22. Neizmetiet baterijas vai produktu kopa ar sadzives atkritumiem. levérojiet spéka eso$os noteikumus par
elektronisko iekartu un bateriju iznicinasanu.

23. Ja ierici ilgaku laiku neizmantosiet, iznemiet baterijas, lai izvairitos no bojajumiem.

24. lericé vienlaikus neievietojiet jaunas un da|éji izlietotas baterijas. Tas var izraisit bojajumus.

25. Nelietojiet un neglabajiet ierici vietas, kur ta var tikt paklauta kaitigiem tvaikiem vai gaisto3am vielam.

26. Saglabajiet ierici bérniem un zidainiem nepieejama vieta.

02. LIETOSANAS MERKIS UN KONTRAINDIKACIJAS

Neno Sereno augla sirdsdarbibas detektors izmanto nepartrauktas vilnas (CW) Doppler tehnologiju, lai noteiktu

augla sirdsdarbibu, paraditu tas frekvenci (FHR) un atskanotu sirdsdarbibas skanu viena gratniecibas perioda —no 12.
gratniecibas nedélas lidz dzemdibam.

Produkts ir parnésajama, ar baterijam darbinama dzemdniecibas ierice, kas p: &ta lietoSanai medicinas iestadés un
majas grutniecu ikdienas pasuzraudzibai.

Nav konstatétas nekadas kontrindikacijas ierices lietosanai. Pareizi lietojot, ierice nerada nekadas blakusparadibas.

03. SIMBOLU PASKAIDROJUMS (A ATTELS)
1. CE atbilstibas mark&jums ar pazinotas iestades numuru
2. Medicinas ierice
3. RaZotajs
4. Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
5. Importétajs
6. Neizmetiet produktu kopa ar citiem sadzives atkritumiem. Izmetiet produktu saskana ar $ada veida elektronisko
iekartu iznicinasanas vadlinijam
7. lerice ar BF detaam
8. lzlasiet lietosanas instrukciju
9. Razosanas datums
10. Unikals produkta identifikacijas kods
11.Razosanas partijas numurs
12. Hermétiskuma klase
13.Bridinajums
14. Plakana kartona iepakojums
15. Polietiléntereftalats

16.1 as Gras
17. Uzglabasanas mitruma diapazons
18.1 as; fé iedi

04. PRODUKTA APRAKSTS
lerices uzbiive - skatit ATTELU B



1. Galvena vieniba

2. OLED displejs

3. leslégsanas/izvélnes poga

4. SkaJuma palielinasanas poga

5. Skaluma samazinasanas poga

6. Ultraskanas zonde

7. Akumulatora vacin$

8. Micro USB ports zondes pieslégsanai
9. Austinu ligzda

Displejs — skatit C ATTELU

1. Augla sirdsdarbibas frekvence (FHR). Nav FHR vértibas, kas nozimé, ka zonde nav pareizi pieslégta vai nav
dzirdama aug|a sirdsdarbiba

2. Augla sirdsdarbibas skanas simbols

3. Skalruna skaJuma limenis

4. Vidéjais auga sirdsdarbibas atrums (FHR)

5. Mérisanas laiks

6. Padreizéjais skalums

7. Akumulatora uzlades limenis

8. Galvenajai iericei pieslégta zondes frekvence

05. UZSTADISANA

Pirms lietosanas parliecinieties, ka komplekts ir pilnigs un iskajam detalam nav bojajt pazimju.

Baterijas uzstadisana

Lai ievietotu bateriju, vispirms atveriet bateriju nodalijuma vacinu (ATTELS B7). levietojiet bateriju, pievérsot uzmanibu
pareizajai polaritatei, péc tam nospiediet vacinu un pabidiet to pretéja virziena neka iznemot bateriju, lidz dzirdat
skaidri dzirdamu klikski. Pirms detektora lietoSanas vienmér parliecinieties, ka bateriju nodalijums ir pareizi aizvérts.
BRIDINAJUMS: Nepareizi ievietotas baterijas var sabojat ierici.

Zondes pieslégsana un darbiba

Ar vienu roku turiet detektora galveno vienibu, bet ar otru roku pievienojiet zondes savienotaju mikro USB portam
(ATTELS BS).

PIEZIME: Nekad nepievienojiet vai neatvienojiet zondi, kamér monitors ir ieslégts — vienmér pievienojiet zondi pirms
ierices ieslégdanas un atvienojiet to péc tas izslégdanas.

Austinu lieto3ana

Lai pievienotu austinas detektoram, ievietojiet austinu spraudni ligzda (ATTELS B9). P&c austinu pievieno$anas ierices
skalrunis automatiski tiks izslégts.

06. LIETOSANAS NORADIUMI (FHR parbaude)

Lai pareizi veiktu augla sirdsdarbibas (FHR) parbaudi, rikojieties saskana ar talak izklastito proceddru:
1. Ar roku noskaidrojiet augla poziciju, lai atrastu labako poziciju sirdsdarbibas noteik3anai.

PIEZIME: Labako signala kvalitati var iegit tikai tad, ja zonde ir novietota optimala pozicija. Izvairieties no

vietam, kur var dzirdét skalus trok3nus no placentas vai asins plismas nabassaité. Ja zonde ir stingri piespiesta

pret mates asinsvadu, var tikt uztverta mates sirdsdarbiba.

e Jaauglis atrodas galvas lenka pozicija un mate gul uz muguras, sirdsdarbibu parasti vislabak dzird viduslinija
zem nabas.

e Parbaudes laika izvairieties no ilgsto3as gulus pozicijas uz muguras, jo pastav risks, ka var rasties hipotensija
gulus stavokli — ieteicams sédét vai gulét uz saniem.

e Precizu augla 5|rd5darb|bas radijumu var iegat tikai tad, ja tiek uztverts dzirdams augla sirdsdarbibas signals.
&dziet detektoru, i ieslégs. pogu (ATTELS B3).

3. Uzklajiet nelielu daudzumu géla uz zondes akustiskas virsmas.

4. Novietojiet zondi uz kermena atbilsto3a lenki, lai iegtu labako audio signalu. Zonde var nedaudz iesilties, kad
ta tiek novietota uz kermena.

5. lestatiet atbilstodu skalumu, i jot skaluma
pogas.

6. Tiklidz tiek uztverts augla sirdsdarbibas signals, skalrunos vai austinas dzirdésiet skaidru sirdsdarbibas skanu, un
displeja paradisies augla sirdsdarbibas atruma (FHR) skaitliska vértiba.

7. Lai parslégtu mérijumu rezultatu attélojumu no skaitliskam vértibam uz grafiku, Tsi nospiediet ieslégsanas pogu
(ATTELS B3). NospieZot to atkartoti, paradisies iestatijumu ekrans, un, nospieZot to vélreiz, skats mainisies uz
izm@rita augla sirdsdarbibas skaitlisko vértibu.

(ATTELS B4) vai inasanas (ATTELS BS5)
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8. Péc parbaudes pabeigsanas izslédziet ierici, noslaukiet zondi ar tiru, mikstu dranu, lai nonemtu géla atliekas, un
ievietojiet to turétaja. Ir divi veidi, ka izslégt ieric
o Nospiediet un turiet ieslég3anas pogu aptuveni 3 sekundes (ATTELS B3),
e lerice automatiski izslégsies péc 23 sekundém bezdarbibas.

07.UZGLABASANA, APKOPE, TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
lerice ir medicinas ierice. levérojiet arsta ieteikumus un lietojiet ierici pareizi.
UZGLABASANA
Detektoru jauzglaba sausa, tira vieta, pasargata no saules gaismas. lerice nav rotallieta — glabajiet to bérniem ne-
pieejama vieta.
APKOPE
Pirms katras lietosanas parbaudiet ierici un piederumus, vai uz tiem nav redzamu bojajumu, un parliecinieties, ka ierice
darbojas pareizi un ir laba darba kartiba.
BRIDINAJUMS: Ja konstatéjat kadus bojajumus, ierici nelietojiet. Sazinieties ar autorizétu servisa centru.

* lzvairieties no skrap&jumiem un bojajumiem displeja. PEk3nas temperataras vai mitruma izmainas var izraisit
kondensata veido$anos uz ekrana.
Saglabajiet ierices arpusi tiru un bez putekliem un netirumiem.
Rapéjieties par zondi, lai nebojatu vacinu, pjezoelektriskos kristalus vai kustigo mehanismu. Nepieskarieties
zondei ar cietiem vai asiem priek$metiem.
e Nesaspieziet un neparspilgjiet zondes kabeli.
e Péc lietosanas noslaukiet no zondes jebkadus géla atliekas.

TIRISANA

Péc katras lietoSanas reizes augla sirdsdarbibas detektora galveno vienibu janoslauka ar tiru papira dvieli, mikstu

audumu vai mitru dranu. Ja izmantojat mitru dranu vai salveti, monitors janosusina. BRIDINAJUMS: Tirisanas noltika

detektoru nedrikst iegremdét Gdent vai citos skidrumos!

Péc katras lieto$anas reizes aug|a sirdsdarbibas detektora zonde ir jatira $adi:
1. No zondes nonemiet gélu, izmantojot mikstu, tiru audumu.

. Atvienojiet zondi no detektora galvenas vienibas.

3. Izmantojiet mitru, mikstu audumu, lai nonemtu jebkadus atliekus no zondes vai kabela. Nelietojiet to pasu
audumu atkartoti.

4. Ja iecies: noskalot, ieties, lai sistémas savienotajs netiktu pak|auts mitrumam vai Skidrumiem.
Saskana ar razotaja ieteikumiem var izmantot maigu ziepju vai enzimu saturo$u mazgasanas lidzekli.

5. Péc tiriSanas neatstajiet Skidrumu uz virsmas. lzmantojiet mikstu, tiru, sausu, neplistosu auduma dranu vai
salveti, lai ripigi nosusinatu zondi un kabeli.

BRIDINAJUMS: Tiri$anai nelietojiet spécigus $kidinatajus vai abrazivus lidzek|us.

~

DEZINFEKCUA

Pirms detektora galvenas vienibas dezinfekcijas iznemiet baterijas un notiriet ekranu un korpusu ar mikstu dranu, kas
samitrinata ar etilspirtu vai izopropilspirtu (70-90 %). Dezinfekcijas laika izvairieties no virsmas parmérigas samitrinasa-
nas un $kidruma saskares ar ierices iek$pusi.

Detektora zonde ir janotira un jadezinficé péc katras lieto3anas reizes. leteicams veikt dezinfekciju ar mikstu draninu,
kas samitrinata ar etilspirtu vai izopropilspirtu (70-90 %).

08.PROBLEMU RISINASANA
Ja lieto3anas laika rodas $adas problémas, rikojieties saskana ar zemak minétajiem noradijumiem. Ja problému neizdo-
das atrisinat, sazinieties ar autorizétu servisa centru.

‘Probléma &j is célonis Risinajums
‘ Nav skanas Baterija ir izladéjusies vai nepietiekami Nomainiet bateriju pret jaunu.
uzladéta.
lerice vai akumulatora savienojuma kabelis Parbaudiet, vai iericé nav redzamu bojajumu.
ir bojats. Ja probléma saglabajas, sazinieties ar autorizétu
servisa centru.
\ Klusa skana Skajums ir parak zems. Palieliniet skalumu.
‘ Zems akumulatora uzlades limenis. Nomainiet bateriju.
Nav vai nepietiekami daudz savienojuma gela. | Uzklajiet atbilstosu daudzumu savienojuma géla
uz zondes iskas virsmas.




Trokdni Zonde atrodas parak tuvu jai iericei. bajiet zondes I attalumu no
galvenas vienibas.
Argjo ieri¢u raditi trauc&jumi Parvietojiet ierici talak no traucéjumu avotiem
(piem., mobilajiem talruniem).
Zems akumulatora uzlades limenis. Nomainiet bateriju.
Zems jutigums Nepareiza zondes novietojums. Mainiet zondes poziciju, lai iegttu skaidraku
signalu.
Nav vai it géls. Uzklajiet daudzumu vadit gela.
09. TECHNISKIE PARAMETRI:
VIDES

Darbibas vide

Temperatira 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

Relativais mitrums 15 % RH ~ 85 % RH
e iedi 70 kPa ~ 106 kPa

Parvadasana un
uzglabasana

Temperatira -20°C~ +55°C(-4 °F ~ +131 °F)

Relativais mitrums 10 % RH ~ 95 % RH

Atmosféras spiediens 58 kPa ~ 106 kPa

FIZIKALIE

lzméri Galvena vieniba: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Svars Galvena vieniba: 220 g (ar baterijam un zondi)

Ekrans OLED, 2,7x1,5¢cm

Jauda leeja 3VvDC
Darba frekvence 2,0 MHz + 5%
Baterija 2x 1,5V AA baterijas

Aizsardzibas veids pret
iskas stravas triecienu

lekséjais energijas avots

Aizsardzibas pakape pret
iskas stravas triecienu

Izmantotas BF tipa detalas

iz8kirtspéja

Aizsardzibas pakape pret Galvena vieniba \ P22
kaitigu adens iek|a3anu Zonde [1Px7
Dro3ibas pakape uzliesmo- | lerice nav piemé ieto3anai uzli josu gazu é
jo3u gazu klatbutné
Prasibas ultraskanas pH:5,5-8

arraides vidé
DARBIBA
Darbibas reZims Nepartraukta vilna (CW) Doppler
Sirdsdarbibas frekvence — | 290 dB
Kopéja jutiba
Sirdsdarbibas frekvences 60-210 sit/min (sitieni minaté)
Precizitate +2 bpm (sitieni minGté)
Sirdsdarbibas frekvences 1 sit/min (sitieni minaté)

Nominala ultraskanas

2 MHz

Darba frekvence

(2,05 %) MHz

Zondes efektiva starojuma
laukums

157 mm?+30%

2 MHz vadu zonde

1,,<20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, < mW/cm’




I <20 mW/cm?

WO0<50 mW

Jutiba No 12. gritniecibas nedé|as
lerices kalpo3anas ilgums 3 gadi

10. GARANTUAS KARTE

Cienijamais klient, paldies, ka iegadajaties msu Neno Sereno augla sirdsdarbibas monitora ierici. Ja normalos

apstaklos rodas kadas problémas ar ierici, lidzu, sazinieties ar autorizétu Neno servisa centru vai izplatitaju. Saglabajiet
jas karti gadij ja bis nepiecies: remonts.

Produktam ir 24 ménesu garantija. Garantijas noteikumus un nosacijumus varat atrast ronie:

https://neno.pl/gwarancja

Sikaka informacija, kontaktinformacija un servisa adrese atrodama: https://neno.pl/kontakt

Specifikacijas un komplekta saturs var tikt mainits bez iepriek$éja bridindjuma. Atvainojamies par sagadatajam

neértibam.

1. PIELIKUMS: ELEKTROMAGNETISKA SADERIBA
1. Elektromagnétiskie izstarojumi

un raZotaja acija — Elektre étiskie izstarojumi
Ultraskanas detektors ir paredzéts darbibai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita Sajas vadlinijas. lerices pircéjam
vai lietotajam janodro3ina, ka ta tiek lietota $3da elektromagnétiskaja vidé.

RF emisijas 1. grupa Ultraskanas detektors izmanto RF energiju tikai savam iek3&jam funk-

CISPR 11 cljam Tapec RF emisijas ir zemas un nedrikst radit traucéjumus blakus
am elektroniskajam iericém.

RF emisijas B klase u nas detektors ir p & 3anai visos telpu veidos, tostarp

CISPR 11 dzivojamas ékas un telpas, kas ir tiesi pieslégtas publiskajam zemsprie-

Harmonisko svarstibu Neattiecas guma elektrotiklam, kas apgada ékas, kuras paredzétas dzivo3anai.

emisija

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/ Neattiecas

mirgosanas emisijas

|IEC 61000-3-3

2. Elektromagnétiska izturiba

ijas un razotaja acija — Elektre étiska izturiba

Ultraskanas detektors ir paredzéts darbibai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmakajas vadlinijas. lerices

pircéjam vai li ajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota 3ada elektromagnétiskaja vidé.

Izturibas testi IEC 60601 parbaudes limenis | Atbilstibas limenis Elektromagnehska vide -

Elektrostatiska izlade +8 kV kontakts 18 kV kontakts

(ESD) £2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 2 kV, #4 kV, 8 kV, £15 betona vai keramikas

IEC 61000-4-2 kV gaisa kV gaisa flizu. Ja gridas ir klatas
ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam
jabat vismaz 30 %.

Atri elektriskie parsprie- | +2 kV barosanas Inijai Neattiecas Neattiecas

gumi/impulsi Atkartosanas frekvence

IEC 61000-4-4 100 kHz

+1kV ieejas/izejas linijai
Parspriegums +0,5kV, £ 1 kV diferencials Neattiecas Neattiecas
IEC 61000-4-5 [inija-linija rezims




Sprieguma kritumi,
Tslaicigi partraukumi un
sprieguma svarstibas
baro3anas linijas

|IEC 61000-4-11

90°, 135°, 1807, 225°, 270°
un 315°

0% UT; 1 cikls un

70 % UT; 25/30 cikli
Vienfazes: pie 0°

0 % UT; 250/300 cikli

0% UT; 0,5 cikls pie 0°, 45°,

Nepieméro

Neattiecas

Energijas padeves 30 A/m, 50/60 Hz
frekvence

(50/60 Hz) magnétiskais
lauks

|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

Stravas frekvences
magnétiskajiem laukiem
jabat liment, kas raksturigs
tipiskai vietai tipiska
komereciala vai slimni-

cas vidé.

PIEZIME: UT ir mainstravas barosanas spriegums pirms testa limena pieméro$anas.

3. Elektromagnétiska izturiba

dli un razotaja — Elektromagnétiska izturiba
Ultraskanas detektors ir paredzéts lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita $ajas vadlinijas. lerices pircéjam
vai li ajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota 3ada elektromagnétiskaja vidé.
Izturibas testi | IEC 60601 testa limenis il limenis a vide —
Vaditi radio vini |3 Vrms Parnésaj un mobilas radi u iekartas ne-
|EC 61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz drikst izmantot ieteicamaja attaluma no jebkuras
6 Vrms 150 kHz lidz 80 ultraskanas detektora dalas, ieskaitot ta vadus. Sis
MHz arpus ISM joslam attalums jaaprékina, izmantojot raiditaja frekven-
Izstarotie 10 V/m 10 V/m cei atbilstoso formulu. leteicamais attalums.
radiovilni 80 MHz lidz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d= 35 /P
1
a=|22\Jp
E

1
80 MHz lidz 800 MHz

7
KRN
EJ_

1

d=

800 MHz lidz 2,7 GHz

kur P ir maksimala raiditaja izejas jauda vatos (W),
ka noradijis razotajs, un d ir ieteicamais attalums
metros (m).

Stacionaro RF raiditaju raditais lauka spéks, ka
noteikts elektromagnétiskas vides testos, katra
frekvenéu diapazona nedrikst parsniegt noteikto
atbilstibas limeni.

Traucé&jumi var rasties ieri¢u tuvuma, kas ir
markeétas ar $adu simbolu:

(((i»)

PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz frekvencés tiek piemérots augstaks frekvenéu diapazons.
PIEZIME: $is vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko starojumu ietekmé absorbcija un

atstarojums no bavém, priekSmetiem un cilvékiem.




2 Fiksétu raidstaciju, pieméram, amatieru (mobilo/bezvadu) telefonu un zemes radiotelefonu bazes staciju, ama-
tieru radio, AM (amplitiidas modulacijas) un FM (frekvences modulacijas) parraides, ka ari televizijas parraides,
prieksrocibas, kuru lauka intensitati teorétiski nav iesp&jams precizi prognozét. Lai novértétu fikséta RF raiditaja
elektror éti vldl,Jave\c elektror étiska vietas 13 Ja augla sirdsdarbibas detektora izmérita

lauka i a iepriek minétas lietos: RF atbilstibas [imeni, ierice janoveéro, lai parliecinatos, vai ta
darbojas pareizi. Ja tiek novérota darbibas trauc&jumi, var bt nepiecie$ami papildu pasakumi, pieméram, detektora
parorienté$ana vai parvietosana.

© Visa frekvenéu di a no 150 kHz lidz 80 MHz lauka i itatei jabat mazakai par 3 V/m.

4. leteicamie attalumi

ie attalumi starp parnésaj un mobilo RF sakaru iekartu un ierici
Stierice ir p: éta lietosanai elektr étiska vide, kura tiek kontroléti radio trauc&jumi. Lietotajs var palidzét no-
verst elektromagnenskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp parnesajamo un mobilo RF sakaru iekartu
aji un ierici, ka ieteikts zemak, atkariba no sakaru iekartas i izejas jaudas.
ala | Attalums atkariba no raiditaja frek m
raidit J_I_ 150 kHzSIsz 80 MHz 80 MHz lidz 800 MHz 800 MHz lidz 2,7 GHz
| d=E2E 0= 122p 4= [P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 2,3
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu d metros (m) var noteikt, izman-
tojotf rmulu, kas noradlta attiecigaja raiditaja frekvences ailé, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda, ko razotajs

1. piezime: 80 MHz un 800 MHz frekvencés izmanto formulu augstakajam frekvencu
2. piezime: Sis vadlinijas var nebit piemérotas visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos ietekmé absorbci-
ja un atstarojums no ékam, priekSmetiem un cilvéka kermena.

2. PIELIKUMS: ULTRASKANAS INTENSITATE UN DROSIBA

5. Ultraskana medicina
Ultraskanas diagnostikas izmantosana ir pieradijusi savu vértibu mediciniskaja praksé. Nemot véra neinvazivo medici-
nisko izmekléjumu un diagnostikas, tostarp cilvéka augla izmekléjumu, zinamas prieksrocibas, rodas jautajums par
klinisko drosibu saistiba ar ultraskanas intensitati.
Nav vienkarsas atbildes uz jautdjumu par drosibu, kas saistita ar ultraskanas diagnostikas iekartu lieto3anu. ALARA (As
Low As Reasonably Achievable) principa pieméro3ana kalpo ka praktiska vadlinija, lai palidzétu sasniegt sapratigus
rezultatus ar iespéjami zemako ultraskanas jaudu.
Amerikas Ultraskanas medicinas institats (AIlUM) norada, ka, nemot véra vairak neka 25 gadu ilgo izmantosanas
pieredzi un to, ka nav apstiprinata biologiska ietekme uz pacientiem vai iekartu operatoriem, ultraskanas diagnostikas
apdomigas izmantosanas prieksrocibas neparprotami atsver jebkadus riskus.

6. Ultraskanas drosiba un ALARA princips
Ultraskanas vilni izkliedé energiju siltuma veida un tadéjadi var izraisit audu sasilsanu. Lai gan $7 ietekme ir Joti neliela
niem, ir svarigi zinat, ka kontrolet un ierobeZot pacienta paklausanu starojumam. Galvenas regulativas
nas jomair i 3 j I ka nav zinamas dlagnosnskas ultraskanas nelabvéligas ietekmes,
bet paklausanas limeni vienmér jait 7o lidz jam sapratigi limenim (ALARA princips).

7. MI/TI skaidrojums

a) MI (mehaniskais indekss)
Kavitacija rodas, kad ultraskanas vilnis kérso audus un saskaras ar tiem, izraisot talitéju lokalu sasil3anu.
Si paradiba ir atkariga no akustiska spiediena, spektra, fokusa, parraides rezima un tadiem faktoriem ka
audu un robezvirsmas stavoklis un ipadibas. Sis mehaniski biologiskais efekts ir sliekéna paradiba, kas rodas,
parsniedzot noteiktu u\traskanaSJaudas Iwmem Sis slieksnis ir saistits ar audu veidu. Lai gan nav zinots par
apstiprinatam nelabveéli kmém uz pacientiem vai ziditajiem, kas saistitas ar iedarbibu,
kura raksturiga pasreizéjiem diagnostiskajiem ultraskanas aparatiem, kavitacijas slieksnis joprojam nav
definéts. Kopuma, jo augstaks akustiskais spiediens, jo lielaka ir potenciala mehaniska ietekme; jo zemaka
akustiska frekvence, jo lielaka ir potenciala mehaniska ietekme.




AIUM un NEMA ir izstradajusas mehanisko indeksu (M1), lai noraditu mehanisko ietekmju potencialu. M|

definé ka imala akustiska spiedi (jaaprékina, joties uz audu akustisko vajinasanos 0,3 dB/
cm/MHz) un akustiskas frekvences attiecibu:

Mi=Pra

fawt x Cumi

Cwmi=1(MPa/MHz)

b) TI (termiskais indekss)
Audu sasilSanu izraisa ultraskanas absorbcija tas lietosanas laika. Temperatiiras paaugstinasanas ir atkariga
no akustiskas intensitates, iedarbibas zonas un audu termofizikalajam Tpasibam. Lai noraditu temperatiras
paaugstinasanas iesp&jamibu termisko efektu dé|, AlUM un NEMA ir izstradajusas termisko indeksu (T1). To
definé ka kopéjas akustiskas jaudas attiecibu pret akustisko jaudu, kas nepieciesama, lai audu temperatiiru
paaugstinatu par 1 °C. Atkariba no audu dazadajam termofizikalajam ipasibam Tl iedala tris veidos: TIS, TIB
unTIC.
e TIS (miksto audu indekss): sniedz aplési par potencialo temperattras paaugstinadanos mikstos audos vai
lidzigos audos.
TIB (kaulu termiskais indekss): sniedz novértéjumu par potencialo temperatiiras paaugstinasanos, kad
ultraskanas stars $kérso mikstos audus un fokusa zona atrodas tuvu kaulam.
TIC (galvaskausa kaulu termiskais indekss): sniedz aplési par potencialo temperatiras paaugstinasanos
galvaskausa vai virspuséjos kaulos.

c) Mérijumu nenoteiktibas
Meérijumu nenoteiktibas galvenokart bija sistematiskas; salidzinajuma ar tam nejausas nenoteiktibas bija
nenozimigas. Kopéjas sistematiskas nenoteiktibas tika noteiktas $adi:

e Hidrofona jutiba: £23 % il itatei, +11,5 % spiedi P: joties uz ONDA hidrofona
kalibrésanas zinojumu. Nenoteiktiba noradita +1 dB robezas 1-15 MHz frekvencu josla.
Digitalais devéjs: +3 % intensitatei, 1,5 % spiedienam.
Pamatojoties uz Agilent DSO6012 digitala osciloskopa 8 bitu izskirtspé&jas noradito precizitati un mériju-
ma signala un troksna attiecibu.
Temperatdra: +1 procenti
Pamatojoties uz idens vannas temperatdras svarstibam +1 °C.
Telpiska vidéja vértiba: 10 % intensitatei, +5 % spiedienam.
Nelinears kroplojums: neattiecas.
Netika novérota nelinearas izplatisanas ietekme.
Ta ka visi ieprieks minétie klGdu avoti ir neatkarigi, tos var summét, pamatojoties uz efektivo vértibu, ka rezul-
tata kopéja nenoteiktiba ir + 24,65 % visam dotajam intensitates vértibam, + 12,33 % visam spiediena vértibam
un * 12,53 % mehaniskajam indeksam.

8. Pazinojums par pi ig
Lai gan nav zinots par apstiprinatam biologiskam i émuz ientiem saistiba ar pasreizéjo diagnostisko
ultraskanas iekartu iedarbibu, ir iespéjams, ka $adas biologiskas ietekmes var tikt identificétas nakotné. Tapéc
3, klinisko informaciju, jaizvairas no augstiem akus-

ultraskana jai; ar pi . leglstot
tiskas jaudas limeniem un ilgsto3as iedarbibas.

b

Informacija par un dro3ibu -

a) ,Diagnostiska ultraskanas biologiska ietekme un dro3iba”, ko 1993. gada izdeva AIUM

b) ,Mediciniska ultraskanas droiba”, ko 1994. gada izdeva AIlUM

c) ,Akustiskas jaudas mérisanas standarts diagnostiskajam ultraskanas iekartam, parskatita versija”, ko 2004.
gada izdeva AIUM/NEMA

d) ,Standarts par termisko un mehanisko akustiskas jaudas raditaju attélo3anu realaja laika diagnostiskas
ultraskanas iekartas, 2. redakcija”, ko 2004. gada izdeva AIUM/NEMA

e) ,Informacija raZotajiem, kuri vélas sanemt atlauju tirgot diagnostiskas ultraskanas sistémas un zondes”,
izdots 2008. gada.
f) ,Mediciniskas elektriskas iekartas — 2-37. dala: Tpasas prasibas ultraskanas medicinisko diagnostikas un

uzraudzibas iekartu pamatdrosibai un batiskajai veiktspéjai”, ko 2007. gada izdeva IEC.

10. Akustisko zondes izejas parametru saraksts
Akustisko rezultatu tabula 1. celinam ReZims bez automatiskas skené3anas



Darbibas rezims: CW rezims
Darbibas frekvence: 2,0 MHz

Akustiska izejas jauda Lo Lo
M
(mW/cm?) (W/cm?)
Globala imala vértiba 0,013 6,55 0,0066
Saistitais akustiskais P_(MPa) 0,018
parametrs W, (mw) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
Sijas izméri ‘X" (cm) 052 052
. v, (em) 0,76 0,76
PD(mikrosekundes) Nav Nav pieejams
PRF (Hz) Nav pieejams Nav pieejams
[A, (cm) 01,41
EBD
[E, (cm) 1,41
Darbibas kontroles Fokuss (mm) Konstants
nosacijumi Dzijums (mm) Fikséts
Frekvence (MHz) 2,00

Akustiskas jaudas parskata tabula saskana ar IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, 2.1. izdevums, 2015-06, tabula 201.103)
Darbibas rezims: CW rezims
Darbibas frekvence: 2,0 MHz

INDEKSS mi TS TiB TIC
Uzvirsmas | Zem virsmas ‘Uzvirsmas Zem virsmas ‘
Maksimala indeksa vértiba 0,013 0,057 0,13 Nav
pieejams
Indeksa k vértiba Nav pieejams ‘0,057 Nav pieejams ‘0,13
Akustiskie | p,_pie z,, (MPa) 0,018 ‘
parametri | p (mw) 18,22 18,22 N/A
P, (mW) Nav Nav
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
2,, (cm) 3,0
2, (cm) 3,0
£ (MH2) 2,0 2,0 2,0 Nav
pieejams
Cita infor- | prr (Hz) Nav
macija srr (Hz) Nav
pieejams
Moo Nav
pieejams
LauPi€ 2y, (M) 0,0066
I_,..piez, vaiz, (™) 6,55
1,.pie z, vai z, (") 9,90
P, pie z,, (MPa) 0,022
Darbibas | Asums (mm)
kontroles | pzijlums (mm) Konstante
nosact- Frekvence (MHz) 2,00
jumi




3. PIELIKUMS KOPEJAIS JUTIGUMS

tiba (2 MHz vadu zonde)
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VARTOTOJO VADOVAS

Siame vadove vartojami terminai

Sis vadovas parengtas siekiant pateikti pagrindines saugos taisykles.

ISPEJIMAS

spéjimas nurodo veiksmus ar situacijas, kurios gali sukelti suzalojimus ar mirtj.

ATSARGIAI

Zyma ,, ATSARGIAI“ nurodo veiksmus ar situacijas, kurios gali sugadinti prietaisa, sukelti neteisingus duomenis arba
padaryti procediirg negaliojanéia.

PASTABA

Zyma ,,PASTABA” pateikia naudingos informacijos apie funkcijg ar procedara.

Gerbiami klientai

Dékojame, kad jsigijote ,Neno Sereno* ultragarso vaisiaus Sirdies ritmo detektoriy. Sis produktas skirtas tiksliai
nustatyti, klausytis ir rodyti vaisiaus Sirdies ritma nuo ankstyvojo néstumo iki gimdymo vieno vaisiaus néstumo atveju,
tiek namuose, tiek klinikinéje aplinkoje. $i vartotojo instrukcija pateikia visa informacija, reikalinga tinkamam naudoji-
mui. Laikydamiesi rekomendacijy, uztikrinsite aukstg prietaiso kokybe ir pratesite jo tarnavimo laika. Prie$ naudodami,
perskaitykite 3ig instrukcijg ir iSsaugokite jg ateityje.

01.|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
BUTINA grieztai laikytis ]SPEJIMY ir ATSARGUMV. Siekiant idvengti suzalojimy ir uztikrinti tinkama prietaiso veikima,
laikykités Zemiau pateikty rekomendacijy:

ISPEJIMAL:
1. Prietaisas néra p i tyrimo pakai Jei nenormalus vaisiaus 3irdies plakimas arba
jo negalima nustatyti, nés¢ia moteris turéty nedelsdama kreiptis j ligonine konsultacijai. Jei moteris nejaucia
vaisiaus judesiy, ji taip pat turéty ma kreiptis | medicinos jstaiga pr i ios pagalbos.

2. Prietaisas néra atsparus sprogimui ir jo negalima naudoti esant degiems anestetikams.

3. Ultragarso poveikis turéty bati kuo mazesnis.

4. Prietaisas néra apsaugotas nuo defibriliacijos.

5. Nenaudokite prietaiso kartu su auksto daZnio chirurgine jranga.

6. Nenaudokite kartu su kita ultragarso jranga arba prie paciento prijungta jranga, pvz., Sirdies stimuliatoriais ar
kitais elektriniais prietaisais.

7. Magnetiniai ir elektriniai laukai gali trukdyti prietaiso veikimui. Visi $alia esantys prietaisai turi atitikti atitin-
kamus elektromagnetinio suderinamumo (EMC) standartus. Rentgeno ar magnetinio rezonanso tomografijos
jranga gali sukelti trukdzius.

8. Siekiant isvengti klaidingos diagnozés: (a) perkelkite zonda, kad gautuméte geriausig vaisiaus Sirdies ritmo (FHR)
signalg, atsizvelgdami j vaisiaus padétj; (b) jei jtariama vaisiaus mirtis, patikrinkite rezultatus kitu metodu.

9. Jei kyla problemy, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su jgaliotu aptarnavimo centru.

10. Negalima i3ardyti, remontuoti ar modifikuoti prietaiso. Jei kyla problemuy, kreipkités j jgaliota aptarnavimo
centra.

11. Nekaitinkite ir nemeskite baterijy j ugnj — tai gali sukelti sprogima.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pries jima atidziai itykit jimo instrukcijg ir saugos atsargumo priemones.
2. Pries naudojimg pankrmklte 1rangq, ar néra matomq pazeidimy, kurie galéty turéti jtakos personalo saugai
ar tyrimo gali Jei ), rekol j prietaisg pakeisti. Prie$ naudojima visada

patikrinkite, ar pagrindinis blokas ir zondas yra geros biklés.

3. Neliesti paciento, elektros lizdo ir zondo tuo paciu metu.

4. Naudokite tik originalias dalis ir priedus, esancius komplekte. Dalys ir priedai, kurie néra patvirtinti naudoti su
Siuo prietaisu, gali neatitikti numatyty specifikacijy arba sugadinti prietaisg.

5. Negalima panardinti, mesti ar mirkyti detektoriaus ir baterijos vandenyje ar jiros vandenyje.

6. Elektriniai medicininiai prietaisai turi bati jrengti ir pradéti naudoti laikantis Sio vartotojo vadove pateiktos
informacijos apie elektromagnetinj suderinamuma.



7. Prie prietaiso neprijunkite jokiy prietaisy ar priedy, kurie nebuvo patvirtinti gamintojo arba sertifikuoti kaip
atitinkantys IEC 60601-1 standarta. Neatitinkanciy reikalavimy prietaisy ar priedy veikimas ar naudojimas su
Siuo prietaisu nebuvo i$bandytas ar patvirtintas, todél prietaiso veikimas ir sauga negali buti garantuoti.
Nenaudokite prietaiso $alia kity prietaisy arba nestatykite jo ant kity prietaisy, o prireikus stebékite prietaisa,
kad jsitikintumete, jog jis veikia tinkamai toje konfigaracijoje, kurioje bus naudojamas.

9. Nesiojami ir mobilieji radijo ry3io prietaisai gali turéti jtakos medicininés elektros jrangos veikimui. Venkite
stipriy elektromagnetinés spinduliuotés 3altiniy, pvz., radijo siystuvy ir mobiliyjy telefony.

10. Prietaisas néra saugus naudoti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) aplinkoje. Nenaudokite 3io prietaiso
Salia magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrangos arba jos viduje, nes stiprus magnetinis laukas gali
sugadinti prietaisa arba kelti pavojy saugumui.

11. Nereaguokite ir neprizidrékite prietaiso ar jokiy priedy, kurie naudojami pacientui.

12. Su zonde elkités atsargiai — nemeskite jos ant kiety pavirsiy.

13. Laikykite prietaisg $vary ir vengkite vibracijos.

14. Valymui nenaudokite stipriy tirpikliy (pvz., acetono) ar abrazyvy (pvz., plieninés vatos, poliravimo pasty). Po
valymo ant pavirsiaus nepalikite jokiy skys¢iy.

15. Nepanardinkite pagrindinio jrenginio ar zondo laido j jokj skystj — prietaisas néra atsparus vandeniui.

16. Zondo kabelio ilgis neturi viryti 2 metry.

17. Siekiant iSvengti trukdziy, neisimkite ir nejjunkite zondo laido, kol prietaisas jjungtas. ISimkite zonda pries
jjungiant prietaisa ir jjunkite jj ijungus prietaisa.

18. Pries naudodami ausines, sumazinkite garsuma. Netinkamai pritaikytos ausinés gali pabloginti garso priémima.

19. Jei pacientas yra jautrus laidZiam gelui, vietoj jo naudokite vandenj arba aliejy.

20. Prietaisg galima jjungti tik tada, kai baterijy dangtelis uzdarytas.

21. Baterijy nemeskite j ugnj — jos gali sprogti.

22. Baterijy ir gaminio nemeskite j bendrasias buitines atliekas. Laikykités galiojanciy elektroninés jrangos ir baterijy
Salinimo taisykliy.

23. Jei prietaisas nebus naudojamas ilga laika, iSimkite baterijas, kad i3vengtuméte jy sugadinimo.

24.| prietaisa vienu metu nedékite naujy ir i$ dalies iSnaudoty baterijy. Tai gali sukelti gedima.

25. Nenaudokite ir nelaikykite prietaiso vietose, kur jis gali buti veiki ingy gary ar lakiyjy medzi

26. Laikykite prietaisa nepasiekiamoje vietoje kudikiams ir vaikams.

8.

02.NAUDOJIMO PASKIRTIS IR KONTRAINDIKACIJOS
,Neno Sereno” vaisiaus Sirdies ritmo detektorius naudoja nuolatinés bangos (CW) Doplerio technologija vaisiaus

jamas, baterijomis maitinamas akuserinis prietaisas, skirtas naudoti medicinos jstaigose ir
namuose néstioms moterims kasdieniniam savikontrolei.
Néra nustatyta jokiy kontraindikacijy Sio prietaiso jimui. Tinkamai j prietaisas nesukelia jokiy

Salutiniy poveikiy.

03.SIMBOLIY PAAISKINIMAS (A PAV.)
1. CE atitikties Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
2. Medicinos prietaisas
3. Gamintojas
4. |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
5. Importuotojas
6. Negalima iSmesti produkto j misriy buitiniy atlieky konteinerj. Produkta reikia iSmesti laikantis Sios rasies
elektroninés jrangos Salinimo gairiy
7. Prietaisas su BF dalimis
8. Perskaitykite naudojimo instrukcija
9. Gamybos data
10. Unikalus produkto identifikavimo kodas
11. Gamybos partijos numeris
12. Sandarumo klasé
13.|spéjimas
14. Plokscia kartoniné pakuoté
15. Polietileno tereftalatas
16. Laikymo temperaturos diapazonas
17. Laikymo drégmeés diapazonas
18. Laikymo atmosferos slégio diapazonas.
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04. PRODUKTO APRASYMAS
|renginio konstrukcija — Zr. B PAVYZD]
1. Pagrindinis blokas
2. OLED ekranas
3. Jjungimo / meniu mygtukas
4. Garsumo didinimo mygtukas
5. Garsumo mazinimo mygtukas
6. Ultragarso zondas
7. Baterijos dangtelis
8. Micro USB jungtis zondui prijungti
9. Ausiniy lizdas

Ekranas — Zr. PAVYZD] C
1. Vaisiaus sirdies ritmas (FHR). Néra FHR vertés, o tai reiskia, kad zondas néra tinkamai prijungtas arba néra
vaisiaus Sirdies garsy
2. Vaisiaus sirdies garsy simbolis
3. Garsiakalbio garsumo lygis
4. Vidutinis vaisiaus Sirdies ritmas (FHR)
5. Matavimo laikas
6. Dabartinis garsumas
Baterijos jkrovos lygis
8. Prie pagrindinio jrenginio prijungto zondo daznis

N

05. JRENGIMAS

Pries naudojima jsitikinkite, kad komplektas yra pilnas ir kad atskiri komponentai néra pazeisti.

Baterijos jdéjimas

Norédami jdéti baterija, pirmiausia atidarykite baterijy skyriaus dangtelj (PAV. B7). |dékite baterijg, atkreipdami démesj
| teisinga poliskuma, tada paspauskite dangtelj ir stumkite jj priedinga kryptimi nei i$imant baterija, kol i3girsite aisky
spragteléjima. Pries naudodami detektoriy, visada jsitikinkite, kad baterijy skyrius yra tinkamai uzdarytas.

ISPEJIMAS: Netinkamai jdétos baterijos gali sugadinti prietaisa.

Zondo prijungimas ir naudojimas

Viena ranka laikykite detektoriaus pagrindinj bloka, o kita ranka prijunkite zondo jungtj prie mikro USB prievado (PAV.

PASTABA: Niekada neprijunkite ar neatjunkite zondo, kai monitorius jjungtas — visada prijunkite zonda pries jjungdami
prietaisg ir atjunkite jj po isjungimo.

Ausiniy naudojimas

Norédami prijungti ausines prie detektoriaus, jkiskite ausiniy kistuka j lizda (B9 PAV.). Prijungus ausines, prietaiso
garsiakalbis bus automatiskai isjungtas.

06. NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS (FHR tyrimas)
Norédami teisingai atlikti vaisiaus 3irdies ritmo (FHR) tyrima, laikykités Zemiau pateiktos procediiros:
1. Ranka apciuopkite vaisiaus padét]j, kad rastuméte geriausig vieta Sirdies plakimui nustatyti.
PASTABA: Geriausia signalo kokybé pasiekiama tik tada, kai daviklis yra nustatytas j optimalig padétj. Venkite
viety, kuriose girdimi stipris garsai i$ placentos arba kraujo tekeéjimo virksteléje. Jei daviklis tvirtai prispaustas
prie motinos kraujagyslés, gali bati uzfiksuotas motinos irdies plakimas.
e Jeivaisius yra galva Zemyn, o motina guli ant nugaros, 3irdis paprastai geriausiai girdima vidurinéje linijoje
Zemiau bambos.
Tyrimo metu venkite ilgai guléti ant nugaros dél gulint atsirandanéios hipotenzijos rizikos — geriau sédéti
arba guléti ant 3ono.
Tikslus vaisiaus Sirdies ritmo rodmuo gali bati gautas tik tada, kai aptinkamas girdimas vaisiaus Sirdies
signalas.
2. Jjunkite detektoriy maitinimo mygtuku (B3 PAV.).
3. Uitepkite nedidelj kiekj gelio ant zondo akustinio pavirdiaus.
4. Prie kiino priglauskite zonda tinkamu kampu, kad gautuméte geriausig garso signala. Prie kiino priglausus
zondas gali Siek tiek jkaisti.
5. Nustatykite tinkamg garsuma naudodami garsumo didinimo (PAV. B4) arba maZinimo (PAV. B5) mygtukus.
6. Kai bus aptiktas vaisiaus Sirdies plakimo signalas, garsiakalbiuose arba ausinése isgirsite aisky sirdies plakimo
garsa, o ekrane pasirodys vaisiaus Sirdies ritmo (FHR) skaitmeniné verte.



7. Norédami perjungti matavimo rezultaty rodyma i skaitmeniniy ver¢iy j grafika, trumpai paspauskite maitinimo
mygtuka (PAV. B3). Paspausdami jj dar karta, atversite nustatymy ekrang, o paspausdami dar karta, perjungiate
rodyma j iSmatuoto vaisiaus 3irdies ritmo skaitmenine verte.

8. Baige tyrima, i3junkite prietaisa, nuvalykite zonda $variu, minkstu skuduréliu, kad pasalintumete gelio likugius, ir
padékite jj j laikiklj. Yra du badai, kaip i$jungti prietaisa:

e Paspauskite ir laikykite maitinimo mygtuka apie 3 sekundes (PAV. B3),
e Prietaisas isijungs i po 23 sekundziy ikil

07.LAIKYMAS, PRIEZIURA, VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Prietaisas yra medicinos prietaisas. Laikykités gydytojo rekomendacijy ir naudokite prietaisg teisingai.

LAIKYMAS

Detektoriy reikia laikyti sausoje, Svarioje vietoje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy. Prietaisas néra zaislas — laikykite jj
vaikams nepasiekiamoje vietoje.

PRIEZIURA

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite prietaisa ir priedus, ar néra matomy pazeidimy, ir jsitikinkite, kad prietaisas
veikia tinkamai ir yra geros baklés.

ISPEJI s Jei ite kokiy nors pazeidi prietaiso ite. Kreipkités j jgaliotg aptarnavimo centra.
Saugokite ekrang nuo jbrézimy ir pazeidimy. Staigiis temperataros ar drégmeés pokygiai gali sukelti kondensato
susidarymga ekrane.

Laikykite prietaiso iSore 3varia, be dulkiy ir nedvarumy.

Su zonde elkités atsargiai, kad Zeistuméte dangtelio, pj lektriniy kristaly ar judamojo mechanizmo.
Nelieskite zondés kietais ar astriais daiktais.

Nesuspaudziokite ir nepertenkinkite zondo laido.

Po naudojimo nuvalykite nuo zondo bet kokius gelio liku¢ius.

VALYMAS
Pagrindinj vaisiaus Sirdies ritmo detektoriaus bloka po kiekvieno naudojimo reikia nuvalyti 3variu popieriniu rankslu-
os€iu, minkstu gkuduréliu arba drégnu skuduréliu. Jei naudojamas drégnas skudurélis arba servetélé, monitoriy reikia
nusausinti. JSPEJIMAS: Valydami detektoriaus negalima panardinti j vandenj ar kitus skyscius!
Vaisiaus Sirdies ritmo detektoriaus zondg po kiekvieno naudojimo reikia valyti taip:
1. Nuvalykite gelj nuo zondo minkstu, $variu skuduréliu.
2. Atjunkite zonda nuo detektoriaus pagrindinio bloko.
3. Naudokite drégna minksta skudurélj, kad pasalintuméte bet kokius liku¢ius nuo zondo ar laido. Nenaudokite to
paties skudurélio pakartotinai.
4. Jeireikia nuplauti, pasirapinkite, kad sistemos jungtis nebaty veikiama drégmés ar skys¢iy. Pagal gamintojo
rekomendacijas galima naudoti $velny muilg arba fermentinj ploviklj.
5. Povalymo ant pavirsiaus neturi likti skys¢iy. Naudokite minksta, 3varia, sausa, be pukeliy 3luoste arba servetéle,
kad kruops¢iai nusausintuméte zonda ir laida.
ISPEJIMAS: Valymui nenaudokite stipriy tirpikliy ar abrazyviniy medziagy.

DEZINFEKCUA

Prie$ dezinfekuojant pagrindinj detektoriaus bloka, iSimkite baterijas, tada nuvalykite ekrang ir korpusg minkstu
skuduréliu, sudrékintu etilo arba izopropilo alkoholiu (70-90 %). Dezinfekuojant venkite pernelyg sudrékinti pavirsiy ir
skyscio patekimo j prietaiso vidy.

Po kiekvieno naudojimo jutiklio zonda reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Rekomenduojama dezinfekuoti minkstu skudure-
liu, jmirkytu etilo arba izopropilo alkoholiu (70-90 %).

08. GEDIMY SALINIMAS
Jei naudojimo metu kyla $ios problemos, laikykités toliau pateikty instrukcijy. Jei problemos i$spresti nepavyksta,
kreipkites j jgaliotg aptarnavimo centrg.

Problema Galima priezastis Sprendimas

Neéra garso Baterija i$sikrovusi arba nepakankamai jkrauta. Pakeiskite baterijg nauja.

Prietaisas arba baterijos jungiamasis laidas yra paZeistas. | Patikrinkite, ar prietaisas néra
matomai pazeistas.

Jei problema nei$sprendziama, kreip-
kités j jgaliotg aptarnavimo centra.

Tylus garsas Garsumas per mazas. idinkite garsuma.
Matzas akumuliatoriaus jkrovos lygis. Pakeiskite baterijg.
Neéra arba nepakanka jungiamojo gelio. Uitepkite tinkama kiekj jungiamojo

gelio ant zondo akustinio pavirsiaus.
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TriukSmas Zondas yra per arti pagrindinio jrenginio. Laikykite zonda tinkamu atstumu nuo

pagrindinio jrenginio.

ISoriniy jrenginiy trukdziai Atitraukite prietaisg nuo trukdziy
3altiniy (pvz., mobiliyjy
Mazas ak liatoriaus jkrovos lygis. Pakeiskite baterijg.
Matzas jautrumas | Netinkama zondo padétis. Pakeiskite zondo padétj, kad gau-
tuméte aiskesnj signala.
Néra arba nepakankamai laidZiosios gelio. Uitepkite pakankama kiekj laidzio-
sios gelio.
09. TECHNINES CHARAKTERISTIKOS:
APLINKOS
Darbiné aplinka ara 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
Santykinis drégnumas 15 % RH ~ 85 % RH
Atmosferos slégis 70 kPa ~ 106 kPa
Transportavimas ir | Temperatira -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)
sandéliavimas
Santykinis dréegnumas 10 % RH ~ 95 % RH
Atmosferos slégis 58 kPa ~ 106 kPa
FIZINES
Pagrindinis blokas: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Svoris Pagrindinis blokas: 220 g (su baterijomis ir zondais)
Ekranas OLED, 2,7 x1,5cm
itini |éjimas 3vDC
Darbinis daznis 2,0 MHz+5%
Baterija 2 x 1,5V AA baterijos

Apsaugos nuo elek-
tros smigio tipas

Vidinis maitinimo 3altinis

Apsaugos nuo
elektros smigio
laipsnis

Naudotos BF tipo dalys

Apsaugos nuo
zalingo vandens
imo laipsnis

Pagrindinis blokas ‘ P22

Zondas 1PX7

Saugos laipsnis esant
degioms dujoms

Prietaisas netinka naudoti esant degioms dujoms

Reikalavimai ultra-
garso perdavimo
terpei

pH:55-8

DARBO

Veikimo rezimas

Nuolatinés bangos (CW) Doplerio

Sirdies susitraukimy
daznis — bendras
jautrumas

290 dB

FHR matavimo

60-210 bpm (plakimy per minute)

+2 bpm imai per minute)

Sirdies ritmo
skiriamoji geba

1 bpm (plakimas per minute)

Nominalus ultragar-
so daznis

2 MHz

Darbinis daznis

(2,0 £5 %) MHz




Zondo efektyvusus 157 mm2+30 %

plotas
2 MHz laidinis I, <20 mW/cm’
zondas
p-<0,1 MPa
I <'“mW/cm’
I, <20 mW/cm’
WO0<50 mW
Jautrumas Nuo 12-osios néstumo savaités

Prietaiso tarnavimo | 3 metai

laikas

10. GARANTIOS KORTELE

Gerbiami klientai, dékojame, kad jsigijote misy ,Neno Sereno” vaisiaus Sirdies ritmo monitoriy. Jei jprastomis sglygo-
mis kils problemy su prietaisu, kreipkités j jgaliotg ,Neno* aptarnavimo centrg arba platintoja. ISsaugokite garantine
kortelg, jei prireikty remonto.

Produktui suteikiama 24 ménesiy garantija. Garantijos salygas galite rasti adresu ronie: https://neno.pl/gwarancja
ISsami informacija, kontaktiniai duomenys ir aptarnavimo adresas pateikiami svetain https://neno.pl/kontakt
Specifikacijos ir komplekto sudétis gali keistis be iSankstinio jspéjimo. AtsipraSome uz nepatogumus.

1 PRIEDAS: ELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS
1. Elektromagnetinés emisijos

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiniai spinduliai

Ultragarso detektorius yra skirtas veikti elektromagnenneje aplinkoje, nurodytoje Siose gairése. Jrenginio pirkeéjas ar
otojas turi uztikrinti, kad jis baty tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.

RF spinduliavimas 1grupe Ultragarso detektorius naudoja radijo daznio energija tik savo vidinems

CISPR 11 funkcijoms. Todél radijo daznio spinduliavimas yra mazas ir neturéty
sukelti trukdZiy 3alia esaniai elektroninei jrangai.

RF spinduliavimas B klase Ultragarso detektorius skirtas naudoti visy tipy patalpose, jskaitant

CISPR 11 gyvenamuosius pastatus ir patalpas, tiesiogiai prijungtas prie viesojo

Harmoniniy spinduliavimy | Netaikoma zemos jtampos elektros tiekimo tinklo, apripinancio gyvenamosioms

|IEC 61000-3-2 reikmémes skirtus pastatus.

Jtampos svyravimai / Netaikoma

mirgéjimo emi:

IEC 61000-3-3

2. Atsparumas elektromagnetiniams trikdziams

Gairés ir gamintojo deklaracija — Atsparumas elektromagnetiniams trikdziams

Ultragarso detektorius yra skirtas veikti elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje 3iose gairése. Jrenginio pirkéjas ar
otojas turi uztikrinti, kad jis baty j tokioje elektromagnetinéje aplinkoje.

Atsparumo bandymai

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Elektrostatinis iskrovi-

+8 kV kontaktinis

+8 kV kontaktinis

Grindys turi biti medinés, beto-

mas (ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 +2 kv, +t4 kv, £8 kV, ninés arba i3 keraminiy plyteli

|IEC 61000-4-2 kV ore +15 kV ore Jei grindys padengtos sintetinémis
medziagomis, santykinis dré-
gnumas turi bati ne mazesnis
kaip 30 %.

Greiti elektros vir§jtam- Netaikoma Netaikoma

piai/impulsai Pakartojimo daznis 100 kHz

|EC 61000-4-4 + 1 kV jéjimo/iséjimo linijai

Perkrovos +0,5kV, £ 1kV skirtumas Netaikoma Netaikoma

|EC 61000-4-5 linija-linija rezimas




Jtampos kritimai, trumpi
pertraukimai ir jtampos
svyravimai maitinimo
linijose

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° ir 315°
kampuose

Netaikoma

0% UT; 1 ciklas ir
70 % UT; 25/30 cikly
Vienfazis: esant 0°

0 % UT; 250/300 cikly

Netaikoma

Maitinimo daznis
(50/60 Hz) magnetinis
laukas

|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Maitinimo daznio magnetiniai
laukai turéty bati tokio lygio, kuris
badingas tipinei vietai tipinéje
komercinéje ar ligoninés aplinkoje.

PASTABA: UT yra kintamosios srovés maitinimo jtampa prie$ taikant bandymo lygj.

3. Atsparumas elektromagnetiniams tril

Ziams

ijos ir

— Atsparumas elektromagnetiniams trikdziams

Ultragarso detektorius skirtas naudon elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje Siose gairése. [renginio pirkéjas arba

jas turi uztikrinti, kad jis baty r

tokioje elektrom:

tinéje aplinkoje.

Atsparumo ban-

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

dymai

Laidiniai radijo 3Vrms Netaikoma Nesiojamoji ir mobilioji radijo rySio jranga

bangos 150 kHz—-80 MHz neturéty biti naudojama mazesniu nei

|IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz—80 MHz rekomenduojamas atstumu nuo bet kurios
uZ ISM juosty riby ultragarso detektoriaus dalies, jskaitant jo

Skleidziamos radijo 10V/m 10 V/m kabelius. Sis atstumas turéty bati apska-

bangos
|IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

i¢iuojamas pagal siystuvo daz tinkama
formule. Rekomenduojamas atstumas.

35
d=|=2p
4
35
d=|2|JP

E, W3

80 MHz — 800 MHz

a=|L\Jp
E

1

nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

kur P yra didZiausia siystuvo iséjimo galia
vatais (W), kaip nurodyta gamintojo, o d yra
rekomenduojamas atstumas metrais (m).
Stacionariy RF siystuvy generuojamas lauko
stipris, nustatytas atliekant elektromagne-
tinés aplinkos bandymus, turéty bati maze-
snis uZ nustatyta atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone.

TrukdZiai gali atsirasti 3alia prietaisy,
pazymeéty Siuo simboliu:

((<i’))




PASTABA: 80 MHz ir 800 MHz daznif taikomas auks is dazniy

PASTABA: Sios gairés gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetine spinduliuote veikia struktdry, objekty ir
Zmoniy sugérimas bei atspindys.

* Stacionariy siystuvy, pvz., mégejy (mobiliojo/belaidzio) telefony ir antzeminiy radiotelefony baziniy stogiy, mégejy
radijo, AM (amplitudinés moduliacijos) ir FM (daZninés moduliacijos) transliacijy bei televizijos transliacijy, kuriy
lauko stiprumo teoridkai nejmanoma tiksliai prognozuoti, privalumai. Siekiant jvertinti stacionaraus RF siystuvo
elektromagnetine aplinka, turéty bati atliktas elektromagnetinis vietos tyrimas. Jei iSmatuotas vaisiaus 3irdies ritmo
detektoriaus lauko stipris yra didesnis nei minétosios taikomosios srities RF atitikties lygis, prietaisa reikéty stebéti,
ar jis veikia tinkamai. Jei pastebimas gedimas, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz., detektoriaus pakreipimo ar
perkelimo.

© Visame dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turéty bati maZesnis nei 3 V/m.

4. Rekomenduojami atstumai

i atstumai tarp nesioj: ios ir iliosios radijo rysio jrangos ir prietaiso

Sis prietaisas skirtas naudoti elektromagnetmeje aplinkoje, kUI'IOJE kontroliuojami radijo lrukdzlal Vartotojas gali
padéti iSvengti elektr iniy trukdziy, islaiky atstuma tarp Sioj ir iliosios radijo
rysio jrangos (siystuvy) ir prietaiso, kaip rek duoj toliau, pr nuo rysio jrangos maksimalios iséjimo
galios.

ksimali siy- | Atstumas, pril is nuo siystuvo daznio m
St'f_vovafdiné 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
galiaw _ 3%]‘/? d:[ﬁ]\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,20 23
10 3,80 73
100 12,00 23

Siystuvams, kuriy didZiausia i3éjimo galia néra nurodyta auks¢iau, rekomenduojamas atstumas d metrais (m) gali bati
nustatytas pagal formule, pateikta atitinkamoje siystuvo daznio skiltyje, kur P yra didZiausia siystuvo iséjimo galia,
nurodyta gamintojo vatais (W).

1 pastaba: 80 MHz ir 800 MHz io dazniy di formulé.

2 pastaba: Sios gairés gali bati netinkamos visais atvejais. Elektromagnenmq bangy sklidimui jtakos turi sugérimas ir
atspindys nuo pastaty, daikty ir Zmogaus kino.

2 PRIEDAS: ULTRAGARSO INTENSYVUMAS IR SAUGUMAS

5. Ultragarsas medicinoje
Ultragarso diagnostika pasirodé esanti vertinga priemoné medicinos praktikoje. Atsizvelgiant j Zinomus neinvazinio
medicininio tyrimo ir diagnozés, jskaitant Zmogaus vaisiaus tyrima, privalumus, kyla klausimas dél klinikinio saugumo,
susijusio su ultragarso intensyvumu.
Néra paprasto atsakymo j klausima dél saugos, susijusios su ultragarso diagnostikos jrangos naudojimu. ALARA (As
Low As Reasonably Achievable — tiek, kiek pagrjstai jmanoma) principo taikymas yra praktiné gairé, padedanti pasiekti
pagrjstus rezultatus naudojant maziausig jmanoma ultragarso galig.
Amerikos medicinos ultragarso institutas (AIUM) teigia, kad, atsizvelgiant j daugiau nei 25 mety naudojimo patirtj ir
tai, kad néra patvirtinty biologiniy poveikiy pacientams ar prietaisy operatoriams, atsargaus ultragarso diagnostikos
naudojimo privalumai aiskiai nusveria bet kokia rizika.

6. Ultragarso sauga ir ALARA principas
Ultragarso bangos isskiria energijg Silumos pavidalu ir todél gali sukelti audiniy jkaitima. Nors 3is poveikis yra labai
mazas naudojant Doplerio bangas, svarbu Zinoti, kaip kontroliuoti ir riboti paciento ap3vita. Pagrindinés reguliavimo
institucijos ultragarso srityje yra paskelbusios pareiskimus, kad néra Zzinoma jokiy neigiamy diagnostinio ultragarso
poveikiy, taciau ap3vitos lygis visada turéty bati ribojamas iki maziausio pagrjstai pasiekiamo lygio (ALARA principas).

7. MI/TI paaiskinimas
a) MI (mechaninis indeksas)
Kavitacija atsiranda, kai ultragarso banga praeina per audinj ir su juo susilie¢ia, sukeldama momentinj vietinj
jkaitima. Sis reiskinys priklauso nuo akustinio slégio, spektro, fokusavimo, perdavimo rezimo ir tokiy veiksniy
kaip audinio bei ribos baklé ir savybes. Sis mechaninis biologinis poveikis yra slenkstinis reiskinys, kuris
atsiranda, kai virdijamas tam tikras ultragarso galios lygis. i riba yra susijusi su audinio tipu. Nors nebuvo
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pranesta apie jokius patvirtintus neigi mechaninius poveikiu i ar il

deél poveikio,

budingo dabartiniams diagnostini ultragarso prietai kavitacijos riba lieka neapibrézta. Apskritai,
kuo didesnis akustinis slégis, tuo didesni galimi mechaniniai poveikiai; kuo mazesné akustiné daznio verte,
tuo didesni galimi mechaniniai poveikiai.

AIUM ir NEMA sukaré mechaninj indeksa (M), kuris rodo mechaninio poveikio potenciala. Ml apib

iamas

kaip didziausio akustinio slégio (skai¢iuojamo remiantis audinio akustiniu silpninimu 0,3 dB/cm/MHz) ir
akustineés daznio santykis:

MI = Pr.a
fawt xCmi

Cwm=1(MPa/MHz)

TI (terminis indeksas)
Audiniy Siluminis poveikis atsiranda dél ultragarso absorbcijos jo taikymo metu. Temperattros padidéjimas
priklauso nuo akustinio intensyvumo, veikimo ploto ir audiniy termofiziniy savybiy. Siekiant nurodyti galimg

temperataros padidéjima dél Siluminiy poveikiy, AIUM ir NEMA sukl

iluminj indeksa (T1). Jis apibrézia-

mas kaip bendros akustinés galios ir akustinés galios, reikalingos audiniy temperatarai padidinti 1 °C,
santykis. Priklausomai nuo skirtingy audiniy termofiziniy savybiy, Tl skirstomas j tris tipus: TIS, TIB ir TIC.

TIS (minkstyjy audiniy indeksas): pateikia mink3tyjy audiniy ar panasiy audiniy potencialaus tempe-
rattros pakilimo jvertinima.
TIB (kauly terminis indeksas): pateikia potencialaus temperatiiros padidéjimo jvertinima, kai ultragarso
spindulys praeina per minkstgsias audines, o fokusavimo sritis yra arti kaulo.

TIC (kaukolés kauly terminis indeksas): pateikia galimo temperatiros pakilimo kaukoléje arba pavirsiniu-
ose kauluose jvertinima.

c) Matavimo neapibréztys
Matavimo neapibréztys buvo daugiausia si ini udzio; atsitiktines pibréztys, palyginti su jomis, buvo
nereikSmingos. Bendros sisteminés neapibréztys buvo nustatytos taip:

Hidrofono jautrumas: +23 proc. intensyvumui, +11,5 proc. slégiui. Remiantis ONDA parengta hidrofono
kalibravimo ataskaita. Neapibreéztis nurodyta +1 dB ribose 1-15 MHz daZniy juostoje.

Skaitmeninis keitiklis: +3 proc. intensyvumui, 1,5 proc. slégiui.

Remiantis nurodytu Agilent DSO6012 skaitmeninio osciloskopo 8 bity skiriamosios gebos tikslumu ir
matavimo signalo ir triukSmo santykiu.

Temperatira: 1 proc.

Remiantis vandens vonios temperatiros svyravimais +1 °C.

Erdvinis vidurkavimas: +10 proc. intensyvumui, +5 proc. slégiui.

Netiesinis iskraipymas: netaikoma.

Netiesinio sklidimo poveikio nepastebéta.

Kadangi visi minéti i Saltiniai yra nepril i, juos galima sudéti remiantis efektyviaja verte, todél
bendras neapibréztumas yra + 24,65 % visoms nurodytoms intensyvumo vertéms, + 12,33 % visoms slégio
vertéms ir + 12,53 % mechaniniam indeksui.

dél

Nors nebuvo pranesta apie jokj patvirtintg biologinj poveikj pacientams dél dabartiniy diagnostiniy ultragarso
prietaisy poveikio, yra galimybe, kad toks biologinis poveikis gali bti nustatytas ateityje. Todél ultragarsas
turéty bati naudojamas atsargiai. Renkant reikiama klinikine informacija reikéty vengti dideliy akustinés galios
lygiy ir ilgo poveikio laiko.

Informacija apie il istikas ir saugg —

,Diagnostinio ultragarso biologinis poveikis ir sauga®, isleista AIUM 1993 m.

,Medicininio ultragarso sauga®, iSleista AIUM 1994 m.

,,Diagnostinés ultragarso jrangos akustinés galios matavimo standartas, pataisa“, i§leistas AIUM/NEMA
2004 m.

,Diagnostineés ultragarso jrangos terminio ir mechaninio akustinés galios rodikliy rodymo realiuoju laiku
standartas, 2 redakcija“, i3leistas AIUM/NEMA 2004 m.

Informacija gamintojams, siekiantiems gauti leidima prekiauti diagnostinémis ultragarso sistemomis ir
zondais”, i3leista 2008 m.

,Medicininé elektros jranga. 2-37 dalis. ialieji reil imai ultragarso medicininés diagnostikos ir
stebéjimo jrangos pagrindiniam saugumui ir esminéms charakteristikoms®, iSleistas IEC 2007 m.

a)
b)
<)

d
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10. Akustiniy zondy i$éjimo parametry sarasas

Akustiniy rezultaty lentelé 1 takeliui ReZimas be automatinio nuskaitymo
Veikimo rezimas: CW rezimas

Darbinis daznis: 2,0 MHz

Akustiné i3vestis 1 1
v (k) ()
DidZiausia verté j 0,013 6,55 0,0066
Susijes akustinis | P, (MPa) 0,018
parametras W, (mw) 18,22 18,22
f._ (MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
Sijos matmenys ‘X' (cm) 0,52 052
1Y, (cm) 0,76 0,76
PD(mikr 6 N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A, (cm) 1,41
£8D [E, (cm) 01,41
Darbinés valdymo | Fokusas (mm) Pastovus
salygos Gylis (mm) Fiksuotas
Daznis (MHz) 2,00
Akustinés galios ataskaitos lentelé pagal IEC60601-2-37 (IEC 2-37,2.1 ija, 2015-06, lentelé 201.103)
Veikimo rezimas: CW rezimas
Darbinis daznis: 2,0 MHz
INDEKSAS mi TIS TiB TIC
Pavirdiuje Po pavirsiumi ‘Ant pavirsiaus | Po pavirsiumi ‘
Maksimali indekso verté 0,013 0,057 0,13 N/A
Indekso k verté N/A [0,057 N/A [0,13
Aku- |p, esantz, (MPa) 0,018 [ [
stiniai | p (mw) 18,22 18,22 N/A
f:e’tar'ai P, (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
2, (cm) 3,0
2, (cm) 3,0
... (MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Kita prr (Hz) N/A
infor- | 5rr (Hz) N/A
macija n N/A
1, esantz, (“) |0,0066
I; ‘:a “(ﬁﬁms )zm arba |6,55
%mh:,s:;mt z,, arbazg 19,90
p, esantz, (MPa) 0,022
Dar- Astrumas (mm) Pastovi
binés | Gylis (mm)
ko baznis (MHz) 2,00
troles
salygos




3 PRIEDAS BENDRAS JAUTRUMAS

Bendras jautrumas (2 MHz laidinis zondas)
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KASUTUSJUHEND

Kaesolevas juhendis kasutatud méisted

Kaesolev juhend on olulisemate ohuti glite tutvustamiseks.

HOIATUS

HOIATUS-maérge viitab tegevustele voi olukordadele, mis vBivad pdhjustada vigastusi vai surma.

ETTEVAATUST

Marge ETTEVAATUST viitab tegevustele voi olukordadele, mis vGivad seadet kahjustada, pohjustada ebadigeid
andmeid v6i muuta protseduuri kehtetuks.

MARKUS

Miarge ,MARKUS” annab kasulikku teavet funktsiooni vdi protseduuri kohta.

Kallis klient

Taname, et cstslte Neno Sereno ultraheli loote siidamel6gi detektori. See toode on mdeldud loote siidameldogi
tapseks t jaku iseks alates raseduse algusest kuni siinnituseni tihe loote raseduse korral,
nii kodus kui ka kliinilises keskkonnas. Kaesolev kasutusjuhend sisaldab kogu vajalikku teavet seadme nduetekohaseks
kasutamiseks. Soovituste jargimine tagab seadme korge kvaliteedi ja pikendab selle kasutusiga. Enne kasutamist lugege
palun kdesolev juhend Iabi ja hoidke see alles tulevikuks.

01.HOIATUSED JA ETTEVAATU_SABINﬁUD
HOIATUSI ja ETTEVAATUSABINOUSID tuleb rangelt jérgida. Vigastuste valtimi: ja seadme dige
jargige allpool toodud soovitusi:

HOIATUSED:

1. Seade ei asenda professionaalset labivaatust. Kui tuvastatakse ebanormaalne loote siidamel66k vai seda ei ole
vaimalik leida, peaks rase naine viivitamatult p66rduma haiglasse arsti konsultatsioonile. Kui naine ei tunne
loote liikumist, peaks ta samuti viivi ult p66rduma meditsiini usse professionaalse abi saamiseks.

2. Seade ei ole plahvatuskindel ja seda ei tohi kasutada tuleohtlike anesteetikumide juuresolekul.

3. Ultraheli m&ju tuleks hoida miinimumini.

4. Seade ei ole kaitstud defibrillatsiooni eest.

5. Arge kasutage seadet samaaegselt kdrgsageduslike kirurgiliste seadmetega.

6. Arge kasutage seadet samaaegselt teiste ultraheli seadmete v3i patsiendiga iihendatud seadmetega, nagu

Gdan id v8i muud elektri:
7. Magnet- ja elektrivaljad vivad seadme t66d hairida. Kéik Idheduses olevad seadmed peavad vastama asjakoha-
stele elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) standarditele. Réntgen- vGi magnetresonar aafia dmed

vGivad pohjustada haireid.
8. Vaara diagnoosi véltimiseks: (a) liigutage sondi, et saada parim loote siidamel66gi sageduse signaal vastavalt
loote asendile; (b) kui kahtlustate loote surma, kontrollige tulemusi teise meetodiga.
9. Kui tekivad probleemid, I6petage seadme ine ja votke U volitatud teenindt
. Arge seadme lahti vStke, parandage ega muudake seda. Kui tekib probleeme, vdtke tihendust volitatud
teeninduskeskusega.
11. Arge kuumutage ega visake patareisid tulle — see v&ib pdhjustada plahvatuse.

=
°

ETTEVAATUSABINOUD
1. Lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhendit ja ohutusndudeid.

2. Enne kasutamist kontrollige seadme néhtavaid kahjustusi, mis vdivad majutada personali ohutust vai testimi-
svdimalusi. Kui avastate kahjustusi, on soovitatav seade vilja vahetada. Kontrollige alati enne kasutamist, et
pdhiseade ja sond on heas seisukorras.

3. Arge puudutage sar It patsienti, vool ja sondi.

4. Kasutage ainult komplektis sisalduvaid originaalosi ja (arvlkuld Osad j Ja tarvlkud mis ei ole selle seadme
kasutamiseks heaks kiidetud, véivad mitte vastata ood idele v&i seadme kahj

5. Arge kastke, visake ega leotage detektorit ja akut vees v&i merevees.

6. Elektrilised meditsiiniseadmed tuleb paigaldada ja kasutusele v&tta vastavalt kiesolevas kasutusjuhendis
esitatud elektromagnetilise iihilduvuse teabele.

7. Arge iihendage seadmega iihtegi seadet ega tarvikut, mida tootja ei ole heaks kiitnud v&i mis ei ole
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sertifitseeritud vastavaks standardile IEC 60601-1. Heakskiitmata seadmete v3i tarvikute kasutamist koos
seadmega ei ole testitud ega toetatud ning seadme té6tamist ja ohutust ei saa tagada.

8. Arge kasutage seadet teiste seadmete |dheduses ega asetage seda teiste seadmete peale ning jalgige vajaduse
korral seadet, et veenduda, et see tootab nduetekohaselt selles konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

9. Kandevdrgu- ja mobiilsid dmed vdivad mdjutada meditsiiniliste elektri: t66d. Valtige tugevaid
elektromagnetilise kiirguse allikaid, nagu raadiosaatjad ja mobiiltelefonid.

10. Seade ei ole MR-ohutu. Arge kasutage seda seadet magnetresonantstomograafia (MRI) keskkonna ldheduses
ega selles, kuna tugev magnetvali vdib seadet kahjustada v&i ohustada ohutust.

11. Arge hooldage ega parandage seadet ega iihtegi patsiendil kasutatavat lisaseadet.

12. Kasitsege sondi ettevaatlikult — &rge laske seda kdvale pinnale kukkuda.

13. Hoidke seade puhtana ja viltige vibratsiooni.

14. Arge kasutage puhastamiseks tugevaid lahusteid (nt atsetooni) ega abrasiivseid aineid (nt terasvilla,
poleerimispastasid). Arge jatke parast puhastamist pinnale vedelikke.

15. Arge kastke p&hiseadet ega sondi kaablit vedelikku — seade ei ole veekindel.

16. Arge pikendage sondi kaablit iile 2 meetri.

17. Hairete valtimi: drge ega ihend: sondi kaablit, kui seade on sisse lillitatud. Eemaldage sond
enne sisselllitamist ja ihendage see parast seadme véljaliilitamist.

18. Enne kdrvaklappide kasutamist vihendage helitugevust. Halvasti istuvad kérvaklapid vbivad halvendada heli
vastuvdttu.

19. Kui patsient on tundlik juhtiva geeli suhtes, kasutage geeli asemel vett vai 6li.

20. Seadet saab sisse lilitada ainult siis, kui patareikate on suletud.

21. Arge visake patareisid tulle — need vdivad plahvatada.

22. Arge visake patareisid ega toodet segajaatmete hulka. Jargige elektroonik di jap ide kdr
kehtivaid eeskirju.

23. Kui seadet ei kasutata pikka aega, eemaldage patareid, et véltida kahjustusi.

24. Arge asetage seadmesse korraga uusi ja osaliselt kasutatud patareisid. See vdib pShjustada kahjustusi.

25. Arge kasutage ega hoidke seadet kohtades, kus see v&ib kokku puutuda kahjulike aurude v&i lenduvate
ainetega.

26. Hoidke seade vai ja lastele kat kohas.

02. KASUTUSOTSTARVE JA VASTUNAIDUSTUSED

Neno Sereno loote siidameld6gi detektor kasutab pidevlaine (CW) Doppleri tehnoloogiat loote stidamel3ogi tuvasta-
miseks, selle sageduse (FHR) kuvamiseks ja sidamel66gi heli taasesitamiseks tihe raseduse valtel — alates 12. rasedu-
snadalast kuni stinnituseni.

Toode on kaasaskantav, patareitoitega stinnitusabi seade, mis on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutustes ja kodus
rasedate naiste igapdevaseks enesekontrolliks.

Seadme kast i eiolet astunaidustusi. Oigesti ei pShjusta seade mingeid kdrvaltoimeid.

03. SUMBOLITE SELGITUS (JOONIS A)
1. CE-vastavusmargis koos teavitatud asutuse numbriga
2. Meditsiiniseade
3. Tootja
4. Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
5. Importija
6. Arge visake toodet segajaitmete konteinerisse. Kérvaldage toode vastavalt sellist tiiiipi elektroonikaseadmete
kérvaldamise juhistele
7. Seade, millel on BF-osad
8. Lugege kasutusjuhendit
9. Valmistamiskuupdev
10. Toote unikaalne identifitseerimiskood
11. Tootepartii number
12.Tihedusklass
13. Hoiatus
14.Lame pappkarp
15. Poliietiileentereftalaat
16. Ladustamistemperatuuri vahemik
17. Ladustamise niiskusvahemik
18. Ladustamise atmosfaarirohu vahemik.



04.TOOTE KIRJELDUS

Seadme ehitus — vt JOONIS B
1. Pohiseade
2. OLED-ekraan
3. Toite-/meniiti nupp
4. Helitugevuse suurendamise nupp
5. Helitugevuse vahendamise nupp
6. Ultraheliandur
7. Aku kate
8. Mikro-USB-port anduri tihendamiseks
9. Kérvaklappide pesa

Ekraan — vt JOONIS C
1. Loote siidame loogisagedus (FHR). FHR-vaartust ei ole, mis tdhendab, et andur ei ole digesti ihendatud vai
loote siidameldcke ei ole kuulda
2. Loote siidamel66gi simbol
3. Kalari helitugevuse tase
4. Keskmine loote siidame l66gisagedus (FHR)
5. MoGtmise aeg
6. Praegune helitugevus
7. Aku laetuse tase
8. Pdhiseadmega iihendatud anduri sagedus

05. PAIGALDAMINE

Enne kasutamist veenduge, et komplekt on taielik ja et tiksikud komponendid ei ole kahjustatud.

Aku paigaldamine

Aku paigaldamiseks avage esmalt aku sahtli kaas (JOONIS B7). Asetage aku sisse, pdorates téhelepanu digele polaarsu-
sele, seejérel vajutage kaane peale ja liikake seda aku eemaldamisega vastupidises suunas, kuni kuulete selget kl&psu.
Veenduge alati, et aku sahtel on enne detektori kasutamist korralikult suletud.

HOIATUS: Valesti paigaldatud patareid vdivad seadet kahjustada.

Anduri thendamine ja kasutamine

Hoidke iihe kdega detektori pdhiseadet ja ihendage teise kdega sondi pistik mikro-USB-porti (JOONIS B8).

MARKUS: Arge kunagi ihendage ega lahti iihendage sondi, kui monitor on sisse liilitatud — tihendage sond alati enne
seadme sisseliilitamist ja lahti parast selle valjaltlitamist.

Kérvaklappide kasutamine

Kdrvaklappide Gihendamiseks detektoriga sisestage kdrvaklappide pistik pistikupessa JOONIS B9. Kui kdrvaklapid on
Uhendatud, liilitatakse seadme kdlar automaatselt haaletuks.

06. KASUTUSJUHEND (FHR-uuring)
Loote stidame l66gisageduse (FHR) uuringu korrektseks labiviimiseks jargige allpool toodud juhiseid:
1. Leidke kdega loote asukoht, et leida parim koht siidamel66gi tuvastamiseks.
MARKUS: Parim signaali kvaliteet saavutatakse ainult siis, kui andur on paigutatud optimaalsesse asendisse.
Valtige piirkondi, kus on kuulda tugevaid helisid platsentast vGi nabanoori verevoolust. Ema siidamelooke véib
kuulda, kui andur on tugevalt vastu ema veresooni surutud.
e Kui loode on pea allapoole suunatud asendis ja ema lamab selili, on siidamel66ke tavaliselt kdige parem
kuulda keskjoonel naba all.
e Uuringu ajal valtige pikka aega selili lamamist, kuna see vGib péhjustada seliliasendi hiipotensiooni — eelista-
ge istumist voi kiilili asendit.
e Tapne loote siidamel6ogi sageduse naidud on vdimalik saada ainult siis, kui loote siidamel66gi signaal on
kuuldav.
2. Lilitage detektor sisse toitenupuga JOONIS B3.
3. Kandke sondi akustilisele pinnale vaike kogus geeli.
4. Asetage sond kehale sobivas nurgas, et saada parim helisignaal. Sond v&ib keha peale asetamisel veidi
soojeneda.
5. Reguleerige sobiv helitugevus helitugevuse suurendamise (JOONIS B4) v3i vihendamise (JOONIS B5) nuppu-
dega.
6. Kui loote sidamel66gi signaal on tuvastatud, kuulete kdlaritest voi kdrvaklappidest selget siidamel6dgi heli ning
ekraanile ilmub loote stidame 166gisageduse (FHR) numbriline vaartus.
7. Mddtmistulemuste kuvamise liilitamiseks numbrilistelt vaartustelt graafikule vajutage liihidalt toitenuppu



(JOONIS B3). Uuesti vajutades kuvatakse seadete ekraan ja veel kord vajutades vahetub vaade mdddetud loote
siidame l66gisageduse numbrilisele véaartusele.

8. Parast uuringu |dpetamist liilitage seade vélja, pithkige andur puhtaks pehme lapiga, et eemaldada geelijaagid,
ja asetage see hoidikusse. Seadet on vdimalik vélja liilitada kahel viisil:
o Hoidke toitenuppu umbes 3 sekundit all (JOONIS B3),
e Seade liilitub automaatselt vilja 23 sekundi parast, kui seda ei kasutata.

07.HOIUSTAMINE, HOOLDUS, PUHASTAMINE JA DESINFEKTSIOON
Seade on meditsiiniseade. Jargige arsti soovitusi ja kasutage seadet Gigesti.
HOIDMINE
Detektorit tuleb hoida kuivas, puhtas kohas, péikesevalguse eest kaitstult. Seade ei ole manguasi — hoidke seda laste
kéeulatusest eemal.
HOOLDUS
Enne iga kasutamist kontrollige seadet ja tarvikuid ndhtavate kahjustuste suhtes ning veenduge, et seade té6tab
korralikult ja on heas tookorras.
HOIATUS: Kui avastate kahjustusi, drge seadet kasutage. VGtke ihendust volitatud teeninduskeskusega.
o Valtige ekraani kriimustamist ja j ist. Akilised i- Vi nii iutused voivad
ekraanile kondensvee tekkimist.
Hoidke seadme valispind puhas ning tolmu- ja mustusevaba.
Kasitsege andurit ettevaatlikult, et véltida katte, piesoelektriliste kristallide v&i liikkumismehhanismi kahjusta-
mist. Arge puudutage andurit kévade v8i teravate esemetega.
Arge suruge ega venitage sondi kaablit.
Piihkige pérast kasutamist sondilt dra kbik geelijasgid.

PUHASTAMINE
Loote siidame I86gisageduse detektori pShiseadet tuleb parast iga kasutamist puhastada puhta paberratiku, pehme
lapiga vdi niiske lapiga. Kui kasutatakse niisket lappi v&i salvrankut tuleb monitor kuivatada. ETTEVAATUST: Arge
kastke detektorit put vette ega
Loote siidame l66gisageduse detektori sondi tuleb pérast iga kasutamist puhastada jargmiselt:
1. Eemaldage geel sondilt pehme ja puhta lapiga.
2. Uhendage sond detektori pshiseadmest lahti.
3. Eemaldage niiske pehme lapiga sondilt v&i kaablist kik jazgid. Arge kasutage sama lappi korduvalt.
4. Kui loputamine on vajalik, jélgige, et stisteemi pistik ei puutuks kokku niiskuse v&i vedelikega. Vdite kasutada
kerget seepi vdi ensiitimip&hist puhastusvahendit vastavalt tootja soovitustele.
5. Pérast puhastamist drge jatke pinnale vedelikku. Kasutage pehmet, puhast, kuiva ja kohevaba lappi v&i salvrati-
kut, et sond ja kaabel p&hjalikult kuivaks piihkida.
ETTEVAATUST: Arge kasutage i tugevaid id ega iivseid aineid.

DESINFEKTSIOON
Enne detektori pdhiseadme desmﬁ(seerlmlst eema\dage patareldja puhastage ekraan ja korpus pehme lapiga, mis on

kastetud ettul- voi isopropili (70-90%). D imise ajal valtige pinna liigset niisutamist ja vedeliku
sattumist seadme sisse.
Anduritulepda tuleks parast iga kasutamist i ida. i on desinfitseerida seda pehme

lapiga, mis on leotatud etiilil- v&i isopropiiiilalkoholis (70—90%)

08. VEAKORVALDAMINE
Kui kasutamise kaigus tekivad jargmised probleemid, jargige allpool toodud juhiseid. Kui probleemi ei &nnestu lahen-
dada, vGtke Gihendust volitatud teeninduskeskusega.

Probleem Vaimalik pdhjus Lahendus

Heli puudub Aku on tiihi v&i ebapii It laetud. Vahetage aku uue vastu.
Seade voi aku iihenduskaabel on kah- Kontrollige, kas seadmel on néhtavaid kahjustusi.
justatud. Kui probleem piisib, pé6rduge volitatud teenin-

duskeskusesse.

Vaikne heli Helitugevus on liiga madal. Suurendage helitugevust.
Aku on tithjenemas. Vahetage aku vilja.
Uhendusgeeli puudumine véi ebapiisav Kandke sobiv kogus (ihendusgeeli sondi akustilisele
kogus- pinnale.




Miira Andur on liiga lhedal | Hoidke sondi p&hiiiksusest sobivas k
Viliste seadmete poolt tekitatud haired Viige seade eemale haireallikatest (nt mobiilte-
lefonid).
Aku tase on madal. Vahetage aku vilja.
Madal dlikk Anduri vale asend. Muutke sondi asendit, et saada selgem signaal.
Juhtivat geeli pole v&i on seda liiga vahe. Kandke peale piisav kogus juhtivat geeli.

09. TEHNILISED ANDMED:

KESKKOND

10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)

Suhteline & 15% RH ~ 85% RH
Ohurshk 70 kPa ~ 106 kPa
Transport ja ladustamine | Temperatuur -20°C~ +55 °C (-4 °F ~ +131 °F)

Suhteline Shuniiskus

10% RH ~ 95% RH

Ohurshk 58 kPa ~ 106 kPa
FUUSILISED
66 Ghi 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Kaal Pohiseade: 220 g (koos patareide ja anduriga)
Ekraan OLED, 2,7x1,5cm
Toide Sisend 3VvDC
Toosagedus 2,0 MHz + 5%
Patareid 2x 1,5V AA patareid
Sisemine

Elektrildogi kaitse tiiiip

Elektril66gi Kasutatud BF-tiilipi osad
i vee |Pohiseade \ 1P22
sissetungimise vastu Andur ‘ IPX7

Ohutustase siittivate
gaaside j

Seade ei sobi kasutamiseks tuleohtlike gaaside juuresolekul

Nouded ultraheli iilekan- | pH:5,5-8
TOOREZIM
Tobreziim Pidevlaine (CW) Doppler
FHR - iildine 290 dB
FHR md6 60-210 |66ki minutis
Tapsus +2 166ki minutis
Siidame l6ogisageduse 1166k minutis

i ni 2 MHz

Ultraheli

(2,0 £ 5%) MHz

Anduri efektiivne

157 mm?+30%

2 MHz j sond

1, <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

I, <mW/cm’

1. <20 mW/cm’

W0<50 mW

T

Alates duse 12. nédalast

Seadme kasutusiga

3 aastat




10. GARANTIIKAART
Kallis klient, tiname, et ostsite meie Neno Sereno loote siidamel66gi monitori. Kui seadmega tekib tavatingimustes
probl vdtke iihendust Neno volitatud teeninduskeskusega vi edasimiitijaga. Hoidke garantiikaart alles juhuks,
kui seadme remont osutub vajalikuks.
Tootele kehtib 24-kuuline garantii. Garantiitingimused leiate aadressilt ronie: https://neno.pl/gwarancja

F] d andmed, dmed ja teenindi d on kit d aadressil: https://neno.pl/kontakt
Tehnilised andmed ja komplekti sisu véivad muutuda ilma ette teatamata. Vabandame vadimalike ebamugavuste péarast.

LISA 1: ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS
1. Elektromagnetiline kiirgus

Juhised ja tootja d: ioon — elektromagnetiline kiirgus

Ultraheliandur on konstrueeritud to6tama jargmistes juhistes maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme
ostja vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises elektromagnetilises

RF-kiirgus 1. rihm Ultraheliandur kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma
CISPR 11 sisemiste funktsioonide jaoks. Seetdttu on raadiosageduslik kiirgus
madal ega tohiks pShjustada haireid lahedal asuvates elektrooni-

Raadiosageduslik kiirgus B-klass Ultraheliandur on méeldud kasutamiseks igat liiki ruumides,
CISPR 11 elamutes ja ruumides, mis on otse ihendatud elamuehi-
Har ilised kiirgused Ei tistele elektrit varustava avaliku madalpinge vorguga.

IEC 61000-3-2

d/vilkumine | Ei kohald:

Pingekd
IEC 61000-3-3

2. Elektromagnetiline hiirekindlus

Juhised ja tootja ioon — elektromagnetiline vastupidavus
Ultraheliandur on konstrueeritud td6tama jargmistes juhistes maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme
ostja v8i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises elektr ilise:
Immuunsuskatsed IEC 60601 katse tase
keskkond — juhised
Elektrostaatiline lahendus (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt PGrandad peavad
1EC 61000-4-2 2KV, +4 KV, +8 KV, £15 kV 8hk  |+2 kV, +4 kV, +8 KV, olema puidust, be-
+15 kV 6hk toonist vGi keraami-
listest plaatidest. Kui
podrandad on kaetud
stinteetilise materja-
liga, peab suhteline
Shuniiskus olema
véhemalt 30%.
Kiired elektrilised pingehtipped/ |+ 2 kV toitejuhtme puhul Ei kohaldata Ei kohaldata
impulsid Kordussagedus 100 kHz
|EC 61000-4-4 + 1 kV sisend-/valjundliini puhul
Ulepinged +0,5kV, +1kV diferentsiaal Ei kohaldata Ei kohaldata
IEC 61000-4-5 liin-liin reZiim
Pinge langused, lihikesed 0% UT; 0,5 tsuklit 0°, 45°, 90°, Ei kohaldata Ei kohaldata
katkestused ja pinge kdikumised | 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
toitejuhtmete juures
|IEC 61000-4-11
0% UT; 1 tsiikkel ja
70 % UT; 25/30 tsuklit
Uhefaasiline: 0° juures
0% UT; 250/300 tsiiklit




Toitepinge sagedus 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Toitesagedusega
(50/60 Hz) magnetvali magnetvaljad peaksid
IEC 61000-4-8 olema tasemel,

mis on iseloomulik
tudpilisele asukohale
tudpilises &ri- voi

MARKUS: UT on vahelduvvoolu toitepinge enne katse taseme rakendamist.

3. Elektromagnetiline hairekindlus

Juhised ja tootja kinnitus — Elekt e hiirekindlus

Ultraheliandur on mdeldud kasutamiseks jargmistes juhistes maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme

ostja v8i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises elektre ilise:
IEC 60601 katse tase li - juhised
Juhitavad raadiosa- |3 Vrms Ei kohaldata Kandvaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid
gedused 150 kHz kuni 80 MHz ei tohi kasutada soovitatud eralduskauguse
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz kuni 80 piires {ihegi ultrahelianduri osast, sealhulgas
MHz viéljaspool ISM-sa- selle kaablitest. See kaugus tuleb arvutada
gedusalasid saatja sagedusele sobiva valemi abil. Soovitatav
Kiirguvad raadio- 10V/m 10 V/m eralduskaugus.
lained 80 MHz kuni 2,7 GHz
EC 61000-4-3 d= {?}/ﬁ
1

d= 35 /P
E;
80 MHz kuni 800 MHz

7
d=|— VP
= [P

1

800 MHz kuni 2,7 GHz

kus P on tootja poolt maaratud saatja maksi-
maalne valjundvdimsus vattides (W) ja d on
soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
Elektromagnetilise keskkonna katsetustega
maaratud paikse raadiosagedusliku saatja
tekitatud valjatugevus peab olema vaiksem kui
id igas

Héireid vGib esineda jargmise siimboliga margi-
statud seadmete laheduses:

)

MARKUS: Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS: Need juhised ei pruugi kehtida kaikides olukordades. Elektromagnetilist kiirgust majutab struktuuride,
bjektide ja inimeste poolt toimuv | ine ja peegeldumine.

® Paiksete saatjate, nditeks amatéor- (mobiil-/traadita) ide ja raadi ide tu

amatbérraadio, AM- (amplitut ioon) ja FM- i i ning isioonitilekannete
eelised, mille vilj ust ei ole il vaimalik tépselt Fikseeritud I iku saatja elek-
tr il hir i tuleks |abi viia elektromagnetiline kohapealne uuring. Kui loote sidameritmi

detektori mé6detud valjatugevus on kdrgem kui eespool nimetatud rakenduse raadiosageduslik vastavustase, tuleks
seadet jélgida, et ndha, kas see tootab korralikult. Kui taheldatakse riket, vdivad olla vajalikud tdiendavad meetmed,
néiteks detektori suuna véi asukoha muutmine.

® Kogu sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab viljatugevus olema vdiksem kui 3 V/m.




4. Soovitatavad vahekaugused

ning seadme vahel

Soovi

vad vahekaugused

ja

Kéesolev seade on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus raadiohéireid kontrollitakse. Kasutaja

saab aidata valnda elektromagnenllsl héireid, hoides allpool soovitatud vahemaa \tavate ja
biil: j ja seadme vahel, séltuvalt sid dme maksimaalsest véljundvdimsusest.
Saatja Saatja soltuv m
ne nimivaimsus W {150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
d= [%]\/F d= %]\/F d=[zVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,2 23
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalne véljundvdimsus ei ole eespool loetletud, saab soovitatava eralduskauguse d
meetrites (m) méérata vastava saatja sageduse veerus esitatud valemi abil, kus P on tootja poolt maératud saatja
maksimaalne valjundvdimsus vattides (W).

Markus 1: Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kasutatakse kdrgemate sageduste vahemiku valemit.

Markus 2: Need suunlsed ei pruugi sobida kolkldes olukordades. Elektromagnetiliste laine levikut majutab neeldumi-
ne ja e | jai

LISA 2: ULTRASOONI INTENSIIVSUS JA OHUTUS

5. Ultraheli meditsiinis
Ultraheli diagnostika kasutamine on osutunud vaartuslikuks abivahendiks meditsiinipraktikas. Arvestades mitteinva-
siivse meditsiinilise ldbivaatuse ja diagnoosimise, sealhulgas inimese loote labivaatuse teadaolevaid eeliseid, tostatub
kiisimus ultraheli intensiivsuse kliinilise ohutuse kohta.
Ultraheli diagnostikaseadmete kasutamisega seotud ohutuse kiisimusele ei ole lihtsat vastust. ALARA (As Low As
Reasonably Ach\evable — nii madal kui maistlikult saavutatav) pohimatte rakendamine on praktiline juhis, mis aitab

istlikke tulemusi véimalil madala ultraheli véimsusega.

Ameerika Meditsiinilise Ultraheli Instituut (AIUM) véidab, et arvestades iile 25-aastast kasutuskogemust ja kinnitusteta
bioloogilisi m&jusid patsientidele voi seadme kasutajatele, iiletavad ultraheli diagnostika méistliku kasutamise eelised
selgelt koik riskid.

6. Ultraheli ohutus ja ALARA-pGhimote
Ultraheli lained hajutavad energiat soojuse kujul ja vdivad seetdttu pdhjustada kudede soojenemist. Kuigi see mdju on
Doppleri laineid kasutades véaga vaike, on oluline teada kuldas kontrolllda ja pllrata patslendl kokkupuudet. Ultraheli
valdkonna peamised reguleerivad asutused on et di | ultrahelil ei ole teadaolevaid
kahjulikke m&jusid, kuid kokkupuute tasemed tuleks alati piirata moaistlikult
(ALARA p&himate).

7. MI/Tl selgitus
a) Ml (mehaaniline indeks)

Kaviteerumine tekib, kui ultrahelilaine |abib kude ja puutub sellega kokku, pohjustades kohese kohaliku
kuumenemise. See néhtus sdltub akustilisest réhust, spektrist, fookusest, tilekandereZiimist ning sellistest
teguritest nagu kudede ja piiri seisund ning omadused. See mehaaniline bioloogiline méju on lavivaartusega
nahtus, mis tekib, kui letatakse teatud ultrahellvolmsuse tase See lavi on seotud kudede tiitibiga. Kuigi pra-
egustele il ultraheli kokkupuutest tingitud kahjulikke
mehaanilisi m&jusid patsientidele v6i imetajatele ei ole kinnitatud, jaab kavitatsiooni lavi maaratlemata.
Uldiselt kehtib reegel, et mida kdrgem on akustiline réhk, seda suuremad on potentsiaalsed mehaanilised
mdjud; mida madalam on akustiline sagedus, seda suuremad on potentsiaalsed mehaanilised m&jud.
AIUM ja NEMA on vilja té6tanud mehaanilise indeksi (MI), mis nitab mehaaniliste mjude potentsiaali. MI
on defineeritud kui akustilise tippréhu (arvutatakse kudede akustilise sumbumise alusel 0,3 dB/cm/MHz) ja
akustilise sageduse suhe:

Mi=Pr.a

fawt X Cumt
Cwmi=1(MPa/MHz)




b) TI (termiline indeks)
Koe soojenemlne on tingitud ultraheli neeldumisest selle kasutamise ajal. Temperatuuri tdus séltub aku-
stilisest i i innast ja koe ter tusikali: omadustest. Termiliste majude tattu
tekkiva temperatuuri (ousu potentsiaali naitamiseks on AIUM ja NEMA vilja tootanud termilise indeksi (Tl).
See on defineeritud kui akustilise koguvdimsuse ja kudede temperatuuri 1 °C tdstmiseks vajaliku akustilise
vdimsuse suhe. SBltuvalt kudede erinevatest termofiiiisikalistest omadustest jaguneb TI kolmeks tiitibiks:
TIS, TIBja TIC.
e TIS (pehmete kudede indeks): annab hinnangu pehmete kudede vdi sarnaste kudede potentsiaalsele
temperatuuri tdusule.
TIB (luude termiline indeks): annab hinnangu potentsiaalsele temperatuuri tdusule, kui ultraheli kiir I3bib
pehmekoe ja fokaalpiirkond asub luude vahetus ldheduses.
TIC (kolju luu termiline indeks): annab hinnangu potentsiaalsele temperatuuri tdusule koljus vai
pinnalistes luudes.

aéramatused
used olid i i ili j i maar: 1sed olid vrreldes ebaolulised.

Uldised siistemaatilised madramatused maérati kindlaks jargmiselt:
Hiidrofoni tundlikkus: +23 protsenti intensiivsuse puhul, 11,5 protsenti réhu puhul. P6hineb ONDA
koostatud hiidrofoni kalibreerimisaruandel. Maaratud ebakindlus on 1 dB sagedusalas 1-15 MHz.
Digitaalne andur: 3 protsenti intensiivsuse puhul, +1,5 protsenti réhu puhul.
Pohineb Agilent DSO6012 digitaalse ostsilloskoobi 8-bitise resolutsiooni madratud tapsusel ja mdotmise
signaali-miira suhtel.
Temperatuur: +1 protsent
Pohineb veevanni temperatuuri kéikumisel +1 °C.

e Ruumi keskmine: +10 protsenti intensiivsuse puhul, £5 protsenti réhu puhul.

* Mittelineaarne moonutus: ei kohaldata.
Mittelineaarse levimise mdju ei taheldatud.
Kuna k6ik eespool nimetatud veaallikad on s6ltumatud, saab neid summeerida efektiivvéértuse alusel, mille
tulemuseks on kogumaaramatus + 24,65% koigi antud intensiivsuse vaartuste puhul, + 12,33% kGigi réhu
vaartuste puhul ja + 12,53% mehaanilise indeksi puhul.

c) Madtmis

Avaldus ettevaatliku kasutamise kohta

Kuigi praeguste diagnostiliste ultraheli seadmete kasutamisest tulenevaid kinnitatud bioloogilisi m&jusid pat-
sientidele ei ole teatatud, on vGimalik, et sellised bioloogilised m&jud vGivad tulevikus ilmneda. Seetdttu tuleks
ultraheli kasutada ettevaatusega. Vajaliku kliinilise teabe saamisel tuleks valtida kérgeid akustilise véimsuse
tasemeid ja pikki kokkupuuteaegu.

Teave akustilise joudluse ja ohutuse kohta — bibliograafia

a) ,Diagnostilise ultraheli bioloogilised m&jud ja ohutus”, avaldatud AIUMi poolt 1993. aastal

b) ,Meditsiinilise ultraheli ohutus”, avaldatud AIUMi poolt 1994. aastal

c) ,Diagnostiliste ultraheli seadmete akustilise véimsuse mddtmise standard, muudetud versioon”, vélja antud
AIUM/NEMA poolt 2004. aastal

d) ,Diagnostiliste ultraheli seadmete termiliste ja mehaaniliste akustilise véljundi indeksite reaalajas kuvamise
standard, 2. versioon”, vélja antud AIUM/NEMA poolt 2004. aastal

e) ,Teave tootjatele, kes taotlevad diagnostiliste ultraheli siisteemide ja sondide turuleviimise luba”, avaldatud
2008. aastal.
f) ,Meditsiinilised elektriseadmed — Osa 2-37: Erinduded ultraheli meditsiiniliste diagnostika- ja seireseadme-

te pohilisele ohutusele ja olulistele téoparameetritele”, valja antud IEC poolt 2007. aastal.

sondide ite loetelu

Tabel akustiliste tulemustega 1. rajal Reziim ilma automaatse skaneerimiseta

eziim: CW-reZiim

Toosagedus: 2,0 MHz

Akustiline véljund -~ Lo
M (r”riv‘v/cm ) (Wiem?)
\Globaa\ne i aartus 0,013 6,55 0,0066




Seotud akustiline parameeter | P (MPa) 0,018
W, (mw) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
o X, (cm) 0,52 0,52
Tala }v (cm) 0,76 0,76
PD (mikrosekundit) Puudub puudub
PRF (Hz) ‘ Puudub Puudub
A, (cm) 1,41
E8D €, (cm) 01,41
Tostingimused Fookus (mm) Piisiv
Stigavus (mm) Fikseeritud
Sagedus (MHz) 2,00

IEC60601-2-37

Tooreziim: CW-reziim
Toosagedus: 2,0 MHz

(IEC60601-2-37, vilj;

2.1, 2015-06, tabel 201.103)

INDEKS Mi TIS TIB TIC
Pinnal Pinnal ‘Pinnal Pinna all ‘
Indeksi artus 0,013 0,057 0,13 Puudub
Indeksi komponendi vdartus Puudub 0,057 Puudub 0,13
Akustilised p,, punktis z,, (MPa) 0,018 ‘
parameetrid | p (mw) 18,22 18,22 Puudub
P, (mw) Puudub Puudub
z_(cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
Z,,,, (cm) 3,0
£« (MHz) 2,0 2,0 2,0 Puudub
Muu teave prr (Hz) Puudub
srr (Hz) Puudub
n Puudub
I, Juuresz, (") 10,0066
éwﬂiy)ures z,,,V8iz, |6,55
é W,j:‘!l;res z,, VBiz, 9,90
p, juures z, (MPa) 0,022
Teravus (mm) Pusiv
Stigavus (mm) Konstant
Sagedus (MHz) 2,00




LISA 3 ULDINE TUNDLIKKUS

Uldine tundlikkus (2 MHz juhtmega sond)
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MANUEL DE L'UTILISATEUR

Termes utilisés dans ce manuel

Ce manuel a été rédigé afin de présenter les régles de sécurité essentielles.

AVERTISSEMENT

La mention AVERTISSEMENT indique des actions ou des situations pouvant entrainer des blessures ou la mort.
ATTENTION

La mention ATTENTION désigne des actions ou des situations susceptibles d’'endommager I'appareil, de générer des
données erronées ou d’invalider la procédure.

REMARQUE

La mention « REMARQUE » fournit des informations utiles sur une fonction ou une procédure.

Cher client,

Merci d’avoir acheté le détecteur de fréquence cardiaque feetale par ultrasons Neno Sereno. Ce produit est congu
pour la détection, I'écoute et 'affichage précis de la fréquence cardiaque foetale, du début de la grossesse jusqu’a
I'accouchement, dans le cas de grossesses simples, aussi bien & domicile qu’en milieu clinique. Ce manuel d’utilisation
contient toutes les informations nécessaires a une utilisation correcte. Le respect des recommandations permettra de
préserver la haute qualité de I'appareil et de prolonger sa durée de vie. Avant toute utilisation, veuillez lire ce manuel
et le conserver pour référence ultérieure.

01. AVERTISSEMENTS ET PR;CAUTIONS
Les AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS doivent étre strictement respectés. Afin d’éviter tout risque de blessure et de
garantir le bon fonctionnement de I'appareil, veuillez suivre les recommandations ci-dessous:

AVERTISSEMENTS:

1. Lappareil ne remplace pas un examen professionnel. Si un rythme cardiaque foetal anormal est détecté ou ne
peut étre localisé, la femme enceinte doit se rendre immédiatement a I'hépital pour une consultation médicale.
Si la femme ne sent pas le faetus bouger, elle doit également se rendre il édi: 1t dans un é i
médical pour obtenir une aide professionnelle.

2. L'appareil nest pas antidéflagrant et ne doit pas étre utilisé en présence d'anesthésiques inflammables.

3. Lexposition aux ultrasons doit étre réduite au minimum.

L'appareil n’est pas protégé contre la défibrillation.

5. N’utilisez pas I'appareil simultanément avec du matériel chirurgical a haute fréquence.

6. Ne pas utiliser simultanément avec d’autres appareils a ultrasons ou des appareils connectés au patient, tels
que des stimulateurs cardiaques ou d’autres dispositifs électriques.

7. Les champs magnétiques et électriques peuvent perturber le fonctionnement de I'appareil. Tous les appareils
situés a proximité doivent étre conformes aux normes de compatibilité électromagnétique (CEM) applicables.
Les appareils de radiographie ou d’imagerie par résonance magnétique peuvent provoquer des interférences.

8. Pour éviter tout diagnostic erroné: (a) déplacez la sonde pour obtenir le meilleur signal de fréquence cardiaque
feetale en fonction de la position du feetus ; (b) en cas de suspicion de mort feetale, vérifiez les résultats a 'aide
d’une autre méthode.

9. En cas de probléme, cessez d'utiliser I'appareil et contactez un centre de service agréé.

10. Ne démontez pas, ne réparez pas et ne modifiez pas I'appareil. En cas de probléme, contactez un centre de
service agréé.

11. Ne chauffez pas et ne jetez pas les piles au feu — cela pourrait provoquer une explosion.

»

PRECAUTIONS

1. Lisez attentivement le mode d’emploi et les consignes de sécurité avant utilisation.

2. Avant utilisation, vérifiez que I'appareil ne présente aucun signe visible de détérioration susceptible de compro-
mettre la sécurité du personnel ou les capacités de test. Si des dommages sont détectés, il est recommandé de
remplacer l'appareil. Vérifiez toujours que l'unité principale et la sonde sont en bon état avant utilisation.

3. Ne touchez pas simultanément le patient, la prise de courant et la sonde.

4. N'utilisez que les pieces et accessoires d’origine fournis dans le kit. Les piéces et accessoires non approuvés
pour une utilisation avec cet appareil peuvent ne pas répondre aux spécifications attendues ou endommager

I'appareil.



o

Ne pas immerger, jeter ou tremper le détecteur et la batterie dans I'eau ou 'eau de mer.

6. Les appareils médicaux alimentés électriquement doivent étre installés et mis en service conformément aux

informations relatives a la compatibilité électromagnétique figurant dans ce manuel d’utilisation.

Ne connectez aucun appareil ou accessoire a I'appareil qui n‘ait été approuvé par le fabricant ou certifié con-

forme @ la norme CEI 60601-1. Le fonctionnement ou I'utilisation d’appareils ou d’accessoires non approuvés

avec |'appareil n’a pas été testé ni pris en charge, et le fonctionnement et la sécurité de I'appareil ne peuvent
étre garantis.

8. Nutilisez pas I'appareil a proximité d’autres appareils et ne 'empilez pas avec d’autres appareils ; si nécessaire,
observez I'appareil pour vous assurer qu'il fonctionne correctement dans la configuration dans laquelle il sera
utilisé.

9. Les appareils de communication radio portables et mobiles peuvent affecter le fonctionnement des équipe-
ments médicaux électriques. Evitez les sources importantes de rayonnement électromagnétique, telles que les
émetteurs radio et les téléphones portables.

10. L'appareil n’est pas compatible avec I'lRM. N'utilisez pas cet appareil a proximité ou dans un environnement
dimagerie par résonance magnétique (IRM), car le champ magnétique puissant pourrait endommager
appareil ou présenter un risque pour la sécurité.

11. N'effectuez aucune opération d’entretien ou de maintenance sur I'appareil ou sur les accessoires utilisés sur
un patient.

12. Manipulez la sonde avec précaution — ne la laissez pas tomber sur des surfaces dures.

13. Gardez I'appareil propre et évitez les vibrations.

14. N'utilisez pas de solvants puissants (par exemple, de I'acétone) ni de produits abrasifs (par exemple, de la laine
d’acier ou des pates a polir) pour le nettoyage. Ne laissez pas de liquide sur la surface aprés le nettoyage.

15. Ne plongez pas |'unité principale ou le cable de la sonde dans un liquide — I'appareil n’est pas étanche.

16. Ne pas étendre le cable de la sonde au-dela de 2 métres.

17. Pour éviter toute interférence, ne retirez pas et n’insérez pas le cable de la sonde lorsque I'appareil est allumé.
Retirez la sonde avant de mettre 'appareil sous tension et insérez-la aprés I'avoir éteint.

18. Réduisez le volume avant d’utiliser des écouteurs. Des écouteurs mal ajustés peuvent nuire a la qualité du son.

19. Si le patient présente une sensibilité au gel conducteur, utilisez de I'eau ou de I'huile a la place du gel.

20. l'appareil ne peut étre mis en marche que lorsque le couvercle du compartiment a piles est fermé.

21.Ne jetez pas les piles au feu: elles pourraient exploser.

22.Ne jetez pas les piles ni le produit avec les déchets ménagers résiduels. Respectez la réglementation en vigueur
concernant la mise au rebut des équipements électroniques et des piles.

23.Si l'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période, retirez les piles pour éviter tout dommage.

24. Ne mettez pas simultanément des piles neuves et des piles partiellement usagées dans I'appareil. Cela pourrait
'endommager.

25. N'utilisez pas et ne stockez pas I'appareil dans des zones ou il pourrait étre exposé a des vapeurs nocives ou a
des substances volatiles.

26.Gardez I'appareil hors de portée des nourrissons et des enfants.

hl

02. UTILISATION PREVUE ET CONTRE-INDICATIONS

Le détecteur de fréquence cardiaque feetale Neno Sereno utilise la technologie Doppler & onde continue (CW) pour
détecter le rythme cardiaque feetal, afficher sa fréquence (FHR) et reproduire le son des battements cardiaques
pendant une grossesse unique — de la 12e semaine de grossesse jusqu’a 'accouchement.

Ce produit est un appareil obstétrique portable, alimenté par piles, destiné a étre utilisé dans les établissements
médicaux et a domicile pour I'autosurveillance quotidienne des femmes enceintes.

Aucune contre-indication a I'utilisation de I'appareil n’a été identifiée. Lorsqu’il est utilisé correctement, I'appareil ne
provoque aucun effet secondaire.

03. EXPLICATION DES SYMBOLES (FIGURE A)
1. Marquage de conformité CE avec le numéro de l'organisme notifié
2. Dispositif médical
3. Fabricant
4. Mandataire dans la Communauté européenne
5. Importateur
6. Ne jetez pas le produit dans une poubelle destinée aux déchets municipaux mixtes. Eliminez le produit confor-
mément aux directives relatives a I’élimination des équipements électroniques de ce type
7. Dispositif comportant des pieces de classe BF
8. Lire le mode d’emploi
9. Date de fabrication



10. Code d’identification unique du produit

11. Numéro de lot de production

12.Classe d’étanchéité

13. Avertissement

14.Emballage en carton plat

15. Polyéthyléne téréphtalate

16. Plage de température de stockage

17.Plage d’humidité de stockage

18. Plage de pression atmosphérique de stockage.

04. DESCRIPTION DU PRODUIT
Construction de I'appareil — voir FIGURE B
1. Unité principale
2. Ecran OLED
3. Bouton d’alimentation/menu
. Bouton d’augmentation du volume
5. Bouton de réduction du volume
6. Sonde a ultrasons
7. Couvercle de la batterie
8. Port micro USB pour connecter la sonde
9. Prise casque

IS

Ecran — voir FIGURE C
1. Fréquence cardiaque foetale (FCF). Aucune valeur de FCF, ce qui signifie que la sonde n’est pas correctement
connectée ou qu'il ny a pas de battements cardiaques feetaux
2. Symbole du bruit cardiaque feetal
3. Niveau de volume du haut-parleur
4. Fréquence cardiaque feetale moyenne (FHR)
5. Durée de la mesure
6. Volume actuel
7. Niveau de charge de la batterie
8. Fréquence de la sonde connectée a 'unité principale

05. INSTALLATION

Avant utilisation, assurez-vous que le kit est complet et que les différents composants ne présentent aucun signe de
détérioration.

Installation de la pile

Pour installer la pile, ouvrez d'abord le couvercle du compartiment a pile FIGURE B7. Insérez la pile en respectant la
polarité, puis appuyez sur le couvercle et faites-le glisser dans le sens inverse de celui utilisé pour retirer la pile jusqu’a
ce que vous entendiez un clic distinct. Assurez-vous toujours que le compartiment a pile est correctement fermé avant
d'utiliser le détecteur.

ATTENTION: des piles mal installées peuvent endommager l'appareil.

Connexion et utilisation de la sonde

Tenez I'unité principale du détecteur d’une main et connectez le connecteur de la sonde au port micro USB de l'autre
main FIGURE B8.

REMARQUE: Ne connectez ou ne déconnectez jamais la sonde lorsque le moniteur est allumé — connectez toujours la
sonde avant d'allumer I'appareil et déconnectez-la aprés I'avoir éteint.

Utilisation d’un casque

Pour brancher un casque au détecteur, insérez la fiche du casque dans la prise FIGURE B9. Une fois le casque branché,
le haut-parleur de 'appareil sera automatiquement mis en sourdine.

06. MODE D’EMPLOI (Examen du rythme cardiaque feetal)
Pour effectuer correctement un examen de la fréquence cardiaque foetale (FHR), suivez la procédure ci-dessous:
1. Palpez la position du feetus avec votre main afin de trouver la meilleure position pour détecter les battements

cardiaques.
REMARQUE: On n‘obtient une qualité optimale du signal que lorsque la sonde est placée dans la position
idéale. Evitez les zones oli 'on peut entendre des bruits forts provenant du placenta ou du flux sanguin dans le
cordon ombilical. Le cceur de la mére peut étre détecté si la sonde est appuyée fermement contre un vaisseau
sanguin de la mére.



e Sile foetus se présente par la téte et que la mére est allongée sur le dos, le coeur s’entend généralement
mieux sur la ligne médiane, sous le nom!

* Pendant 'examen, évitez de rester allongée sur le dos pendant de longues périodes en raison du risque
d’hypotension en position couchée ; les positions assise ou sur le cdté sont préférables.

e Une mesure précise de la fréquence cardiaque feetale ne peut étre obtenue que lorsqu’un signal cardiaque
feetal audible est détecté.

Allumez le détecteur a I'aide du bouton d’alimentation FIGURE B3.

3. Appliquez une petite quantité de gel sur la surface acoustique de la sonde.

4. Placez la sonde sur le corps a un angle approprié pour obtenir le meilleur signal audio. La sonde peut devenir
légérement chaude lorsqu’elle est placée sur le corps.

5. Réglez le volume a I'aide des boutons d’augmentation (FIGURE B4) ou de réduction (FIGURE B5) du volume.

6. Une fois le signal cardiaque foetal détecté, vous entendrez un son de battement cardiaque clair dans les haut-
-parleurs ou le casque, et la valeur numérique de la fréquence cardiaque feetale (FHR) s'affichera a I'écran.

7. Pour passer de l'affichage des résultats de mesure sous forme de valeurs numériques a un graphique, appuyez
brievement sur le bouton d’alimentation (FIGURE B3). Appuyez a nouveau pour afficher I'écran des paramétres,
puis appuyez encore une fois pour revenir a I'affichage des valeurs numériques de la fréquence cardiaque
fetale mesurée.

8. Une fois I'examen terminé, éteignez I'appareil, essuyez la sonde avec un chiffon propre et doux pour éliminer
tout résidu de gel, puis placez-la dans son support. Il existe deux fagons d’éteindre I'appareil:

e Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant environ 3 secondes (FIGURE B3),
e Lappareil s'éteindra i aprés 23 des d’inactivité.

N

07.STOCKAGE, ENTRETIEN, NETTOYAGE ET DESINFECTION

L'appareil est un dispositif médical. Suivez les recommandations de votre médecin et utilisez I'appareil correctement.
STOCKAGE

Le détecteur doit étre stocké dans un endroit sec et propre, a 'abri de la lumiére du soleil. Lappareil n’est pas un jouet
— gardez-le hors de portée des enfants.

ENTRETIEN

Avant chaque utilisation, vérifiez que I'appareil et ses accessoires ne présentent pas de dommages visibles et assurez-
-vous que I'appareil fonctionne correctement et est en bon état de marche.

ATTENTION: Si vous constatez des dommages, n’utilisez pas I'appareil. Contactez un centre de service agréé.

Evitez de rayer ou dvendommager hécran. Des changements brusques de température ou d>humidité peuvent
entrainer la formation de condensation sur hécran.

Gardez I'extérieur de I'appareil propre et exempt de poussiére et de saleté.

Manipulez la sonde avec précaution pour éviter dendommager le capot, les cristaux piézoélectriques ou le
mécanisme mobile. Ne touchez pas la sonde avec des objets durs ou pointus.

Ne pas écraser ni forcer le cable de la sonde.

Apres utilisation, essuyez tout résidu de gel sur la sonde.

NETTOYAGE
L'unité principale du détecteur de fréquence cardiaque fcetale doit étre essuyée avec une serviette en papier propre,
un chiffon doux ou un chiffon humide aprés chaque utilisation. Si vous utilisez un chiffon ou un mouchoir humide, le
moniteur doit étre séché. ATTENTION: Ne plongez pas le détecteur dans I'eau ou d’autres liquides pour le nettoyer !
La sonde du détecteur de fréquence cardiaque feetale doit étre nettoyée aprés chaque utilisation comme suit:

1. Retirez le gel de la sonde a I'aide d’un chiffon doux et propre.

2. Débranchez la sonde de I'unité principale du détecteur.

3. Utilisez un chiffon doux et humide pour éliminer tout résidu de la sonde ou du céble. Ne réutilisez pas le méme

chiffon.

4. Siun ringage est nécessaire, veillez a ne pas exposer le connecteur du systéme a I'humidité ou a des liquides.
Un savon doux ou un détergent a base d’enzymes peut étre utilisé conformément aux recommandations du
fabricant.
Apres le nettoyage, ne laissez aucun liquide sur la surface. Utilisez un chiffon ou un mouchoir doux, propre, sec
et non pelucheux pour sécher soigneusement la sonde et le cable.
ATTENTION: N'utilisez pas de solvants puissants ni de produits abrasifs pour le nettoyage.

o

DESINFECTION

Avant de désinfecter I'unité principale du détecteur, retirez les piles, puis nettoyez I'écran et le boitier a I'aide d’un
chiffon doux imbibé d’alcool éthylique ou isopropylique (70-90 %). Pendant la désinfection, évitez de mouiller excessi-
vement la surface et tout contact du liquide avec I'intérieur de I'appareil.

La sonde du détecteur doit étre nettoyée et désinfectée aprées chaque utilisation. Il est recommandé de la désinfecter
a l'aide d’un chiffon doux imbibé d’alcool éthylique ou isopropylique (a 70-90 %).



08. DEPANNAGE

Si les problémes suivants surviennent pendant Iutilisation, suivez les instructions ci-dessous. Si vous ne parvenez pas a

résoudre le probléme, contactez un centre de service agréé.

Probléme Cause possible Solution
Pas de son La batterie est déchargée ou insuffi- |Remplacez la batterie par une neuve.
samment chargée.
L'appareil ou le cable de connexion | Vérifiez si I'appareil présente des dommages visibles.
de la batterie est endommagé. Si le probléeme persiste, contactez un centre de service
agréé.
Son faible Volume trop faible. Augmentez le volume.
Batterie faible. Remplacez la pile.
Pas de gel de couplage ou quantité | Appliquez une quantité appropriée de gel de couplage sur
insuffisante. la surface acoustique de la sonde.
Bruit La sonde est trop proche de I'unité | Maintenez la sonde a une distance appropriée de 'unité
principale. principale.
Interférences provenant d’appareils | Eloignez 'appareil des sources d’interférences (par
externes exemple, les télé portables).
Batterie faible. Remplacez la batterie.
Sensibilité faible Mauvaise position de la sonde. Changez la position de la sonde pour obtenir un signal
plus clair.
Absence ou quantité insuffisante de | Appliquez une quantité suffisante de gel conducteur.
gel conducteur.

09. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES:

ENVIRC T
Environnement de fonction- Température 10°C 3 +40°C (50 °F 3 104 °F)
nement

Humidité relative

15% HR ~ 85 % HR

Pression atmosphérique

70 kPa ~ 106 kPa

Transport et stockage Température

20°C~+55 °C (4 °F ~ +131°F)

Humidité relative

10 % HR ~ 95 % HR

Pression atmosphérique

58 kPa ~ 106 kPa

PHYSIQUES

Dil i Unité principale: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Poids Unité principale: 220 g (avec piles et sonde)

Ecran OLED, 2,7x1,5cm

Alimentation Entrée 3vDC
Fréquence de foncti it 2,0MHz+5%
Alimentation 2 pilesAAde 1,5V

Type de protection contre les | Source d’alimentation inte

chocs électriques

rne

Degré de protection contre les
chocs électriques

Pieces de type BF utilisées

Degré de protection contre la | Unité principale

[1P22

pénétration d’eau nuisible Sonde

[1Px7

Degré de sécurité en présence | Lappareil nest pas adapté

a une utilisation en présence de gaz inflammables

de gaz

Exigences relatives au milieu pH:5,5-8

de jissi i

MODE DE FONCTIC T

Mode de fe ‘ Doppler a onde continue (CW)
FHR - ité globale |290dB




Plage de mesure de la fréquen- | 60-210 bpm (battements par minute)
ce cardiaque feetale

Précision +2 bpm (battements par minute)
Résolution de la fréquence 1 bpm (battements par minute)
Fréquence ultrasonique 2 MHz

é de foncti (2,05 %) MHz

Surface effective de rayonne- | 157 mm?+30 %
ment de la sonde

Sonde filaire 2 MHz 1, <20 mW/cm’

p-<0,1 MPa

1. <mW/cm’

I <20 mW/cm'

W0 <50 mW

A partir de la 12e semaine de

Durée de vie de I'appareil 3ans

10. CARTE DE GARANTIE

Cher client, merci d’avoir acheté notre moniteur de fréquence cardiaque fcetale Neno Sereno. Si vous rencontrez des
problémes avec I'appareil dans des conditions normales d’utilisation, veuillez contacter un centre de service ou un
distributeur Neno agréé. Conservez votre carte de garantie au cas ol des réparations seraient nécessaires.

Le produit est couvert par une garantie de 24 mois. Les conditions générales de garantie sont disponibles sur ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Vous trouverez les détails, les coordonnées et 'adresse du service aprés-vente sur: https://neno.pl/kontakt

Les spécifications et le contenu du kit sont susceptibles d’étre modifiés sans préavis. Nous vous prions de nous excuser
pour la géne occasionnée.

ANNEXE 1: COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
1. Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électr

Le détecteur a ultrasons est congu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique spécifié dans les
directives suivantes. L'acheteur ou Iutilisateur de I'appareil doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement
électromagnétique.

Emissions RF Groupe 1 Le détecteur a ultrasons utilise I'’énergie RF uniquement pour ses
CISPR 11 fonctions internes. Par conséquent, les émissions RF sont faibles
et ne devraient pas causer d’interférences avec les équipements
électroniques a proximité.

Emissions RF Classe B Le détecteur a ultrasons est destiné a étre utilisé dans tous les
CISPR 11 types de locaux, y compris les batiments résidentiels et les locaux
Emissions harmoniques Sans objet directement raccordés au réseau public d’alimentation basse

|EC 61000-3-2 tension ali les batil a usage résis i

Fluctuations de tension/émis- | Sans objet
sions de scintillement
IEC 61000-3-3

2. Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le détecteur a ultrasons est congu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique spécifié dans les

directives suivantes. L'acheteur ou Iutilisateur de I'appareil doit s'assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement

électromagnétique.

Essais d'immunité Niveau d’essai CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électroma-
gnétique — directives




Décharge électrosta-
tique (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV par contact
+2kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
dans I'air

+8 kV par contact
+2kV, +4kV, £8 kV, £15
kV dans I'air

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carrelage.

Si les sols sont recouverts
d’un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre
d’au moins 30 %.

Surtensions/impulsions
électriques rapides

+2kV pour la ligne
d»alimentation

Non applicable

Sans objet

|IEC 61000-4-4 Fréquence de répétition
100 kHz
+1kV pour la ligne d’entrée/
sortie
Surtense +0,5kV, £ 1kV en mode Sans objet Non applicable
IEC 61000-4-5 différentiel
mode ligne-ligne
Chutes de tension, 0% UT; 0,5 cycle a 0°, 45°,90°,  Non appliqué Sans objet
coupures bréves et 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
variations de tension sur
les lignes d’alimentation |0 % UT; 1 cycle et
|IEC 61000-4-11 70 % UT ; 25/30 cycles
Monophasé: a 0°
0% UT ; 250/300 cycles
Fréquence d’alimen- 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Les champs magnétiques a

tation
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

fréquence industrielle doivent
étre a des niveaux caractéri-
stiques d’un emplacement ty-
pique dans un environnement
commercial ou hospitalier
typique.

REMARQUE: UT est la tension d’alimentation CA avant I'application du niveau d’essai.




3. Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le détecteur a ultrasons est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié dans les directives
suivantes. L'acheteur ou I'utilisateur de I'appareil doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement électro-

Essais d'immunité

Niveau d’essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique —

Les é de

portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés & une distance inférieure a la distan-
ce de séparation recommandée par rapport
a toute partie du détecteur a ultrasons, y

triques rayonnées
|IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

Ondes radioélec- 3Vrms Sans objet
triques conduites 150 kHz a 80 MHz
|IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz a 80
MHz en dehors des
bandes ISM
Ondes radioélec- 10V/m 10V/m

compris ses cables. Cette distance doit étre
calculée a I'aide de la formule appropriée
pour la fréquence de I'émetteur. Distance
de séparation recommandée.

T

a2

E
80 MHz 3 800 MHz

[z

800 MHz a 2,7 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) telle que spécifiée
par le fabricant, et d est la distance de
séparation recommandée en métres (m).
Uintensité de champ générée par les
émetteurs RF fixes, telle que déterminée
par des essais en environnement électro-
magnétique, doit étre inférieure au niveau
de conformité établi dans chaque gamme
de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d’appareils portant le symbole
suivant:

(((i)))

d

REMARQUE: aux fréquences de 80 MHz et 800 MHz, une plage de fréquences plus élevée s'applique.
REMARQUE: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. Le rayonnement électromagnétique
est affecté par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.

les tr

2 Avantages des stations émettrices fixes, telles que les stations de base pour les téléphones amateurs (mobiles/sans

AM

fil) et les

terrestres, la

d’amplitude) et FM (mo-

dulation de fréquence), ainsi que les transmissions de télévision, dont I'intensité de champ ne peut théoriquement
pas étre prédite avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique d’un émetteur RF fixe, une étude
électromagnétique du site doit étre réalisée. Si I'intensité de champ mesurée du détecteur de fréquence cardiaque
foetale est supérieure au niveau de conformité RF de I'application ci-dessus, il convient d’observer le dispositif pour
vérifier s'il fonctionne correctement. Si un dysfonctionnement est observé, des mesures supplémentaires peuvent
s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le repositionnement du détecteur.

© Sur toute la gamme de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit étre inférieure a
3V/m.




4. Distances de séparation recommandées

Distances recommandées entre les é

1ts de cor

ion RF portables et mobiles et I'appareil

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les interférences radioélec-
triques sont controlées. L'utilisateur peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance mlnlmale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et I'appareil,

de I'équipement de communication.

comme r é ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
Puissance nomi- Distance en fonction de la fréquence de I'émetteur m
FZ::eth)(iTV?/‘e de 150 Kz 280 MH: 80 MHz 2 800 MH: 800 MHz 32,7 Ghz
u . .
= [ﬁ]‘/ﬁ = [E]‘/F = [E]ﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 12 2,3
10 3,80 38 73
100 12,00 12 23
Pour les é dont la de sortie ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance de

séparation recommandée d en métres (m) peut étre déterminée a I'aide de la formule indiquée dans la colonne cor-
respondant a la fréquence de I'émetteur concerné, ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur spécifiée
par le fabricant en watts (W).

Remarque 1: Aux fréquences de 80 MHz et 800 MHz, on utilise |a formule correspondant a la gamme de fréquences
la plus élevée.

électromagnétiques est affectée par I'absorption et la réflexion par les batiments, les objets et le corps humain.

2:Cesr \dations peuvent ne pas étre adaptées a toutes les situations. La propagation des ondes

ANNEXE 2: INTENSITE ET SECURITE DES ULTRASONS

5.

Les ultrasons en médecine

Lutilisation du diagnostic par ultrasons s'est avérée étre un outil précieux dans la pratique médicale. Compte tenu

des avantages reconnus de I'examen et du diagnostic médicaux non invasifs, y compris I'examen du feetus humain, la
question de la sécurité clinique relative a I'intensité des ultrasons se pose.

Il n’existe pas de réponse simple a la question de la sécurité liée a I'utilisation des appareils de diagnostic par ultrasons.
L'application du principe ALARA (As Low As Reasonably Achievable, « aussi bas que raisonnablement possible ») sert
de ligne directrice pratique pour aider a obtenir des résultats raisonnables avec la puissance ultrasonore la plus faible
possible.

LAmerican Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) affirme que, compte tenu de plus de 25 ans dutilisation et de
I'absence d’effets biologiques confirmés sur les patients ou les opérateurs d’appareils, les avantages d’une utilisation
prudente du diagnostic par ultrasons I'emportent clairement sur les risques éventuels.

6. Sécurité des ultrasons et principe ALARA
Les ondes ultrasonores dissipent de I'énergie sous forme de chaleur et peuvent donc provoquer un échauffement
des tissus. Bien que cet effet soit trés faible avec les ondes Doppler, il est important de savoir comment contréler et
limiter I'exposition du patient. Les principaux organismes de réglementation dans le domaine des ultrasons ont publié

des déclarations indiquant qu’il nexiste aucun effet i

désirable connu lié a I'éch hie mais que les

niveaux d’exposition doivent toujours étre limités au niveau le plus bas raisonnablement atteignable (principe ALARA).

7. Explication des indices Ml et TI

a) Mi (indice mécanique)
La cavitation se produit lorsqu’une onde ultrasonore traverse et entre en contact avec un tissu, provoquant
uné local i é. Ce phé dépend de la pression acoustique, du spectre, de la
focalisation, du mode de transmission, ainsi que de facteurs tels que I'état et les propriétés du tissu et de la
limite. Cet effet mécanique biologique est un phénomeéne de seuil qui se produit lorsqu’un certain niveau
de puissance ultrasonore est dépassé. Ce seuil est lié au type de tissu. Bien qu’aucun effet mécanique
indésirable confirmé sur les patients ou les mammiféres n‘ait été signalé suite a une exposition a des
intensités typiques des appareils d’échographie diagnostique actuels, le seuil de cavitation reste indéfini. En
général, plus la pression acoustique est élevée, plus les effets mécaniques potentiels sont importants ; plus
la fréquence acoustique est basse, plus les effets mécaniques potentiels sont importants.
LAIUM et la NEMA ont mis au point un indice mécanique (M) pour indiquer le potentiel d’effets mécaniqu-
es. Le Ml est défini comme le rapport entre la pression acoustique de créte (a calculer sur la base d’une
atténuation acoustique des tissus de 0,3 dB/cm/MHz) et la fréquence acoustique:




MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

b) TI(indice thermique)
L'échauffement des tissus est causé par I'absorption des ultrasons lors de leur application. Laugmentation de
température dépend de I'intensité acoustique, de la zone d’exposition et des propriétés thermophysiques
du tissu. Pour indiquer le potentiel d'augmentation de température di aux effets thermiques, 'AIUM et la
NEMA ont mis au point un indice thermique (Tl). Il est défini comme le rapport entre la puissance aco-
ustique totale et la puissance acoustique nécessaire pour augmenter la température des tissus de 1 °C. En
fonction des différentes propriétés thermophysiques des tissus, le Tl est divisé en trois types: TIS, TIB et TIC.
e TIS (indice tissulaire pour les tissus mous): fournit une estimation de I'augmentation potentielle de la

température dans les tissus mous ou des tissus similaires.

e TIB (indice thermique osseux): fournit une estimation de I'at i i dela é e
lorsque le faisceau ultrasonore traverse des tissus mous et que la zone focale est a proximité immédiate
d’un os.

e TIC (indice thermique des os du crane): fournit une estimation de 'augmentation potentielle de la
température au niveau du crane ou des os superficiels.

c) Incertitudes de mesure
Les incertitudes de mesure étaient principals de nature ; les incertitudes aléatoires étaient
insignifiantes en comparaison. Les incertitudes systématiques globales ont été déterminées comme suit:

e Sensibilité de I'hydrophone: +23 % pour I'intensité, 11,5 % pour la pression. D’apreés le rapport d’éta-
lonnage de I’hydrophone établi par 'ONDA. Incertitude spécifiée a +1 dB dans la bande de fréquences
1-15 MHz.

Transducteur numérique: + 3 % pour I'intensité, + 1,5 % pour la pression.

D’apreés la précision spécifiée de la résolution 8 bits de I'oscilloscope numérique Agilent DSO6012 et le
rapport signal/bruit de la mesure.

Température: +1 %

Sur la base d’une variation de température du bain-marie de +1 °C.

Moyenne spatiale: 10 % pour I'intensité, +5 % pour la pression.

Distorsion non linéaire: sans objet.

Aucun effet de propagation non linéaire n‘a été observé.

Comme toutes les sources d'erreur ci-dessus sont indépendantes, elles peuvent étre additionnées sur la base de
la valeur efficace, ce qui donne une incertitude totale de + 24,65 % pour toutes les valeurs d’intensité données,
de * 12,33 % pour toutes les valeurs de pression et de + 12,53 % pour I'indice mécanique.

8. Déclaration relative a une utilisation prudente
Bien qu’aucun effet biologique confirmé sur les patients n‘ait été signalé en raison de I'exposition aux appareils
d’échographie diagnostique actuels, il est possible que de tels effets biologiques soient identifiés a Iavenir. Par
conséquent, I'échographie doit étre utilisée avec prudence. Il convient d’éviter les niveaux de puissance aco-
ustique élevés et les durées d’exposition prolongées lors de I'obtention des informations cliniques nécessaires.

9. Informations sur les performances acoustiques et la sécurité - Bibliographie

a) « Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound » publié par bAIUM en 1993

b) « Medical Ultrasound Safety » publié par hAIUM en 1994

c) «Norme de mesure de la puissance acoustique pour les appareils a ultrasons diagnostiques, révision »

publiée par bAIUM/NEMA en 2004

d) « Norme relative a haffichage en temps réel des indices de puissance acoustique thermique et mécanique
sur les appareils d>échographie diagnostique, révision 2 » publiée par DAIUM/NEMA en 2004
« Informations destinées aux fabricants souhaitant obtenir bautorisation de commercialisation de
systémes et de sondes d»échographie diagnostique », publié en 2008.
« Matériel électromédical — Partie 2-37: Exigences particuliéres relatives a la sécurité de base et aux
performances essentielles des appareils de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons », publiée
par la CEl en 2007.

o
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10. Liste des paramétres de sortie des sondes acoustiques
Tableau des résultats acoustiques pour la piste 1 Mode sans balayage automatique



Mode de fonctionnement: mode CW
Fréquence de fonctionnement: 2,0 MHz

Sortie acoustique v Lo Lo
(mW/cm?) (W/cm?)
Valeur i globale 0,013 6,55 0,0066
Paramétre acoustique | P_, (MPa) 0,018
associé W, (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
Di ionsdela |X, (cm) 0,52 0,52
poutre 1Y, (em) 0,76 0,76
PD (usec) N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A (cm) ®1,41
£8D [E, (cm) 01,41
Conditions de con- Focale (mm) Constante
tréle opérationnel Profondeur (mm) Fixe
Fréquence (MHz) 2,00

Tableau de rapport de puissance acoustique pour la norme CEl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, juin 2015,
tableau 201.103)

Mode de fonctionnement: mode CW

Fréquence de fonctionnement: 2,0 MHz

INDEX mi TIS TIB TIC
Ensurface |Sousla Ensurface |Sous la
surface surface
Valeur i de I'indice 0,013 0,057 0,13 N/A
Valeur de la composante de I'indice N/A ‘ 0,057 N/A ‘ 0,13
Paramétres |p az, (MPa) 0,018 ‘ ‘
acoustiques | p (mw) 18,22 18,22 N/A
Py (mW) N/A N/A
z_(cm) 3,0
z, (cm) 3,0
2,,(cm) 3,0
2, (cm) 3,0
f...(MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Autres infor- | prr (Hz) N/A
mations srr (Hz) N/A
n N/A
I az, (W) 0,0066
nad 2z, 0uz, (™) 16,55
I, az, ouz, (™) |9,90
p, 2z, (MPa) 0,022
Conditi Précision (mm) Constante
de 50”“’_6'9 Profondeur (mm) Constante
de fonction- Fréquence (MHz) 2,00
nement




ANNEXE 3 SENSIBILITE GLOBALE

Sensibilité globale (sonde filaire de 2 MHz)
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KEPIBHULITBO KOPUCTYBAYA

TepMiHu wo B UbOMy
Ueit i 3 MeTOIo 03Hal 30cl 6e3neku.
HOHEPEA)KEHHR

MosHaueHHa MOMEPEAMEHHA BKkasye Ha aji abo cuTyaLii, AKi MOXYTb NPU3BECTU A0 TPaBMYBaHHA abo cmepTi.
YBATA

Mo3Hauka YBATA BKa3sye Ha Aii abo cuTyaLii, AKi MOXKyTb il Ao AaHUX
a60 3pobuTH NpoLeaypy HeAjiicHOI0.

NPUMITKA

MNosHauka «MPUMITKA» micTUTb KOpUCHY iHpopMaLito Npo dyHKLito abo npoueaypy-

LUaHoBHWI KnieHTe,

Aakyemo 3a npuab: ybT pa cepuebutra nnoga Neno Sereno. Lieit npunaa npusHadenmit ana
TOYHOTO BUABNEHHA, NPOCYXOBYBaHHA Ta BiA06PAXKEHHA YACTOTH CepUeBUTTA NN0AA BiA PaHHIX TEPMIHIB BariTHOCTI
/A0 MONOFiB NPU OAHONIAHIN BAriTHOCTI, AK BAOMA, TaK i B KNiHi4HMX ymoBax. LIA iHCTpyKLiA 3 ekcnayaTauii MicTUTb BClo
HeobXigHy iHpopMaLo AN NPaBU/IBHOTO BUKOPUCTaHHA Npunagy. 1oTpi peKol in b 36epertn
BUCOKY AKICTb NPUNazy Ta NPOAOBXKUTU TEPMIH ioro cny6u. Mepes BUKOpUCTaHHAM, Byab nacka, npouuTaiite Lo
IHCTPYKWit0 Ta 36epexiTh ii 4NA NOAANbLIOTO BUKOPUCTAHHA.

01. NONEPEAMEHHA TA 3ACTEPEXEHHA
MONEPEMKEHHA Ta 3ACTEPEXKEHHA HeobxiaHo cyBopo A0TpUmMyBaTUCA. LLL06 YHUKHYTU PU3NKY TPaBMYBaHHA Ta
3abe3neynTy NpaBuabHY PobOTY NPUCTPOLO, AOTPUMYITECH HAaBEAEHUX HIKYE PeKoMeHAaLLil:

NONEPEAMEHHA:

1. Mpunap He 3amiHtoe npodeciiiHoro obc AKwo cepuebuTTa nnoga abo ioro
HEMOX/IMBO /IOKaNi3yBaTH, BariTHa iHKa NOBMHHA HeraitHO 3BepHYTUCA [0 JIiKapHi 1A OTPUMaHHA MeANYHOI
KOHCynbTaUji- AKLLO XiHKa He BiZuyBae pyxiB NN10Aa, il TaKOX C/if, HeraiHoO 3BEPHYTUCA 10 MeIMYHOTO 3aKnaay
ANA OTPUMaHHA npodeciiiHoi Jonomoru.

2. Mpunap He € i He NoBUHEH yBaTMCA B NPUCYTHOCTI 1ErKO3aiMNUCTIX
aHecTeTuKis.
3. Bnaus y Cnij 38ecTn Ao

4. TpuCTpiit He 3axuLLeHnit Bia Aedibpunauii.

5. He BUKOPHCTOBYIATE NPUNAZ OJHOHACHO 3 BUCOKOHACTOTHUM xlpyprmumm 0BnaAHaHHAM.

6. He BMKOPUCTOBYIiTE OAHOYACHO 3 IHWMM ab6o o6. , i, Ao
nauieHTa, TakUM AK KapAiocTUMyNATOpK abo iHIWi enekTpuyHi NpucTpoi

7. MarHiTHi Ta @N1eKTPUYHI NONA MOXYTb CTBOPIOBATU NepeLikoau B poboTi npunaay. Yci npunasan, wo
3HAaXOAATLCA NOBAM3Y, NOBUHHI BIANOBIAATM BIANOBIAHUM CTaHAAPTaM eNeKTPOMArHiTHoi cymicHocTi (EMC).
PeHTreHiscbke 061aaHaHHA abo anapaTi MarHiTHO-pe30HaHCHOI Tomorpadii MOKyTb CTBOPIOBATH NEPELIKOAM-

8. LLI06 YHMKHYTV NOMUAIKOBOTO AiarHo3y: (a) NepemicTiTb AaTunK Ana OTPUIMAHHA Haiikpauoro curHany YCC
3a/1eXHO Bifj NONOXKeHHA N104a; (b) AKWO € NiA03pa Ha CMEPTb N10Aa, NepesipTe PesyabTaTH iHWUM

9. Y pasi BUHUKHEHHA NPO61emM NPUNMHITL BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHITLCA A0 aBTOPUIOBAHOTO
CepBICHOTO LEHTPY.

10. He po36upaliTe, He peMOHTYITE Ta He MOAUIKYMTE Npunag. Y pasi BUHUKHEHHs Byab-Kkux npobaem
3BEPHITLCA 10 aBTOPM3OBAHOTO CEPBICHOTO LEHTPY.

11. He HarpiBaiiTe Ta He kuzaiiTe 6aTapei y BOTOHb — Lie MOXe CNPUYUHUTY BUBYX-

3ACTEPEXXEHHA

1. Mepes BUKOPUCTAHHAM YBaXKHO npoqmawe IHCTPYKUI0 3 eKcniyaTaui Ta 3axoam 6esnexu.

2. Mepea nepesip Ha HaABHICTb 03HaK AKi
MOYTb BN/IMHYTH Ha Ge3neKy NepcoHany abo MOXINBOCTI TECTYBAHHA. fIKLLO BUABNEHO NOWKOMKEHHS,
PeKOMEeHAYETbCA 3aMiHNTK Nnpunag. Nepes, HAM 3aBXAN ipAiTe, Y OCHOBHUIA 610K Ta
/aT4MK 3HAXOAATLCA Y HANEKHOMY CTaHi.

3. He TopKaiiTeca 0AHOYACHO NallieHTa, PO3ETKM Ta AaTunKa.




BWKOPUCTOBYMTE NIULLE OPUTiHA/bHI A€TaNi Ta aKCecyapw, Lo BXOAATb A0 KOMNAEeKTy. [leTani Ta akcecyapu,
He 3aTBepAXeHi ana 3uMm N, MOXYTb He Bi iAaTh oKy i
XapaKTepUCTMKaM aBo MOXYTb NOWKOAUTYA NPUNaza.

5. He 3aHyploiTe, He KnaanTe Ta He 3aMouyiTe AETEKTOP | aKyMyAATOp y BoAj abo MOpPCbKiit BOAi.

6. MeanyHi Nnpunaau, Wo NpauioioTb BiA eNEeKTPOMEPEXKi, MOBMHHI BCTAHOB/IIOBATUCA Ta BBOAUTUCA B
eKcnyaTau,ito BiAnosiAHO A0 iHGOPMALLi LOAO eNEKTPOMArHITHOT CYMICHOCTI, HaBeAEHOI B LIbOMY NOCIBHUKY

KopucTyBaya.
He nigkntoyaiTe ao npuctpoto Byab-Aki npucTpoi abo akcecyapm, Aki He 6yau cxaneHi BUpoBHUKom abo
cepTudiKoBaHi AK Taki, WO BiANOBIAAIOTL CTaHAaPTY IEC 60601-1. i abo

He nNPUCTPOIB Yn iB 3 UM He 6yno i Ta He NiATPUMYETbCA, i

bYHKUiOHYBaHHA Ta Ge3neka NPUCTPOIO He MOXKYTb ByTH rapaHToBaHi.

He sukopucTosyiiTe npunaz no6msy iHWMX Npuaazais abo He cKnagaiiTe HOro B CTOMKY 3 iHWMMM NpUAaAaMM,

a 3a HeobXiAHOCTI cnocTepiraiiTe 3a NPUNAAOM, WOB NEPEKOHATUCA, WO BiH NPALOE HANEHKHUM YMHOM Y Tilt

KOHirypauyi, B siiit MOro BMKOPUCTOBYBaTUMYTb.

MopTaTneHi Ta MoBiNbHI NPUCTPOI PaAio3B A3Ky MOXKYTb BIIMBATU Ha POBOTY MEANYHOTO ENEKTPUYHOTO

061aiHaHHA. YHUKANTE CUNbHUX J)KEPEN eNEKTPOMArHITHOro BUMPOMIl , TAKUX AK pagi ui Ta

MO6inbHi TenedoHu.

10. MpucTpii He € 6e3neynnm ans MPT. He BUKOpUCTOBYIMTE Lel NpucTpiit no6amsy abo B cepefoBuLLi MarHiTHO-
pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT), OCKinbKW CbHE MarHiTHe Mosie MoXe NOWKOAUTU NPUCTPIl abo CTaHOBUTH
3arposy 6e3new;.

11. He npoBogbTe TexHi4He 06C/1YroByBaHHA b0 PEMOHT MPMCTPOIO Yu ByAb-AKMX aKcecyapis, Wo
BMKOPMCTOBYIOTHCA HA NaLYiEHTI.

12.MoBoAbTeCH 3 4ATYNKOM 0BEPENKHO — HE KMAAWNTe NOro Ha TBEPAi NOBEPXHI.

13. YTpumyiiTe npunag y Y1cToTi Ta yHuKaiiTe Bibpaii.

14.He oBy#Te ANA CUNBHI PO: ( aueToH) abo abpasuswu (Hanpuknaga,
CcTanesy Bary, NONipyBanbHi NacTh). He 3aauwWwaiiTe pignHU Ha NOBEPXHI NIC/NA YMLLEHHS.

15. He 3aHyptoiTe 0cHOBHMIA 610K 260 Kabenb aatuvka B 6yab-aKy piAMHY — NPUCTPIN HE € BOAOHENPOHUKHUM.

16. He posTaryiTe kabenb AaTymnka Binblue Hix Ha 2 MeTpu.

17. W06 YHWUKHYTW NepeLukoa, He BUIMaiTe Ta He BCTaeaAiTe Kabenb AaTinKa, KoM NPUCTPIN YBIMKHEHO.
BuWitMiTb AaTYMK nepes yBIMKHEHHAM i BCTaBTe WOro NicNs BUMKHEHHSA MPUCTPOLO.

18.3MeHwWiTb ryqHicTb nepes HHAM y iB. H: 0 nigibpaHi y MOXYTb
NOripWw1TH AKICTb 3BYKY.

19. AKLLO NALEHT MAE NiABULLEHY YyTAMBICTb 40 NPOBIAHOrO reJito, 3aMiCTb reto BUKOPUCTOBYITE Bogy abo onito.

20. NMpUCTPIit MOXKHA BMWUKATW NMLIE TOAi, KONW KpULLKa BaTapeiHoro BiACiKy 3akpuTa.

21.He Kkupgaiite 6atapei y BOroHb — BOHW MOXYTb BUBYXHYTH.

22.He Bukupaiite 6atapei abo npunag y 3miwaHi nobyTosi Biaxoau. JLOTPUMYMTECH YUHHWX NPaBUA yTUAI3aLLT
eNeKTPOHHOTo 061aaHaHHA Ta batapeit.

23. Akwo npunag He Gy/ae BMKOPMCTOBYBATUCA NPOTATOM TPUBA/IOTO Yacy, BUIMMITL 6aTapei, o6 yHUKHYTU
NOWKOZAKEHHSA.

24.He BcTagnAiiTe B NpUAaj 0AHOYACHO HOBI Ta YaCTKOBO BUKOpUCTaHi 6aTapei. Lie moske npussectu Ao
NOWKOZKEHHSA.

25. He BuKopUCTOBY#iTE Ta He 36epiraiiTe NPUCTPIil y MiCLsAX, A€ BiH MOXKE NiAAABATUCA BNAWBY WKIANMBUX Napis
a60 NeTKMUX pevoBuH.

26.36epiraiTe NpUCTpPiN y HEAOCTYNHOMY AN HEMOBAAT Ta AiTel micuj.

02.ni TAMPOTUNOI

[NetexTop cepuebutra nnoga Neno Sereno BUKOPUCTOBYE A0NNEPIBCbKY TexHoNOrito Be3nepepsHoi xauni (CW) ans
BUABNEHHA cepLebuTTa Nnoaa, BigobpaxeHHs ioro yactotu (FHR) Ta BiATBOPEHHA 3BYKY cepLEBUTTA NpoTArom
OAHOrO BariTHOCTI — B4, 12 TWKHiB BariTHOCTi A0 Nonoris.

Bupi6 € nop aKywWepcbkUM W0 Npauioe Bia GaTapei, NPU3HAYEHUM ANA BUKOPUCTAHHA B
MeMYHMX 3aKNaAax Ta BAOMA ANA WOAEHHOTO CAMOKOHTPOAIO BAriTHUMM XKiHKaMu.

MpOTUNOKa3aHb A0 BUKOPUCTaHHA NPUAAAY He BUABNEHO. [PU NPaBUAbHOMY BUKOPUCTAHHI NPUNAZ, He BUKNNKAE
SKOAHUX NOBIYHNX edeKTiB.

03.MNOACHEHHA CUMBOJIIB (PUCYHOK A)
1. i i Ti CE3 pom HoTUI opraHy
2. MeaunuHuii npunag,
3. BupobHuK




4. YNoBHOBaKeHWIl NPeACTaBHUK y EBponeiicbkomy CniBToBapucTBi

5. Imnoptep

6. He BuKMAaaiiTe BUpi6 y KOHTEMHEP AN1A 3MilaHux nobyToBuMX BiAXoAiB. YTUniyiiTe Bupib BianosiAHO A0
IHCTPYKU,iA WOAO YTUAI3aLi e1eKTPOHHOro 061aAHAHHA TaKoro TUNy

7. TpUCTPIit 3 YaCTUHAMMU, LLO KOHTAKTYIOTb 3 6i0N0MYHUMM piguHaMK

8. OsHallomTeca 3 IHCTPYKUiEIO 3 eKcnayaTauii

9. [lata BUrOTOBNEHHA

10. YHiKanbHWi iaeHTdIKaLiitHnii Kog BUpoby

11. Homep Bupo6HUUOT NapTii

12. Knac repmeTu4HOCTI

13.MonepeaxeHHA

14.Tn0oCcKa KapTOHHA ynakoBKa

15. Monietunentepedranat

16. liana3oH Temnepatyp 36epiraHHA

17. liana3oH BonorocTi npu 36epiraHHi

18. [lianasoH aTMochepHOro TUCKY npu 36epiraHHi.

04.0MUC NPOAYKTY
KoHcTpyKuia npuctpoto — aus. MAJIIOHOK B
1. OcHoBHMiA 610K
2. OLED-gucnnei
3. KHOMKa xunBneHHA/MeHIo
4. KHonKa 36inblWeHHA ry4HOCTi
5. KHOMKa 3MeHLLIeHHA ry4HoCTi
6. YNbTPa3ByKOBMWIt AATUMK
7. Kpuwka akymynatopa
8. Mopt Micro USB ana NiaKNIOYEHHA AaTYMKa
9. P03)eM ANA HaBYLWHWMKIB

Aucnneit - gus. MAJIIOHOK C
1. Yacrora cepuebutta nnoga (FHR). 3HauenHs FHR BiACYTHE, L0 03HAYAE, WO AATYMK NIAKNIOYEHO HEMPaBUABHO
abo BiACYTHI TOHM cepusa nioga
2. Cumson cepuebutts nioga
3. PiBeHb ryqHOCTi AMHamiKa
4. Cepepn yactota cepuebutra nnoga (FHR)
5. Yac BuMmiploBaHHsa
6. MMoTouHa ryyHicTb
7. PiBeHb 3apAaay akymynaTopa
8. YacToTa AiaTuMKa, NiAKNIOHEHOTO 10 OCHOBHOTO 6/10KY

05.YCTAHOB/IEHHA

Mepes BUKOPUCTaHHAM NEPEKOHANTECA, WO KOMM/IEKT NOBHMIA i O OKPEMi KOMMOHEHTU He MaloTb 03HaK
NOWKOAKEHHSA.

BcraHoB/ieHHA baTapei

o6 BcTaHoBMTH BaTapeto, cnoyaTKy BiAKpuiiTe KpUiKy GaTtapeiiHoro siaciky (MAJIKOHOK B7). BerasTe 6atapelto,
38EPTaI0NY YBArY Ha NPaBUAbHY MONAPHICTb, MOTiM HATUCHITL Ha KPYLWIKY i NOCYHBTE il y 380POTHOMY HAMPAMIKY, HiX
npu BUIAMaHHA 6aTapei, AOKN He NoYyeTe XapakTep . 3aBwan A, WO 6aTapeitHi BiaciK
Ha/IEHMM YMHOM 3aKPUTHIA NEepes BUKOPUCTAHHAM AETEeKTOpa.

VBATA: HenpasunbHo BCTaHOBNEH] BaTapei MOXyTb NOWKOAUTA NpUnag.

Nigy Ta pobora 3

Tpumaiite 0CHOBHMIA 610K AETEKTOPA OAHIEID PYKOLD, @ APYrOt0 PYKOIO MiAK/IOHIT PO3)EM AaTYMKa A0 NOPTY Micro
USB (MANIIOHOK B8).

MPUMITKA: Hikonu He nigkatovaiiTe Ta He slp,xmoqame AATHMK, KONM MOHITOP YBIMKHEHO — 3aBXKAM NiAKA4anTe

AATUMK nepes ysi npucTpolo Ta i iTe ioro nicas

BMKOPUCTAHHA HaBYLWIHMKIB

LWo6 ni, n y no pa, BCTABTE WTEKep HaBYLWHMKIB Y rHi3go (MAIKOHOK B9). Micns
ni y iB 3BYK iKa NPUCTPOIO aBTOMATUYHO BUMKHETBCA.

06. IHCTPYKLLIA 3 EKCNIYATALIT (Aocniaxenns YCC nnoaa)
o6 npaBuabHO NpoBecTu obCTexeHHaA YacToTh cepuebutta naoaa (FHR), AoTpumyiitec HaBeeHOT HUKYe



npoueaypu:
1. OpieHTYMTECA Ha NONOMKEHHs N0AA PYKOIO, OB 3HANTU HAKpaLLe MiCLe AR BUABNEHHS cepuebnTTa.
MPUMITKA: Haltkpalya siKicTb CUrHany A0CAraETbCA ULLE TOA], KONM AATYUK PO3MILLEHUI B ONTUMANBHOMY
NonoeHHi. CNig YHUKATU AINAHOK, fie YYTHI ry4Hi 38yKM 3 BOKY NiaLeHTn abo KPOBOTOKY B MYMOBMHI.
CepuebutTs matepi MoKe 6yTH BUABNEHO, AKLLO AATYUK LLIIbHO NPUTUCHYTU A0 CYAVHM MaTepi.
®  AKWO NIz 3HAXOANTLCA B NONOKEHHI FOI0BOIO BHW3, @ MATH JIEXMTb Ha CMIWHI, Cepue 3a3Bnyaii Halikpale

o i yac 06CTEXEHHA YHUKAWTE TPUBANOTO NIEKAHHA Ha CMIUHI Yepe3 PU3NK rinoTeHsii B ieaqomy
NONOMKEHHI — KpaLue cuaitn abo nexatv Ha 6oui.

e TouHe 3HauyeHHa YCC nnoAa MOXKHa OTPUMATH JILLE TOA], KONM YyTU CEPLEBMIA CUrHaN naoaa.
2. YBIMKHITb AETEKTOP 33 A0NOMOrot0 KHOMKK usneHHs (MAJIKOHOK B3).
3. HaHeciTb HEBE/IMKY KiNbKICTb reto Ha akyCTU4HY NOBEPXHIO AaTYMKa.
4. TMoKNaAiTb AATYMK Ha TINO MiA BIANOBIAHMM KYyTOM, WO6 OTPUMATK HAWKPaLLMIA 3BYKOBMIA CUTHAA. IaTuMK MOXKe
TPOXM HArpiTUCA NP NPUKNAAEHHI A0 Tina.
HanawryiiTe BigNOBIAHY ryYHICTb 3a ONOMOrO0 KHOMOK 36inbleHHs ryqHocti (MAJIFOHOK B4) abo
3MeHwWweHHs ryqHocti (MAJIFOHOK B5).
AK TiNbKKM cUrHAN cepuebuTTa noaa Gyae BUABNIEHO, BU MOYYETE YiTKNIT 38YK CepUEeBUTTA y AnHamikax abo
HaBYLIHMKaX, @ Ha AUCNNET 3’ ABUTLCA YUCI0BE 3HAYEHHA YacToTH cepuebutta nnoga (FHR).
Llo6 YUTK B, TiB i 3 4UNCNOBYX 3HAYEHb Ha rPadiK, KOPOTKO
HaTUCHITb KHOMKY unBneHHA (MAJIKOHOK B3). MoBTOpHE HAaTUCKaHHA BIAKPUE EKPaH HaNalTyBaHb, a e oaHe
HATUCKAHHA 3MIHUTL BUTIA/A HA YNCTIOBE 3HAYEHHA BUMIPAHOT YaCTOTU CepueBUTTA NoAa.
Micns 3aBeplueHHs 06CTeKEeHHA BUMKHITb NpUiag, NpoTpiTh AATYUK YACTOI MIAKOIO TKAHUHOIO, WO6 BUAAUTH
3a/IULLKV reio, | NOKNAZAITh 0T B TPUMaY. ICHYE ABa CNOCO6M BUMKHEHHA NpUnaay:
©  HaTUCHITb | yTPUMYIiTe KHOMKY KUBAEHHA NPOTArom npubaunsHo 3 cekyra (MAJIKOHOK B3),
® [punCTpiit aBBTOMATUYHO BUMKHETLCA Yepes 23 cekyHAMn 6e3aianbHoCTi.

07.3BEPITAHHS, TEXHIYHE OBC/IYTOBYBAHHSA, OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA

MNpunapg e mep; W it nikapa Ta WTe npunap,

3BEPITAHHA

[MeTekTop cnig 36epirat B cyxomy, YACTOMY MicLji, NoAani Bif, COHAYHOrO CBiTAa- [PUCTPIit He € irpalKoio — TpUMaiiTe
10ro N03a AOCAKHICTIO AiTel.

TEXHIYHE OBC/IYTOBYBAHHA

MNepea KOXHUM iTe npunag ta Ha i i
nepeKoHaiTecs, Wo NpUnaj, NpaLioe HaNeXHUM YMHOM | 3HAXOANUTLCA B CNPABHOMY CTaHi.
VBATA: AIKLLO BY BUABUAM ByAb-AKi He iiTe npunag,. 38epHiTbCA 40 aBTOPU3OBAHOMO

CepBiCHOTO LeHTpY.-
®  YHuWKaliTe NOAPANMH Ta NOWKOAKEHb Aucnnes. Piski 3miHu TemnepaTypu abo BONOFOCTi MOXYTb CIPUYUHUTIA
YTBOPEHHA KOHAEHCATY Ha eKpaHi.
30BHiLWHIO NOBEPXHIO NPUCTPOIO CAIA TPUMATH YucToo, Be3 nuny Ta Gpyay-
MoBoAbTECA 3 AATYNKOM 0BEPEKHO, OB YHUKHYTU KpUWKY, TPUUHMX KpUCTaniB abo
pyxomoro i3my. He TopKaiitecs AaTyuka T abo rocTpuMK NpeameTamu.
He nepeTtuckaiiTe i He HaTsaryiiTe Kabenb faTumka.
MicnA BUKOPUCTAHHA BUTPITb 3 AaTYMKA 3a/NULWKKN reNto.

OYMLLEHHA
[o] # 6nok TA NA0AQA CNif NPOTUPATH YMCTUM NANEPOBUM PYLUIHUKOM, MYAKOKO TKAHUHOK
260 BO/IOrOKO CEPBETKOIO MICNA KOKHOTO HHA. AKWO 0BYETbCA BO/IOra TKaHMHa abo cepBeTKa,

MOHITOp cnig BUCYwWwnTH. YBATA: He 3aHypioiiTe AeTekTop y 8oy abo iHWi piAuHW AN ounLieHHs!

atumk yactoti cepuebuTTa NNoAa CAiA OUYMLLATH NICAA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHA HACTYMHUM HYMHOM:

. Bupanite renb 3 gaTyMka 3a 4ONOMOrOK MIAKOI, YUCTOT TKAHUHM.

2. BigpeaHaiiTe AaTumK Bif, ocHOBHOrO 610Ky AeTeKTopa.

3. BuKOpuMCTOBYIiTe BONOTY MYAKY TKaHWHY, W06 BMAANUTM 3aNMLIKKM 3 AaT4MKa abo kabento. He BUKopucTOByiiTe
OAHY i Ty camy TKaHWUHY NOBTOPHO.

AKLWO HeoBbXiAHO NPOMUTH, CAiAKYITe, Wo6 PO3)eM CUCTEMM He NOTPanuB nig BNAKUB Bonorv abo pignH.
MoxHa BUKOPUCTOBYBATU MyAKe MU0 a0 MUIOUMIT 3acib Ha ocHOBI GepmeHTIB BiANOBIAHO A0 peKomeHAaLLiit
BUPOBHMKA.

Mican o He iiTe piauHy Ha PXHi. BUKOPUCTOBYIATE MIAIKY, YNCTY, CYXy TKaHMHy a60
cepBeTKy 6e3 Bopcy, W06 peTenbHo BUCYLINTY AAT4MK | Kabenb.

YBATA: He BUKOPUCTOBYIATE AN1A O4YMLLIEHHA CUNbHI PO3YMHHMKM abo abpasusHi 3acobu.

N

5.




AEBIHOEKLlIﬂ

MNepea i 610Ky BUIMITb BaTapei, a NOTIM OYUCTITb €KpaH i Kopnyc MYAKOI0
TKaHUHOIO, 3MO4EHOIO B eTuNoBOMY abo isonponinosomy cnupTi (70-90 %). MNig yac AesiHdeKLii yHUKaiTe HaAMIpHOrO
3MOYYyBaHHA HOBEDXHI Ta KOHTSKTY DIAMHM 3 BHyTDII.IJHhOlO HaCTUHOKO HFIMCTFODO

Aatumk cnig oumnwatv Ta aesiHdiky, ™ MicNA KOXHOro Pe " iHpeKujio 3a
AOMNOMOrOI0 M'AKOT TKAHUHM, i B abo i i cnupTi (70—90 %)-

08.YCYHEHHA HECMIPABHOCTEW
AKLLO Mif Yac BUKOPUCTAHHA b TaKi 6. pumyiiTech HUWXKYE IHCTPYKLNA. AKLLO BM He
MOXeTe BUPIWNTM NPOBeMY, 3BePHITLCA 40 aBTOPU30BAHOTO CEPBICHOTO LEHTPY-

n npuynHa PiweHHA
Hemae 3Byky AKYMYNATOP PO3pAANKEHWA aBo | 3amiHiTb aKyMyNATOP Ha HOBUA.
HE/I0CTaTHbO 3aPAKEHMIA.
MowKoaKeHHA MepesipTe NpUCTpiit Ha
a60 KaBesio NiAKNOYEHHs AKWO Npo6/1eMa He 3HUK/A, 3BEPHITLCA A0 asmpmsosanoro
opa. CepBICHOTO LeHTpY.-
Tuxuit 3ByK 3aHaZTO HWU3bKA MyYHICTb- 36iNblUTe ry4YHICTb-
Hu3bKNii 3apaga akymynaTopa. 3aMmiHiTb akymynaTop.
BiacyTHicTb abo HegocTaTHA HaHeciTb BiANOBIAHY KiNbKICTb resito ans 3'€AHaHHA Ha
KiNbKIiCTb resito Ana 3’eqHaHHA. AKYCTMYHY NOBEPXHIO AaTYMKa.
Wym [laTynK 3HaXOAUTLCA 3aHAATO TpumaiTe AaTYMK Ha BIANOBIAHIM BiACTaHI Bif OCHOBHOTO
6113bKO 4,0 OCHOBHOTO 6/10KY. 610Ky.
MepeLwKoAy Bif, 30BHILIHIX BiAcyHbTE NPUCTPIN Nogani Bif AXKepen nepeLkos,
nNpUcTpoiB (i 6i. $OHiB)
Hu3bKwii piBeHb 3apagy 3amiHiTb akymynaTop.
Husbka HenpasunbHe NONOXKEHHA 3MmiHiTb AaTuMKa, Wob oTp YITKIWKWIA curHan.
YyTAMBICTL AaAT4mMKa.
BiacyTHicTb abo HepocTaTHA HaHeciTb AoCTaTHIO KiNbKiCTb NpoBiAHOrO resto.
KiIbKICTb NPOBIAHOTO resio-

09. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM:

YMOBU EKCHHVATALUI

Ymosm Temnepatypa 109C ~+ 40°C (+509F ~ +1049F)
BigHocHa Bonoricte 15% BigHOCHOT BonorocTi ~ 85% BigHOCHOT
BosorocTi
ATMOChepHUIt TUCK 70 kMa ~ 106 kMa
TpaHcnopTyBaHHA Ta Temnepatypa -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131 °F)
36epiraHHA
BigHocHa BosoricTb 10 % BiaHocHoi BonorocTi ~ 95 % BiAHOCHOT
BO/I0TOCTi
ATMOChepHUIt TUCK 58 kMa ~ 106 kMa
DI3UYHI
Po3amipun OcHOBHUIA 610K: 136 MM X x 70 MM x 41 Mm
Bara OcHoBHMI 610k: 220 1 (3 6aTapesmu Ta 4aT4MKom)
EkpaH OLED, 2,7x1,5cm
Husnenna Bxig, 3vDC
Po6oya yactota 2,0 My + 5%
batapesa 2 batapei Tuny AA 1,5 B
Twun 3axucry Big BHyTpiwHe
P
CTyniHb 3axucty Big BukopucraHi getani Tuny BF
YPaXeHHs eNeKTPUUHUM
cTpymom




CTyniHb 3axucTy Big,
LWKIANMBOTO NPOHUKHEHHA
soan

OcHoBHUI1 610K ‘IPZZ

3oHp, ‘ IPX7

CryniHb 6e3neku npu
i roproumx rasis

Mpunaz He NpU3HAYEHU ANA BUKOPUCTAHHA B NPUCYTHOCTI FOPIOYMX rasis

Bumoru ao cepeposuwa pH:55-8
nepepgaui
PEXUM
Pexkum pobotn A iBCKUIA peskum i xBuni (CW)
YCC - 3aranbHa yytameicte | 290 b
i i YCC |60-210 ya./x8 (yaapis Ha xsuanHy)

Tounictb

+2 ya./x8 (yAapis Ha XBUAUHY)

Po3ginbHa 3aaTHicTb YCC

1 ya./x8 (yAapis Ha xBuanHy)

HomiHanbHa yactota

2Mry

Po6oua yacTota

(2,0 £5%) My,

EdekTnBHa nnowa
i AaTumnKa

157 mm?+30%

i AaTumk 2 My

1 <20 mBT/cm’

p-<0,1 MNa

I_,, <*mBr/cm?

1. <20 mBt/cm?

WO0<50 mBT
Yytamsicte 3 12-ro TMXHA
TepmiH cnyk6m npuctporo 3 poku

10.TAPAHTIVHWI TANOH

LLlaHOBHMIA KAi€HTE, AAKYEMO 3a NPUAGaHHA HAWOro MOHITOpa cepuebutta nnoga Neno Sereno. AKWO y Bac
BMHUKHYTb NPOG/IEMM 3 NPUCTPOEM 33 HOPMA/IbHMX YMOB EKCM/yaTauji, 3BepHITbCA 40 aBTOPU30BAHOTO CEPBICHOTO
ueHTpy abo auctpub’iotopa Neno. 36epiraiite rapaHTiliHUI TaNOH Ha BUNAAOK HEOBXIAHOCTI PEMOHTY.

Ha Bupi6 HaaaeTbeA 24-MiCAYHA rapaHTis. 3 yMOBaMM rapaHTii MOXHa 03HaNOMWUTUCA Ha CaiTi ronie:

https://neno.pl/gwarancja

[letanbHy iHGOPMaLLito, KOHTAKTHI AaHi Ta aApecy CepBiCHOro LEHTPY MOKHA 3HANTH 3a a4pecoio:

https://neno.pl/kontakt

TexHiuHi xapak

Ta KoMnneKkT

33 MOX/IMBi HE3PYYHOCTI.

MOXYTb ByTH 3MiHeHi 6e3 n 6:

AOJATOK 1: EI]EKTPOMAFHITHA CYMICHICTb

1.
Py i Ta 3anBa -E HITHI BUT
N it AeTekTOp Np 7 AnA POBOTH B N1KTPOMATHITHOMY Cepe0BMLL, BU3HaYEHOMY B
HIbK4e p a60 KOPUCTYBaY MPMCTPOIO MOBUHEH NEPEKOHATMCA, WO BiH
BUKOPUCTOBYETLCA Came B TAKOMy ENeKTPOMArHiTHOMY cepesoBuu.
PagioyacTtoTHi pyna 1 Y, 1 fetektop "OBYE PaZlio4acTOTHY eHeprilo
BUNPOMIHIOBAHHA AMLWe ANA CBOIX BHYTPILWHIX GYHKLi. TOMy paaiodyacToTHi
CISPR 11 BUNPOMIHIOBAHHA € HU3bKUMM | HE NOBMUHHI CNPUYMHATY NepeLwwKoan
AANA eNEKTPOHHOTO 06/1aHAHHS, O 3HAXOANTLCA N06AU3Y.
PagioyactoTHi KnacB YNbTPa3ByKOBUI AETEKTOP NPU3HAYEHUN A1 BUKOPUCTAHHA
BUNPOMIHIOBAHHA ¥ BCIX TMINaX NPUMILLEHb, BKAIOYAI0UM KUTNOBI ByAMHKY Ta
CISPR 11 , AHbO Nifl i A0 rpOMaaCbKoOl
BUNPOMiHIOBaHHA He 3acTocoByeTbca | MEPEXki HU3bKOBONLTHOT €NEKTPONOCTa4uaHHA, WO XUBUTb ByAiBAI,
rapMOHiK NPU3HaYeHi ANA KUTNOBUX Lineit.
IEC 61000-3-2
Konueanus Hanpyrv/ | He 3acTocosyeTbea
BUMPOMIHIOBAHHA
MepexTiHHA
IEC 61000-3-3




2. EneKTpomarHiTHa CTilKicTb

Peko i Ta i pobi — EneKTpomarHitHa cTiikicTb
V. i p 7 ANA POBOTH B €NEKTPOMATHITHOMY Cepe0BILL, BUSHAYEHOMY B
HIKYE P jiAx. M a60 KOPUCTYBAY NPMCTPOIO NOBUHEH 3a6E3MEUUTM HOTO BUKOPUCTaHHA
B TaKOMy /1eKTPOMATHITHOMY CepeA0BMLLYi.
Ha cTiiiki PieHb PiseHb B, iy i HiTHe
:mnA,apmM IEC 60601 cepeposuLe —
EneKTpocTaTuyHui po3psg, | +8 KB KOHTaKT +8 KB KOHTaKT Nignora noBuHHa 6ytn
(ESD) +2 KB, +4 KB, +8 KB, +15 KB +2 KB, 24 KB, +8 kB, +15 | AepeB’AHOI0, GETOHHOK0
IEC 61000-4-2 y nositpi KB y nositpi a60 3 KepamiyHoi
NAUTKK. AKWO nignora
NOKPUTa CUHTETUYHUM
maTepiasiom, BiiHOCHa
BONIOTICTb NOBMHHA
CTaHOBUTY He MeHwe
30%.
LUBMAKI enekTpuUHi CTPUBKK | + 2 KB Ans niHii He 3acTocoByeTbcA He 3actocoByeTbea
Hanpyru/imnynben ©NIeKTPOKUBNEHHA
|IEC 61000-4-4 Yacrora nosTopeHHa 100 Kly,
+ 1 KB Ana BXiAHOI/BUXiAHOT
ninii
MNepeHanpyra +0,5kB, 1 kB He 3acTocosyeTbea He 3actocosyetbca
|EC 61000-4-5 AndepeHuianbHuin
PeXUM «AHiS-NiHiA»
Mposanu Hanpyru, 0% UT; 0,5 umkny npu 0°, 45°, | He 3acTocoByeTbca He 3actocosyeTbea
KOpoTKouacHi nepepusaHHa | 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Ta KO/IMBaHHA Hanpyru s Ta 315°
NiHIAX @NeKTPOXKUBHHA
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 umkn ta
70 % UT; 25/30 umknis
OpHodasHwit: npu 0°
0% UT; 250/300 uuknis
YacToTa KuUBNEHHsA 30 A/m, 50/60 Iy 30 A/m, 50/60 Iy MarHiTHi nons
(50/60 I'u) marHiTHe none NPOMMCNOBOI YacToTH
IEC 61000-4-8 MOBUHHI BiANOBIAATN
PiBHAM, XapaKTepHUM
AR TUNOBOTO MicuA
pO3TalWyBaHHA B
TUNOBOMY KOMepUiiHOMY
a6o nikapHAHOMY
cepeaoBuLLi-

MPUMITKA: UT — ue Hanpyra KUBAEHHA 3MIHHOTO CTPYMY /10 3aCTOCYBaHHA PiBHA BUNPOBYBaHHA.

3. EneKTpomarHiTHa CTilKicTb

PekomeHaaLii Ta 3anBa BUPOBHMKA — ENeKTpOMarHiTHa CTilKicTb

V. i feTekTop np # ANA BUKOPUCTaHHA B €1eKTPOMATHITHOMY CepeaoBMLLi, BUSHaueHOMY
B HaBeAEHMX HUkue pekomeHaauisx. Mokyneub abo KopucTysay MIPUCTPOIO NOBUHEH NEPEKOHATUCH, WO BiH
BUKOPUCTOBYETLCA Came B TAKOMy eN1eKTPOMArHiTHOMY Ct

Ha | PiBeHb 3a PiseHb Bi, i i HiTHe -
cTilikicTb IEC 60601 it




Pagioxsuni, wo 3 Bpmc He 3acTocoByeTbca MopTaTueHe Ta MobinbHe

nowupiototbeA No | BiA 150 Ky, ao 80 Mry, pajioKoMyHiKaLjiiiHe 06naaHaHHA
npoBigHUKaX 6 Bpmc Big, 150 Kl ao 80 He CAif, BUKOPUCTOBYBATH B MEXKaX
|IEC 61000-4-6 MTruy nosa ajianasoHamu ISM PeKoMeHA0BaHOI BiACTaHi Big,
BunpomiHiosaHi 10 B/m 10 B/m 6y, i 4acTuHu y

papjoxsuni 8in 80 MlNy A0 2,7 My eTeKTOpa, BKAoYalouM iMoro Kabeni-
|IEC 61000-4-3 Lio BiacTaHb cnig pospaxosysath 3a

dopmynoio, Wo BiANOBIAAE YacToT
nepeaasaya. PekomeHaoBaHa
BifiCTaHb.

3.5
d=|22\/P
VP

1

a=|32|yp
E,
Big 80 Mry ao 800 My

7
d=|—|JP
E\/—

1

Bia 800 MI'y ao 2,7 My,

e P — maKcumanbHa BuXigHa

NOTYHICTb Nepeaasaya y Batax

(BT), ik 3a3Ha4eHO BUPOBHUKOM,

ad — pekomeHJ0BaHa BiACTaHb Y

metpax (m).

HanpyseHictb nons, wo reHepyetsca

CTauioHapHUMM PafioqacTOTHUMMU

nepe/aaBayYamm, AiK BU3Ha4YeHo nig

yac BUNpo6yBaHb eNeKTPOMATHITHOrO

cepesoBULLa, NOBMHHA 6yTi

MEHLUOIO 33 BCTaHOB/IEHUI piBeHb
0CTi B y A i

vacror.
MepewKoam MOXyTb BUHMKATH
no6113y NpUCTPOiB, NO3HAYEHUX
TaKUM CUMBOIOM:

((<i>))

NPUMITKA: Ha yactotax 80 Mry ta 800 MIL, 3aCTOCOBYETLCA Aiana3oH BULMX YACTOT.
NPUMITKA: Ui Aauii MOXKYTb He WCA Y BCiX CUTYaLiAX- Ha eneKTpomarHiTHe BUNPOMIHIOBaHHA
BM/IMBAIOTb MNOT/IMHAHHA Ta BIABWTTA BiA CNOPYA, NPEAMETB Ta NloAeil-

? MepeBaru cTaLioHapHUX NepesaBanbHUX CTaHLiA, Takux AK 6a308i CTaHLT 4nA amaTopCbKUX (MOBiNbHMUX/
6e3apoToBux) TenedoHiB Ta HazeMHUX pagioTenedoHis, amaTopcbKoro pagio, nepejay B pexumax AM (amnityaHoi
moaynauii) Ta ®M (4acToTHOT MoAyNALLT), @ TAKOXK TeNeBi3iliHMX Nepeaady, iIHTEHCUBHICTb NONA AKUX TEOPETUYHO
HEMOMX/NBO TOYHO NepeAbaunTh. 1A OLiHKM eNeKTPOMArHiTHOro cepeoBuLLa HaBKOO CTaLLOHAPHOrO
pajjioyacToTHOro Nepejasaya cif, NpoBecTM 06CTeXKeHHA @NeKTPOMArHiTHOroO NoAA Ha MicLi. AKLLO BUMipAHa
HanpyKeHICTb NONA AeTeKTOpa cepLebUTTA N104a NepeBMLLLye PiBeHb BiANOBIAHOCTI PaAioYaCTOTHIM BUMOTaM AN
BULLE3a3HAYEHOrO 3aCTOCYBAHHA, CNif NEPEeBIPUTH, YM NPUCTPIN NPALOE HANEKHUM YMHOM. FIKLLO COCTepiralTbes
nopyLueHHa B poboTi, MOXKYTb 3HaA06UTUCA OAATKOBI 3aX0AM, TaKi AK 3MiHa opieHTaLji abo nepemileHHA
[AeTekTopa.

© Y Bcbomy AianasoHi yactot Big 150 KMy go 80 MIy, iCTb NoNA NOBUHHA ByTH MeHLWwoto 3a 3 B/m.




4. PekomeHAOBaHi BigcTaHi

PekomeHA0BaHi BiACTaHi MiX NOPTaTUBHUM Ta MOBIbHMM PaAiOHaCTOTHUM KOMYHIKaLiiiHUM 06agHaHHAM Ta

BiACTaHi MiXX NOPTaTUBHUM Ta MOBINbHUM pafio4acTOTHUM y
Ta NPUCTPOEM, AK PEKOMEHA0BAHO HUMKYE, 3aN1EMKHO Bif, MAaKCMMaNbHOI BUXIAHOT NOTYKHOCTI KOMYHIKaLiHOrO

npucTpoem

Lleit npuUCTpiit NpUsHa4YeHUin ANA BUKOPUCTAHHA B €1eKTPOMArHITHOMY Ci i, B AKOMY

KOHTPO/It0I0THCA. KopucTyBay moxke 3anobirtu HITHAM Aam, uMCh
A |

obnagHaHHA.

MakcumanbHa BiacTaHb 3an1€XHO BiA 4acTOTU Nepesasaya, m

“g""i“af_‘:"‘a Big 150 Eru £0 80 Mry Big 80 Ml'u 10 800 Mry Big 809 Mry po 2,7 My,
NOTYKHICTb

nepi,qasaqa, BT H]\/E d= [ﬁ]ﬁ

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,2 23

10 3,80 38 73

100 12,00 12 23

[na nepenasayis 3 MaKCMMaNbHOIO BUXIAHO NOTYXKHICTIO, He BULLE, PEKO! BigctaHb dy

MeTpax (M) MOXKHa BU3HAUNTH 33 y y CTOBL YacTOTH Nepesasaya, ae P —
MaKCUManbHa BUXiAHA NOTYKHICTb NepeAasaya, 3a3HayeHa BUpobHMKOM y BaTax (BT).

Mpumitka 1: Ha yactotax 80 M, i 800 MTL, BUKOPUCTOBYETCA pOPMYNA ANA BULLLOTO ZlianasoHy 4acToT.

Mpumitka 2: Lii pekomeHaauji MOXKyTb 6yTH HENPUAATHAMM B A@AKMX CUTYaLiAX. Ha NOWMPEHHA eNeKTPOMArHiTHIUX
XBW/Ib BN/IMBAIOTb MOTMHAHHA Ta BiA6MTTA Big ByaiBensb, NpeAmeTis Ta NKOACLKOrO Tina.

AOAATOK 2: IHTEHCUBHICTb TA BE3MEKA Y/IbTPA3BYKY
5. YnbTpassyK y MeauLMHI

BMKOpPMCTaHHA ybTPa3BYKOBOI AiarHOCTUKM BUABMNOCA LHHUM iIHCTDYMEHTOM Y MeAWYHI NpaKTULLi. 3 ornaay Ha
8i10Mi NepeBaru HeiHBa3MBHOTO MeAMIHOTO OBCTEKEHHSA Ta AiarHOCTUKM, BKIOYAIOUN OBCTEKEHHA MII0ACLKONO NAoay,
NOCTae NUTaHHA KNiHIYHOI 6e3neKu Wo40 IHTEHCUBHOCTI YNbTPasByKY.
Hemae npocToi BiANOBIA| Ha NUTaHHA Be3neKy, NOBA3AHOI 3 BUKOPUCTAHHAM yAbTPa3BYKOBOFO AlarHOCTUYHOTO
o6nagHaHHA. 3actocyBaHHA NpuHuMny ALARA (As Low As Reasonably Achievable — HacTinbku HU3bKWIA piBeHb,
HACKI/IbKM Lie MOM/NBO) CAIYTYE NPAKTUYHUM KepIBHULTBOM, WO 10NOMArae JOCATTU PO3yMHMX Pe3y/bTaTis npu

Ti

y y
A bKWIA IHCTUTYT yNbTP of giarHocTuku (AIUM) 3asBAse, WO, 3 OrAAgy Ha noHag, 25 pokis
BMKOPUCTAHHA Ta BiACYTHICTb MiATBEPAXKeHNX 6ionoriyHnx epekTiB Ha nauieHTiB abo onepatopis npunaais, nepesarn
06epekHOro BUKOPUCTaHHA Y/IbTPA3BYKOBOI AiarHOCTMKM ABHO NepeBaxaloTh 6yab-aKi pU3NKM.

6. besneka ynbTpassyky Ta npuHumn ALARA
YNbTpa3ByKoBi XBUANI PO3CilOIOTb EHEPTil0 Y BUTNAAT TENAA | TOMY MOXYTb CIPUYUHATI HArpiBaHHA TKAHWUH. Xo4a
Lieil eGEKT € Aly)Ke He3HaYHUM Y BUNAZIKY A0NNEPIBCEKUX XBUANb, 3HATH, AK KOH MTao "
ONpOMiHeHHA natjienta. OCHOBHI PEryIATOPHi OpraHy y chepi ynbTpassyKoBoi AjarHoCTvKy ony6aikysany 3aasy npo
Te, WO He iCHye BiAOMMX NOBIYHMX edeKTiB AjarHoCTUIHOro ane pisHi 3aBXKAV NOBUHHI
0BMEXKYBATUCA HAMHUKYUM PO3YMHO AOCANKHUM piBHeM (npuHLmn ALARA).

7. TMoscHeHHs woao MI/TI
a) MI (MexaHi4HWit iHAEKC)

KagiTaljia BUHMKAE, KOAW YILTPA3BYKOBA XBUAA NPOXOAMTD KPi3b TKAHWHY Ta KOHTAKTYE 3 Hel0, BUK/IMKAouM
MUTTEBE /IOKa/IbHE HarpiBaHHA. Lie ABULLE 3aNeXUTb BiJ aKyCTUYHOTO TUCKY, CNeKTpa, GpOoKyCyBaHHA,
pexumy nepe/aui, a TaKOX BifJ TakUX GaKTOPIB, AK CTaH i BAACTUBOCTI TKAHUHM Ta MeXi. Lieit mexaHiko-
6ionoriyHmMit edeKT € NOPOroBUM ABMULLEM, AKE BUHWKAE NPU NepeBULLLEHHI NEBHOTO PiBHA NOTYXKHOCTI
YNbTPa3ByKy- Leii nopir 3anexuTb Big TUNY TKAHMHK. Xo4a He NOBIAOMAANOCA NPO NiATBEPAXKEH]
HEeCNPUATAUBI MexaHiYHi edeKTH Ha naujieHTiB abo ccaBLiB BHACAIAOK BNANBY iHTEHCMBHOCTEN, TUNOBUX ANA
CY4YaCHWX AiarHOCTUYHUX YNIbTPA3BYKOBMX NPUNaZiB, NOPIr KasiTauji 3aNMWaETbCA HEBU3HAYEHUM. 3aranom,
UMM BULLWIA aKYCTUYHUIA TUCK, TUM BiNbLUi NOTEHLiVHI MeXaHiYHi eheKTH; YUM HIKUA aKyCTUYHA YacToTa,
TUM BiNblui NOTEHLiHI MeXaHiuHi epekTu.
AIUM ta NEMA pc iuHMit ingekc (MI) ans no iany edekTis. Ml
BM3HAYAETLCA AK BiAHOLEHHA NIKOBOTO aKYCTUYHOTO TUCKY (LLO PO3PAXOBYETLCA Ha OCHOBI AKYCTUYHOTO
3aracaqHa TkaHuHK 0,3 AB/cm/MTIL) 40 aKyCTUYHOI YacToTH:




MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (tennosuii iHaekc)

HarpiBaHHA TKaHWH cnp! ,CA NOT. pasByKy nif, 4ac oro 3acTocyBaHHA. MiaBULLEHHA
TemnepaTypu 3aNeXuTb Bif IHTEHCUBHOCTI 3BYKY, naowi i Ta Lok i
TKaHUHW. [na noTeHyjiany ni, paTypu BHACNIAOK TennoBux edexTis AIUM

Ta NEMA po3po6unu Tennosuii inaekc (TI). BiH BU3HA4a€eTbCA AK BIAHOLWEHHA 3aranbHOI aKyCTUYHOT
MOTYKHOCTI 10 aKYCTUYHOI MOTYXKHOCTI, HeObXiAHOI ANA MiABULLEHHA TemNepaTypu TKaHWHM Ha 1 °C.
3anexHo Big Pi3HUX TenNodi3MHUX BNACTUBOCTEI TKaHUHK, Tl noginaeTbea Ha Tpu Tunu: TIS, TIB ta TIC.

® TIS (iHAEKC TKaHWUH ANA M’ AKUX TKaHWH): @€ OLHKY NOTEHLINHOIO NiABULLEHHA TeMNepaTypu B M’ AKUX
TKaHUHax abo NoAibHMX TKaHUHaX.

e TIB (KicTKOBMIA TeNNIOBMI IHAEKC): A€ OLHKY NOTEHLHOrO NiABULLEHHA TeMnepaTypu, Konu
YIbTPa3BYKOBMUI NPOMiHb MPOXOANTL Yepes M'AKi TKAHMHM, @ OKaNbHA 30HA 3HAXOANTBLCA B
6esnocepeaHiit 6AM3bKOCTI Bif KICTKU.

e TIC (TennoBwit iHAEKC KICTOK Yepena): Aa€e OLiHKy NOTEHUIHOIOo NiABULLEHHA TemnepaTypu B Yepeni abo
NOBEPXHEBUX KICTKaX.

¢) HeBu3HayeHoOCTi BUMipIOBaHb
t ocTi i manu CUCTEMATUYHWIA XapaKTep; BUNaAKOBI HeBU3HaYeHOCTi Byau
He3HaYHMMM NOPIBHAHO 3 HUMU. 3araNbHi CUCTEMATUYHI HEBU3HAYEHOCTI BN BUSHAYEHI HACTYMHUM YMHOM:!
e YytaumsicTb rigpodoHa: 23 % ana iHTeHcMBHOCTI, +11,5 % AnA TUCKy. Ha ocHOBI 3BiTy Npo KanibpysaHHA
riapodoHa, niarotosneHoro ONDA. HeBu3HaueHiCTb BKasaHa B Mmexax +1 Ab y AianasoHi vactor 1-15
Mru,
e Lindposuit nepetsopioBauy: +3 % AnA iIHTEHCUBHOCTI, +1,5 % ANA TUCKY-
* Ha 0CHOBI 3a3Ha4eHoi TO4YHOCTI 8-6iTHOI PO3AiNbHOI 3aaTHOCTI UMpoBOro ocuunorpada Agilent
DS06012 Ta BiAHOLWEHHA CUTHAN/LWYM BUMIPIOBAHHA.
e Temnepartypa: +1 BifcOTOK
e Ha OCHOBI KONMBaHHA TemnepaTypu BoaaHOT 6aHi +1 °C.
e [lpocTopose ycepeaHeHH:: +10 % ANA iIHTEHCUBHOCTI, +5 % ANA TUCKY.
® HeniHiliHi CNOTBOPEHHA: He 3aCTOCOBYETHCA.
BnavBy HENIHIMHOTO NOLWMPEHHA He CroCTepiranoca.
OCKiNbKM BCi BULLLE3a3Ha4eHi AxKepenia NOXMBKM € He3aNeKHUMM, IX MOXKHA MiACyMyBaTH Ha OCHOBI
edeKTUBHOrO 3HaYeHHs, WO AJE 3arasbHy NOXMBKy 24,65 % AnA BCiX 3aiaHMX 3HAYEHb IHTEHCUBHOCTI, + 12,33
% ANA BCIX 3HaYeHb TUCKY Ta * 12,53 % AN1A MeXaHI4HOro iHAeKcy.

3aA8Ba WOAO 06ePeKHOro BUKOPUCTAHHA

Xoua He NoBigOMIANOCA NPO NiATBEPAMKEH] BionoriyHi edpeKrTH Ha NALEHTIB BHACAIA0K BNAMUBY Cy4acHUX
AiarHOCTUYHNX yNb i, icHye i iPHICTb, WO Taki GionoriuHi epekTn MoXyTb GyTn BUABNEHI
B8 MabyTHbOMY. TOMy yNbTPa3BYK CAif, BUKOPUCTOBYBATH 3 06epeskHicTio. Mg 4ac oTpumaHHA HeobXiaHOT
KAiHiYHOT iHhOPMALi ClifL YHMKATH BUCOKMX PIBHIB aKYCTUUHOT NOTYXKHOCTI Ta TPMBAOFO BNAMBY-

IHdopMaLia NPo aKyCTUYHI XapaKkTepucTuku Ta 6esneky — Bibniorpadis

a) «bionoriuni epextn Ta 6esnexa AjarHOCTUYHOIO yNbTPa3ByKy», BuaaHa AIUM y 1993 poui

b) «Be3neka meauuHoro ynbTpassyky», suaaHa AlUM y 1994 poui

c) «CraHaapT BUMIpIOBaHHA aKyCTUYHOI NOTYXKHOCTI A4iarHOCTUYHOTO YNbTPa3BYKOBOro 061aAHAHHS,
pegakuin», suaanuin AIUM/NEMA y 2004 poui

d) «CraHaapT WwoAao BiAo6paKeHHs B PEXKUMI PeanbHOro Yacy TENI0BUX Ta MEXaHIYHUX NOKa3HUKIB

AKYCTUYHOI NOTYXKHOCTI Ha AiarHOCTUYHOMY YAbT o i, in 2», BugaHuin AIlUM/

NEMA y 2004 poui

«lHpopmaujis 4ns BUPOBHWMKIB, AKi NparHyTb OTPUMATH 403BIN HA NPOAANK AiarHOCTUYHMX YAbTPAa3BYKOBUX

CcUCTEeM Ta AaTumkie», BuaaHa y 2008 poui.

f)  «vi enekTpuyHe o6 — YacTuHa 2-37: Ocobamsi Bumoru Ao 6a3oBoi 6e3neku Ta OCHOBHUX
XapaKTePUCTMK YIbTPa3BYKOBOTO MEANYHOTO AiarHOCTUYHOTO Ta MOHITOPUHIOBOTO 06/13AHaHHAY, BUAAHNI
IECy 2007 pouj.
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10. Mepenik

Tabnuusa aKyCTUMHWUX pe3ynbTatie AN AOPIXKKK 1 Pexxum 6e3 aBTOMATUHHOrO CKaHYBaHHA

)i NOTYXKHOCTI aKy

Pexum pobotu: peskum CW
Po6oua yacrora: 2,0 My,

patumka

AKYCTUYHa NOTYXHICTb I 1
Y Y mi (;;ulfT/cMI) (?T‘/ZCM’)
rno6anbHe MakcMMasbHe 3HaYeHHA 0,013 6,55 0,0066
BianosigHwit P_.(Mna) 0,018
aKYCTUYHWMI W, (mBT) 18,22 18,22
napametp f (Mry) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
Po3mipn [X, (cm) 0,52 0,52
6ankn 1Y, (em) 0,76 0,76
PD (mKc) H/A H/A
PRF () ‘ H/A H/A
A, (cm) 1,41
E8D [E, (cm) 1,41
Ymosu DoKycHa BiACTaHb (MM) MocritiHa
ekcnayatauii nn6uHa (Mm) ®ikcoBaHa
Yacrota (MIy) 2,00

201.103)

Pexum pobotn: pexkum CW
Po6oya yactora: 2,0 My,

Tabnuus 3BITHOCTI aKyCTUUHOI NOTY}KHOCTI Ans IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, BuAaHHa 2.1, 2015-06, Tabnnus

IHOEKC MI TIS TIB TIC
Ha nosepxHi | Mig Ha Nia,

MaKcuManbHe 3HaYeHHA iHAeKCY 0,013 0,057 0,13 H/A
3HaueHHs CKNaA0BOI iHAEKCY H/O ‘ 0,057 H/A, ‘ 0,13
AKyCTUUHI P npuz, (MNa) |0,018 ‘
napametpu P (mBT) 18,22 18,22 H/A

P, (mB1) H/O H/A

z_(cm) 3,0

z, (cm) 3,0

2, (cm) 3,0

2, (cm) 3,0

S (ML) 2,0 2,0 2,0 H/0
IHwa iHd prr (M) H/A

srr(Tu) Hemae

n H/A

b PV Z, 0,0066
()

1 npuz, abo 6,55

e =

I npuz, abo 9,90

p, npnz, (MMa) |0,022

YMOBY KepyBaHHsA
po6oToto

loctpota (Mm) MocriiiHa

nbunHa (mm) MNocriiiHa

Yacrota (Mrl'u) 2,00




AOAATOK 3 3ATAJIbHA YYT/IUBICTb
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PbKOBOACTBO 3A YNNOTPEBA

P 3 3

HacToAw|0To PbKOBOACTBO € U3FOTBEHO C Lie/ Aa NPe/CTaBu OCHOBHUTE NPpaBua 3a 6e30nacHoCT.
NPEAYNPEXAEHUE

EtukeTsT ,MMPEAYNPEXAEHUE” 0603HauaBa AeiCTBUA MW CUTYaLMM, KOUTO MOTaT Aa A0BEAAT A0 HapaHABaHe UAKu
cmMbpT.

BHUMAHME

ETukeTsT ,,BHUMAHUE" 0603HauaBa AMCTBIAA MAM CUTYaLMMW, KOWTO MOraT ja NOBPEAAT YCTPOWCTBOTO, Aa AoBeaaT
[0 HETOUHM AAHHW UK Aa
3ABE/IEXXKA

EtukeTsT ,3ABE/IEMKA” npesocTasa nonesHa uHpopmauuma 3a gageHa GyHKUMA Uan npoleaypa.

YBaXaemu KAMEeHTH,

Bnarogapum Bu, e 3akynuxTe yNTpa3syKoBWA AETEKTOP 3a CbpAeyHaTa YectoTa Ha nnoga Neno Sereno. Tosu npoaykT
e npejgHasHayeH 3a TOYHO OTKpMUBAHe, NPOC/YLWBaHe U NOKa3BaHe Ha CbpAeyYyHaTa YecToTa Ha NNoAa OT paHHaTa
BpemeHHOCT A0 p: TO Npw KaKTo y IOMa, TaKa 1 B KIMHUYHA cpesa. HacToAwoTto
PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba cbabpiKa uanata WH 3a npasunHata ynotpeba. C 0 Ha
NPenopbKMTE Lije NOAABLPIKA BUCOKOTO KAUECTBO Ha YCTPOICTBOTO W Lile Y/Tb/KN HErOBUA EKCN/IOATAaLMOHEH KUBOT.
I'Ipenw ynoTpeﬁa, MOnA, NnpoYeTeTe TOBa PbKOBOACTBO U rO CbXpaHeTe 3a 6'|>A€I.I.la cnpaska.

01.MPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3HU MEPKU
MPEAYNPEXAEHNATA n NPEANA3HUTE MEPKW Tpab6sa aa ce cna3pat CTPUKTHO. 3a Aa usberHeTte pucka ot
HapaHaBaHe 1 A3 oCurypuTe npasuaHaTa paboTa Ha yCTPOMCTBOTO, CeABaiTe NPenopbKUTE No-A0AY:

NPEAYNPEXAEHUA:

1. YCTPOWCTBOTO He 3amecTBa NpodecuoHanHuA npernes. AKo ce OTKpUe aHOPManeH CbpAeyeH PUTbM Ha Naoaa
WAV TOI He MoxKe Aa Bbae IoKanu3npaH, bpemeHHara eHa Tpabsa He3abasHoO Aa ce 06bpHe KbM 6oHULA
33 MeAULMHCKA KOHCYNTaUMA. AKO XKeHaTa He ycella ABUXKEHUA Ha N10/a, TA CbLio TpAbBa He3abaBHO Aa ce
06bpHe Kbm 3a ¢ Ha/Ha NOMOLL,.

2. YCTpOICTBOTO He e B3puBo6e3onacHo v He TpsabBsa Aa ce U3Mo/38a B NPUCHCTBUETO HA 3aNaNuMMU aHECTETULM.

3. W3naraHeTo Ha ynTpassyk TpabBa Aa ce cBeAe A0 MUHUMYM.

4. YCTPOWCTBOTO He € 3aLmMTeHO cpelly aedubpunauma.

5. He u3nonssaiite ycTpoiCTBOTO €IHOBPEMEHHO C BUCOKOHYECTOTHA XMPYPryyHa anaparypa.

6. He iTe eiHOBP! 0 C ApYro yAT obopyagaHe uan obopyagaHe, CBbP3aHO C NaLMeHTa,
KaTo NeicMeiKbpu UM APYTM eNeKTPUYECKM YCTPOICTBA.

7. MarHuTHUTE 1 eNeKTPUYECKUTE NoNeTa MOraT a NOBAUAAT Ha paboTaTta Ha yCTPOMCTBOTO. BeuykM ycTpoicTea
8 61130CT TpABGBa /1@ OTrOBAPAT Ha CbOTBETHMUTE CTAHAAPTM 33 1EKTPOMArHUTHa CbBMecTUMOCT (EMC).
Anapatypara 3a peHTreHOBO WA MarHUTHO-PE30HAHCHO MoXe Aa

8. 3apa ce usberre norpeluHa AvarHosa: (a) npemecteTe COHAATA, 3a Aa NOAYYUTE HaW-A06BP CUTHAN Ha
Cbp/eyHaTa YecToTa Ha N10/a B 3aBUCUMOCT OT NO3ULMATA Ha M10A3; (6) aKO MMa NOA03PeHNe 3a CMBPT Ha
nn04a, NpoBepeTe pesynTaTure ¢ Apyr MeTos.

9. Mpu Bb3HMKBaHE HA NPOBAEMM CTIPETE /13 M3M0N3BATE YCTPOICTBOTO U CE CBbPIKETE C OTOPU3MPAH CepBU3EH
LEHTBP.

10. He pasrnobssaiite, He peMOHTUPaiTe 1 He MoAnbUUMpaliTe YCTPOIMCTBOTO. AKO CpelHeTe HAKaKBK Npobaemu,
CBBPXKETE CE C OTOPM3UPAH CEPBU3EH LIEHTBP.

11. He HarpsBaiiTe 1 He xBbp/IAlTe 6aTepumnTe B OMbH — TOBA MOXeE Aa A0BEAE A0 eKCMN03MA.

NPEAYNPEXAEHUA
1. NMpeay ynotpe6a npoyeTeTe BHUMATE/IHO MHCTPYKUMUTE 33 €KCNI0aTauma U NpeanasHuTe Mepku.
2. Mpeay ynotpe6a nposepeTte 060pyABaHETO 3@ BUANMM NPU3HALM HA NOBPEAA, KOMTO B1Xa MOT/IM Aa NOBANAAT
Ha 6e30NacHoCTTa Ha NepcoHana UM Ha Bb3MOXHOCTUTE 3a TecTBaHe. AKO Ce OTKpUe NOBpPeAa, Ce Npenopbysa
YCTpoWcTBOTO A3 6bae . BuHaru 1 /iTe Aann OCHOBHOTO YCTPOWCTBO M COHAATa ca B A06pO
CbCTOAHME Npeau ynotpeba.
3. He AoKocBaiiTe eiHOBPEMEHHO NaLMeHTa, KOHTaKTa 1 COHAaTa.




M3non3BaiiTe Camo OPUTMHANHY YACTH 1 aKCECOApW, BK/IOYEHM B KOMMAIEKTA. YacT 1 aKcecoapu, KOUTo He
ca 0a06peHy 3a ynoTpeba C TOBa yCTPOICTBO, MOE /33 He OTFOBAPAT Ha O4aKBaHMTe cneuMduKauum i aa
NOBPEAAT YCTPOICTBOTO.

5. He notanaiite, He XBbP/ATE U He HAKUCBaliTe AeTeKTOpa 1 6aTepuATa BbB BOAA MM MOPCKa BOAA.

6. MeauumHCKNTE YCTPOICTBA, 3aXPaHBaHV C €N1eKTPUYECTBO, TPAGBA Aa GbAAT MHCTAMPAHM U NyCHATH

8 EKCM/I0AaTaUMA B CbOTBETCTBME C MHPOPMALMATA 33 €/1€KTPOMArHUTHA CbBMECTUMOCT B HACTOALOTO

PbKOBOACTBO 33 ynoTpeba.

He cBbp3BaliTe KbM YCTPOICTBOTO HUKAKBU YCTPOCTBA MM aKCECOAPH, KOUTO He Ca 0A06peHm oT

NPOV3BOAUTENS UM CEPTUDMLMPAHM KaTO CbOTBETCTBALLM Ha IEC 60601-1. PaboTata nau usnon3saHeto

Ha Heo06peHN YCTPOMCTBA MM aKCECOapU C YCTPOMCTBOTO HE e TECTBAHO WAW NOAABPIKAHO W paboTaTa u

6e30MacHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO He MOTaT A4a GbAaT rapaHTUPaHM.

He u3nonssaiiTe ycTpoiicTBOTO 8 6M30CT 40 APYIY YCTPOICTBA U HE 10 NOAPEKAANTE €4HO BBPXY APYTO C

APYrY YCTPOICTBA; aKo e HeoBX0AMMO, HabloAaBaliTe YCTPONCTBOTO, 3a [1a CE yBEPUTE, Ye TO GyHKLNOHMPa

NPaBuUIHO B KOHUTYPAUMATA, B KOATO LWe Ce M3NoN3Ba.

MpeHocumuTe 1 MOBUHMTE YCTPOIICTBA 3@ PAANOCBBP3AHOCT MOTaT A3 NOB/MAAT Ha paboTata Ha

MEZAMUMHCKOTO eNIeKTpUIecko 060pyaBaHe. U3BArsaiite CUMHN U3TOYHULM HA eIEKTPOMATHUTHO M3/TbuBaHE,

KaTo paauonpeaasatenu n MoGuHM TenehoHm.

10. YcTpoiictBoTo He e 6esonacHo 3a MP. He n3non3saiite Toea ycTporcTeo B 6,1M30CT 40 UK B CPeAa 3a
MarHuTHO-pe3oHaHcHa Tomorpagua (MPT), Tbit KaTo CUAHOTO MArHUTHO NOJIE MOXe A3 NOBPEAM YCTPOICTBOTO
MM A3 NpeACTaBABa ONAcHOCT 3a 6e30nacHoCTTa.

11.He iiTe cepsu3HO mam o, Ha YCTPOWCTBOTO /W Ha aKCeCcoapu, KOUTO ce
M3M0/13BaT BLPXY MALUMEHT.

12. bopaserte C COHAATa BHUMATE/IHO — HE A U3MYCKaWTe BbPXY TBbPAM NOBBPXHOCTU.

13. MopabpikaiiTe YCTPOWCTBOTO YMCTO U U3bsreaiiTe Bubpauuu.

14. He u3non3saiite cMIHM pasTBOPUTENN (HANP. aUeETOH) UM abpasuem (Hanp. CTOMaHeHa Bb/Ha, NOAMPaLLM
nacTu) 3a noumncTeaHe. He ocTasaliTe TEUHOCTM BbPXY MOBBPXHOCTTA C/IEA MOYUCTBAHE.

15. He notanaiiTe 0CHOBHOTO YCTPOWCTBO MM Kabena Ha COH/AATa B HUKaKBY TEYHOCTM — YCTPOICTBOTO He e
BOAOYCTONYMBO.

16. He yabmkasaiTe kabena Ha coHAaTa nogeye ot 2 MeTpa.

17.3a pa usberHete cmy , He iTe u He #Te kabena Ha coHAaTa, [OKATO YCTPOMCTBOTO e
BK/IOYEHO. M3BazeTe COHAATA NPeay BK/IOYBAHE W A NOCTABETE CEA U3K/I0YBaHE Ha YCTPOMCTBOTO.

18.Hamanerte cunata Ha 3ByKa, Npeau Aa Te CAywanku. H Te CAYLWANKK MOraT Aa Baowar
NPUEMaHETO Ha 3ByKa.

19. AKO NaUMEHTDT e YyBCTBUTENEH KbM NPOBOANMMA e, U3NON3BaIITE BOAA MM MAC/IO BMECTO re.

20. YCTPOWCTBOTO MOXeE Aa Ce BK/IKOUM CaMO KOTaTo KamnakbT Ha GaTepuaTa e 3aTBOpeH.

21. He xsbpnisiiTe 6atepumTe B OMbH — Te MOTaT A3 EKCMIOAMPAT.

22. He n3xsbpaaiite GatepunTe WM NPOAYKTa B CMECeHU BUTOBYM OTNaabuM. Cnassaiite npunoXumMuTe

3a Ha eN1eKTPOHHO v 6arepum.

23. AKO YCTPOICTBOTO HAMA /@ Ce U3M0/13Ba 3a Ab/Ir0 Bpeme, U3Bagete 6atepuunTe, 3a Aa usberHere nospesa.

24. He nocTassiite eAHOBPEMEHHO HOBU M YACTUYHO 6atepum B iicTeoTo. Tosa mMoxe Aa
AoBesie A0 NoBpesa.

25.He Te U He CbXp: i ] TO Ha MeCTa, KbETO MOXKe Aa 6bAe U3NI0KEHO Ha BpeaHU
napu UV NET/IMBY BELeCTBa.

26. [ipbiKTe YCTPOWCTBOTO M3BBH 0bcera Ha bebeta u geua.

02. MPEAHA3SHAYEHWUE U MPOTUBONOKA3AHUA

[leTeKTOp®T 33 CbpAeyeH puTbM Ha nnoaa Neno Sereno M3non3sa AonNNeposa TEXHONOMUA C HENPeKbCHaTa Bb/HA

(CW) 3a oTKpuBaHe Ha CbpIeYHMA PUTLM Ha N0/, NOKa3BaHe Ha yecToTata My (FHR) 1 Bb3npounssexaaHe Ha 38yKa

Ha CbpAEYHIUA PUTBM MO BPeMe Ha eaHa BpeMeHHOCT — OT 12-Ta ceAmMMLA Ha BPEMEHHOCTTa A0 PaAaHETo.

MpPOAYKTHT € NPEHOCMMO aKyLIePCKO YCTPOIACTBO, c Gatepun, 0 33 ynoTpe6a B MeANLMHCKM
Wy aoma sa camoHabntofeHne oT BpeMeHHM KeHu.

He ca ycTaHoBeH#M NpoTMBONOKa3aHNA 3a ynoTpebara Ha ycTpoiicTBoTO. Mpn NpasuHa ynoTtpe6a ycTpoiicTeoTo He

NpPeAn3BUKBA HUKAKBU CTPAHUYHW ederTH.

03. OBACHEHME HA CUMBOJIUTE (®UTYPA A)
1. MapkupoBka 3a cbotseTcTBMe ¢ CE ¢ HOMepa Ha HOTUGUUMPAHWA OpraH
2. MeaULUMHCKO YCTPOiiCcTBO
3. Mpowussoguten
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YnbaHoMouleH npeactasuTen 8 EBponeiickara obuHocT

5. BHocuten

6. He n3xsbpnaiiTe NPoAyKTa B KOHTEIHEP 33 CMeCeH! GUTOBM OTNaAbUM. V3xBbp/ETe NPOAYKTA B CbOTBETCTBUE
CyKa3aHWATa 33 U3XBBP/IAHE HA ENIEKTPOHMKA OT TO3W TUN

7. YCTpoiicTBO C YacTy oT Knac BF

8. MpoyeteTe MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpeba

9. [laTta Ha NpoM3BOACTBO

10. YHMKaneH MaeHTMGUKALMOHEH KOA Ha NPOAYKTa

11.Homep Ha Nnpou3BoACTBEHaTa NapTaa

12. Knac Ha xepmeTU4HOCT

13.MpeaynpexaeHve

14.Tn0CKa KapTOHEHa OnakoBKa

15. MonuetuneH tepedpranat

16./lnana3oH Ha TemnepaTypaTa Ha CbXxpaHeHue

17./lnana3oH Ha BNAXKHOCTTa NpK CbXpaHeHue

18. /InanasoH Ha aTMOCHEPHOTO HanAraHe Npu CbXpaHeHue.

04. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA

KOHCTpYKUMA Ha ycTpOCTBOTO — BUK DUTYPA B
1. OCHOBHO YCTPOICTBO
2. OLED aucnneit
3. BYTOH 3a BK/IOYBaHe/MeHI0
4. ByTOH 3a yBe/NMYaBaHe Ha CUNaTa Ha 3ByKa
5. BYTOH 3a HamanABaHe Ha cunaTa Ha 3ByKa
6. YnTpassykoBa COHAR
7. Kanak Ha batepuata
8. Micro USB noprt 3a cBbp3BaHe Ha coHAaTa
9. bykca 3a caywanku

Aucnneit - Buk GUTYPA C
1. CuppaeyHa yectota Ha nnoaa (FHR). /lunca Ha croiiHocT 3a FHR, KoeTo 03HauaBa, Ye coH/jaTa He e CBbp3aHa
NPaBUAHO UM HAMA CbPAEYEH TOH Ha naosa
2. CMMBON 3a CbpAEYEH TOH Ha Naoaa
3. HwuBO Ha cunaTa Ha 3ByKa Ha BUCOKOroBOpUTENA
4. CpepHa cbpaeyHa Yectota Ha nnogaa (FHR)
5. Bpeme Ha uamepeaHe
6. Tekyuja cuna Ha 3ByKa
7. HwBo Ha 3apsa Ha 6aTepuaTa
8. YecroTa Ha COH/aTa, CBbP3aHa C OCHOBHOTO YCTPOWCTBO

05. UHCTAZIUPAHE
Mpeav ynoTpe6a ce yBepeTe, Ye KOMM/IEKTBT € Mb/IEH U Ye OTAEHUTE KOMMOHEHTU He NOKa3BaT NpU3HaLy Ha
nospesa.
MocraeaHe Ha 6aTepuata
3a Aa uHcTanupare 6atepusTa, MbPBO OTBOPETE Karnaka Ha OTAeneHueTo 3a 6atepuata ®UTYPA B7. MocTasete
6atepusaTa, KaTo OGBLPHETE BHAMAHME HA NPAaBMIHATA NONAPHOCT, CAle/, TOBA HAaTUCHETE Kanaka 1 ro nib3HeTe B
nocoka, o6paTHa Ha Tasu npu u3BaxaaHe Ha 6aTepuaTa, 10KaTO YyeTe XapaKTepPHO LpaksaHe. BuHaru ce ysepasaiiTe,
e ov, 0 3a GaTepuATa e np: 3aTBOPEHO, NPeAV Aa M3N0N13BaTE AETEKTOPA.

HenpasunHo Te 6aTepun MoraT Aa NOBPEAAT YCTPOIACTBOTO.
Cebp3saHe u paboTa cbe coHpata
[IpbKTE OCHOBHOTO TANIO Ha [IETEKTOPA C eHATa PbKa U CBbPXKETE KOHEKTOPa Ha COH/AaTa KbM MUKpo USB nopta ¢
Apyrata pbka ®UTYPA B8.
3ABEJIEXKA: HuKora He CBbP3BaiiTe MM U3K/KOYBalTE COHAATA, AOKATO MOHUTOPBT € BK/KOYEH — BUHArN CBbp3BaiiTe
COH/jaTa Npeau BK/KOUBAHE Ha YCTPOWCTBOTO 1 i U3K/IIOYBAITE ClIe/y USK/IOUBAHETO My.
M3non3saHe Ha caywWwanku
3a 3 cBBbPIKETE CYLWANKM KbM AeTeKTOpa, NocTaBeTe Wencena Ha caywankute B ruesgoto ®UNYPA B9. Cnep kato
Cc/ywankuTe GbAAT CBbP3aHM, BUCOKOrOBOPUTENAT HA YCTPOICTBOTO aBTOMATUUHO Uie GbAe 3ar/yleH.

06. UHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA (M3cneagaHe Ha Cbpae4HaTa YectoTa Ha nnoaa)
3a 1a M3BBLPWNTE NPABM/IHO M3CNEABaHE Ha CbpAEUHaTa YecToTa Ha nnoaa (FHR), cneagaiite npouesypara no-aony:
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MposepeTe ¢ pbKa NONIOXKEHNETO Ha NI0AJ, 33 A3 HAMEPUTE Halt-406paTa NO3UUMA 33 OTKPUBAHE HA

CbPAEUHUA PUTBM.

3ABEJIEXKA: Haii-106poTo KayecTBo Ha CUrHana ce NocTura Camo KOrato COHAATa e NoCTaBeHa B OnTUManHa

nosuumA. U36ArsaiiTe 30HM, B KOWTO Ce YyBAT CU/IHY LIYMOBE OT N/IALEHTATA UM KPbBHUA NOTOK B MbMHATa

8pbB. CbPLETO Ha MaiikaTa MOXe Aa Gbje 3aceyeHo, aKo COHAATa € NPUTUCHATA MTBTHO KbM KPBBOHOCEH Cba,

Ha maiikata.

© AKO N/IOABT € B MO/IOKEHME C I/1aBaTa HAZ0/Y W MaiiKaTa IeXM No rpbB, CbPUETo 0GMKHOBEHO ce uYyBa
Hal-gobpe no cpegHaTa AMHUA NOA NbNa.

* o Bpeme Ha nperneaa n3BArsalite Aa exuTe no rpb6 3a AbATM NEPUOAY OT BPEME NOPaAM PUCKa OT
XWNOTOHMA B IETHaN0 —np TaHM ca C uam cTp

©  TO4YHO OTYMTaHe Ha CbpAeyHaTa YecToTa Ha N10Aa MOXKe Aa Ce MOJy4W Camo KOraTo ce OTKpue yysaem
CUrHaN OT CbPUETO Ha NaoAa.

2. Br/ioueTe AeTeKTOpa C NOMOLLTa Ha GyToHa 3a BKAtouBaHe GUTYPA B3.

3. HaHeceTe Ma/Ko KOJIMYECTBO e/l BbPXY aKYCTUUHATa MOBBLPXHOCT Ha COHAaTa.

4. MocTaseTe COHAATa BLPXY TANIOTO NOA NOAXOAALL bIb/, 33 f1a NONY4MUTE Hali-A06bP ayano curHan. CoHaata

MOXe IeKO /13 Ce 3aTOM/IK, KOraTo ce NoCTaBy BbPXY TANOTO.

HacTpoiite noaxogsawara cuna Ha 38yKa ¢ nomowyta Ha 6yToHuTe 3a ysenuyasare (PUTYPA B4) unun

HamansgaHe (PUI'YPA B5) Ha cunata Ha 3ByKa.

Cneq KaTo Gbzie 3aceyeH CUTHANMbT Ha CbPAEYHUA PUTBM Ha NI0/3, ULE YyeTe ACEH 3BYK HA CbPAEYHUA PUTHM

npes BUCOKOTOBOPUTE/IMTE MW CAIYWANKIATE, @ Ha ANCTI/IEA e Ce NOABM YMC/I0BATA CTOMHOCT Ha CbpaeuHaTa

yecrota Ha nnoga (FHR).

3a Aa NPeBK/IOUNTE AUCN/IEA HA PE3y/ITaTUTe OT U3MEPBAHETO OT YNC/I0BM CTONHOCTY KbM rpaduyeH usres,

HaTUCHeTe KpaTKo ByToHa 3a BktouBaHe (PUFYPA B3). Mpy NOBTOPHO HATUCKAHE e Ce NOKAXKe eKPaHbT C

HACTPOIIKWTE, a NPU OUle EAHO HATMCKAHE M3T/IEABT e Ce MPOMEHM KbM YMCI0BaTa CTOMHOCT Ha M3MepeHaTa

CbpAeyHa YecToTa Ha nioaa.

Cnes, NpUKNIOYBaHE Ha NPerneaa U3K/YeTe yCTPOMCTBOTO, M36bpLUETe COHAATA C YMCTa, MEKa Kbpna, 33 Aa

npemaxHeTe OCTaTbUMTe OT re/l, U A NOCTaBeTe B AbP)KaYa. MIMa ABa HaumHa 3a U3K/I0YBaHE Ha YCTPOICTBOTO:

* HaTucHeTe 1 3aapbkTe 6yTOHa 3a BKAKOUBaHe 3a 0KO/O 3 cekyHau (PUTYPA B3),

®  YCTPOICTBOTO Wie Ce M3K/I0UM aBTOMATUUHO Cilef, 23 CeKyHAaN GeszeiicTeme.

07. C'bXPAHEHVIE NOAAPDBIKKA, I'ID'WICTBAHE W DESUHOEKLMA
nsgenue. C Ha Bawwusa nekap v usnonssaiite ycrpoiicTeoTo

npasuaHo.

CbXPAHEHUE

ﬂeTeKTOp'bT Tpuﬁea Aa Ce CbXpaHABa Ha CyX0 U YACTO MACTO, Aaniey OT CbHYeBa CBET/INHA. yCTpQﬁCTBOTO He e

urpayka — ApbKTe ro U3sbH obcera Ha aeua.

NOAAPBKKA

Mpean BcAka ynotpe6a nposepeTe YCTPOMCTBOTO M aKCECOAPHTE 3a BUANMM MOBPE/N 1 Ce yBEPETE, Ye YCTPOICTBOTO

paboTu NpaBUHO 1 e B 406PO CbCTOAHME.

BHUMAHME: Ako 3a6enexunTe HAKaKBM NOBPEAW, He U3non3Baiite 7 T0. CBbpIKETE Ce C H

CEDBMEQN UEeHTbP.

W36arsaitTe HaapacKBaHWA M NOBPEAM Ha Aucnnes. Pe3ku NPOMEHU B TeMnepaTypaTta UM BAaXHOCTTa morat

Aa posenar Ao oﬁpaayBaHe Ha KOHAEH3 BbpXY ekpaHa.

MoaabpiKaiiTe BbHIWHATA YaCT Ha YCTPOICTBOTO YMcTa U 6€3 Npax U MpbCoTUA.

bopasete ¢ coHaaTa BHMMaTeNHO, 33 Aa nsberHere Ha Kanaka, Kpuctanu nnm
33 . He Te COHAATa C TBbPAN UAM OCTPU NPeaMeTH.

He nperbsame 1 He HaTAraite kabena Ha COHAaTa.

Cnep, ynotpeba u3bbpLueTe ocTaTbLuTe OT ren oT COHAATA.

I'IO"IMCTBAHE
TANO HA 3a CbpA uecToTa Ha nnoAa TpABBa Aa ce M3GBPCBA C YMCTA XapTHEHa CandeTka,

MeKa Kbpria Mn BNa)KHa Kbpna c/iefl BCAKa ynoTpe6a. AKO ce U3n0/138a BAaHa Kbpna uam candetka, MOHUTOpbT
Tpsbea Aa ce uscywu. BHUMAHME: He noTansiiTe AeTeKTopa BbB BOAA MW APYrM TEYHOCTM 3a nouucTeaHe!
CoHpaTa Ha ieTEKTOPa 3a CbpAEYHATA YECToTa Ha NnoAa TpABBa /1a ce NOYNCTBA Cie/ BCAKA ynoTpeba, KakTo cieasa:

1. MpemaxHeTe refia OT COHAATA C MEKA, YACTA KbpNa.

2. OTKaueTe COHAATa OT OCHOBHOTO YCTPOMCTBO Ha AeTEKTOPa.

3. V3non3saiiTe BaxHa MeKa Kbpna, 3a 1a NIPeMaxHeTe BCUYKM OCTaTbLM OT cOHAaTa an kabena. He
M3noN3BaliTe CbU|aTa KbPNa NOBTOPHO.
AKO e HeoBX0/IMMO U3NNaKBaHe, BHUMABANTE [a He U3NaraTe KOHEKTOPA Ha CUCTEMATa Ha BA1ara Un TEYHOCTU.
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Mosxe Aa ce U3M0138a MEK CarnyH /M NPENapar Ha eH3UMHa OCHOBA B CbOTBETCTBME C NPEMOPbKUTE Ha
npoussoauTena.

5. Crief NoumMcTBaHe He OCTaBATE TEYHOCT MO NOBBLPXHOCTTA. M3Mon3saiiTe MeKa, 41CTa, Cyxa Kbpra uau
candetka 6e3 BnakHa, 3a Aa uscywure fobpe coHaaTta u kabena.

BHUMAHME: He n3nonseaiite cunHu pastBoputeny unu abpasmeHn CpeACcTBa 3a NoYNCTBaHE.

AE3UHOEKUMA

Npean aa TANO Ha 13BazeTe GatepunTe M CNlef ToBa NOUUCTETe eKpaHa
1 KOpriyca C MeKa Kbpna, HanoeHa ¢ eTU0B AW 30nponuaos ankoxon (70-90%). Mo Bpeme Ha Ae3nHeKumaTa
n3bnreaiite 0 H Ha CTTa 1 KOHTAKT Ha TEYHOCTTa C BBTPELIHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO.
CoHpata Ha AieTeKTopa TpAGBA Aa Ce NOYMCTBA M Ae3MHOEKUNPA Ces BCAKE Y ce

C MeKa Kbpra, HanoeHa ¢ eTUA0B UAK U30MPONUAOB ankoxon (70-90%).

pe6a. Mpenop

08. OTCTPAHABAHE HA NPOBNEMU
AKO 110 Bpeme Ha ynoTpe6a Bb3HUKHAT CieaHUTe NPoB/IeMu, CAeABaliTE HHCTPYKLMMTE NO-A0NY. AKO HE MOXeTe Aa

paspelwnTe npo61ema, CBbPIKETe Ce C 0TOPU3MPaH CePBU3EH LEHTB.

Mpo6aem

Bb3morkHa npuynHa

Pewenne

Hama 3Byk

EaTepmaTa e usTouweHa namn
HeA0CTaTL4YHO

CmeHeTe 6aTepuaTa c HoBa.

YBpexaaHe Ha yCTPOWCTBOTO UM Ha
kabena 3a cebp3saHe Ha GaTepuaTa.

MposepeTe yCTPOMCTBOTO 33 BUAMMM NOBPEAN.
AKO NPOBNeMBT NPOAB/KABA, Ce CBbPMKETE C

UEeHTbP.

TebpAe TUX 3BYK

3BYKbT @ TBbp/Ae HUCHK.

YBenuueTe cunata Ha 3ByKa.

BatepusTa e cnaba.

CmeHere 6atepuaTa.

JInncea nau e He0CTaTb4YHO CBbLP3BaLL
ren.

HaHecete noAxoAAlL0 KONMYECTBO CBBP3BALY
re/l BbpXy aKyCTU4HaTa MOBBLPXHOCT Ha
coHpara.

Wym CoHpara e Tebpae 61130 40 OCHOBHOTO | [IpbKTe COHAATA Ha NOAXOAALLO PA3CTOAHME
YCTPOICTBO. OT OCHOBHOTO YCTPOICTBO.
n b OT BBbHLUHK MpemecTeTe yCTPOICTBOTO Aaney oT
Ha cmy
TenedoHm).
Hucko H1BO Ha 3apsaja Ha BaTepuATa. CmeHeTe 6aTepuaTa.
Hucka uyBc T | H Ha copara. TMpomeHeTe No3uuMATa Ha COHAATA, 33 Aa

NONyunTE NO-ACEH CUrHas.

Jlunca uam HeLOCTaTbYHO KONMYECTBO
npoBoAUM ren.

HaHeceTe 0CTaTb4HO KOMYECTBO NPOBOAMM
ren.

09. TEXHUHECKM XAPAKTEPUCTUKMU:

OKOJIHA CPEAA

PabotHa cpega

Temnepatypa 109C ~+ 40°C (+509F ~ +1042F)
OTHOCHTeNHa BAAXKHOCT 15% RH ~ 85% RH
ATmOChepHO HansraHe 70 kPa ~ 106 kPa

TpaHcnopT U cbxpaHeHne | TemnepaTypa -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)
OTHOCUTeNHa BAAMHOCT 10% RH ~ 95% RH
ATMmOChepHO HansraHe 58 kPa ~ 106 kPa

DOU3UYECKM

Pasmepu OCHOBHO ycTpoicTBo: 136 mm x x 70 mm x 41 mm

Terno OcHOBHO ycTpoicTBo: 220 g (c 6atepum v coHaa)

EkpaH OLED, 2,7x1,5¢cm

3axpaHBaHe Bxoa 3vDC
PabotHa yecTota 2,0 MHz £ 5%
bartepusa 2x 1,5V AA 6atepum




Tun 3awWwmTa cpely TOKoB BubTp Ha

yAap

CTeneH Ha 3awuTa cpewty W3nonssanu yact ot Tun BF

TOKOB yAap

CTeneH Ha 3awuTa cpewy OCHOBHO YCTPOWCTBO ‘ P22

BPeAHO NPOHMKBaHe Conpa ‘ IPX7

Ha Boga

CreneH Ha Ve i TO He e no, 3a B NPUCLCTBMETO Ha 3aNafMmK rasose
NPy HannumMe Ha 3aNanumn

rasose

U3ncKBaHMA Kbm pH:5,5-8

cpepara 3a npegasaHe Ha

PABOTEH

PaboTeH pexum Jlonnep c HenpekbcHaTa BbHa (CW)
Cobppeyna yectota— O6wa | 290 dB

uyBCTBUTENHOCT

Ouana3soH Ha usmepBaHe 60-210 yaapa B MuHyTa (yAapa B MUHYTa)
Ha CbpAeyHaTa YecTota

TouHocT +2 yAapa B MUHYTa

PaspenutenHa cnocobHocT | 1ya./muH. (yAapa 8 MuHyTa)
Ha CbpAeyHaTa yecTota

HomuHankHa yecrora Ha 2 MHz
Pa6otHa uecrota (2,0 £ 5%) MHz
EdextusHa nnow Ha 157 mm?+30%
M3TbYBaHe Ha COHAATA
2 MHz kabenHa coHga 1., <20 mBT/cm’
p-< 0,1 MPa
I <®mWw/cm’
I, <20 mW/cm’
WO0<50 mW
YyscTBUTENHOCT O 12-Ta cegmmnua Ha Ta
CpokK Ha eKcnnoaTtaums 3 roguHn

10.FAPAHLIMOHHA KAPTA

YBawaemu KnueHTu, 6raronapum Bu, ye n3GpaxTe HaMA MOHWUTOP 3a Cbp/ie4HaTa YectoTa Ha nioaa Neno Sereno.
AKO Npy H ycnosusa n C YCTPOIACTBOTO, MONA, CBbPIKETE CE C OTOPU3NPAH CepBU3EH
UeHTbP UM AMcTpubyTop Ha Neno. CbxpaHABaiiTe rapaHLMOHHATA CU KApTa 3a C/ly4ail, Ye Ce HaNoMKM PEMOHT.
MPOAYKTET @ NOKPUT OT 24-MeceyHa rapaHuyA. YCN0BUATA Ha rapaHUMATA MOXKETE ja HaMepuTe Ha ronie:
https://neno.pl/gwarancja

Moapo6HOCTH, MHPOPMAaLMA 3a KOHTAKT M aipec Ha cepBM3a MoXeTe Aa HamepuTe Ha: https://neno.pl/kontakt
TeXHUUecKUTE XapaKT Y Ha Ha 6e3 THe.
M3BMHABaME Ce 33 NPUUNHEHOTO HeY06CTBO.

NPUNOMEHME 1: ENNEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT
1. ENeKTPOMarHuTHM emmcumn

Hacoku n Ha Tens — ENeKTPOMarHuTH1 emmucumn

YNTPa3BYKOBUAT AETEKTOP @ NPOEKTUPaH Aa PaboTy B eN1eKTPOMarHuTHa cpeAa, OnpeAeneHa B CeAHTe yKasaHus.
KynyBaubT nam noTpe6UTeNAT Ha yCTPOICTBOTO TPABBa Aa Ce yBepM, Ye To Ce M3N0N3Ba B TaKaBa eNeKTPOMArHuTHa
cpesa.

PaavouectoTHu pyna 1 Y/ITPasBYKOBMAT AETEKTOP U3M0/13Ba PAAMOYECTOTHA EHEPIUA CAMO 3
emucun cBOWTe BbTPeWHM GyHKUMK. MOpaam TOBa PAANOHECTOTHUTE eMUCUN Ca
CISPR 11 HUCKN U He TpA6Ba Aa np! TC B 61M3K0

eneKTpoHHO obopyasaHe.
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Knac b BbB BCUUKM

PaguouectoTHn
emucnn
CISPR 11

yntp pe 3a
BuaoBe 3 crpagn
AMPEKTHO CBbP3aHH C 0bLiecTBeHaTa HUCKOBONTOBA €/1EKTPONPeHOCHa

XapmoHuuHu emucumn | H Mpexa, 3axp Crpaau, np 3a HyXAn.

IEC 61000-3-2

Koneb Ha t
Hanpexenverto/
emu1cum Ha TpenTeHe
IEC 61000-3-3

2. ENeKTpoMarHUTHa yCToM4MBOCT

Hacoku v aeknapauna Ha npoussoauTens — EneKTpomarHuTHa yctoiumsoct

YNTPa3sBYKOBUAT AETEKTOP € NPOEKTUPaH 1@ PaBOTH B €/1EKTPOMArHNUTHA CPe/ja, ONpe/eneHa B CeAHUTE yKasaHuA.
KynyBaubT unm notpe6uTenar Ha ycTpoicTeoTo TpAGBa Aa ce yBepu, Ye TO Ce U3N0N3Ba B TakaBa eNeKTPOMarH1THa

cpesa.

Tecrose 3a ycToituMsocT

HuBo Ha usnutsaxe no
IEC 60601

Hueo Ha

cpepa—
'YKasanua

EnektpoctatuueH paspag (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV npw KoHTaKT
+2 KV, £4 KV, 8 kV, +15 kV.
BbB Bb3AYXa

+8 kV npu KOHTaKT
+2 kV, £4 KV, +8 kV, +15
kV b8 BB3aYXa

Moposerte TpAbea Aa ca
OT AbPBO, 6eToH UK
KEPAMMUUHM MI0YKM. AKO
nogoBeTe ca NOKPUTH CbC
CUHTETUYEH MaTepuan,
OTHOCHTE/IHaTa BAAXHOCT
TpsabBa Aa e Halt-Manko
30%.

Bbp3n enekTpuieckn
npeHanpexeHna/umnyncu
|IEC 61000-4-4

+ 2 kV 3a 3axpaHBawa
NuHKnA

YecroTa Ha nosTOpeHue
100 kHz

+1kV 3a BxogHa/m3xoaHa
NiHKnAa

He ce npunara

He ce npunara

MmMnyncHyM npeHanpexeHus
|IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kv
AndepeHUManHo
PEXMM MHUA-NMHUA

Henpunoxumo

He ce npunara

Cnag, Ha HanpexeHrueTo,
KPaTKM NPeKbCBaHMA 1
KonebaHuA Ha HanpexeHneTo
B e/1eKTPO3axpaHBaLLmTe
MHUM

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 umkbna npum 0°,
45°,90°,135%, 1807, 225°,
270° 1 315°

0% UT; 1 umkba n

70 % UT; 25/30 umkbna
EaHodasHo: npu 0°

0% UT; 250/300 umkbna

He ce npunara

He ce npunara

YecToTa Ha 3axpaHBaHeTo
(50/60 Hz) marHuTHO none
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

MarHuTHuTe noneta c
yecToTara Ha 3axpaHBaHeTo
TpAabBa aa 6baaT Ha HUBA,
XapaKTepHH 3a TUNUYHO
MACTO B TUNMYHA TbProBCKa
nnn 6onHWYHa cpeaa.

3ABE/IEXKA: UT e HanpeeHNeTo Ha NPOMEHNMBOTO eNeKTPUYECKO 3aXpaHBaHe Npeau NpunaraHe Ha HUBOTO Ha
u3nuTBaHe.

3. EneKTpomarHuTHa ycToiumeocT

Hacokun n Ha nA — ENeKTpOMarHuTHa yCToMumnsocT

T T p e np¢ 3a B /1eKTPOMArHNTHa Cpe/Aa, onpeaeneHa B ceaHuTe
YKasaHua. KynysaubT uam noTpebuTenaT Ha ycTpoicTeoTo TpAbBa Aa ce ysepw, Ye TO ce U3M0NI3Ba B Takasa
HWTHa cpesa.

Tectose 3a HuBO Ha M3nUTBaHe NO Huso Ha HUTHa cpeaa —
i IEC 60601




MNposeaeHn 3 Vrms Henpunoxumo MpeHocumuTe U MOBUAHUTE

PaanoBbLAHK 150 kHz g0 80 MHz PaAVNOKOMYHUKALMOHHM YCTPOIACTBA
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz go 80 MHz He TpAbBa Aa ce U3N0N3BAT B pamKuTe
W3BbH ISM nenTute Ha NPenopbYUTeNHOTO pas3CToAHUe OT
Vianbusanm 10 V/m 10 V/m KOATO W Aa € YacT Ha yATPa3ByKosuA
PaanoBbAHM 80 MHz n0 2,7 GHz [AETEKTOp, BKAIOYMTENHO KabenuTe
IEC 61000-4-3 My. Tosa pa3cTosHue TpabBa aa ce

W34MCAK, KATo Ce u3nonssa popmynara,
noAX0AALA 33 YECTOTATa Ha NpeaasaTens.
MpenopbynTenHO PascToAHMe.

80 MHz 20 800 MHz

a=|L|Jp
E

1

oT 800 MHz po 2,7 GHz

KbAeTo P e MakcMmanHata usxoaHa
MOWHOCT Ha Npeaasatens 8bs Batose (W),
KaKTO € M0COYEHO OT NPOM3BOANTENA, A

d e NpenopbLYMTENHOTO pascToAHMe 3a
pasgenste 8 metpu (m).

Cunata Ha noneto, reHepupaxa ot
cTaumoHapHu RF npeaasareny, kakto

e onpejeseHo npy TecTeaHe Ha
eneKTpoMarHuTHata cpeaa, TpAGea aa
6bae No-Masika OT YCTaHOBEHOTO HUBO

Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKM YECTOTEH
/AManasoH.

B 6/1130CT 410 YCTPOWCTBA, MapKNpaH Cbe
CleAHNA CUMBO, MOXKE A3 Bb3HMKHAT
Ccmywenma:

(((i)))

3ABE/IEXKA: Mpu vectoti o1 80 MHz 1 800 MHz ce npunara No-BUCOK YeCTOTEH ANanNasoH.
3ABEJIEXKA: Te3n yKasaHMA MOXKeE [ja He Ba)XaT BbB BCUUKM CUTyauun. ENeKTPOMarHUTHOTO M3NbYBaHe ce BanAe oT
no OT CTPYKTypu, 06EKTY 1 Xopa.

° MpeAvMCTBa Ha CTaUMOHapPHNTE NPeaaBaTe/iHM CTaHUMM, KaTo 6a30BM CTaHLMK 33 Nl06UTeNCKN (MOBMAHN/

[ ) ¢ W Ha3eMHW pag| doHu, nobutencko pagno, AM (amnautyana moaynaums) u FM
(yectoTHa Mo, ) , KaKTo 1 OHHM NP , YWATO CNA HA MO/IETO TEOPETUYUHO He
Moxe Aa 6bae Npe/cKasaHa TOUHO. 3a Aa ce oueHn HWTHaTa cpesa Ha ¢ H RF npegasaren,
TpAGBa Aa ce NpOBeAe eEKTPOMATHUTHO NPOYUBaHE Ha MACTO. AKO M3MepeHaTa C1/1a Ha NONETO Ha AeTeKTopa
3a Cbp/leyHaTa 4ecToTa Ha N10A4a € N0-BUCOKa OT HUBOTO Ha CboTBETCTBME C RF M3UCKBAHMATA 33 TOPENOCOYEHOTO
NpUOXKeEHHe, YCTPOICTBOTO TPAGBA Aa e Hab/110AaBa, 33 A4a Ce NPOBEPH 43N GYHKUMOHMPA NPaBuIHO. Ao

ce Hab/110/1aBa HEM3NPABHOCT, MOXeE a Ca HEOBXOAMMM AOMbJHUTENHIA MEPKM, KaTO NPEOPUEHTUPaHe nam
npemecTBaHe Ha AeTeKTopa.

° B uenvs yectoTeH Ananason ot 150 kHz 0 80 MHz cunata Ha noseto Tpa6ea Aa 6bje no-manka ot 3 V/m.
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4. MNpenopbYUTeNHU Pa3CTOAHUA

MpenopbuMTeNHI Pa3CTOAHNA MEKY NPEHOCMMO U MOBUAHO P: TOTHO KOMY "
YCTpOWCTBOTO

ToBa yCTPOICTBO e NpeaHa3HaYeHo 3a U3NO/N3BAHE B eIEKTPOMATHMTHA CPe/a, B KOATO Pa/iUOHECTOTHUTE CMYLLEHUA
ca KOHTPONIMPaHK. MOTPEGUTENAT MOXKe Aa CIOMOTHe 33 HPE[JOTBpaTﬂBaHETO Ha e/1EKTPOMATHUTHM CMYLLEHNS, KaTO
NOAABPYKA MUHMMA/HO PAa3CTOAHMUE MEXAY TOTHO KO HHO 06OpY,
(Npeaasarenn) 1 yCTPOMCTBOTO, KAKTO € NpenopbyaHo Mo- ,qony, B 33BUCHMOCT OT MaKCUManHaTa M3XOAHa MOLYHOCT
Ha Ko HHOTO 060pyaBaHe.

NHa P B OT YecToTaTa Ha npejasatens m
MOWHOCT Ka IpEAZBATENS | 150 Ktz 0 80 MHz 80 Mtz 0 800 Mtz 800 MHz A0 2,7 GHz
3
d =[P d= ]f d= [Ellf

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,20 12 23

10 3,80 38 73

100 12,00 12 23

3a npeaasaTe/n C MaKCMMa/IHa 3XOAHA MOLLHOCT, KOAITO HE € NOCOYeHa No-rope, MPEnopbunTeNHOTO pascTontme d
8 MeTpy (M) MoXe Aa ce onpeaeny Ypes GopMynaTa, AafieHa B CbOTBETHATA KO/IOHA 33 YeCTOTaTa Ha NpeasaTens,
KbETO P € MaKcMMa/HaTa U3X0AHa MOLHOCT Ha NpeaBaTes, NocoyeHa OT NponssoanTens 8 Batose (W) kato
eauHMua.

3abenexka 1: Mpw yectotut o1 80 MHz 1 800 MHz ce n3nonssa ¢opmynaTta 3a N0-BUCOKWA YECTOTEH AMaANa30H.
3abenexka 2: Tesn HAaCOKM MOXKE /1a HE Ca NOAXOAALLN BbB BCUUKM CUTyaLMu. PasnpocTpaHeHMeTo Ha
€/1IEKTPOMATHUTHITE Bb/IHM Ce B/MAE OT a6COPBUMATA M OTPAKEHMETO OT Crpaam, NPeAMETH 1 YOBEWKOTO TA/O.

NPUNOMEHME 2: UHTEH3UTET U BE3OMACHOCT HA YNTPA3BYKA

YATpa3sByKbT B MeanUMHaTa
M3non3saHeTo Ha yNTPa3ByKOBa ANArHOCTHKa Ce e A0Ka3a/o KaTo LeHeH MHCTPYMEHT B MeANLMHCKaTa NpaKThKa.
MpeAByA N3BECTHUTE NON3M OT HENHBA3NBHOTO MEANLMHCKO U3CNeABAHE N AMATHOCTUKA, BKIOUNTENIHO N3CieABaHe

Ha nnoa, BbNPOCHT 33 Ta 6e30MacHOCT N0 OTHOWEHMNE Ha MHTEH3WBHOCTTa Ha
YNTpasByKa.
HAama necer oTroBop Ha Bbnpoca 3a TTa, CBbp3aHa C Ha anapatypa 3a y/Tpa3Bykosa

AnarHocTuka. NMpunaraHeTo Ha npuHumna ALARA (As Low As Reasonably Achievable — TosikoBa HucKo, KonKoTO €
PasyMHO MOCTVMKIMMO) CIYXKM KaTO MPAKTUYECKO PHKOBOACTBO, KOETO NOMara 3a NOCTUraHETO Ha PasyMHM pesynTaTn
NPY BB3MOXKHO Hali-HUCKA MOWWHOCT Ha YNTPasByKa.

AMEPMKAHCKMAT MHCTUTYT MO yATPa3ByKk B MeauumuHaTta (AIUM) 3asBsBa, e npeaguz noseye ot 25 roanHu ynotpeba
W /IWNCa Ha NOTBbPAEHM BMOIOTHUYHYM eDEKTH BBPXY NALMEHTM MM ONEPaTOpU Ha anapaty, NON3UTe OT PasyMHOTO
M3M0/13BaHE Ha YTPa3BYKOBATA AAMATHOCTMKA ACHO HAABULLIABAT EBEHTYA/IHUTE PUCKOBE.

6. npwm Ha " ALARA
YNTpa3sByKoBHUTE Bb/HYM pasceiiBaT eHeprua Nog GopMara Ha TONMHA 1 CeIOBATENIHO MOTAT A3 NPUUMHAT 3arpABaHe
Ha TbKaHuTe. BbNpeku Ye To3u edeKT @ MHOTO MaTbK NPY AON/IEPOBUTE BBJIHM, BAXKHO € /1a Ce 3Hae KaK Aa ce
KOHTPO/IMPA 1 OFPaHMYaBa eKCNO3MUMATA Ha NauMeHTa. OCHOBHUTE PerynaTopHu opraHi 8 06,1acTTa Ha yTpassyka
Ca M3/3a/M M3ABNEHWA, Ye HAMA M3BECTHW HEBNArONPUATHY eDEKTU OT AMATHOCTUUHNA YNTPA3BYK, HO HUBATA Ha
eKCnosnumsA TpAGBaA BUHArK J1a Ce OrpaHUYaBaT A0 Haii-HUCKOTO PasyMHO NOCTUKIMMO HIBO (NpuHUMn ALARA).

7. O6sacHenwne Ha MI/TI
a) MI (mexaHW4eH nHaekc)

Ta KOraro y| Bb/IHA M| NPes 1 B/I3a B KOHTAKT C TbKaH,
MPUYMHABANKN MUTHOBEHO /IOKA/IHO 3arpAiBaHe. ToBa AB/IEHNE 3aBUCK OT aKYCTUUHOTO HaAraHe, CeKTbpa,
oKycMpaHeTo, pexmnma Ha npesasate 1 GaKTopy KaTo CHCTOAHWETO W CBOIICTBATA HA TbKaHTa W rpaHMLaTa.
To3u mexaHNuHO-61oNOTMYEH edeKT e NParoBo AB/NEHIe, KOETO Koraro ce o o
HWBO Ha yNTPa38yKoBa MOWHOCT. TO31 Npar e CBbP3aH C TUNa Ha TbKaHTa. BbNpeky ye He ca AoKNaABaHN
NOTBbPAEHN HEB1ArONPUATHM MeXaHNUYHM eEKTM BbPXY NaUMEHTU MM 6O3aNHNLM B PE3yNTaT Ha 3NaraHe
Ha MHTEH3MTETM, TUMNYHY 33 CbBPEMEHHMTE AMArHOCTUYHM YTPA3BYKOBM anapaty, NparbT Ha KasuTauua
0OcTaBa HeonpezeneH. KaTo 4Ano, KOAIKOTO No-BUCOKO € aKyCTUYHOTO HaNATaHe, TO/IKOBA Mo-To/leMu ca
MOTEHLMaHNTE MEXaHUUHM eEKTM; KO/IKOTO MO-HUCKA € aKYCTUYHATa YecToTa, TO/IKOBa Mo-ro/1emiu ca
MOTEHUMaHNTE MEXaHNIHM edeKTU.

277



278

AIUM 1 NEMA ca pa3paboTtunun mexaHuyeH niaekc (M), KoUTo nokasea noTeHuUmMana 3a MexaHuyHU
edexti. Ml ce aed KaTo CboTH mexay aKYCTUUHO HanAraHe (KoeTo ce usymcasa
Bb3 OCHOBA Ha aKyCTUYHOTO 3aTUXBaHe Ha TbkaHTa ot 0,3 dB/cm/MHz) u akycTuuHaTa YectoTa:
Pra

fawt x Cumi
Cmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (tepmuuer uHaeKc)

3arpABaHeTO Ha TbKAaHWTE Ce NPUYMHABA OT a6COPBUNATA HA YATPA3BYK NO BPEME Ha NPUNATAHETO MY.

MoBUwWaBaHETO Ha TeMNePaTypaTa 3aBNUCK OT aKYCTUYHATa MHTEH3UBHOCT, M/IOWLTA Ha EKCMIO3ULMA U

TEPMOGU3NUHHUTE CBOICTBA Ha TbKaHTa. 3a /1a Ce NOCouM 3a Ha patypata

nopaau Tepmuunm epektn, AIUM n NEMA ca paspabotunm tepmuder niaekc (T1). Toit ce geduHupa

KaTo CbOTHOLEHMETO Me/y 06UlaTa akyCTUYHa MOLHOCT M aKyCTUYHATa MOWWHOCT, Heobxoanma 3a

noBuwWaBaHe Ha TeMNepaTypaTa Ha TbKaHTa ¢ 12C. B 3aBUCHMOCT OT pasindHUTE TEPMODUINIHM CBOMCTBA

Ha TbKaHTa, Tl ce pasgens Ha Tpu Tuna: TIS, TIB u TIC.

o TIS (TbKaHeH MHAEKC 33 MEKM TbKaHK): AaBa NPUEIM3NTENIHA OLEHKA Ha NOTEHUMA/IHOTO NOBUILIEHME Ha
TemnepaTtypara 8 MeKMTe TbKaH! MW NOA0BHN THKaHM.

e TIB (TepmudeH MHAEKC Ha KOCTUTE): AaBa M| OLLeHKa Ha no’
Ha TemnepaTypata, KoraTo yATpasByKOBUAT JibY NPEMMHaBa Npes MeKa TbKaH, a pOoKycHaTa 30Ha e B
HerocpeacTBeHa 61130CT A0 KOCT.

e TIC (tepi WHZEKC Ha Yep KOCT): AaBa 6. TeNHa OLeHKa Ha NOTeHUMaNHOTO
NoBMWEHWe Ha TeMNepaTypaTa B Yepena Un NOBLPXHOCTHUTE KOCTH.

) HetouHocTi npu usmepsaHeTo
HeTtouHocTUTe Npu U3mepBaHeTo 6Axa NPeAUMHO OT CUCTeMaTUYEH XapaKTep; CAy4aiHUTE HETOYHOCTM BAxa
HE3HAUNTE/IHM B CPABHEHME C TAX. OBLIMTE CUCTEMATUUHI HETOUHOCTM 65Xa ONPeAENeHM, KaKTo ceaBa:
®  YyBCTBUTENHOCT Ha XMAPodOHa: +23 % 3a HTeH3UTeT, 11,5 % 3a HanAraHe. Bb3 ocHoBa Ha oknaaa
3a Ha P oT ONDA. HeTo4HocT, onpesieneHa B pamkute Ha +1 dB B
YectoTHara neHta 1-15 MHz.
e Lndpos npeobpasysaten: +3 % 3a UHTeH3UTeT. + 1,5 % 3a HanAraHe.
e Bb3 0CHOBa Ha Noco4eHaTa TOYHOCT Ha 8-61UToBaTa pasaennTenHa cnocobHOCT Ha UMbpoBus
ocumnockon Agilent DSO6012 1 CbOTHOLIEHMETO CUrHAN/LLIYM Ha U3MEPBAHETO.
Temnepartypa: +1 %
Bb3 0CHOBa Ha BapuauMA Ha TemnepaTypaTa Ha BoaHaTa 6aws ot +1 2C.
MpocTpaHcTBeHo ycpeanaBaHe: £10 % 3a UHTEH3NTET, 5 % 3a HanAraHe.
* HenuHeitHo U3KpuBABaHE: He ce npunara.
He ca HabntogaBaHn epeKTh OT HEMHEHO pa3npoCcTpaHeHue.
Tbii KaTo BCUUKM FOPENOCOYEHM U3TOUHNLM Ha FPELIKA Ca He3aBMCMMM, Te MOTaT Aa 6bAaT CyMMpaHm Bb3
0CHOBa Ha epeKTUBHATA CTOMHOCT, KOETO BOAM A0 0613 HETOUHOCT OT * 24,65 % 3a BCUUKM A3AEHM CTOWHOCTU
Ha UHTeH3MTeTa, + 12,33 % 3a BCUYKM CTOMHOCTM Ha HanAraHeTo v + 12,53 % 3a MexaHUYHWUA MHAEKC.

3a
Bbnpeku e He ca JOKNa/BAHM NOTBLPAEHN GUONOTUYHI eGEKTI BbPXY NALMEHTH B PE3yNTaT Ha u3naraHe
Ha Bb3/ElCTBUETO Ha CbBPEMEHHM AMArHOCTUYHM YNTPa3BYKOBY anapaTi, Bb3MOXHO € Tak1Ba 610NI0rMyHM
edekTv aa 6baar Mgenmzbnu,mpaw 8 6baelye. Mopaau ToBa ynTpa3ByKbT TpAbBa Aa ce U3M0/3Ba C NOBULIEHO
Mpw nony Ha Ta nHpopmaLma Tpabea Aa ce M3BArBaT BUCOKUTE HUBA
Ha aKyCTUYHA MOWIHOCT M MPOAB/KUTENHOTO M3NaraHe.

VHbopmaLma 3a aKyCTUMHUTE XapaKTepucTuku U 6esonacHocTta — Bubauorpadma

a) ,Buonornunn edpekTi 1 6e30NacHOCT Ha ANArHOCTUYHUA YATPA3BYK", M3aaaeHo ot AIUM npe3 1993 r.

b) ,Be3onacHocT Ha MeAUUMHCKNA yNTpa3ByK”, u3gageHa ot AIUM npes 1994 r.

c) ,CTaHaapT 3a M3mepBaHe Ha akyCTUYHATa MOLLHOCT Ha /JUarHOCTUYHOTO Y/ITPa3ByKOBO 06OpyABaHe,
pesu3una‘, usgaseH or AIUM/NEMA npes 2004 r.

d) ,CTaHaapT 3a NoKasBaHe B PeasiHo Bpeme Ha TEPMUYHM U MeXaHU4HM MHAEKCH Ha aKyCTUYHATa MOLLHOCT

Ha AMarHoCTMYHO YNTPa3BykoBo o6opyaBaHe, Pesusus 2 nsgapeH ot AIUM/NEMA npes 2004 r.

Mudopmaums 3a , ThpCewy 3a NycKaHe Ha Na3apa Ha AWarHoCTUYHM

YATPa3BYKOBM CUCTEMMU U COHAM", U3aaaeHa npe3 2008 r.

,MeanumHcko enektpudecko obopyasaHe — Yact 2-37: CneuuduyHM U3UCKBAHWA 33 OCHOBHATA

e
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6€30MaCcCHOCT W CbLUECTBEHUTE EKC HHU WKW Ha yNT MeULUMHCKO
AWArHoCTUYHO M MOHUTOPUHIOBO ob6opyaBaHe”, nsgaaeH ot IEC npes 2007 r.

10. CNUCBK € U3XOAHU NAPAMETPU Ha aKYCTUYHUTE COHAN

Tab/mMua ¢ aKyCTU4HM Pe3yNTaTh 3a NUCTa 1 Pexkum 6e3 aBTOMATUUHO CKaHMpaHe
PaboteH pexxum: CW pekum

PaboTHa yecrora: 2,0 MHz

AKyCTUYEH 13X, } [}

! " m (k) (Wem?)
rno6anHa MakcMmanHa CToMHOCT 0,013 6,55 0,0066
CBbp3aH akyCcTuyeH P (MPa) 0,018
napametsp W, (mW) 18,22 18,22

f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_ (cm) 3,00 3,00 3,00
Pasmepy Ha [X, (cm) 0,52 0,52
rpeata 1Y, (cm) 0,76 0,76
PD (ycek) H/A, H/A
PRF (Hz) ‘ H/A H/A
A (cm) ®1,41
£8D [E, (cm) 01,41
Ycnosus 3a Pokyc (Mm) Mocrtos
Abnboumna (mm) ®ukcnpaHa
Yecrota (MHz) 2,00
Tabnuua 3a Ha aKy IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, u3aatue 2.1, 2015-06,
Tabnuua 201.103)
PaboTteH pesxkum: CW pexxum
PabotHa yecrota: 2,0 MHz
WHAEKC Mi TIS TIB TIC
Ha MNop, Ha nosbpxHoctTa | Mog
NOBBLPXHOCTTA | MOBBLPXHOCTTA NoBLPXHOCTTA
MaKcumanHa CToiHOCT Ha 0,013 0,057 0,13 H/A
vHaekca
CTOMHOCT Ha KOMMOHEHTa Ha H/O 0,057 H/A 0,13
vHAekca
ARYCTUYHM P, npnZz,, 0,018
napametpu | (MPa)
P (mW) 18,22 18,22 H/A
P, (mMW) H/A H/A
z_ (cm) 3,0
2z, (cm) 3,0
z,, (cm) 3,0
Zy, (€M) 3,0
f,.«(MHz) 2,0 2,0 2,0 H/A
[Opyra prr (Hz) H/A
UHGOPMAUNA | srr (Hz) H/A
n, H/O
(WZ‘ME‘F)M Zoia 0,0066
| aa P Z, 6,55
i g (W
Lo, MPM 2, M | 9,90
g, (")
p, npuz, (MPa)|0,022
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YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

pi wro ce BO 0BOj NpUP:
OBOj NpMpaYHKK e NOATOTBEH 3a Ja M1 NPeTCcTaBm Kay4HuTe 6esbeagHoCcHM npasuna.
NPEAYNPEAYBAHE

Etukerata ,MPEAQYMNPEAYBAHE” yKayBa Ha AejcTBa UNM CUTYaLMM LITO MOXe [la Pe3yNTMpaaT co NoBpeAa UM CMpT.

BHUMAHUE

Etuketata MA3EHSE yKaxyBa Ha A1gjCTBa WM CUTyaLMM LITO MOXeE /a FO OWTETaT ypeaoT, Aa NPeAU3BUKAAT HETOUHN
wnm pa ja

3ABEJIELLKA

Etvkertara 3ABEJIELLKA aasa KopucHM MHGOPMALWK 3a GyHKLMja MK npoueaypa.

MounTyBaH KAUeEHT,

By 6/1arofapyve WTO o KyNuBTe yATPa3BYuHYOT AETEKTOP 3a CPUEBM yAapH Ha peTycoT Neno Sereno. O8oj npou3sos
e jHupaH 3a np 00 cywatbe v np y Ha cpuesuTe yAapu Ha deTycoT oA paHaTa
6pemeroct a0 0 Kaj 6p TW, KaKo [0Ma, Taka 1 BO KMHMYKM yC0BX. OBOj NPUPAYHUK
COAPMM C& WTO e NoTpeBHO 3a NpasunHa ynurpeGa MounTyBakeTO Ha NpenopakuTe Ke ro OAPIKN BUCOKMOT KBANUTET
Ha ypeaoT 1 Ke ro NPOAO/IKM HeroBuoT paboTeH Bek. Mpes ynotpe6a, Be MOMME NPOUMTATE IO 0BOj NPUPAUHUK U
3a4yBajTe ro 3a BO UAHMHA.

01.NPEAYMPEAYBAHKA U MEPKU HA MPETMA3/IMBOCT
MPEAYNPEAYBAHATA n MEPKUTE HA MPETMA3/IMBOCT mopa Aa ce nounTyBaar cTporo. 3a ga ce usberHe pusmkor
o nospeaa 1 aa ce 06es6eay NPaBUNHOTO paBoTerbe Ha YPEAOT, CedeTe M NPenopakuTe NoAony:

NPEAYNPEAYBAHA:

1. YpepoT He e 3ameHa 33 NPOdEeCcHOHaneH npersies. AKO ce OTKpUe HeNpaBuiIeH CPLEB PUTaM Ha GeTycoT nm
He MOXe a ce /ounpa, 6pemenata eHa Tpeba BeaHaw Aa ce 06paTM BO 60HMUA 33 IEKAPCKa KOHCYTaumja.
AKO eHaTa He v YyBCTBYBa iBUKerbaTa Ha $ETyCoT, Taa MCTo Taka Tpeba BeAHawW Aa ce 06paTh 8O
MeZaMUMHCKa YCTaHOBa 3a /13 N06apa CTpy4Ha MomoLw.

2. YpepoT He e OTNOPeH Ha eKCN/I03Mja 1 He CMee /1a Ce KOPUCTY BO NPUCYCTBO Ha 3aMa/inBu aHeCTeTUM.

3. M3n0)eHOCTa Ha y/ITpasByk Tpeba Aa ce cBese Ha MUHMMYM.

4. YpepnoT He e 3awTuTeH o4 aedubpunaumja.

5. He ja kopucreTe ypegata uc co THa XMpyp onpema.

6. He kopucrete €O Apyra yNTpa3ssy4Ha ONPema nin ONpema noBp3aHa o NAUMEHTOT, KaKo WTO ce
nejcMejKepy Unn Apyrv eNeKTpULHA ypeau.

7. MarHeTHuTE 1 eNeKTPUUHITE NO/IMH3A MOXE Aa rO NONpeyaT paboTereTo Ha ypeaoT. Cute 6a1ckn ypeau
MOpa /13 r1 UCMIO/HYBAaT COOABETHUTE CTAaHAAPAM 3a €/IeKTPOMArHeTHa Komnatnbunroct (EMK). Onpemara 3a
PEHATEHCKO CHUMatbe MM CHUMAFbE CO MArHETHA PE30HAHLIA MOXKE /1 NPeAM3BMKA MPEUKM.

8. 3apa ce usberte norpelwHa AvjarHosa: (a) nomecreTe ro coHaata 3a Aa ro gobuete Hajaobpuot FHR-curian sBo
3aBMCHOCT 044 noox6aTa Ha peTycor; (6) ako ce CoMHeBaTe BO CMPT Ha $eTyCoT, NpoBepeTe 1 pesyaTatuTe
o apyr metoa.

9. AKo ce nojaBaT npo6emm, NpecTaHeTe Aa ro KOPUCTUTE YPEAOT M KOHTAKTUPAjTe OBNACTEH CEPBUCEH LieHTap.

10. He packnonysajre, He nonpasajTe UM He MeHyBajTe ro ypeoT. AKO HaugeTe Ha Kaksu 6uno npobremu,
KOHTaKTMpajTe 0B/IaCTEH CEPBMCEH LEHTap.

11. He rv 3arpesajte wv dpnajre 6aTepunTe BO OraH — 0Ba MOXeE Aa NPEAN3BUKa eKCN/Io3uja.

MEPKW HA NPEANA3NUBOCT

1. BHWMMaTenHo NpouuTajTe rv ynatcTeara 3a pakyBarbe 1 6e3beaHoCHUTe mepku npeg ynotpeba.

2. Mpep ynotpe6a, npoBepeTe ja ONpemata 3a BUA/INBM 3HALM Ha OLUITETYBAHE LITO MOXE Aa BMjaaT Ha
6e36eaHOCTa Ha NEPCOHANOT MM Ha MOXKHOCTUTE 3a TECTUPaFbe. AKO Ce OTKPUE OLITETyBatbe, Ce Npenopaqysa
ypeaoT Aa ce 3ameHn. Cekoral NpoBepysajTe Aay M1aBHaTa eAvHULA U COH/ATa ce BO 406pa cocToj6a npes
ynotpeba.

3. He ponupajte ro NnauMeHTOT, NPUKAYHOKOT 3a CTPYja U COHAATa UCTOBPEMEHO.

4. KopucTeTe camo OpUrMHaHN eN0BY 1 A0AATOLM BKAYYEHM BO KOMM/ETOT. [leNoBuTe 1 A0AaTOuMTe WTO He



ce 0a06peH 3a ynoTpe6a co 0BOj ypes, MOXe Aa He r uc ysaar cr namM moxe

/4@ O OWTeTaT ypesoT.

He notonysajte, He ¢ppnajTe 1 He HaTONyBajTe ro AETEKTOPOT 1 BaTepujaTta BO BOAA MM MOPCKa BoAa.

6. MeauumMHCKNTE Ypeay Ha eNIeKTPUUHO HamojyBatbe MOPa A3 Ce MHCTa/MpaaT 1 NywTat Bo ynotpe6a 8o
COrIACHOCT CO MHGOPMALMUTE 33 €NIeKTPOMArHeTHa KOMMATUGHHOCT BO 0Ba YNaTcTBO 3a ynotpe6a.

7. He nosp3ysajTe HMKaKBU Ypeay NN AOAATOLM HA YPEAOT KO He Ce 0A0BPEHH OZ MPOU3BOAMUTENOT MK
cepTuduULMpaHm Kako ycornacenu co IEC 60601-1. Paborata uau ynotpebara Ha Heofo6peHu ypeaun nam
/AOAATOM CO YPEAOT He e TECTUPaHa UM MOAAPKAHA 1 He MOXe Aa Ce rapaHTupa pabotata u 6esbeaHocta
Ha ypeaor.

8. He ro kopucTeTe ypeaoT 8o 61131Ha Ha APYrY ypeam U He ro CTasajTe eAieH Bp3 APYT CO APYTM ypeau,

1 AOKO/IKY € NoTPe6GHO, Hab/byayBajTe ro ypeaoT 3a Aa Ce yBepuTe Aeka NPaBUAHO GYHKUMOHMPA BO

KOHUrypauujaTa Bo Koja Ke ce KopucTu.

MpeHocAnBuTe U MOBUIHUTE PaZAMOKOMYHUKALMCKM YPEAU MOXKE Aa BAunjaaT Ha paboTtata Ha MeAuuMHCKaTa

en1eKTpuYHa onpema. U3GerHysajte CUHM M3BOPU HA €/1IEKTPOMATHETHO 3paderbe, KaKo WTo ce

paavonpegasatenu u mobunHu Tenedoru.

10.Ypepor He e 6e36eseH 3a MPU. He ro KopucTeTe 0BOj ypes 80 61M31Ha Ha MAW BO CPeAyHa CO MarHeTHa
pesoHaHua (MPU), 6uaejku CMAHOTO MarHETCKO MoJie MOXKe A rO OLITETH YPeAOT WK Aa NpeTcTasysa
6e36eHOCEH pU3KK.

11. He cepBucupajTe Uau OAPsKYBajTe ro ypeaoT Uau Koja 1o onpema WTo ce KOPUCTU Ha MauueHT.

12. PakyBajTe CO COHZATa BHUMATE/IHO — He ja MCMYLWTajTe Ha TBPAMU NOBPLUNHU.

13. [Ip)KeTe ro ypeaoT YUCT 1 n3berHysajre Bubpauuu.

14. He KopuCTETE CUAHW PACTBOPYBaYM (Ha Np. aueToH) uam abpasvem (Ha Np. YenuyHa BOHA, NAcTU 33 NoAuparbe)
3a uncTerbe. He ocTagajTe TEUHOCTM Ha MOBPLIMHATA MO YNCTEHETO.

15. He notonysajre ja rnagHaTa eAMHMUA 1M KaGE/IOT Ha COHAATa BO HUKAKBA TEYHOCT — YPeAoT He e
BOA0OTNOPEH.

16. He ro npopomkyBajTe kabenoT Ha coHAaTa noseke o4 2 MeTpu.

17.3a fa n3bertete npeuky, He ro BaJeTe MM BMETHYBajTe KabesloT Ha COHAATa AOAEKA YPEAOT € BRAyYeH.
W3Bagete ja conaata npea Aa ro BKAyYMUTE YPEAOT M BMETHETE ja OTKAKO Ke ro McKayunTe.

18.HamaneTe ro 3ByKOT Npe/, 4a rv BKAy4MUTE Caywankurte. CaylankuTe WTo He ce NPaBUAHO NOCTaBEHU MOKe Ad
rO HApyWaT NPUEMOT Ha 3BYKOT.

19. AKO NaUMEHTOT e UyBCTBUTENEH Ha NPOBOA/IMB e/, KOPUCTETE BOAA MM MAC/IO HAMECTO re.

20.YpesoT MoXKe Aa Ce BK/Iy4M Camo KOra KanakoT Ha 6aTepujata e 3aTBOpeH.

21.He dpnajre 6atepum Bo OraH — MOXKe Aa eKCnaoaupaar.

22.He r1 dpnajre batepunTe MAM NPOU3BOAOT BO MELLAHU KOMYHaneH otnaa. Cneserte v BaXKeYkuTe Nponucu 3a
OTCTPaHyBakbe Ha eNIeKTPOHCKa onpema 1 6atepuu.

23. AKO ypeaoT Hema Ja ce KOpUCTW NOAOATO Bpeme, u3sasete rv 6atepunTe 3a Aa n3berHete owTeTyBare.

24.He cTasajTe HOBM M IENIYMHO UCKOPUCTEHM BaTepui BO ypeaoT uctospemeHo. OBa MOXe Aa NpeAn3suka
owrTeTysatbe.

25. He ro KopucTeTe M1 CKNaAnpajTe ro ypeAoT Ha MeCTa Kaze WTo MOXKe A3 61ae U3N0XKEH Ha WTeTHN
1cnapyBakba MM IECHO UCNapP/IMBM CYNCTaHLMM.

26.YyBajTe ro ypesotT HaaBop o4 A0daT Ha AOEHUMHbA W Aeua.

o

©

02. HAMEHA U MPOTUBOMNOKA3U

[leTekToporT 3a cpues putam Ha petycot Neno Sereno KopucTu [Jonneposa TeXHONOMMja CO KOHTUHYMpaHa

6paHosa (CW) 3a Aa ro AeTEKTUPa CPLEBMOT puTam Ha GeTycoT, Aa ja npukake Herosata dpekseHumja (FHR) n

/4@ rO PenpoAyLMpa 38YKOT Ha CPUEBMOT PUTAM BO TEKOT Ha eaHa GpemMeHoCT — 04 12 Heaenn GpemeHoCT A0
nopogysarbeto.

Mpou3BOAOT € NPeHOC/IMB aKyLepcKM ypes Ha GaTepuy, HameHeT 3a ynoTpeba BO MeANUMHCKM YCTaHOBM U A0Ma 33
[IHEBHO CaMOHab/by/lyBarbe O/ CTPaHa Ha BGPeMEHM KeHU.

He ce yTBpAEHM KOHTpauHAWKaumuu 3a ynotpeba Ha ypesot. Kora ce Kopuctu ypeaor He

HUKaKBY HecakaHu edekTy.

03. OBJACHYBAH:E HA CUMBOJIUTE (C/TUKA A)
1. OsHaka 3a coobpasHoct CE co 6pojoT Ha HOTUdULMpPAHOTO Teno
2. MeanumnHCKM ypes,
3. Mpowussoguten
4. OsnacTeH 3acTanHuK Bo EBponckaTa 3aegHuua
5. YBO3HWK
6. He ro ¢ppnajre Nnpon3BoAOT BO KOHTEjHEP 33 MELaHW KOMyHaneH oTnag,. ®pete ro NPOM3BOAOT BO COMNACHOCT



CO ynaTcTBaTa 3a OTCTPaHYBatbe Ha e/1EKTPOHCKA ONpema 04 0BOj TN
7. Ypep co fenosu co 6UOOLIKA TEYHOCT
8. MpouutajTe ru ynatcteara 3a ynotpeba
9. [laTym Ha NpoM3BOACTBO
10. YHMKaTEH MACHTUGUKALMCKN KOZ Ha NPOM3BOAOT
11.Bpoj Ha Nnpon3BoAHa cepuja
12.Knaca Ha uBpcTMHa
13.Mpeaynpeaysate
14.TN0CHATO KAPTOHCKO NaKyBare
15. Nonuetunex Tepedranar
16. TemnepaTypeH oncer 3a cKaanpare
17.0ncer Ha BNAXKHOCT NPU CKNaanpare
18.0ncer Ha aTMOChEPCKYM MPUTUCOK MY CKNaAMpatbe-

04.0MUC HA NPOU3BOAOT

KoHcTpyKumja Ha ypeport — Bugete C/IMKA B
1. ThasHa eguHMUa
2. OLED ekpaH
3. Konye 3a BKkaydyBatbe/meH0
4. Konue 3a 3ronemyBarbe Ha jaynHaTa Ha 3ByKOT
5. Konye 3a Hamanysarbe Ha jaymMHaTa Ha 3BYKOT
6. YnTpassyyHa coHaa
7. Kanak Ha 6atepujata
8. Micro USB npukny4ok 3a noBp3yBatbe Ha coHaata
9. TpUKNYYOK 3a CAyWankn

ExpaH - Bugere C/INKA C
1. ®etalna cpuesa ppekseHumja (FHR). Hema speaHoct Ha FHR, WwTo 3Hauu AeKa coHAaTa He e NPasuiHo
noBp3aHa MM Hema 3BYK 0/ CPLETO Ha deTycoT
2. Cumbon 3a 3ByK Ha cpueTo Ha deTycoT
3. HwuBO Ha jaunHa Ha 3ByKOT
4. MNpoceyHa dpetycka cpuesa dpekseHuyja (FHR)
5. Bpeme Ha mepetbe
6. TeKoBeH 3BYK
7. HuBO Ha nonHerve Ha batepujaTa
8. ®pekseHUMja Ha cOHAATa NOBP3aHa CO MNABHUOT ypes,

05. UHCTANAUUIA
MNpea ynotpe6a, yBeperte ce AeKa KOMMNETOT € KOMN/IETEH U 1eKa NOeAMHEYHNTE KOMMNOHEHTM HEMAaT 3HauM Ha
owrTeTyBatbe.
WHcTanupatse Ha 6atepujata
3a Aa ja BmeTHeTe baTepujata, NPBO OTBOPETE rO KaNakoT Ha nperpaaara 3a 6atepuun C/INKA B7. BmeTHeTe ja
6atepujara, jkmn Ha np PUTET, a NOTOA NPUTUCHETE O KANaKoT U IM3HETE ro BO CNPOTUBHA
HaCcOKa OZL U3B/IEKYBAFHETO Ha BaTepujaTa AOAEKA He CAIYLIHETe KaPaKTEPUCTHYHO KAWKHYBakbe. Cekoraw ocurypajre
ce Aieka nperpaaara 3a 6atepuy e NPaBuIHO 3aTBOPEHa NPeA Aa ro KOPUCTUTE AETEKTOPOT.

Henpasunxo Batepuu MoXe Aa ro owTeTar ypeaor.
Mosp3yBatbe 1 paKyBatbe Co COHAaTa
[ip)eTe ro r1aBHOTO TeNO Ha AeTEKTOPOT CO e/lHa PaKa 1 CO ApyraTa paka noBp3eTe ro KOHEKTOPOT Ha COHAATa BO
micro USB-noptot C/IUKA BS.
3ABE/IELLKA: HuKoraw He ja noBp3yBajTe UM UCKNYyYyBajTe COHAATa A0AEKa MOHUTOPOT e BKAYYeH — ceKorawl
noBp3eTe ja COHAATa Npe/ Aa ro BKyYMTE YPEAOT M UCKYUETE ja OTKAKO Ke ro MCKyuuTe.
Kopucrete cywanku
3a fa rv noBp3eTe CNYLIANKUTE CO AETEKTOPOT, BMETHETE ro NPUKAYYOKOT Ha CYLWankuTe Bo Npukay4okoT C/IMKA B9.
OTKaKo Ke ce N0BP3aT CAYIWANKNTE, 3BYYHMKOT Ha yPeOT aBTOMATCKM Ke Ce UCKNYM.

06.YNATCTBO 3A YNOTPEBA (UcnutyBatbe Ha deTy cpuesa
3a NpaBMAHO M3BeayBatbe Ha Npere/ Ha CPUEBMOT puTam Ha petycor (FHR), cnepete ja noctankara nogony:
1. Co paka nouyBcTByBajTe ja nonox6ara Ha GeTycoT 3a Aa ja HajaeTe 6pata ja 3a Ol Ha
CPUEBMOT pUTam.
3ABE/IELLKA: Hajao6ap KBanuTeT Ha cMrHanoT ce Ao61Ba camo Kora coHzaTa e nocTaBeHa Bo OnTUmanHa




nonox6a. N3berHysajre 061aCTU KaZe WITO MOXKE A3 Ce CYLWHAT [ACHU 3BYLM OF NNALEHTaTa MW 04
NPOTOKOT Ha KPB BO ManoyHara BpBua. CPUETO HA MajkaTa MOXKe /43 Ce AETEKTMPa aKo COH/AATA € UBPCTO
NPUTUCHATa BP3 KPBHUOT Caz Ha MajKaTa.
* AKo deTycoT e Bo N0N10)6a r1aBa HaA0Y, a MajkaTa niexu Ha rp6, cpueTo 06uuHo Hajao6po ce caywa Ha
CpepHaTa MHMja NoA NanoKor.
* 3aBpeme Ha nper/ief0T, U3GerHyBajTe Aa 1euTe Ha rp6 NOAOATO BPEME MOPazN PUSMKOT O XMMOTeH3Mja
BO /IeXeyKa Noaok6a — NPenopay/Iey ce ceAeuKa Uan CTPaHUIHa nosox6a.
* TouHO Mepetbe Ha peTycHaTa CpLeBa CTanka Moxe Aa ce Ao61e Camo Kora Ke ce AeTeKTMpa CAYW B
deTyceH cpues curHan.
2. BknyueTe ro AeTEKTOPOT CO KONYETO 3a BKNy4yBatbe C/INKA B3.
3. HaweceTe masky resl Ha akyCTU4HaTa NOBPLWHHA HA COHAATa.
4. MocTtaseTe ro COHAATA Ha TE/IOTO NOA COOABETEH aro/ 3a Aa ro gobuere Hajaobpuot ayano curian. CoHaara
MOXe MasIKy /ia Ce 3arpee Kora e MocTaseHa Ha Te/oTo.
MocTaBeTe COOABETEH jaynHa Ha 3BYK CO KOMYMHbaTa 3a 3rofiemyBatkbe Ha jaunHara Ha 3sykoT (C/INKA B4) nan
3a HamasnyBakbe Ha jaumHata Ha 3sykoT (C/INKA B5).
OTKaKO Ke Ce AeTEKTUPA CUTHa/IOT Ha CPLEBMOT PUTam Ha BETYCOT, Ke CAIWHETE jaceH 38K Ha CPUEBUOT pUTam

npeKy 38yYHMLMTE MW CAYWANKNTE, @ HA joT ke ce nojasu Hymep BPEAHOCT Ha CPUEBMOT pUTam
Ha ¢petycor (FHR).
3a Aa ro npomenuTe np y 0 Ha PesyTaToT oz Mep! 0 04 Hymep! BPEAHOCTM BO rPadMKOH,

KPaTKO NPUTUCHETE ro KOMYEeTO 3a BK/yYyBarbe/ucknyyysatbe (C/IMKA B3). Co NOBTOPHO NpUTUCKatbe Ke

Cce NpuKaKe eKPaHOT 3a MOCTAaBKY, a CO YWTe eAHO MPUTUCKAkE Ke Ce MPOMEHM NPUKa30T BO HYMEpHUKaTa
BPEAHOCT Ha M3MepeHaTa deTycHaTa Cpuesa cTanka.

Mo 3aBpLWYBatETO Ha NPeraeAoT, UCK/Y4eTe ro YpeAoT, M3GpULEeTe ro CoHAATA CO YMCTa, MeKa Kpra 3a Aa r
OTCTPaHWTE CUTE OCTaTOUM O re/i M CTaBeTe ja BO ApXKaYoT. MoCTojaT ABa HauMHa 33 UCKYUYBatbe Ha YPeaoT:
o TpuTucHeTe U 3aap: ro Kon4eTo 3a yuy okony 3 cekyHau (C/IUKA B3),

® YpeaoT Ke ce UCK/yun aBTOMATCKM N0 23 CEKYHAN HEAaKTUBHOCT.

07.4YBAHE, OAPXYBAHE, YACTEHE U AE3UHOEKUNIA
YpeaoT e MeaNUMHCKN ypea. CnepeTe rv NpenopakuTe Ha BalwMOT IEKap M KOPUCTETE FO YPeaoT NPaBusHoO-
CKNAOUPAKE
[eTexTopoT Tpeba Aa ce YyBa Ha CYBO, YMCTO MECTO, NOAANIEKY O} COHYEBA CBETINHA. YPEAOT He € Urpayka — JysajTe
ro HaZBop oA AodaT Ha Aeua.
OAPXYBAHE
Mpep cekoe KopuCTetbe, NpoBEpeTe ro ypeAoT v AOAATOUMTE 33 BUA/IMBY OWTETYBatba U yBepeTe ce AeKa ypeaoT
paboTu npasuHo 1 e Bo aobpa paboTHa cocTojba.
BHUMAHME: Ako 3abenexunTe Kaksa 6110 OLITETEHOCT, He ro KopUCTeTe ypeaoT. KOHTaKTUpajTe OBNacTeH CepBUCEH
ueHTap.

* U3b6erHysajte rpebHaTUHM W OWTETYBakE Ha eKpaHOT. Haraute NnpomeHu BO TemnepaTtypata Uiu BAaXHOCTa
MOXe [ NPeA3BUKAaT KOH/AEH3ALM]a Ha eKPaHOT.
[pKeTe ro HaABOPELHUOT Ae/ HA YPeAoT YUCT U Be3 npalimnHa 1 HeYnucToTuja.
PakyBajTe CO COH/aTa BHAMATE/HO 3a 3 M3GETHETe OWTeTyBakbe Ha 06BMBKATA, MME30eNEKTPUYHNTE KPUCTANN
VAU Ha MEXaHM3MOT 3a ABKKetbe. He aonupajte ja coHaaTa co TBPAM WAKM OCTPU NpeameTy.
He ro rmeyete nnm onTosapysajre ro kabenot Ha conaara.
Mo ynotpeba, n3bpuiueTe rv cuTe OCTaTOLM Of, re O COHAATA.

YUCTEHE

TNaBHMOT ypeA Ha AETEKTOPOT 3a CPLEBMOT PUTam Ha peTycoT Tpeba Aa ce Gpuuwe o YNCTa XapTUeHa Kpna, Meka

MNM BNAXKHA KPNa MO CeKoja ynoTpeba. AKO Ce KOPUCTU BIaXHa Kpa Wk Mapamye, MOHUTOPOT Tpeba fa ce Ucywi.

NPEAYNPEAYBAHME: He notonyeajTe ro AeTeKTOPOT BO BOAA WN APYri TEYHOCTHM 33 YucTerbe!

CoHpaTa 3a ETEKTOP Ha CPUEBMOT PUTaM Ha (eTycoT Tpeba /a ce YMCTH MO CeKoja ynoTpeba Ha CIeAHNOB HauMH!

. OTCTpaHeTe ro reloT 0/ COH/ATa CO MeKa, YMCTa Kpna.

2. OTcTpaHeTe ro CoHAaTa o MaBHUOT ypes Ha AeTEKTOPOT.

3. KopwucTeTe BnaxKHa MeKa Kpna 3a /ja r'v OTCTpaHuTe cuTe 0CTaToum o coHAaTta unu kabenor. He ja kopuctete
MCcTaTa Kpna noBTOPHO.

N

AKo e notpe6Ho jTe Aa He ro Te KOHEKTOPOT Ha CUCTEMOT Ha Bara iU TEYHOCTM.
Moxxe aa ce KopucTu 6nar canyH WM AETEPreHT Ha @H3MMCKA OCHOBA BO COMNIACHOCT CO NPENopakuTe Ha
npouM3BoAMTENOT.

5.

M0 YMCTEHETO, He OCTaBAjTE TEYHOCT HA NOBPLIMHATA. KOPUCTETE MeKa, YMCTa, CyBa KpNa MM Mapamue WTo He
nywTa BaKHa 3a TEME/HO Cyllietse Ha COH/iATa U KaGenoT.
BHMMAHME: He KopucTeTe CUNHK pacTBOpyBayn Uau abpasuem 3a YucTerbe.
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AE3NHOEKLUMIA
Mpep na ja

ru 6atepuuTe, a notoa ucumctete

O eKPaHOT M KYKMLLTETO CO MeKa Kpra HaTomneHa BO TUA WAK U30nponua ankoxon (70-90%). 3a epeme Ha
AesnHdeKumjaTa, u3berHyBajTe NpeKymepHoO HaToMyBake Ha NOBPLUMHATA M KOHTAKT Ha TEYHOCTA CO BHATPeLHOCTa

Ha ypeaor.

WUcTpakyBauoT Ha AeTeKTopoT Tpeba Aa ce UCYUCTU 1 0]
Ae3nHdeKLmja co MeKa Kpra HaTomneHa BO eTU/IEH WM U30MPOMNUAEH aNKOXO/ (70—90%)

08. PELUABAHSE HA MPOBNIEMU
/KO NPy KOpUCTEHbE Ce N0jaBaT crieaHuBe Npobaemm, nocTanete Criopes ynatcTeata noAosy. AKO He MOXKeTe Aa ro

pewmTe NPo6EMOT, KOHTAaKTMPajTe OBNIaCTeH CePBUCEH LeHTap.

pa no cekoja y Ce npenopavy

Mpo6aem MosKHa NpuymnHa Pewenune

Hema 3Byk baTepujata e ucnpasHeta unu He e 3ameHerte ja 6aTepujaTa co HoBa-
[A0BO/HO HaMo/HeTa.
OuwretyBakbe Ha ypeaoT uim Mposeperte ro ypeaoT 3a BAMBI OWTETYBatba-
Ha kabenoT 3a nosp3ysare Ha AKO NPO6/1EMOT NPOAO/KM, KOHTAKTUPajTe
barepujata. 0B/1aCTEH CePBMUCEH LeHTap-

TWBOK 3BYK MpemHOory HU30K 3BYK. 3ronemerte ro 38yKoT-
Hucko nonHere Ha batepujata. 3ameHere ja 6aTepujara.
Hema unn Hej0BONHO ren 3a Hanecerte coop ren 3a nosp3y
cnojysarbe. Ha aKyCTUYHaTa MOBPWMHA Ha COHAATA.

Byuyasa MNpo6ata e npemHory 6am1cky 40 [p)eTe ja COH/jaTa Ha COOABETHO PacTojaHue o
rN1aBHaTa eAnHNLA. r/1aBHaTa eANHNLA.
WHTepdepeHuuja oa HaaBopewHM TPIHETE [0 YPeAoT NOAANIEKY OA U3BOPM Ha
ypean WH (Ha np. MobUHU TenedoHu).
Hucko HuBo Ha baTepuja. 3ameHeTe ja 6aTepujata.

Hucka yysc H Ha coHpata. | MpomeHeTe ja nonox6arta Ha coHaaTa 3a Aa

AobyeTe nojaceH curkan-

Hema nnu HeaoBONHO NPOBOANME
ren.

HaHeceTe A0BO/IHO KONNMYECTBO NPOBOA/IMB ren.

09. CNELMOUKALUK:

OKONNHA

PabotHa cpeguHa

TemnepaTypa

102C ~+ 40°C (+50°F ~ +1042F)

PenatusHa BnaHoCT

15% RH ~ 85% RH

ATmocdepckn NnpuTUCoK

70 kPa ~ 106 kPa

TpaHcnopT v cknaguparoe

Temnepatypa

-200C ~ +559C (-49F ~ +1319F)

PenatusHa BNa}HOCT

10% PB ~ 95% PB

ATMOCHEPCKM NPUTUCOK

58 kPa ~ 106 kPa

DU3UYKKN
nasHa eau 1136 MM x X 70 MM X 41 Mm

TexuHa InasHa eanHuua: 220 r (co 6atepuu 1 conpa)

ExkpaH OLED, 2,7 x1,5cm

Hanojyeare Bnes 3vDC
PabotHa 2,0 MHz £ 5%
Batepuja 2x 1,5V AA 6atepun

Tun Ha 3awTuTa oa
eneKkTpuyeH yaap

BHaTpeuweH 13BOp Ha Hanojysarve

eneKkTpuyeH yaap

CreneH Ha 3awTiTa oA

Kopuctenun aenoswm tTun BF




CreneH Ha 3awTuTa 0A WTeTHo
npoaupare Ha Boaa

naBHa eanMHuua ‘IPZZ

Mpo6a [1Px7

CreneH Ha 6e36eaHocT npu
NPUCYCTBO Ha 3ananueu
racosu

YpeaoT He e noroaeH 3a ynotpe6a 8o Ha racosn

Bapatba 3a ynTpassyyeH
npeHoceH Meauym

pH:5.5-8

PABOTEH

HauuH Ha paborta Jlonnep co KOHTUHyMpaHa 6paHosa gomkuHa (CW)
FHR — BKynHa 290 dB

Oncer Ha mepetbe Ha PXP 60-210 bpm ( BO MUHyTa)

Tounoct

+2 bpm (yaapu Bo MuHyTa)

Ha ®XP

1 bpm (yaapu 8o muHyTa)

HomuHanHa ynTtpassyuHa

2 MHz

Pa6oTHa

(2.0 £ 5%) MHz

EdekTnBHa pagujaumuoHa
Ha coHpata

157 mm?+30%

2 MHz u4eHa coHaa

1,<20 mW/cm?

p-<0.1MPa

1. <100 mW/cm?

I,,..< 20 mW/cm?

WO0<50mW
CeH3uTMBHOCT 04 12-ta Hegena Ha
Bek Ha Tpaetbe Ha ypeaot 3 roguHn

10.TAPAHLIMOHHA KAPTA
MounTyBaH KAMEHT, BU Bnarodapvme 3a KynyBarETO Ha HAWWOT GeTaneH MOHMTOP 3a cpues putam Neno Sereno.
[IOKO/IKY HanzeTe Ha Kakeu 6110 NPOGAEMM CO YPeaOoT NPy HOPMA/IHY YC/IOBY, BE MOIMME KOHTAKTUPajTe OBACTEH
cepBuCeH LeHTap uam aucTpubyTep Ha Neno. 3auysajTe ja Bawata rapaHTHa KapTUuKa BO C/ly4aj Aa 61aat notpe6Hm
nonpasku.
Mpoun3BOAOT € NOKPUEH co 24-meceyHa rapaHumja. YcnoBuTe 1 npaBuiaTa Ha rapaHumjaTa moxe Aa rv Hajaete Ha
ronie: https://neno.pl/gwarancja
,Cl,eTalm MHOPMALMM 33 KOHTAKT W aApeca 3a CepBuC MOXe Aa HajaeTe Ha: https://neno.pl/kontakt

v co, Ta Ha ce npeameT Ha 6e3 npeTxoaHa Hajasa. Ce y
eBEHTYa/IHUTE HENpUjaTHOCTH.

AOAATOK 1: ENEKTPOMATHETHA KOH3UCTEHTHOCT
1. EneKTpomarHeTHu emucun

Ynarcrea v usjasa Ha npo oT — ENeKTpOMarHeTHm emmucum

yatp pe 213 paboTi BO €N1EKTPOMArHeTHOTO OMKPY3KyBatbe HaBEAEHO BO

cneanmse ynaTcTBa KynyBaon WM KOPUCHUKOT Ha ypeaoT Tpe6a aa o6esbean Aeka ypeaoT ce KOPUCTH BO TaKBO

€/1eKTPOMATHETHO OF

PagnodpekseHTHN emucun pyna 1 YnTpa3ssy4HMOT AeTekTop KopucTu RF eHepruja camo 3a cBoute

CISPR 11 BHaTpewWHn GpyHKuMK. 3aToa, RF emucuuTe ce HUCKK 1 He Tpeba
na T IPeyKM co 6/11cKkaTa eNeKTPOHCKa Onpema.

RF emucum Knaca b YNTpa3sBy4HMOT AETEKTOP € HameHeT 3a ynoTpeba Bo cute

CISPR 11 BMA0BW NPOCTOPUM, BKNYYYBajKM CTaHBEHM 3rpaam 1 NpocTopum

EMMCUM Ha XapmOoHULIM Hee ANPEeKTHO P o jaBHaTa Ka mpexa 33

|EC 61000-3-2 npumerauso | HanojyBarbe WTo rv cHabaysa 3rpaguTe HaMeHeTy 3a cTaHbenm

DyKTyauum Ha HanoH/emucun | He e uenm-

Ha Tpeneperve npumeHaMBo

IEC 61000-3-3




2. ENeKTpOMarHeTHO MmyHuTeT

Ynatctea v U3jasa Ha NPOM3BOAMUTENOT — ENEKTPOMArHeTHO MMyHUTET

YnTpassy pe

HETHOTO

0 BO

Aa pabotu Bo

cnegHuBe ynatctea. KynyBaqoT Uiu KOPUCHUKOT Ha ypeaoT Tpeba Aa o6e3beau Aeka Toj ce KOPUCTU BO TaKBO

€N1EKTPOMArHeTHO OnKp

Tectosu 3a UMyHUTET

HwuBo Ha Tect cnopeg, IEC 60601

HuBo Ha

EnektpomarHetHo

— Hacokm

EneKTpocTaTMyKo npasHere
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV Bo3ayx

18 kV KoHTaKT
+2kV, ¥4 kV, £8 kV,
+15 kV Bo3ayx

Mogosute Tpeba aa
6upaaT ApBeHn, 6eTOHCKKU
WM CO KEepaMMUKN
nNouKM. AKO NoAoBuTE Ce
MOKPUEHM CO CUHTETUYKM
matepujan, penatusHara
BAaxHocT Tpeba Aa buge
Hajmanky 30%.

Bp3un enekTpuyHn

+2 kV 3a Hanojysauka nuHuja

He ce npumenysa

He ce npumenysa

mmnyncu Ha Py
IEC 61000-4-4 100 kHz

+ 1 kV 3a BnesHa/usnesHa amnuja
MpeHanoHysarbe +0,5kV, £1kV audep Jt Hee Hee ]
IEC 61000-4-5 PEXUM NMHUja-NUHM]A

Hamanysarba Ha HanoH,
KPaTK1 NPEeKMHN 1
BapujaLym Ha HanoH Ha
HanojyBauk1Te MMHUN
|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 umknycwm npwm 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° 1 315°

0% UT; 1 umknyc u
70 % UT; 25/30 umknycn
EaHodasHo: Ha 0°

0% UT; 250/300 umknycu

He e npumeHeTo

He e npumeHeTo

®dpekseHUMja Ha
Hanojysatbe

(50/60 Hz) marHuTHO none
|IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

MarHeTtHuTe nonmnkba co
MpexHa dpekBeHLuja
Tpeba ga buaat Ha HMBOA
KapaKTepuCcTU4Hu 3a
TUNWYHA NOKaLKja BO
TUNWYHA KoMepLyjanHa
nnm 6oNHUYKA cpeamHa.

:UTe

npea

Ha TeCT-HUBOTO.




3. EneKTpomarHeTHa oTnopHoCT

Ynatctea v U3jasa Ha NPOM3BOAMUTENOT — ENEKTPOMArHeTHO MMyHUTET

€N1eKTPOMArHeTHO or

Y/ITPasBy4HMOT AETEKTOP € HAMEHET 3a yNoTpeBa BO e/1eKTPOMATHETHOTO OMKPYXKYBatbe HaBEAEHO BO
cneHuBe ynatcTea. KynyBayoT Ui KOPUCHUKOT Ha ypeaoT Tpeba Aa o6e3beau AeKa Toj ce KOPUCTU BO TaKBO

Tecrosu 3a

HuBo Ha Tectupare

Huso Ha

—ynarcrea

cnopeg IEC 60601

Bopenu pagno
6paHosun
|IEC 61000-4-6

3 Vpmc

150 kHz g0 80 MHz

6 Vpmc 150 kHz ao 80
MHz Hagsop og ISM
oncesn

He e npumernuso

Paaupanu pagno
6paHoBun
|IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz po 2,7 GHz

10V/m

MpeHocausata u mobunHata
PajoKoMyHHKaLMCKa onpema He Tpeba aa
Ce KOPUCTU BO PaMKMTE Ha NPenopayaHoTo
pacTojaHue 3a 0ABOjyBatbe 04 Koj 6uno gen
Ha y/Tpassy AETeKTOp, BKNYYBAK

v 1 HeroeuTe Kabau. OBa pactojaHue Tpeba
/A1 ce npecmeta co Gopmy/aTa cooaBeTHa
3a ppeKseHuMjaTa Ha npeaasaTenor.
MpenopayaHo pacTojaHue 3a 0ABOjyBatbe.

d= 3.5 \/F

4

a=|33\p
E,
80 MHz po 800 MHz

1

800 MHz go 2,7 GHz

Kaze wro P e MaKcumanHara usnesHa
MOKHOCT Ha npesasatenor 8o Bath (W) kako
WTO e HaBeAeHo oA NponssoanTenor, ad e
npenopayaHoTo pacTojaHue 3a 0ABOjyBatbe
80 meTpu (m).

CUnHOCTa Ha MONIeTO reHepupaHa o,
cTaunoHapH RF npeaasateny, kako

WTO € YTBPAEHO CO TeCTUPatbe Ha
enekTpomarHucKaTa cpeauHa, Tpeba aa buae
noMmana oA YTBPAEHOTO HUBO Ha YCOrNaceHoCT
BO CeK0j GpeKBeHLMCKY oncer.

Mosxe aa fojae [0 uHTepdepeHumja Bo
6/131Ha Ha ypeau 03HauYeHu CO CeaHNoB
cumbon:

((<i’))

3ABEJIELLKA: Ha dpekseHumn og 80 MHz 1 800 MHz, ce npumeHyBa NoBMCOK GpeKBEHLMCKM oncer.
3ABE/IELLIKA: OBue ynaTcTea moxebu He BaxKaT BO cUTe CUTyaLuu. ENeKTpomMarHeTHOTO 3payetbe e Noj BanjaHue Ha
ancopnuuja u pednekcuja of KOHCTPYKUMM, NPeAMETH 1 nyfe.
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“MpeAHOCTM Ha GUKCHW NPeAaBaTe/ICKN CTaHULM, KaKO WTO ce 6a3HM CTaHUUM 33 amaTepcku (MoBUNHM/Gesmmnurm)
TenedoHM 1 3emjern paanoTenedoHm, amatepcko paauo, AM (amnautyana moaynaumja) u FM (dpekseHumcka

ja) npeHocy, n NPeHOCH, Ynja jaunHa Ha NONETO TEOPETCKM He € MOXHO TOYHO A3 ce

npeagnau. 3a Aa ce NpoLEHN eNeKTPOMarHeTHOTO OMKPYKyBatbe Ha dukceH RF npesasaten, Tpeba aa ce cnposeae
€/1eKTPOMATHETHO UCTPAXKyBatbe Ha I0KaLMjaTa. AKO U3MepEHaTa jaunHa Ha NoeTo Ha AeTeKTOPOoT 3a CPUEB
puTam Ha detycoT e norosiema oa RF-HMBOTO Ha YCOrNaceHOCT Ha ropeHaBe/eHaTa animkaumja, ypeaor Tpeba aa ce
Hab/by/yBa 3a Aa ce BUAM Aanm ¢ p
61aaT NOTPeBHM AONONHUTENHM MEPKH, KaKO LUTO Ce NPEHACoUYBatbe UM MPEMECTYBAHbE Ha AeTeKTOPOT.
° Bo uenuot dpekseHuucki oncer og 150 kHz ao 80 MHz, jaunHara Ha nosneto Tpeba Aa 6uae nomana og 3 V/m.

Ako ce GyHKUMOHMpatbe, MOXe A3

4. Mpenop: jaHuja 3a

MNpenopayaHu pactojakuja nomery npeHocaMea n mobuntHa RF KomyHMKaumcka onpema 1 ypeaot

0Boj ypes e HameHeT 3a ynoTpeba Bo eNeKTPOMArHeTHO OMKPY>KyBakbe BO KOe PajiMo-CMeTKaTa e KOHTPoMpaHa.
KOpMCHWMKOT MOXe Aa NOMOrHe BO CNpeuyBarbeTo Ha eNeKTPOMArHeTHa CMeTKa Co 0APMKYBatbe Ha MUHUMaNHO
pacTojaHue nomefy npeHocaMBaTa U MOGMAHaTa onpema 3a RF KoMyHWKauuy (NpeaasaTten) U ypeAaoT, Kako WTo e
npenopayaHo NoAoNY, BO 3aBUCHOCT OA MaKcMMasiHaTa U3N1e3Ha MOKHOCT Ha ONpemata 3a KOMyHWKauuu.

Makcumanta PacrojaHue BO 3aBUCHOCT 0/ Ha npeaasaresnor m
HOMUHaNHa 150 kHz g0 80 MHz 80 MHz A0 800 MHz 800 MHz 10 2,7 GHz
MOKHOCT Ha 35 - _L

npeaasaten W = [ﬁ]‘/F E]‘/F d= [ﬁ]ﬁ

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.20 12 2.3

10 3.80 3.8 7.3

100 12.00 12 23

3abenewka 1: Ha dpekseHunm og 80 MHz 1 800 MHz, ce kopuctu
3a6enewka 2: OBye ynaTCTBa MOXe f1a He Ce COOABETHM BO CUTe cuTyauww. MponarauyjaTa Ha enekTpoMarHeTHuTe

v ped,

3a npepaasaTteniv CO MakCMManHa usnesHa MOKHOCT WTO He e HasejeHa norope, NnpenopaYyaHoTo pacTojane

3a ozBojyBatbe d BO MeTpu (M) MOXKe Aa ce ogpeau co nomol Ha Gopmynarta JazeHa BO COOABETHUOT pej 3a
dpeKBeHUMjaTa Ha Npe/aBaTeNoT, Kaje WTo P e MakcumanHaTa u3nesHa MOKHOCT Ha Npe/asaTesnoT HaBeAeHa oj,
npownsgoauTenot 8o Batn (W) Kako eauHuua.

KM oncer.

6paHoBy e nog

J]

Ha ar

Ta3a T

0f,3rpaay, 06jeKT 1 HOBEUKOTO Teso.

AOAATOK 2: UHTEH3UTET U BE3BEAHOCT HA Y/ITPA3BYK
5. Yntpassyk BO meauuMHaTa

Ynotpebata Ha yNTpa3By4Ha AMjarHOCTUKa Ce NOKaXa Kako BpeaHa anaTka BO MeAnuMHCKaTa npakca. Co ornea Ha
no3HaTUTe NPUAOBMBKM OfL HEMHBA3MBHUTE MEAULIMHCKN npeme,cm 1 AMjarHosu, BKAYYyBajKM ro 1 NperneaoT Ha
T BO OZIHOC Ha MHTEH3UTETOT Ha yNTPa3ByKOT.

HOBEUKMOT deTyc, ce nocTasysa

He nocTou neceH oAroBop Ha np:

6

3a
3a 6e36

Ta co ynotpebata Ha yTpassy4Ha AMjarHoCTUYKa

onpema. MpumeHata Ha npuHuMnot AJIAPA (As Low As Reasonably Achievable - iTo € MOXHO NOHMCKO BO pasymMHM

PaMKK) CAYXKM KaKo NpaKTUYeH BOAMY 33 /1a Ce NOCTUTHAT PasyMHM Pe3y/TaTi NPy HajHUCKaTa MOXHA MOKHOCT Ha

Y/ITPa3ByKoT-

AMEPUKAHCKMOT MHCTUTYT 3a yNTpassyk Bo meauumHata (AIUM) HaBeayBa Aeka, CO Or/ief, Ha noseKe 0, 25 roanHu

ynotpe6a u 6e3 noTepAeHN 6MONOWKM eheKTM BP3 NaUMEHTUTe MK ONepaTopuTe Ha ypeauTe, NpuAc6MBKMTE 04

pasymHata ynoTpe6a Ha yNTpassy4HaTa AWjarHOCTUKA jacHO rM HaAMUHYBaaT CUTe PUSMLM.

6.

13jaByn AeKa He NOCTOjaT NO3HATU HecakaHn edeKTh Of AMjarHOCTUYKMOT YATPasByK, HO HUBOATA Ha U3/I0MKEHOCT

npu
YnTpassyyHuTe 6paHOBM PacpCKyBaaT eHeprija BO popMa Ha TOMAMHa M 3aT0a MOXKaT Aa NPeAN3BIUKaAaT 3arpesarbe
Ha TKMBOTO- MaKo 0BOj epeKT e MHOTY Man Kaj [lonneposute 6paHOBM, BaXKHO e Aa Ce 3Hae Kako Aa Ce KOHTPoMpa
1 OrPaHNYM M3NI0KEHOCTA Ha NaLMeHTOT. [NaBHUTe PerynaTopHu Tena Bo 06/1acTa Ha yATPasByKoT AMaaT U3jazgeHo

ANAPA

ceKoral Tpeba fa ce 0rpaHuy4aT Ha HajHUCKOTO Pa3yMHO OCTBAPAMBO HUBO (MpUHLMA ALARA).

7. O6jacHysarbe Ha MI/TI
a) MI (MexaHW4Kkn MHAEKC)
KasuTauwjata ce jaBysa Kora ynTpassyueH 6paH MOMMHYBa HU3 TKUBOTO M 10afa BO KOHTAKT CO Hero,
nNpeau3BUKYBajKM MOMEHTANHO IOKANHO 3arpesatbe. OBOj GEHOMEH 3aBUCH Of, aKYCTUYHWUOT NPUTUCOK,
CMeKTapoT, GOKYCMParLeTo, PEMMOT Ha MPEHOC 1 GaKTOPU KaKO WTO ce cocTojbarta 1 cBojcTBaTa Ha



TKMBOTO M rpaHuuaTta. OBOj MexaHWUKKM BUONOLWKM edeKT e PeHOMEH CO Npar WTO ce jaByBa Kora Ke
Ce HaZMMHE OAPEAEHO HMBO Ha Y/ITPa3ByYHa MOKHOCT. OBOj Npar e NoBP3aH Co TMNOT Ha TKMBO. Mako
He ce npwj notepaeHn edeKTi BP3 NaLMeHTUTE N LMLAuUTe Nopaau
VM3/10KEHOCT Ha MHTEH3UTETU TUMNYHY 33 MOMEHTA/IHUTE AMjarHOCTAUKM YNTPA3BYYHN Ypeau, NparoT Ha
KaBMTauwja OCTaHyBa HeOAPeZeH. [eHepanHo, KOJIKY € NOTo/IeM aKyCTUYHMOT MPUTUCOK, TONIKY € Norosiem
MOTEHLM]aIoT 33 MeXaHMUKM eeKTH; KO/IKY e MOHUCKA aKyCTuHaTa GpekseHuuja, ToNKy e noronem
MOTEHLM]aIoT 33 MeXaHUUKM edeKTH.
AIUM v NEMA paseuja mexaHnuku uHaekc (M) 3a 4a ro yKa)ar noTeHuumjanor 3a mexaHuuku edpektu. Ml e
AedMHMPaH KaKO COOAHOC Ha BPBHMOT aKyCTUUEH NPUTUCOK (KOj Ce NpecmeTyBa BP3 OCHOBA Ha aKYCTUYHOTO
cnabeetve Ha TKMBOTO 0g 0,3 dB/cm/MHz) 1 akycTuHaTa ppekseHumja:

Mi=Pra

fawt X Cm1
Cmi=1(MPa/MHz)

b) Tl (tepmuukm nHaeKc)

3arpesarbeTo Ha TKUBOTO € NPe/M3BUKAHO O/ ANCOPNLMjaTa Ha yTPa3BYKOT 33 Bpeme Ha Heroata

npuUMeHa. 3roemyBarbeTo Ha TeMNepaTypara 3aB1CH O} aKYCTUYHUOT UHTEH3UTET, NOBPLIMHATA Ha

M3I0KEHOCT U TEpMOPU3NUKUTE CBOjCTBA HA TKMBOTO- 3a Aa Ce 03HAYM NOTEHLIMjaNoT 3a 3roemyBatbe Ha

Temnepartypata nopaay repmudkute edekt, AIUM u NEMA passuja Tepmuuku uxaexc (Tl). Ce aeduHupa

KaKO COOAHOC Ha BKYMHaTa aKyCTU4Ha MOKHOCT M aKyCTUYHaTa MOKHOCT noTpe6Ha 3a Aa ce sronemn

TemnepatypaTa Ha TKMBOTO 3a 12C. Bo 3aBMCHOCT 0/ pasNnyHWUTe TepMODU3UYKM CBOjCTBA HA TKMBOTO, Tl e

nogeneH Ha Tpu Tuna: TIS, TIB u TIC.

o TIS (MHAEKC Ha TKMBO 33 MEKV TKMBA): aBa NPOLEHKA Ha MOTEHLMjaHUOT NOPacT Ha TemnepaTyparta 80
MeKMTE TKIBA NI CIMYHM TKUBA.

e TIB (TepMUYKM MHAEKC HA KOCKa): jaBa NPOLIEHKa Ha j 3ro. Ha ypata
KOra yNTPa3By4HUOT 3paK MOMMUHYBA HU3 MEKO TKIBO, @ $OKYCOT e BO HenocpeaHa 6113nHa Ha KocKaTa.

e TIC (TEpMUYKM MHAEKC HA KOCKMUTE Ha YepenoT): Aasa NPoLeHKa Ha NOTEHUMjaNHWUOT NOPACT Ha
Temnepatypara BO 4epernoT UM BO NOBPLIMHCKUTE KOCKN.

) HecurypHocTv npu meperbeto

HecurypHoctuTe npu meperbeTo 6ea r1aBHO CUCTEMATCKM MO MPUPOAA; CAY4ajHUTe HecurypHOCTU Gea

He3HauajHM Bo cnopea6a. BKyMHUTE CUCTEMATCKU HECUTYPHOCTM 6ea yTBPAEHN Ha CIeAHNOB Hauy
o CeH3UTMBHOCT Ha XMAPOPOH: 23 NPOLLEHTU 3a UHTEH3UTeT, +11,5 NPOLLeHTH 3a NPUTUCOK. Bp3 ocHoBa

Ha u3BeLTajoT 3a kKannbpauuja Ha xuapodoHoT noarotseH oa ONDA. HecurypHocT HaBeaeHa BO

pamkuTe Ha +1 dB Bo ppekBeHUMCKMOT oncer og 1-15 MHz.

[vrutaneH TpaHCAYKTOP: +3 NPOLEHTH 3@ UHTEH3UTET, +1,5 NPOLLEHTHU 33 NPUTMCOK.

Bp3 ocHOBa Ha HaBe/ieHaTa TOYHOCT Ha 8-61THa pe3onyumja Ha AMTUTaNHMOT ocumaockon Agilent

DS06012 1 0AHOCOT CUTHAN-LIYM Ha MEpPeHETO.

e Temnepatypa: +1 npoueHT
e Bp3ocHOBa Ha BapujaLujaTa Ha TemnepaTtypaTa Ha BogeHaTa 6arba op +1 °C.
. ﬂpocTopHo npoceyHo BpeaHyBatbe: £10 % 3a UHTEH3UTET, 5 % 3a NPUTUCOK.
. 0 y ‘Hee

He Gea edekTv oa PHO

Buaejkn cute ropeHaseieHM M3BOPK Ha IPELLKa Ce HEe3aBUCHM, TME MOXAT Aa ce cOBUPaaT BP3 OCHOBA Ha
edeKTUBHATa BPEAHOCT, WITO Pe3yaT1pa co BKYMHA HEU3BECHOCT o4 + 24,65 % 3a cuTe AafeHu BpeAHOCTU Ha
WHTeH3uTeT, + 12,33 % 3a cuTe BPeAHOCTM Ha NPUTUCOK W + 12,53 % 3a MeXaHUYKMOT MHAEKC.

W3jasa 3a pasymHa ynotpe6a

WaKo He ce NpujaBeHyn NOTBPAEHU BUONOWKI ePEKTI BP3 NALMEHTUTE NOPa/N U3NOKEHOCT Ha CerallHuTe
AMjarHOCTUYKM YNTPA3BYYHU YPEAM, MOXKHO € TaKBW BUONOWKM epeKTH Aa ce AeHTUDUKYBAAT BO MAHMHA.
3aToa, yATPassyKoOT Tpe6a 43 Ce KOPUCTU CO NPeTNasAMBoCT. Tpeba Aa ce U3BerHyBaaT BUCOKM HIBOA Ha
aKyCTUYHA MOKHOCT 1 A0NM BPEMUHbA HA W3/0XKEHOCT Npu A06uBatbe Ha NoTpeBbHUTE KAMHUYKKM MHbOPMaLMU.

3a ¢ n - 5u6nuorpa¢ma
a) ,Buonowkn e¢ekm n 6e3beaHocT Ha gwamocmumm ynTpassyk” usaaaeHo og AlUM so 1993
b) ,Be3begHocT Ha MeANLMHCKMOT ynTpassyK” nsaaaeHo oa AIUM so 1994
) ,CraHaapa 3a Meperbe Ha akyCTUHEH U3/1e3 33 ONpema 3a AMjarHoCTUUKM YATPa3ByK, pesusnja” U3aaaeH o
AIUM/NEMA 8o 2004 roagnHa



d) ,CraHaapa 3a NpuKaxysare BO PeasHO BpeMe Ha TEPMUYKM M MEXaHUYKM MHAEKCH Ha aKyCTUYeH u3nes
Ha onpema 3a AWjarHOCTUYKO YNTPa3ByuHO ucnuTysarbe, Pesnsnja 2”, nsgaaeH og AIUM/NEMA so 2004
roauHa

MHdopmaumu 3a nponssoauTeny kou 6apaat ogobpyBarbe 3a NacMaH Ha AWjarHOCTUYKM YATPa3BYYHU
cuctemu u conamn” objaseHo Bo 2008 roauHa.

,MeanumHcka enektpuyHa onpema — [en 2-37: NMocebHu 6aparba 3a ocHosHaTa 6e3begHocT u
CYWITUHCKNUTE ¢ Ha ynTpassy Ka AAMjarHOCTUYKA U MOHWUTOPUHT onpema”
uspaseHo oa UEK Bo 2007 roanHa.

o

=

10. CnMUCOK Ha NapameTpM Ha M3N1e30T Ha aKYCTUYHATa COHAA

Ta6ena co aKyCTU4HY pe3ynTaTh 3a Tpaka 1 Pexum 6e3 aBTOMATCKO CKeHMpatbe
PaboteH pexxum: CW peskum

PaboTHa ppekseHumja: 2,0 MHz

AKyCTUYeH usnes } [}

i Mm (Wbr/cm?) (em?)
nobanHa makcmanHa BpegHoCT 0.013 6,55 0.0066
MoBp3aH akycTu4eH P_(MPa) 0.018
napameTap W, (mW) 18.22 18.22

f (MHz) 2.00 2.00 2.00
Z_(cm) 3.00 3.00 3.00
Wa  |X, (cm) 0.52 0.52
rpepata 1Y, (cm) 0.76 0.76
PD (usec) N/A H/M
NP® (Xu) ‘ N/A H/N
A (cm) $1.41
E8D [E, (cm) on 1,41
Ycnosu 3a Pokyc (Mm) MocTojaH
onepaTt1sHa KOHTpona | [ina6ounHa (Mm) ®ukcHa
PpekseHumja (MHz) 2.00
Tabena 3a y 3a aKy MoKHocT 3a IEC -2-37 (IEC60601-2-37, uspanme 2.1, 2015-06, rabena
201.103)
PaboTeH pexum: CW pexum
PabotHa dpekseHuymja: 2,0 MHz
WHAEKC Mn TIS TIB TIC
Ha MNop, Ha nospwwHata |Moa
HaTa | NoBpWMHaTa
MakcmanHa BpeHoCT Ha 0.013 0.057 0.13 H/N
MHAeKcoT
BpeaHOCT Ha KOMNOHEHTa Ha H/N 0.057 H/N 0.13
MHAEKcoT
ARYCTUYHM p,Ha 0.018
napametpu z,,(MPa)
P (mW) 18.22 18.22 H/
P,.(MBT) H/N H/N
z,_(cm) 3.0
z,(cm) 3.0
z,,(cm) 3.0
2,,,(cm) 3.0
f,.«(MHz) 2.0 2.0 2.0 H/N




Apyrv prr (Hz) H/N

nHopmaLmn srr (Hz) H/M
n H/N
[ " 10.0066
[C 6.55
praaH@ Zpy,

I,Ha z,nam - 19.90

I‘:zmw/cyﬁﬁ')
p.npn 0.022
2, (MPa)

PaboTHu OctpuHa (mm) | MocTtojaH
KOHTPONHW YCNO0BU | NnabounHa MocTojaH
(mm)
®pekseHumja |2.00

(MHz)




AOAATOK 3 CEBKYMHA CEH3UTUBHOCT
BKkynHa yyscTeuTenHocT (2 MHz u4yeHa coHga)
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MANUAL DO UTILIZADOR

Termos utilizados neste manual

Este manual foi elaborado para apresentar as principais regras de seguranga.

AVISO

A etiqueta AVISO indica agdes ou situagdes que podem resultar em ferimentos ou morte.

CUIDADO

A etiqueta CUIDADO indica agdes ou situagdes que podem danificar o dispositivo, causar dados incorretos ou
invalidar o procedimento.

NOTA

A etiqueta NOTA fornece informagdes (teis sobre uma fungdo ou procedimento.

Caro Cliente,

Obrigado por adquirir o detetor de frequéncia cardiaca fetal por ultrassom Neno Sereno. Este produto foi concebido
para a detegdo, auscultagdo e visualizagdo precisas da frequéncia cardiaca fetal desde o inicio da gravidez até ao
parto em gravidezes Unicas, tanto em casa como em ambientes clinicos. Este manual do utilizador contém todas as
informages necessarias para a utilizagdo correta. Seguir as recomendagdes ird manter a alta qualidade do dispositivo
e prolongar a sua vida util. Antes de utilizar, leia este manual e guarde-o para referéncia futura.

01.AVISOS E PRECAUGOES N
As ADVERTENCIAS e PRECAUCOES devem ser rigorosamente observadas. Para evitar o risco de lesdes e garantir o
funcionamento correto do dispositivo, siga as recomendagdes abaixo:

AVISOS:

1. O dispositivo ndo substitui um exame profissional. Se for detetado um batimento cardiaco fetal anormal ou
se este ndo for localizado, a mulher gravida deve dirigir-se imediatamente a um hospital para uma consulta
médica. Se a mulher n3o sentir o feto a mexer-se, deve também dirigir-se imediatamente a um centro de saide
para procurar ajuda profissional.

2. Odispositivo ndo é a prova de explosdo e ndo deve ser utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis.

3. Aexposigdo ao ultrassom deve ser mantida ao minimo.

4. O dispositivo ndo estd protegido contra desfibrilagdo.

5. N3o utilize o dispositivo em simultdneo com equipamento cirurgico de alta frequéncia.

6. N3o utilize simult: com outro equi de ul ou i 1to ligado ao paciente, como
pacemakers ou outros dispositivos elétricos.

7. Os campos magnéticos e elétricos podem interferir com o funcionamento do dispositivo. Todos os dispositivos
nas proximidades devem cumprir as normas de compatibilidade eletromagnética (EMC) relevantes. O equipa-
mento de raios X ou de ressonancia magnética pode causar interferéncia.

8. Para evitar diagndsticos errados: (a) mova a sonda para obter o melhor sinal de FC, dependendo da posi¢do do
feto; (b) se houver suspeita de morte fetal, verifique os resultados com outro método.

9. Se ocorrerem problemas, pare de utilizar o dispositivo e contacte um centro de assisténcia autorizado.

10. Ndo desmonte, repare ou modifique o dispositivo. Se encontrar algum problema, contacte um centro de
assisténcia autorizado.

11.N3o aquega nem deite as pilhas no fogo — isto pode causar uma explosdo.

PRECAUGOES

1. Leia atentamente as instrugGes de utilizagdo e as precaugoes de seguranga antes de utilizar o aparelho.

2. Antes de utilizar o equipamento, verifique se existem sinais visiveis de danos que possam afetar a seguranga
do pessoal ou a capacidade de realizagdo de testes. Se forem detetados danos, recomenda-se a substituigdo
do dispositivo. Verifique sempre se a unidade principal e a sonda se encontram em boas condig6es antes de
utilizar o equipamento.

3. Nao toque no paciente, na tomada de alimentagdo e na sonda ao mesmo tempo.

4. Utilize apenas pegas e acessorios originais incluidos no kit. Pegas e acessorios ndo aprovados para utilizagdo
com este dispositivo podem ndo cumprir as especificagdes esperadas ou podem danificar o dispositivo.

5. N&o mergulhe, atire ou deixe o detetor e a bateria de molho em dgua ou dgua do mar.
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Os dispositivos médicos alimentados a eletricidade devem ser instalados e colocados em servigo de acordo com

as informagdes de compatibilidade eletromagnética contidas neste manual do utilizador.

7. N3o ligue ao dispositivo quaisquer dispositivos ou acessérios que ndo tenham sido aprovados pelo fabricante

ou certificados como estando em conformidade com a norma IEC 60601-1. O funcionamento ou a utilizagdo de

dispositivos ou acessorios ndo aprovados com o dispositivo ndo foi testado nem é suportado, e o funcionamen-

to e a seguranca do dispositivo ndo podem ser garantidos.

N3o utilize o dispositivo perto de outros dispositivos nem o empilhe com outros dispositivos e, se necessario,

observe o dispositivo para garantir que esta a funcionar corretamente na configuragdo em que sera utilizado.

9. Os dispositivos de comunicagdo por radio portateis e moveis podem afetar o funcionamento de equipamento
médico elétrico. Evite fontes fortes de radiagdo eletromagnética, tais como transmissores de radio e telemoveis.

10. O dispositivo ndo é seguro para RM. N3o utilize este dispositivo perto ou num ambiente de ressonancia
magnética (RM), uma vez que o forte campo magnético pode danificar o dispositivo ou representar um risco
de seguranca.

11. N3o efetue reparagdes nem manutengdo no dispositivo ou em quaisquer acessorios utilizados num doente.

12. Manuseie a sonda com cuidado — ndo a deixe cair em superficies duras.

13. Mantenha o dispositivo limpo e evite vibragdes.

14. N3o utilize solventes fortes (por exemplo, acetona) ou abrasivos (por exemplo, palha de ago, pastas de polimen-
to) para a limpeza. Ndo deixe liquidos na superficie apds a limpeza.

15.N3o mergulhe a unidade principal ou o cabo da sonda em qualquer liquido — o dispositivo ndo ¢ a prova de
agua.

16. N3o estenda o cabo da sonda para além de 2 metros.

17. Para evitar interferéncias, ndo retire nem insira o cabo da sonda enquanto o dispositivo estiver ligado. Retire a
sonda antes de ligar e insira-a apds desligar o dispositivo.

18. Reduza o volume antes de utilizar auscultadores. Auscultadores mal ajustados podem prejudicar a rece¢do do
som.

19. Se o paciente for sensivel ao gel condutor, utilize dgua ou dleo em vez do gel.

20. O dispositivo s6 pode ser ligado quando a tampa da bateria estiver fechada.

21.N3o deite pilhas no fogo — podem explodir.

22.N3o elimine as pilhas nem o produto no lixo doméstico comum. Siga os regulamentos aplicaveis para a elimi-
nagdo de equipamento eletrdnico e pilhas.

23.Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, retire as pilhas para evitar danos.

24.N3o insira pilhas novas e parcialmente usadas no dispositivo ao mesmo tempo. Isso pode causar danos.

25. N3o utilize nem guarde o dispositivo em locais onde possa ficar exposto a vapores nocivos ou substancias
volteis.

26. Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criangas.
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02. UTILIZAGAO PREVISTA E CONTRAINDICAGOES

O detetor de frequéncia cardiaca fetal Neno Sereno utiliza tecnologia Doppler de onda continua (CW) para detetar os
batimentos cardiacos fetais, apresentar a sua frequéncia (FHR) e reproduzir o som dos batimentos cardiacos durante
uma Unica gravidez — desde a 12.2 semana de gravidez até ao parto.

O produto é um dispositivo obstétrico portatil, alimentado a pilhas, destinado a ser utilizado em instalagdes médicas e
em casa para a auto-monitorizagdo diaria por mulheres gravidas.

Nao foram identificadas contraindicagGes para a utilizagdo do dispositivo. Quando utilizado corretamente, o dispositivo
ndo causa quaisquer efeitos secundarios.

03. EXPLICACAO DOS SIMBOLOS (FIGURA A)
1. Marcagéo de conformidade CE com o nimero do organismo notificado
2. Dispositivo médico
3. Fabricante
4. Representante autorizado na Comunidade Europeia
5. Importador
6. Nao elimine o produto num contentor de residuos urbanos mistos. Elimine o produto de acordo com as diretri-
zes para a eliminagdo de equipamento eletronico deste tipo
7. Dispositivo com pegas BF
8. Leia as instrugdes de utilizagdo
9. Data de fabrico
10. Cédigo de identificagdo Unico do produto
11.Ndmero do lote de produgdo
12. Classe de estanqueidade



13. Aviso

14. Embalagem plana de cartdo

15. Tereftalato de polietileno

16. Intervalo de temperatura de armazenamento

17. Intervalo de humidade de armazenamento

18. Intervalo de pressdo atmosférica de armazenamento.

04. DESCRICAO DO PRODUTO
Construgdo do dispositivo — ver FIGURA B
1. Unidade principal
2. Ecrd OLED
3. Botdo de alimentagdo/menu
4. Botdo de aumento de volume
5. Botdo de diminuir volume
6. Sonda ultrassénica
7. Tampa da bateria
8. Porta micro USB para ligar a sonda
9. Tomada para auscultadores

Ecré — ver FIGURA C
1. Frequéncia cardiaca fetal (FCF). Sem valor de FCF, o que significa que a sonda ndo esta ligada corretamente ou
que ndo ha som cardiaco fetal
2. Simbolo do som cardiaco fetal
3. Nivel de volume do altifalante
4. Frequéncia cardiaca fetal média (FHR)
5. Tempo de medigdo
6. Volume atual
7. Nivel de carga da bateria
8. Frequéncia da sonda ligada a unidade principal

05.INSTALACAO

Antes de utilizar, certifique-se de que o kit esta completo e que os componentes individuais ndo apresentam sinais
de danos.

Instalagdo da bateria

Para instalar a bateria, abra primeiro a tampa do compartimento da bateria FIGURA B7. Insira a bateria, prestando
atengdo a polaridade correta, depois pressione a tampa e deslize-a na diregdo oposta a remogdo da bateria até ouvir
um clique caracteristico. Certifique-se sempre de que o compartimento da bateria esta devidamente fechado antes
de utilizar o detetor.

CUIDADO: Pilhas instaladas incorretamente podem danificar o dispositivo.

Ligar e utilizar a sonda

Segure a unidade principal do detetor com uma méo e ligue o conector da sonda a porta micro USB com a outra mao
FIGURA B8.

NOTA: Nunca ligue ou desligue a sonda enquanto o monitor estiver ligado — ligue sempre a sonda antes de ligar o
dispositivo e desligue-a depois de o desligar.

Utilizagdo de auscultadores

Para ligar os auscultadores ao detetor, il mslra a ficha dos auscultadores na tomada FIGURA B9. Assim que os ausculta-
dores estiverem ligados, o altifalante do di itivo sera i te silenci

06. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (Exame da FCF)
Para realizar corretamente um exame da frequéncia cardiaca fetal (FHR), siga o procedimento abaixo:

1. Palpe a posigdo do feto com a mdo para encontrar a melhor posi¢do para detetar os batimentos cardiacos.
NOTA: A melhor qualidade de sinal s6 é obtida quando a sonda é colocada na posicdo ideal. Evite dreas onde se
possam ouvir sons intensos provenientes da placenta ou do fluxo sanguineo no corddo umbilical. O coragdo da
mée pode ser detetado se a sonda for pressionada com firmeza contra um vaso sanguineo da mae.

e Se o feto estiver na posigdo cefélica e a mae estiver deitada de costas, o coragdo é normalmente melhor
ouvido na linha média abaixo do umbigo.

e Durante o exame, evite ficar deitada de costas durante longos periodos de tempo devido ao risco de hipo-
tensdo em decubito dorsal — sdo preferiveis as posicdes sentada ou de lado.

e S0 é possivel obter uma leitura precisa da FCF quando é detetado um sinal cardiaco fetal audivel.



2. Ligue o detetor utilizando o botdo de alimentagdo FIGURA B3.

3. Aplique uma pequena quantidade de gel na superficie acustica da sonda.

4. Coloque a sonda no corpo num angulo adequado para obter o melhor sinal de dudio. A sonda pode ficar
ligeiramente quente quando colocada no corpo.

5. Defina o volume adequado utilizando os botdes de aumentar o volume (FIGURA B4) ou diminuir o volume
(FIGURA B5).

6. Assim que o sinal do batimento cardiaco fetal for detetado, ouvird um som claro de batimento cardiaco nos
altifalantes ou auscultadores, e o valor numérico da frequéncia cardiaca fetal (FHR) aparecerd no ecra.

7. Para alternar a exibico do resultado da medicdo de valores numéricos para um grafico, prima brevemente o
botdo de alimentagdo (FIGURA B3). Ao premir novamente, sera apresentado o ecrd de defini¢es e, ao premir
mais uma vez, a visualizagdo mudara para o valor numérico da frequéncia cardiaca fetal medida.

8. Apo6s concluir o exame, desligue o dispositivo, limpe a sonda com um pano limpo e macio para remover
quaisquer residuos de gel e coloque-a no suporte. Existem duas formas de desligar o dispositivo:

* Mantenha premido o botdo de alimentagdo durante cerca de 3 segundos (FIGURA B3),
e O dispositivo deslig: i 1te apds 23 dos de inatividad

07.ARMAZENAMENTO, MANUTENGAO, LIMPEZA E DESINFECCAO
O dispositivo é um dispositivo médico. Siga as recomendagdes do seu médico e utilize o dispositivo corretamente.
ARMAZENAMENTO
O detetor deve ser armazenado num local seco e limpo, longe da luz solar. O dispositivo ndo é um brinquedo — man-
tenha-o fora do alcance das criangas.
MANUTENGCAO
Antes de cada utilizagdo, verifique se o dispositivo e os acessérios apresentam danos visiveis e certifique-se de que o
dispositivo esta a funcionar corretamente e se encontra em bom estado de funcionamento.
ATENGAO: Se detetar algum dano, ndo utilize o dispositivo. Contacte um centro de assisténcia autorizado.

e Evite riscos e danos no ecra. Alteragdes bruscas de temperatura ou humidade podem causar a formagéo de
condensagdo no ecra.
Mantenha o exterior do dispositivo limpo e livre de p6 e sujidade.
Manuseie a sonda com cuidado para evitar danificar a tampa, os cristais piezoelétricos ou 0 mecanismo movel.
Néo toque na sonda com objetos duros ou pontiagudos.
N&o amasse nem force o cabo da sonda.
Ap6s a utilizagdo, limpe quaisquer residuos de gel da sonda.

LIMPEZA

A unidade principal do detetor de frequéncia cardiaca fetal deve ser limpa com uma toalha de papel limpa, um pano
macio ou um pano humido ap6s cada utilizagdo. Se for utilizado um pano ou lengo humido, o monitor deve ser seco.
CUIDADO: N3o mergulhe o detetor em dgua ou outros liquidos para limpeza!

A sonda do detetor da frequéncia cardiaca fetal deve ser limpa apds cada utilizagdo da seguinte forma:

1. Remova o gel da sonda utilizando um pano macio e limpo.

2. Desligue a sonda da unidade principal do detetor.

3. Utilize um pano macio himido para remover quaisquer residuos da sonda ou do cabo. N3o reutilize 0 mesmo
pano.

4. Se for necessario enxaguar, tenha cuidado para ndo expor o conector do sistema a humidade ou a liquidos.
Pode utilizar-se sabdo neutro ou detergente a base de enzimas, de acordo com as recomendagdes do fabri-
cante.

5. Apos a limpeza, ndo deixe qualquer liquido na superficie. Utilize um pano ou lengo macio, limpo, seco e sem
fiapos para secar completamente a sonda e o cabo.

CUIDADO: N3o utilize solventes fortes ou abrasivos para a limpeza.

DESINFECCAO

Antes de desinficar a unidade principal do detetor, retire as pilhas e, em seguida, limpe o ecra e a caixa com um pano
macio embebido em &lcool etilico ou isopropilico (70-90%). Durante a desinfegdo, evite molhar excessivamente a
superficie e o contacto do liquido com o interior do dispositivo.

A sonda do detetor deve ser limpa e desinfetada ap6s cada utilizagdo. Recomenda-se a desinfegdo com um pano
macio embebido em &lcool etilico ou isopropilico (70-90 %).

08.RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Se ocorrerem os seguintes problemas durante a utilizagdo, siga as instrugdes abaixo. Se ndo conseguir resolver o
problema, contacte um centro de assisténcia autorizado.



Problema Causa possivel Solugdo
Sem som A bateria esta descarregada ou com Substitua a bateria por uma nova.
carga
Danos no dispositivo ou no cabo de Verifique se o dispositivo apresenta danos visiveis.
ligagdo da bateria.
Se o problema persistir, contacte um centro de assisténcia
autorizado.
Som baixo Volume baixo. Aumente o volume.
Bateria fraca. ubstitua a bateria.
Sem gel de acoplamento ou quanti- |Aplique uma quantidade adequada de gel de acoplamento
dade insufici na superficie acdstica da sonda.
Ruido A sonda esta demasiado proxima  |Mantenha a sonda a uma distancia adequada da unidade
da unidade principal. principal.
Interferéncia de dispositivos Afaste o dispositivo de fontes de interferéncia (por
externos exemplo, bvei
Nivel de bateria baixo. ubstitua a bateria.
ibilidade baixa  [Posicdo incorreta da sonda. Altere a posicdo da sonda para obter um sinal mais claro.
Auséncia ou quantidade insuficien- |Aplique uma quantidade suficiente de gel condutor.
te de gel condutor.

09. ESPECIFICAGOES:

choque elétrico

AMBIENTE
i de funcio- 10 °C ~ +40 °C (+50 °F ~ +104 °F)
namento ; idade relativa 15% UR ~ 85% UR
Presséo atmosférica 70 kPa ~ 106 kPa
Transporte e armaze- Temperatura -20°C~+55°C (-4 °F ~ +131°F)
namento
Humidade relativa 10% UR ~95% UR
Presséo atmosférica 58 kPa ~ 106 kPa
FiSICAS
i 0 Unidade principal: 136 mm x x 70 mm x 41 mm
Peso Unidade principal: 220 g (com pilhas e sonda)
Ecrd OLED, 2,7 x1,5cm
i & Entrada 3vDC
Frequéncia de fi 2,0 MHz + 5%
Bateria 2 pilhasAAde 1,5V
Tipo de protegdo contra | Fonte de alimentagdo interna

Grau de protegdo contra
choque elétrico

Pecas do tipo BF utilizadas

Grau de protecdo contra | Unidade principal \ P22
a penetragdo prejudicial |sonda ‘ IPX7
de dgua

Grau de 0O di ndo é ad para utili; na presenca de gases inflamaveis
na presenca de gases

Requisitos para o meio pH:5,5-8

de transmissdo ultras-

sénica

MODO DE FUNCIONAMENTO

Modo de Onda continua (CW) Doppler

FC- ibili global |>90dB

Intervalo de medigdo 60-210 bpm (batimentos por minuto)
daFC

Precisdo +2 bpm (batimentos por minuto)




4o da FC 1bpm por minuto)
Frequéncia nominal do 2 MHz
Frequéncia de funcio- (2,0 £ 5%) MHz
namento
Area de radiagdo efetiva | 157 mm? + 30%
da sonda
Sonda com fio de 2 MHz |/, <20 mW/cm'’
p-<0,1 MPa
1 <™mW/cm'
1 <20 MW/cm’
WO <50 mW
A partir da 12.2 semana de gravidez
Vida util do dispositivo 3 anos

10. CARTAO DE GARANTIA

Caro Cliente, obrigado por adquirir o nosso monitor de frequéncia cardiaca fetal Neno Sereno. Se tiver algum proble-
ma com o dispositivo em condi¢des normais, contacte um centro de assisténcia ou distribuidor autorizado da Neno.
Guarde o seu cartdo de garantia para o caso de serem necessarias reparagoes.

0 produto estd coberto por uma garantia de 24 meses. Os termos e condi¢des da garantia podem ser consultados em
ronie: https://neno.pl/gwarancja

Detalhes, informagdes de contacto e enderego do servigo de assisténcia podem ser consultados em:
https://neno.pl/kontakt

As especificagdes e o conteudo do kit estdo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio. Pedimos desculpa por qualquer
inconveniente.

ANEXO 1: COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
1. Emissdes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

0 detetor ultrassénico foi concebido para funcionar no gnético nas diretrizes
seguintes. O comprador ou utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que este ¢ utilizado nesse ambiente
eletromagnético.

Emissdes de RF Grupo 1 O detetor ultrassonico utiliza energia de RF apenas para as suas

CISPR 11 fungdes internas. Por conseguinte, as emissdes de RF sdo baixas e
ndo devem causar interferéncias com equipamento eletrénico nas
pr

Emissdes de RF Classe B O detetor ultrassénico destina-se a ser utilizado em todos os tipos de

CISPR 11 instalag@es, incluindo edificios resi iais e i to] i

Emissdes harmonicas Nao aplicavel ligadas a rede publica de alimentagdo de baixa tensdo que abastece

|EC 61000-3-2 edificios destinados a fins residenciais.

Flutuagdes de tensdo/ N3o aplicavel

emisses de flicker

|EC 61000-3-3

2. Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 detetor ultrassénico foi concebido para funcionar no gnético nas seguinte:
diretrizes. O comprador ou utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que este ¢ utilizado nesse ambiente

eletromagnético.

Ambiente
eletromagnético
— diretrizes

Testes de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade




Descarga eletrostatica (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
2 kV, +4kV, £8 kV, £15
kV no ar

+8 kV por contacto
+2kV, +4 kV, £8 kV, +15kV no ar

Os pavimentos
devem ser de
madeira, betdo
ou ladrilhos
ceramicos. Se 0s
pavimentos esti-
verem revestidos
com material
sintético, a hu-
midade relativa
deve ser de, pelo
menos, 30%.

Picos/impulsos elétricos rapidos | + 2 kV para a linha de N3o aplicavel N3o aplicavel
|IEC 61000-4-4 alimentagdo

Frequéncia de repetigdo

100 kHz

+1kV para a linha de

entrada/saida
Picos +0,5KkV, + 1 kV diferencial | Nao aplicavel N3o aplicado
IEC 61000-4-5 modo linha-linha
Quedas de tensdo, interrupgdes |0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, Nao aplicado Nao aplicavel
breves e variagdes de tensdo 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
nas linhas de alimentagdo e315°
|IEC 61000-4-11

0%UT; 1cicloe

70 % UT; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% UT,; 250/300 ciclos
Frequéncia da alimentagdo 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Os campos

(50/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

magnéticos de
frequéncia de
rede devem
estar nos niveis
caracteristicos de
um local tipico
num ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensdo de alimentagdo CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.




3. Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 detetor ultrassénico destina-se a ser utilizado no i eletror do nas diretrizes seguintes.
0 comprador ou utilizador do dispositivo deve se de que este é utilizado nesse i elets éti
Testes de imu- Nivel de teste IEC Nivel de confor- | Ambiente eletromagnético — diretrizes
nidade 60601 midade
Ondas de radio 3 Vrms Nao aplicavel Os equipamentos de comunicagdo por radio por-
conduzidas 150 kHz a 80 MHz téteis e moveis néo devem ser utilizados dentro da
|EC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz a 80 distancia de separagdo recomendada de qualquer
MHz fora das ban- parte do detetor de ultrassons, incluindo os seus
das ISM cabos. Esta distancia deve ser calculada utilizando a
Ondas de radio 10 V/m 10 V/m férmula apropriada para a frequéncia do transmis-
irradiadas 80 MHz a 2,7 GHz sor. Distancia de separagdo recomendada.
|IEC 61000-4-3
a=|22 /P
4
a=|22 /P
E
80 MHz a 800 MHz
d=| L. JP
E,

1

800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), conforme especificado
pelo fabricante, e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

Aintensidade de campo gerada por transmissores
de RF fixos, conforme determinado por testes do
ambiente eletromagnético, deve ser inferior ao
nivel de conformidade estabelecido em cada gama
de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
dispositivos marcados com o seguinte simbolo:

(((i»)

NOTA: Nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, aplica-se uma gama de frequéncias mais elevada.
NOTA: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A radiagdo eletromagnética é afetada pela
absorgau e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

das estagGes transmi: fixas, tais como estagdes de base para telefones amadores (méveis/sem fios)
e radiotelefones terrestres, radio amador, transmissdes AM (modulagdo de amplitude) e FM (modulagdo de frequén-
cia), e transmissdes de televisdo, cuja intensidade de campo ndo é teoricamente possivel prever com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético de um transmissor de RF fixo, deve ser realizado um levantamento eletroma-
gnético do local. Se a intensidade de campo medida do detetor da frequéncia cardiaca fetal for superior ao nivel de
conformidade de RF da aplicagdo acima referida, o dispositivo deve ser observado para verificar se estd a funcionar
corretamente. Se for observada uma avaria, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou
reposicionar o detetor.
° Em toda a gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a i i de campo deve ser inferior a 3 V/m.




4. Distancias de dadi

Distancias recomendadas entre equij de Oes RF portéteis e moveis e o dispositi

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que a interferéncia de radio é contro-
lada. O utilizador pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o

equipamento de comunicagdes RF portatil e mével (t i es) e o dit itivo, conforme r dado abaixo,
dependendo da poténcia de saida maxima do i de comunicagdes.

Poténcia Distancia em fungdo da frequéncia do t i m

nm°ém_i:aldo 150 kgzsa 80 MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHz 22,7 Ghz
transmis. |4 = [7IVP a= VP 4=l

sor W

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 12 2,3

10 3,80 3,8 7,3

100 12,00 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando a formula apresentada na coluna da frequéncia do transmissor
relevante, em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor especificada pelo fabricante em watts (W) como
unidade.

Nota 1: Nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, utiliza-se a formula para a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser adequadas em todas as situagdes. A propagagao das ondas eletromagnéticas
é afetada pela absorgdo e reflexdo de edificios, objetos e do corpo humano.

ANEXO 2: INTENSIDADE E SEGURANCA DO ULTRASSOM

5. Ultrassons na medicina
A utilizagdo do diagndstico por ultrassons revelou-se uma ferramenta valiosa na pratica médica. Tendo em conta os
beneficios conhecidos do exame e diagnéstico médico ndo invasivos, incluindo o exame fetal humano, surge a questdo
da seguranga clinica no que diz respeito a intensidade do ultrassom.
N&o ha uma resposta facil para a questdo da seguranca associada a utilizagdo de equipamentos de diagndstico por
ultrassons. A aplicagdo do principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) serve como orientagdo pratica para
ajudar a alcangar resultados razodveis com a poténcia de ultrassons mais baixa possivel.
O Instituto Americano de Ultrassom em Medicina (AIUM) afirma que, tendo em conta mais de 25 anos de utilizagdo e
a auséncia de efeitos bioldgicos confirmados em pacientes ou operadores de dispositivos, os beneficios da utilizagdo
prudente do diagnéstico por ultrassom superam claramente quaisquer riscos.

6. Seguranca do ultrassom e o principio ALARA
As ondas de ultrassom dissipam energia sob a forma de calor e podem, por isso, causar o aquecimento dos tecidos.
Embora este efeito seja muito reduzido com as ondas Doppler, é importante saber como controlar e limitar a expo-
si¢do do paciente. Os principais organismos reguladores no dominio do ultrassom emitiram declaragdes indicando que
ndo existem efeitos adversos conhecidos do ultrassom de diagndstico, mas os niveis de exposicdo devem ser sempre
limitados ao nivel mais baixo razoavelmente alcangavel (principio ALARA).

7. Explicagdo do MI/TI
a) Ml (indice mecénico)

A cavitagdo ocorre quando uma onda de ultrassom atravessa e entra em contacto com o tecido, causando
um aquecimento local instantaneo. Este fenomeno depende da pressao acustica, do espectro, da focali-
zagdo, do modo de transmisséo e de fatores como o estado e as propriedades do tecido e da superficie
de contacto. Este efeito mecanico-biolégico é um fendmeno de limiar que ocorre quando se excede um
determinado nivel de poténcia de ultrassom. Este limiar esta relacionado com o tipo de tecido. Embora
ndo tenham sido relatados efeitos mecanicos adversos confirmados em pacientes ou mamiferos devido a
exposi¢do a intensidades tipicas dos atuais dispositivos de ultrassom de diagnéstico, o limiar de cavitagao
permanece indefinido. Em geral, quanto maior a pressdo acustica, maiores sdo os efeitos mecanicos poten-
ciais; quanto menor a frequéncia acustica, maiores sdo os efeitos mecanicos potenciais.
A AIUM e a NEMA desenvolveram um indice mecanico (MI) para indicar o potencial de efeitos mecénicos.
0 Ml é definido como a relagdo entre a pressdo acustica de pico (a ser calculada com base na atenuacdo
acustica do tecido de 0,3 dB/cm/MHz) e a frequéncia acustica:



MI=Pra
fawt X Cmy
Cmi=1(MPa/MHz)

Tl (indice térmico)

0 aquecimento dos tecidos é causado pela absorgdo do ultrassom durante a sua aplicagdo. O aumento da
temperatura depende da intensidade acustica, da area de exposigdo e das propriedades termofisicas do
tecido. Para indicar o potencial de aumento da temperatura devido a efeitos térmicos, a AIUM e a NEMA
desenvolveram um indice térmico (Tl). Este é definido como a relagdo entre a poténcia actstica total e a
poténcia acustica necessdria para aumentar a temperatura do tecido em 1 C. Dependendo das diferentes
propriedades termofisicas do tecido, o Tl divide-se em trés tipos: TIS, TIB e TIC.

e TIS (indice de tecido para tecidos moles): fornece uma estimativa do potencial aumento de temperatura
em tecidos moles ou tecidos semelhantes.

TIB (indice térmico dsseo): fornece uma estimativa do potencial aumento de temperatura quando o feixe
de ultrassom atravessa tecido mole e a drea focal se encontra nas proximidades do osso.

TIC (indice térmico dos ossos do cranio): fornece uma estimativa do aumento potencial da temperatura
no cranio ou nos ossos superficiais.

=

c) Incertezas de medigdo

As incertezas de medigdo foram prir de natureza si dtica; as incertezas aleatérias foram insignifi-
cantes em comparagdo. As incertezas sistematicas globais foram determinadas da seguinte forma:

Sensibilidade do hidrofone: +23% para a intensidade, +11,5% para a pressdo. Com base no relatério

de calibragdo do hidrofone elaborado pela ONDA. Incerteza especificada dentro de +1 dB na banda de
frequéncia de 1-15 MHz.

Transdutor digital: 3% para a intensidade. +1,5% para a pressdo.

e Com base na precisdo especificada da resolugdo de 8 bits do osciloscépio digital Agilent DSO6012 e na
relagdo sinal-ruido da medigdo.

Temperatura: +1%

Com base na variagdo da temperatura do banho-maria de +1 °C.

Meédia espacial: #10% para a intensidade, 5% para a pressao.

Distorgdo ndo linear: ndo aplicavel.

N3o foram observados efeitos de propagagéo ndo linear.

Uma vez que todas as fontes de erro acima referidas sdo independentes, podem ser somadas com base no valor
efetivo, resultando numa incerteza total de + 24,65% para todos os valores de intensidade dados, + 12,33% para
todos os valores de pressdo e * 12,53% para o indice mecanico.

L4

Declaragdo sobre a utilizagdo prudente

Embora ndo tenham sido relatados efeitos bioldgicos confirmados nos doentes devido a exposigdo aos atuais

dispositivos de diagndstico por ultrassom, é possivel que tais efeitos biolgicos venham a ser identificados no

futuro. Por conseguinte, o ultrassom deve ser utilizado com precaugdo. Devem ser evitados niveis elevados de

poténcia acustica e tempos de icdo pra na ob da informagéo clinica necesséria.

©

Informagdes sobre acustico e -

a) «Bio-effects and Safety of Diagnostic Ultrasound» publicado pela AlUM em 1993

b) “Seguranca do ultrassom médico”, publicado pela AIUM em 1994

¢) “Norma de medigdo da poténcia acustica para equipamentos de ultrassom diagnostico, revisdo”, publicada
pela AIUM/NEMA em 2004

d) “Norma para a exibicdo em tempo real de indices de saida actstica térmica e mecéanica em equipamentos
de ultrassom diagndstico, Revisdo 2”, publicada pela AIUM/NEMA em 2004

e) “Informagdes para Fabricantes que Pretendem Obter Autorizagdo de Comercializagdo de Sistemas e Sondas
de Ecografia Diagndstica”, publicado em 2008.
f) “Equipamento elétrico médico — Parte 2-37: Requisitos especificos para a seguranca bésica e desempenho

essencial de equipamento médico de diagndstico e monitorizagdo por ultrassons”, publicado pela IEC em
2007.

10. Lista de parametros de saida da sonda actstica
Tabela de resultados acusticos para a faixa 1 Modo sem varredura automatica



Modo de funcionamento: Modo CW
Frequéncia de funcionamento: 2,0 MHz

Saida acustica M ;Sy‘;'\i\;v/cmz) :W acml)
Valor maximo global 0,013 6,55 0,0066
Parametro acustico | P_, (MPa) 0,018
relacionado W, (mW) 18,22 18,22
f_(MHz) 2,00 2,00 2,00
Z_(cm) 3,00 3,00 3,00
I X, (em) 0552 0,52
D s
daviga [\ (cm) 0,76 0,76
PD(usec) N/A N/A
PRF (Hz) ‘ N/A N/A
A, (cm) 1,41
EBD
[E, (cm) 01,41
Condigdes de contro- | Foco (mm) Constante
lo operacional Profundidade (mm) Fixo
Frequéncia (MHz) 2,00

Tabela de relatério de poténcia acustica para a norma IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, edi¢do 2.1, 2015-06, tabela
201.103)

Modo de funcionamento: Modo CW

Frequéncia de funcionamento: 2,0 MHz

iNDICE MI TIS TIB TIC
A superficie | Por baixo | A superficie | Abaixo
da super- da su-
ficie perficie

Valor maximo do indice 0,013 0,057 0,13 N/A
Valor do componente do indice N/A 0,057 N/A 0,13
Parametros p..emz, (MPa) 0,018 ‘ ‘
aclsticos P (mW) 18,22 18,22 N/A

P, (mW) N/A N/A

z_ (cm) 3,0

z, (cm) 3,0

z,, (cm) 3,0

2, (cm) 3,0

f,.«(MHz) 2,0 2,0 2,0 N/A
Outras informagdes | prr (Hz) N/A

srr (Hz) N/A

n, N/A

I, emz, (V') 0,0066

I..emz, ouz, (") |655

I emz, ouz, (") |9,90

p,emz, (MPa) 0,022
Condigbes de Nitidez (mm) Constante
controlo de funcio- |p didade (mm) Constante
namento Frequéncia (MHz) 2,00




ANEXO 3 SENSIBILIDADE GERAL

Sensibilidade global (sonda com fio de 2 MHz)
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Umieszczony symbol przekres’\ong%‘o kosza na $mieci informuje, ze nieprzydatnych urzadzen
elektrycznych czy elektronicznych, ich akcesoriow (takich jak: zasilacze, przewody) lub podzespotow

(na przyktad baterie, jedli dotaczono) nie mozna_wyrzuca¢ razem z odpadami gospodarczymi.
Wiasciwe dziatania w wypadku koniecznosci utylizacji urzadzen czy podzespotow (na przyktad baterii

lubich rea/k\mgu‘pole a na oddaniu urzadzenia dpé)unktu zbiorki, w ktori/m zostanie ono bezptatnie

E przyjete. téllzacga 5)0 lega wersji przeksztak:oneb rekwwy WEEE (201. /1_9/UE% oraz rozporzadze-
_niu {UE) 2023/154. zmlenlajilcve dyrektywe 2008/98/WE 'i rozporzadzenie (UE) 2019/1020 oraz
uchyla{qce dyrektywe 2006/66/WE. Wiasciwa utylizacja urzadzenia zapobiega de%radac_l srodowiska
naturalnego. Informacje o punktach zbidrki urzadzen wydajg wiasciwe wiadze lokalne. Nieprawidtowa
utylizacja odpaddow zagrozona jest karami przewidzianymi prawem obowiazujagcym na danym terenie.

The crossed-out wheeled bin symbol indicates that unwanted electrical or electronic equipment,
including accessories (such as power supplies or cables) and components e.g. atteries, it
included), must not be disposed of with household waste, Instead, these items shouid be taken to an
appropriate collection point where they will be accepted free of charge for proper disposal or
recycling. This re%uirement is in accordance with the revised WEEE Directive (2012/19, U{ and

BN Regulation (EU) 2023/1542, which amends Directive 2008/98/EC and Regulation (EU) 2019/

and repeals Directive 2006/66/EC. Proper disposal of such devices helps prevent environmental damage.

Information on local collection points is available from the relevant municipal authorities. Improper disposal

of waste may be subject to penalties under applicable local laws.

elektrische oder elektronische Gerate, einschlieRlich Zubehor (z. B. Netzteile oder Kabel) und

Komponenten lz. B. Batterien, falls enthalten), nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden durfen.

Stattdessen sollten diese Gegenstande zu einer geeigneten Sammelstelle gebracht werden, wo sie

kostenlos zur ordn_un%sgem_al’sen En_tsorgu\n,& oder zum ecgclmf angeriommen werder. Diese

Anforderung entspricht e[uberarbelte}en EE-Richtlinie (2012/; 9le Bun der Verordnung (EU)
. _20232{1542 die die_Richtlinie 2008/98/EG und die Verordnung (EU) 2019/1020 andert und die
Richtlinie 2006/66/EG aufhebt. Die ~ordnungsgemédRe Entsorgung solcher Gerdte tragt dazu be
Umweltschaden zu vermeiden. Informationen zu_lokalen Sammelstellen_ sind bei den’ zustandigen
kommunalen Behorden erhaltlich. Die unsachgemaRe Entsorgung von Abféllen kann nach geltendem
lokalem Recht mit Strafen geahndet werden.

\ , Das Symbol mit dem durchgestrichenen Millcontainer weist darauf hin, dass unerwinschte

ou électroniques usagés, y compris les accessoires (tels que ] rique: es
ca,b\esg et les composants {par exemple, les piles, le cas échéant), ne doivent pas étre jetés avec les
déchets ménagers. Ces articles doivent pJutot &tre apportés a un point de collecte approprié ou ils
seront acceptes gra_tultementé)ou,r étre eliminés ou recyclés de maniere adéquate. Cette exigence

= _est conforme a |a directive DEEE révisée (2012/19/UE) et au réglement (UE) 2023/1542, qui modifie

la directiye d2008/98/(2E e_% le reg!gment (UE) 2019/1020, et abroge Ia directive 2006/66/CE. ['ellmmanlon

E Le symbole représentant une poubelle barrée d'une croix indic‘ue q‘\_Je \estét?uipe[?er{ts électriqules
es alimentations électriques ou

appropriée de ces appareils contfibue a prévenir les dommages environnementaux. Les informations sur les
points de collecte focaux sont disponibles aupres des autorités municip: compétentes. L'élimination

s ales
incorrecte des déchets peut étre passible de sanctions en vertu des lois locales applicables.
namend, ze nezadouci, elektrickd nebo elektronicka

Symbol pFeskrtnuté popelnice na koles a i, elel
ﬁ zarizeni, vcetné prislusenstvi (napr. napajeci zdroje nebo kabely) a soucasti (napr. baterie, pokud jsou

soucast] zafizeni), nesmi byt likvidovana spolu s béznym domacim odpadem. Misto toho by tyto

Pre_dme_ty mély byt odvezeny do prislusného sbérného mista, kde budou bezplatné gniat k radné

ikvidaci nebo rec&klacl. Tento pozadavek je v souladu s revidovanou smeérnici WEEE (2012/19/EU) a
mmmm narizenim (EU) 2023/1542, kterym se méni smeérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a zrusuje
smérnice 2006/66/ES. Spravna likvidace téchto zafizeni pomaha predchazet poskozeni zivotniho prostredi.
Informace o mistnich sbérnych mistech jsou k dispozici y prislusnych obecnich Gfadt. Nespravna likvidace
odpadu muze byt podle platnych mistnich zakont predmétem sankci.

elektronické zariadenia, vratane prislusenstva (napr. napajacie zdroje alebo kable) a komponentov

ES mbol preskrtnutého kontajnera na kolieskach znamend, ze r\e[wtrebné elektrické alebo

_aPr. batérie, ak su stcastqu zariadenia), sa nesmu likvidovat spolu's beznym domov¥m odpadom.
ieto predmety je potrebné odniest do prislusného zberného miesta, kde ich bezplatne prijmi na
fr— riadnu likviddciu alebo recyklaciu. Tato poziadavka je v sulade s revidovanou smernicou WEEE
(2012/19/EU) a_nariadenim (EU) 2023/1542, ktorym sa meni a doplna smernica,2008/98/ES a

denie (E L,019/102VO a ktorym sa zrusuje smernica 2006/66/ES. Spravna likvidacia takychto zariadeni
redchadzat poskodeniu Zivotného prostredia. Informacie o miestnych zbernych miestach si k

kych uradoch. likvid odpadu moze podliehat sankciam podfa

pomana_p| 0
dispozicii na prislusnych
platnych miestnych zakonov.

A kereszttel athuzott kerekes szemetes szimbolum jelzi, hogy a nem kivant e\ektromos,vai
elektronikus berendezéseket, beleértve a tartozekokatf |. tipegységek vagy kabelek) és alkatrészek-
et (pl. akkumulatorok, ha vannak), nem szabad a haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanitani.
Ehelyett ezeket a targpkat megfelel6 gydjtohelyre kell vinni, ahol ingyenesen atveszik ket a
me_% elel6 artalmatlanitas va g u]zr hasznosjtas celba ol. Ez a kovetelmény osszhangban van a
felulvizsgalt WEEE iran elvve\i 01, 7197EU) és az (EU) 2023/1542 rendeletével, al e% modositja a

2008/98/EK iranyelvet és az (EU) 2019/1020 rendeletet, es hatalyon kivul helyezi a 2006)_86/,,_K"|ranyelvet.

Az ilyen eszkozok megfelel6 drtalmatlanitasa segit megelézni a kornyezeti karokat. A helf)/[gyujtopontok al

\gapcso\atosylrgformac\o_k a megfelel6 6nkormanyzati hatésagoktol szerezheték be. A hulladék nem megfeleld

artalmatlanitasa a helyi torvények szerint biintethetd.

rustning, inklusive tillbehor (t.ex. stromforsorjning eller kablar) och komponenter (t.ex. batterier,

om sadana ingar), inte far kasseras tillsammans med hushallsavfall. Istéllet ska dessa foremal lamnas

till en lamplig insamlingsplats dar de tas emot kostnadsfritt for korrekt kasserm%eller atervlnnmﬁ.

Detta krav ar i eﬂnllg et med det reviderade WEEE-direktivet 20124195EU| och forordning (EU)

— 202(3]/1542, som andrar direktiv 2008/98/EG och fonjordmryﬁ (EU) 2019/1020 och upphaver direktiv
2006{66/? . Korrekt att forebygga ml\Hoskador. Information

E S\(mboler\ med den 6verkorsade soptunnan indikerar att odnskad elektrisk eller elektronisk
u

avfallshantering av sadana enheter bidrar ti
om lokala insamlingsstallen finns tl_\lganih% hos berorda kommunala myndigheter. Felaktig avfallshantering
kan leda till pafoljder enligt tillampliga lokala lagar.




elektroniikkalaitteita, mukaan lukien lisévarusteet (kuten virtaldhteet tai kaapelit) ja_komponentit
(esim. paristot, jos mukana), ei saa havittada kotitalousjatteen mukana. Sen sijaan ndma tuotteet on
vietava asianmukaiseen kerdyspisteeseen, jossa ne otetaan vastaan maksutta_asianmukaista
havittamista taj kierratystd varten. Tama vaatimus on tarkistetun WEEE-dlrektuvln_(2012/19/EU% ja
asetuksen (EU) 2023/1542 mukainen, jolla muutetaan direktiivia 2008/98/EY ja asetusta (EU)
2019/1020 ja kumotaan direktiivi 2006/66/EY. Tallaisten laitteiden asianmukainen havittaminen auttaa
ehkaisemadn \f{ntfa_r\s(ovahlnkqa. Tietoa_paikallisista kerayspisteista saa asianomaisilta kunnallisilta
vnrgrﬁ)mansnlta. atteiden virheellinen havittaminen voi johtaa rangaistuksiin sovellettavien paikallisten lakien
jalla.

E Yliviivattu pyérilld varustettu roskakori -symboli tarkoittaa, ettd kdytostd poistettuja sahko- tai

Det overkryssede symbolet med hjul pa en sgppelkasse indikerer at ugnsket elektrisk eller
elektronisk utstyr, inkludert tilbehgr {for eksempel strgmforsyninger eller kabler] oF komponenter
(for eksempel batterier, hvis inkludert), ikke ma kastes sammen med husholdningsavfall. | stedet skal
disse gjenstandene leveres til et egnet innsamlingssted hvor de vil bli mottatt \ﬁ/rans for r\kn%
avhending_ eller Penvlnmng. Dette kravet er i samsvar med det reviderte WEEE-direktives
— ézou 19;Eui og or_crdn_lngz(SEU) 2023;:/15_42, som endrer direktiv 2008/98/EF og fo_ro[dmnﬁ_(EU)
2019/1020, o|g opphever direktiv 2006/66/EF. Riktig avhending av slike enheter bidrar til 3 forhindre
miljgskader. nformasLon om lokale innsamlingssteder er ﬁg'engelig fra de relevante kommunale
myndighetene. Ukorrekt avhending av avfall kan medfgre straffer Thenhold til gjeldende lokale lover.

Det overstreget symbol med en affaldsspand pa hjul angiver, at ugnsket elektrisk eller elektronisk

udstyr, herunder tilbehgr Lf.eks. stromforsyninger eller kablerf og komponenter (f.eks, batterier, hvis

de erinkluderet), ikke ma bortskaffes sammen med husholdningsaffald. | stedet skal disse genstande
afleveres pa et passende indsamlingssted, hvor de modtages gratis til korrekt bortskaffelse eller
nanvendelse. Dette krav er i overensstemmelse med det reviderede WEEE-direktiv (2012/19/EU)

_— g fprordninﬁéEUé 2023/1542, som andrer direktiv 2008/98/EF og forordning (EU) 2019/1020 og
ophaever “direktiv 2006/66/EF. Korrekt bortskaffelse af sadanne enheder hjzlper med at forhindre
om lokale indsarr s  kan fas hos de relevante ’kommunale myndigheder.

Forkert bortskaffelse af affald kan medfgre sanktioner i henhold til gzeldende lokal lovgivning.

elektronische apgar_a_tuur,_ inclusief accessoires (zoals voedingen of kabels) en onderdelen

(bijvoorbeeld batterijen, ‘indien aanwezig), niet bij het huis| oudelwg afval mogen worden

weggegooid. In plaats daarvan moeten deze artikelen naar een gescl d

ebracht, waar ze gratis worden geaccepteerd voor correcte verwijdering of recycling. Deze vereiste

s in overeenstemmm§ met de herziene AEEA-rIChtleZn (2012/19/EU) en_Verordening (EU)
2023/1542, die Richtlijn 2008/9: /EG__enVerordemnﬁ(EU)2‘0_19/10 0 wijzigt en Richtlijn 2006/66/EG intrekt.
Eencorrecteve[wudermgbvandgr elijke apparaten helpt milieuschade te voorkomen. Informatie over lokale
inzamelpunten is verkrijgbaar bij de betreffende gemeentelijke autoriteiten. Onjuiste verwijdering van afval
kan worden bestraft op grond van de toepasselijke lokale wetgeving.

EHet doorgestreepte symbool van een afvalcontainer geeft aan dat ongewenste elektrischelof

ikt inzamelpunt worden

desean, incluidos los accesorios (como fuentes de alimentacion o cables) y los componentes (por
ejemplo, las pilas, si las hay), no deben desecharse con la basura doméstica. En su lugar, estos
articulos deben llevarse a un punto de recogida adecuado, donde se aceptaran de forma gratuita
s P2ra_sy correcta eliminacion o recwclaie, ste requisito se a‘&usta a la Directiva RAEE revisada
12/19, UEA g al Reglamento (UE) 2023/1542, que modifica la Directiva 2008/98/CE y el
Reglamento (UE} 2019/1020, y deroga la Directiva ZQOG?EG/CE,, La eliminacion adecuada de estos
dispositivos ayuda a prevenir danos medioambientales. La informacion sobre los puntos de reCleda locales
estd disponible en las autoridades municipales pertinentes. La eliminacion inadecuada de los residuos puede
estar sujeta a sanciones en virtud de la legislacion local aplicable.

E El simbolo del contenedor tachado indica que los aparatos eléctricos o electrénicos que ya no se

n piu utilizzate, compresi gli accessori (come alimentatori o cavi) e ) i(ad
batterie, se incluse), non devono essere smaltite insieme ai rifiuti domestici. Questi articoli devono
invece essere portati presso un punto di raccolta appropriato, dove saranno accettati gratuitamente
per essere smaltiti o riciclati in modo adeguato. Questo_requisito e conforme alla_direttiva RAEE
modificata £2012/19/UE) e al regolamento &JE 202 6/1542 che modifica la direttiva 2008/98/CE e il

regolamento (UE) 2019/1020 e abroga la direttiva 2006/66/CE. Il corretto smaltimento di tali dispositivi
contribuisce a prevenire danni all'ambiente. Le informazioni sui punti di raccolta locali sono disponibili
presso le autorita comunali competenti. Lo smaltimento improprio dei rifiuti pud essere soggetto a sanzioni
ai sensi delle leggi locali applicabili.

II simbolo del bidone della spazzatura barrato indica che le apparecchiature elettriche o elettroniche
E nol i componenti (ad esempio le
—

Simbolul cosului de gunoi cu roti barat indica faptul ca echipamentele electrice sau electronice
nedorite, inclusiv accesoriile (cum ar fi sursele de alimentare sau cablurile) si componentele (de
exemplu, bateriile, daca sunt incluse), nu trebuie aruncate impreuna cu deseurile menajere. In
schimb, aceste articole trebuie duse la un punct de colectare adecvat, unde vor fi acceptate gratuit
B_entn_l a fi eliminate sau reciclate in mod corespunzator, Aceasta cerinta este in conformitate cu
W Directiva DEEE revizuita (2012/19£UE) si Regulamentul SUEI 2023/1542, care modifica Directiva
2008/98/CE si Regulamentul (UE) 2019/1020 si abroga Directiva 2006/66/CE. Eliminarea corespunzatoare a
acestor dispozitive contribuie la prevenirea daunelor aduse mediului. Informatii despre punctele locale de
colectare sunt disponibile |a autoritatile municipale competente. Eliminarea necorespunzatoare a deseurilor
poate fi sanctionata in conformitate cu legislatia locala aplicabila.

OEr_erya, ukljucujuci pribor (poput napajanja ili kabela) i komponente (poput baterija, ako su
ukljucene), ne smiju odlagati s ku¢nim otpadom. Umijesto toga, te predmete treba odnijeti na
odgovarajuce sabirno mjesto gdje ce se besplatno prihvatiti zalfra\(\lno odlaganje ili rec\kl\rarxe. Ovaj
e zahtjev u skladu s revidiranom Direktivom iz 2012/19/IUD) i Uredbom (EZ) 2023/1542, koja

ijenja Direktivu 2008/98/IUD i Uredbom (EZ) 2019/1020 i ukida direktivu iz 2006/66/1UD. Pravilno
odlaganje takvih uredaja pomaze u sprjecavanju ostecenja okolia. Informacije o lokalnim mjestima za
prikupljanje otpada mogu se dobiti od nadleznih opcinskih vlasti. Nepravilno odlaganje otpada moze
rezultirati kaznama prema vazecim lokalnim zakonima.

\ , Simbol prekrizenog spremnika na kotatima oznatava da se nezeljena elektricna ili elektronicka
—_—




OE’E'.“ar ukljucujuci zalihe (poput napajanja ili kablova) i komponente (poput baterija ako su
ukljucene), ne mogu baciti zajedno sa kucnim otpadom. Umesto to%a, ove predmete treba odneti na

Simbol precrtanog kontejnera na tockovima ukazuLe na to da se nezeljena e'lektriéng ili elektronska
E atno za pravilno odla%n’e ili

odgovarajuée mesto prikupljanja, gde ce biti prihvaceni bespl za pr i

sekundarnu upotrebu. Ovaj zahtev je u skladu sa revidiranom VEEE Direktivom (2012/19/1 Ug)\
EEEE {redbom (EU) 2023/1542, koja unosi promene u Direktivu 2008/98/EC i Uredbu (EU) 2019/1020 i
ponistava Direktivu 2006/66 / EC. Pravilno odlaganje takvih uredaja pomaze u sprecavanju ostecenja zivotne
sredine. Informacije o lokalnim mestima sakupljanja otpada mogu se dobiti od odﬁovarajuclh opstinskih
organa vlasti. Nepravilno odlaganje otpada moze rezultirati kaznama prema vazecem lokalnom zakonu.

vkljucno z dodatki (kot so napajalniki ali kabli) in komponentami (npr. baterije, Ce so prilozene), ne

smejo biti odlozene skupaj Z__%OSDOdijkImIVOdpadkl_. Namesto tega je treba te predmete odnesti na

ustrezno zbirno mesto, kjer jih bodo brezplacno sgorejell za ustrezno odstranjevanije ali rECIk|II’aTE. Ta

zahteva je v skladu_z revidirano direktivo WEEE (2012/19/EU) in Uredbo _(JEU) 2023(415 2, ki

. minja Direktivo 2008/98/ES in Uredbo (EU) 2019/1020 ter razveljavija Direktivo 2006/66/ES.

Pravilno odstranjevanje takih naprav pomaga prepreciti $kodo okolju. Informacije o lokalnih zbirnih mestih

50 na voljo pri pristojnih obcinskih organih. Neprimerno odstranjevanje odpadkov se lahko kaznuje v skladu
z veljavnimi lokalnimi zakoni.

ﬁ Preértani simbol kolesnega zabojnika pomeni, da nezelene elektriéne ali_elektronske naprave,

nAektpovikoi €€OMALOLOL, cupmepthapBavopévwy Twv, efaptnuatwy (omwg tpododotika n
KOAWOLQ) Kat Twy, €6ApTNUATWY, (FLX. Lmumptsi, £qv mepllapBavovtal), Sev  TpEnel va
QOPPINTOVTAL Hall ME TA OLKLAKA ATOPPIHMATA. AVT' QUTOU, TO QVTIKEIMEVQ QUTA TIPEMEL va
 HETOOEPOVTAL GE kataAAnAo onpeio GUAAOYNG, 6Tou Ba yivovtal Sektd Swpeav yia T, KumME)\E
og)pubn A avakUKAWON. Au(g rymmrgcn €ival oOpdwvn pe Ty avuesppgusv 062 o WEE

(g (EE) 2023, ) 008’}

E To c0OpBoAo Tou Slaypapyiévou tpO)S“])\awu KASOU UTIOSELKVUEL OTL OL avemBUUNTOL NAEKTPLKOL i

ar
(2012/19/EE) QL TOV KAVOVIGHO 023/1542, o omnoigg Tporonolel v odnyia 2008/98/EK kat tov
Kavov}cxo E) 2019/1020 ko katapyei Tnv odnyia 2006/66/EK. H cwaoth andppupn TETOLWV GUOKELWY
oupuBaMeL oty mpoAnpn g meptBaAlovtikic {npiag. MANPodopie; OYeTKA HE Ta TOMKA Onueia
GUAAOYNG SlatiBeval amo TG APUOSLEG SNUOTIKEG APXES. H, akaTAAANAN amoppubn amoBARTwY evaExeTaL
VQ UTIOKELTAL GE KUPWOELG OUUPWVAL LE TNV LOXUOUCD TOTUKT VOUOBESIaL.

Parkrustotais ritenu konteinera simbols nordada, ka nevajadzigas elektriskas vai elektroniskas

iekartas, tostarp piederumi (pieméram, baro3anas avoti vai ka ELI) un komponenti (pieméram

baterijas, ja tas ir ieklautas), nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Sis preces ]anot_ﬁosd
atbilstosa savaksanas E_un_kt_a kur tas bez maksasflenems atbilstosai a l‘:gslabésanal vai parstradei. ST
m— 252 DSt parclatitaj EEIA direktvai (201 /19/ES) un Regulai gzoz3/,1 42, ar_ko groza
e _Direktivu 2008/98/EK un Regulu (ES) 2019/1020 un atce| Direktivu 2006/66/EK. Sadu iericu pareiza
iznicinasana palidz noverst kaitéjumu videi. Informacija par vietéjiem savaksanas punktiem ir pieejama
attiecigajas pasvaldibas. Par atkritumu nepareizu iznicina3anu var tikt piemérotas sankcijas saskana ar
piemerojamiem vietéjiem likumiem.

¥

aterijas, jei yraﬁ neturi_gﬂ_n iSmetama su buitinemis atliekomis. Vietoj to, Sie daiktai turi bati

nunesti | atifinkama surinkimo punkta, kur jie bus nemokamai priimti tinkam: salinimui_ar

— Eerdirbimui. Sis reikalavimas atitinka Eerziurét EEgatliekq direktyv: 2012/19{ES{ ir re%Ia_mentq (ES)

. 023/1542, kuris i3 dalies keicia direktyvg 2008/98/EB ir reglamenta (ES) 2019/1020 bei panaikina

direktyva 2006/66/EB. Tinkamas tokiy prietaisy Salinimas padeda isvengti zalos aplinkai. Informacija apie

vietinius surinkimo punktus galima gauti is atitinkamy savivaldybiy institucijy. Netinkamas atlieky 3alinimas
gali buti baudziamas pagal galiojancius vietos jstatymus.

Perbrauktas ratukinis konteinerio simbolis reiskia, kad nebenaudojama elektros ar elektroniné
Egang@, iskaitant priedus (pavyzdziui, maitinimo s_afnmus ar kabe_llusf]r komponentus (pavyzdziui,

S kamai

meid, sealhulgas lisaseadmeid (nt toiteallikad voi kaablid) ja komponente (nt patareid, kui need on

kaasas), ei tohi korvaldada koos olmejaitmetega. Need esemed tuleb viia asjakohasesse

Guetekohaseks korvaldamiseks voi ringlussevotuks.

See noue on kooskolas muudetud WEEE. direktiiviga 2012/19/E3 ja maarusega (EL? 2023/1542,

— mllle%a muudetakse direktiivi 2008/98/EU ja maarust (EL) 2019/1 ing tunnistatakse kehtetuks

direktiiv 2006/66/EU. Selliste seadmete nouetekohane korvaldamine aitab valtida keskkonnakahjustusi.

Teave kohalike kogumispunktide kohta on saadaval asjaomastelt kohalikelt ametiasutustelt. Jaatmete
ebadige korvaldamine voib kaasa tuua karistused vastavalt kot |

E Labikriipsutatud ratastega priigikasti simbol tihistab, et soovimatuid elektri- v8i elektroonikasead-

n i CMMBON KOHTeliHepa Ha Konecax O3Haua€, Wo HenoTpibHe enekTpuyHe abo
€NeKTPOHHE 0B/afHaHHA, BK/IOYAIOUM aKcecyaph (Taki K G/IOKM KMB/EHHA abo Kabeni) Ta
KOMTMOHEHT (HanpuKnag, GaTapei, AKUO BOHN BXOAATH 40 KOM/IEKTY), HE MOXHa BuKnaaTH pasom
i3 N0ByTOBMMM BiAXOAAMU. HAaTOMICTb Ui npeaMeTY cAig, ?am A0 BiANOBIAHOrO NYHKTY 360pY, Ae iX
6€3KOWTOBHO NPUIAMYTb [AN1A HA/NeXKHOI yTWAi3auii abo nepepobku. Lia BuMora_ sianosinae
erNAHYTIN [IMPEKTVBI NPO BiAXOAM €NEKTPUYHOTO Ta eNEKTPOHHOTO 061aAHAHHA lZOlZ/lB/%C
Ta Pernamenty (€C) 2023/1542, AKni BHOCWTbL 3MIHM A0 Aupektuen 2008/98/€EC Ta PernameHty (EC
2019/1020 i ckacosye [upektusy 2006/66/€EC. HanexHa yTunizauia Takux NpucTpoie Aonomarae 3anobirtv
wWKoi H: HbOM IH 0 MIiCUEBi MYHKTM 360py MOXHa OTpMMaTH y
BIANOBIAHMX MyHIUMMANbHUX OpraHax. HempasuiibHa yTuaisalis BIAXOAIB MOXe KapaTucs wWTpadom
BIINOBIAHO 10 YNHHOTO MICUEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

@NEKTPOHHN YPE/IN, BK/IOUMTE/IHO aKCecoapu (KaTo 3axpaHBallM YCTPOWCTBA WAM Kabenu) u
KOMTMOHEHTY YHHI'IpMMep 6aTepnn, ako ca BK/IIOYEHM), He TpABBA Aa Ce U3XBBLPAAT C GUTOBUTE
oTNaabuM. BMecTo ToBa Tesn apTWKy/u TpAbBa Aa Ce 3aHecaT B NOAXOAAUL NYHKT 3a CbbupaHe,
mmmm KPAETO Liie Gb/aT NpueTH Gesnnatho sa p. wam . ToBa 3NCKBaHE
e B CbOTBETCTBME C peBM3MpaHaTa [MPeKTMBA 33 OTNAAbUM OT ENEKTPUYECKO U eNEKTPOHHO
obopyasaHe g012/19 EC) u Pernament (EC) 2023/1542, konTo m3ameHa [upektusa 2008/98/EO u
PernameHT (EC) 2019/1020 u oTmeHna [upektvsa 2006/66/EO. MpaBMAHOTO W3XBbpAAHE Ha TaKMBa
YCTPOWCTBa CrIOMara 3a npeaoTBpaTABaHe Ha Bpeay BbPXy OKO/HaTa cpeda. MHdopmauma 3a mectHuTe
NyHKTOBE 3a CbbMpaHe MOXeETe fia No/yyMTe OT CbOTBETHWTE OBLIMHCKW BaacTW. HenpasuaHoto
VM3XBbP/IAHE Ha OTNAAbLM MOXKe /13 6b/e CaHKL 0 CbINacHo ITe MECTHU 3aKOHM.

ECMMBM“ Ha npeyepraHa KOJECHAa KOWHMUA O3HAYaBa, Y€ HEHYXHMUTE eNeKTPUYECKN uan




WA €NeKTPOHCKA Onpema, BKAY4yBajKW A0AATOUM (KaKO LITO Ce HanojyBarbe Mau Kabau) u
KOMNQHEHTY (Ha npumep, baTepum, AOKOAKY Ce BK/yYeHH), He cMee Aa Ce OTCTpaHyBa Co OTnad, o4,
[OMaKkMHCTBOTO. HamecTo Toa, OBMe npeameTn Tpeba Aa Ce OAHECAT Ha COOABETHO MECTO 3a

— cobupatbe Kage WTO ke 6MAAT npudateHu becnnatHo 3a NpaBUAHO OTCTEPEHXBane nim

umknmeame. Osa 6afa>-b_e € BO COrNacHocT co Pesnan anaragﬂwpekmsa HA OEEO (2012/19/EY)

v Perynatueara (EY) 2023/1542, koja ja meHyBa [lupektusata 2008/98/E3 v Perynatveara (EY) 2019/1020 n

ja ykuHyBa [lupekTineata 2006/66/E3. paBnnHOTO OTCTpaHyBatbe Ha TaKBUTE ypeau nomara 4a ce Cripeyn

OWTETyBakbe Ha XKMBOTHATA CpenHa. MHGOpMaLMUTe 3a IOKaNHMTE MECTa 3a CObUparbe Ce AOCTanHM of

Pe/IEBAHTHMTE OMWTUHCKMA BIACTW. HenpaBuaHOTO OTCTpaHyBakbe Ha OTNadoT Moke Aa buae npeamet Ha

Ka3HW Cnopes, BaeyKUTe JOKaNHU 3aKOHN.

Eﬂpeumaﬂmm CMMBOA Ha Kopna 3a OTNaAoLM Ha TPKa/a NOKaXyBa /leKa HecakaHaTa eNeKTpuyHa

indesejados, incluindo acessorios (como fontes de alimentacao ou cabos) e componentes (por
exemplo, baterias, se incluidas), ndo devem ser descartados com o lixo doméstico. Em vez disso,
esses itens devem ser levados a um ponto de coleta apropriado, onde serdo aceitos gratuitamente
para descarte ou reciclagem adequados. Este requisito esta em conformidade com a Diretiva REEE
B reyista (2012/19/UE) e 0 Regulamento (UE) 2 23/1542, que altera a Diretiva 2008/98/CE e o
Regulamento (| ? 2019/1020 e revoga a Diretiva 2006/66/CE. A elimii I lesses dispositivo:
ajuda a prevenir danos ambientais. As informacdes sobre os pontos de recolha locais estdo disponiveis junto

as autoridades municij ete nadequada de residuos pode estar sujeita a sangdes
nos termos da legislagdo local aplicavel.

EO simbolo da lixeira com rodas riscada indica que equipamentos elétricos ou eletronicos
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