Sonoline A/B

Ultraljudsmonitor

Bruksanvisning
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Observera

Denna bruksanvisning dr skriven s& att den lever upp till gemensamt
direktiv MDD93/42/EEC for medicinsk utrustning och harmoniserande
standarder.Vid modifikationer och sofwareuppgraderingar kan
informationen i detta dokument dndras utan forvarning. Producenten
garanterar pd intet sdtt detta material, inklusive - men inte begrdnsat
till - de implicerade handelsgarantier och anvéndandet till ett

specifikt Gndamdl. Producenten pdtager sig intet ansvar for fel i detta
dokument eller for tillfallig eller efterféljande skada i forbindelse med
anvandandet av detta material. Inga delar av detta dokument fér
fotokopieras, reproduceras eller dversdttas utan féregdende skriftlig
tillatelse frén producenten. Informationen i detta dokument kan éndras
utan féregdende varsel.

Producentansvar

Producenten ser sig endast sjdlv som ansvarig for paverkningar

av sdkerhet, pdlitlighet och funktion av utrustningen om:
Sammansdttning och reparationer endast har utforts av - en av
producenten - auktoriserat personell och enheten endast har anvdnts i
overensstdmmelse med bruksanvisningen.

A VARNING! Enheten d&rinte avsedd for behandling. Enheten &r
utvecklad for att méta fetala hjdrtslag. Om de fetala hjdrtslagen ar
opdlitliga, bér andra metoder som stetoskop omgdende anvdndas
for att verifiera.

Garanti

Denna enhet fér ej repareras av anvdndarna sjdlva. All service ska
utféras av auktoriserad personell eller av producenten. Vi garanterar
att varje produkt vi sdljer dr utan arbets- eller materiella defekter och
kommer att vara | dverensstdmmelse med produktspecifikationerna
som beskrivet i anvéndardokumentationen. Om produkten inte
fungerar som den ska under garantiperioden, reparerar vi den eller
ersdtter den utan kostnad. Missbruk eller icke-auktoriserad skotsel kan
annullera denna garanti.

Symbolguiden

Guiden ar till for att ge dig kdnnedom om sdkerhetsforeskrifterna.

A VARNING! En VARNING skylt avréder visa handlingar eller
situationer som kan resultera i personskada eller dodsfall.

A\ FORSIKTIG! En FORSIKTIG skylt avrader handlingar eller
situationer som kan skada utrustning, forevisa inkorrekt data eller
ogiltigforklara en procedur.

OBSERVERA: En OBSERVERA skylt ger nyttig information omen
funktion eller procedur.

CE..

Denna enhet dr kompatibel med Medical Device Directive
93/42/EEC daterad 14 juni 1993, ett direktiv fran EEC.

Kapitel 1 Sakerhetsforeskrifter

Denna enhet har internt stromforande utrustning och graden av
chockskydd dren typ CF tilldmpad del. Ii] .

Typ CF tilldmpat skydd betyder att dessa patientforbindelser lever upp
till tilldtna IGckstrommar, dielektriska styrkor av IEC 60601-1.

1.1 Férsiktighetsatgdrder

A VARNING och FORSIKTIG meddelanden maste uppmérksammas.
For att undvika risken fér att komma till skada; var uppmdarksam pé
nedanstdende sdkerhetsforeskrifter ndr du anvdnder enheten.

A VARNINGIEnheten dr inte explosionssdker och kan inte anvdndas i
ndrheten av antdndbar anestesi.

A VARNINGI!Kasta inte batterierna pé 6ppen eld, dé de i sé fall kan
explodera.

A\ VARNING! Undvik att forséka ladda icke uppladdningsbara
batterier d& de i sd fall kan bli otdta, orsaka eld eller t.o.m. explodera.

A VARNING! Rér inte input- eller outputférbindelser och patienten
samtidigt.

A VARNING! Extrautrustning som dr knuten till antingen analoga
eller digitala anvandningsomréden ska vara certifierade enligt IEC
standarder (t.ex. IEC 950 fér data processutrusning och IEC60601-1
for medicinsk utrustning). Alla uppsattningar ska ocksé leva upp till
den giltiga versionen av systemstandard IEC60601-1-1. Envar

som forbinder extrautrustning till input- eller outputforbindelsen
konfigurerar ett medicinskt system och ar darfér ansvarig for att
systemet lever upp till kraven i den giltiga versionen av system
standarden [EC60601-1-1. Om du dr tveksam bor du kontakta var
tekniska serviceavdelning eller din lokala distributor.

A

VARNING! Sonoline ultraljudsmonitorn dr ett hjdlpverktyg for
professionell vardpersonal, och ska inte anvéndas istdllet fér normal
fosterovervakning. Den dr inte avsedd for fosterdvervakning.

A VARNING!Byte av batteri ska géras utanfor patientmiljon (1,5 m frén
patienten).

A VARNING! Anvand Sonoline sonden som medfdljer fran
producenten.

A VARNING! Dra inte ut sondkabeln Iéingre dn 2 meter, d& sonden
annars kan falla ur Sonoline kontakten.

A FORSIKTIG! Enheten far endast servas av auktoriserade eller
kvalificerade personer.

A FORSIKTIG! Enheten Gr utvecklad fér kontinuerlig anvéndning och
ar"vanlig" Far ej nedsdnkas i nédgon form av vatska (dvs. den ar
varken stdnk- eller vattentdt).

A FORSIKTIG! Hall enheten ren. Undvik vibrationer.

A FORSIKTIG! Anvdnd inte hégtemperaturs steriliseringsprocess,
E-strdalning eller gamma radioaktiv sterilisering.

FORSIKTIG! Elektromagnetisk stérning - Se till att omradet dér
enheten anvdnds inte pdverkas av elektromagnetiska stérningar
som radiosdndare, mobiltelefoner etc. Hall dem undan.

FORSIKTIG! Anvandare bér, fére bruk, kontrollera utrustningen

s& att det inte finns synliga spar av skador som kan pdaverka
patientsdkerhet eller monteringskapacitet. Det rekommenderade
inspektionsintervallet &ren gdng per ménad eller mindre. Om skada
utan tvekan pdvisas, bér enheten ersdttas.

FORSIKTIG! Efterfsljande sékerhetskontroller bor utféras en
gdng vartannat ar eller som specificerats i institutionens test och
inspektionsprotokoll av en kvalificerad person med I&mplig trdning,
kunskap och praktisk erfarenhet fér att kunna utfora dessa tester.

* Kontrollera utrustningen for mekanisk eller funktionell skada.

* Undersoka relevanta sdkerhetsetiketters giltighet.

* Verifiera att enheten fungerar som den ska enligt
bruksanvisningen.

*  Testa patientldckstrom enligt IEC 60601-1: Grdnsvarde: 10 uA
(CF).

Lackstrommen fér aldrig dverstiga grénsvdrdet. Data bor noteras
i en utrustningsloggbok. Om enheten inte fungerar ordentligt eller
inte godkdnns vid ndgon av ovan ndmnda tester, ska enheten
|[dmnas till lagning.

A

A FORSIKTIG! Batteriet bor kastas pd ett miljémdssigt forsvarbart
satt efter anvandning.

A FORSIKTIG! Batteriet bor tas ut fran batterifacket om enheten inte
ska anvdndas under en langre tid.

A FORSIKTIG! Enheten fér endast anvéndas om batterilocket &r
stangt.

A FORSIKTIG! Batteriet bor férvaras svalt och torrt.

A FORSIKTIG! Om ateruppladdningsbara batterier anvénds,
bor batterier laddas kontinuerligt i mer dn 14 timmar; se
bruksanvisningen om batterier.

A FORSIKTIG! Undvik att sdtta i batteriet med fel Gnde.
A FORSIKTIG! Denna produkts giltiga anvandningstid dr 5 ér.

A FORSIKTIG! Efter produktens giltiga anvéndningstid bér produkten
kastas enligt lokala foreskrifter.

A FORSIKTIG! Enheten kan inte anvéndas med defibrillator eller
hogfrekventa operationsenheter.

A\ FORSIKTIG! Vélj endast tillbehor som tillhandahdlls av var firma,
annars kan enheten skadas.

A FORSIKTIG! Hall sonden undan skarpa verktyg.

A\ FORSIKTIG! Anvand Sonoline i milider utan starka
elektromagnetiska falt, d& det annars kan péverka
matningsresultatet.



Vid reng6ring av maskinen:
A FORSIKTIG! Anvénd inte starka I6sningsmedel som t.ex. aceton.

A FORSIKTIG! Anvénd aldrig slipmedel som stalull eller
metallputsmedel.

A FORSIKTIG! Lat inte vétska komma in i produkten och nedsdnk inte
heller nédgon del av enheten i ndgon form av vatska.

A FORSIKTIG! Undvik att hdlla vétska pd enheten under rengéring.

A FORSIKTIG! Se till att inte efterldmna rengéringsmedel pd enhetens

yta.
Vid desinficering av maskinen:
A FORSIKTIG! Forsok aldrig att sterilisera sonden eller utrustningen

vid ldga temperaturer av &nga eller andra metoder.
Dﬂ Refererar till bifogade dokument.

Kapitel 2 Introduktion

2.1 Sammanstdillning

Sonoline ultraljudsmonitor Gr en handhdllen obstetrisk enhet i
fickformat, som kan anvéndas pd sjukhus och kliniker fér daglig
egenkontroll av den gravida kvinnan.

Det finns tvé olika modeller: Sonoline A och Sonoline B.
Sonoline A modellen &r for enkel avlyssning.

Sonoline B modellen ar en hégpresterande modell med (Fetal Heart
Rate, FHR) LCD digital display. Den har 3 funktionslagen: nu-tids FHR
display, genomsnittlig FHR display, och manuellt Idge.

Alla tillgéngliga for utbyte av batterier av anvandaren.
Anvdndargrdnssnittet inkluderar stromknapp, Idgesknapp,
volymkontroll, en hégtalare, headset uttag och LCD display for
hjartslagsvarde, batteri och Idge, sondtyp.

Bdda modellerna har héruttag, och kan tillkopplas Gronsndcka eller
inspelningsenhet med avlyssningskontakt. De anvdnder standard 1.5V
DC alkaline batterier (2 stycken). Laddningsbara batterier och laddare
kan som alternativ konfigureras.

For Sonoline A och Sonoline B medfdljer fyra utbytbara sonder (2M rak
sond, 2M vattensdker sond, 3M rak sond, 3M vattensdker sond).

2.2 Funktioner
* Batteri LED indikator (endast Sonoline A)
* Batteristatus indikator (endast Sonoline B)
*  Ldg nivé kontroll av batteriet
* Inbyggd hogtalare
*  Uttag for headset
* 2 MHz/3MHz sond kan anslutas
*  Sondkontroll
*  Bakre ljus (endast Sonoline B)
*  Automatisk avstangning (endast Sonoline B)

*  Tvd stycken standard 1.5V alkaline batterier som medger
aktivitet i minst 8 timmar.

Kapitel 3 Utseende och konfiguration

LCD d\SplOy .............. E

Bakre ljus kontroll
Hogtalare

Sond -

Fig.3-1Ovanifran (Sonoline B som exempel)

Batterifack

Fig.3-1Ovanifran (Sonoline B som exempel)

Headset uttag

l ®
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Headset

Fig.3-3 Panel

Tabell 1: Modell och konfiguration

Modell Sonoline A Sonoline B
1.LCD display *
2.Headset uttag * *
3.Volymkontroll * *
4.Hogtalare * *
5.P&/Av knapp * *
6. LAGE knapp *
7.Bakre ljus kontrollknapp *
8.Sond * *
9. Batterifack * *
10. Sonduttag * *

* Indikerar att modellen har den konfigurationen.
3.1 Ovanifran
3.1.1 Display

Sonoline A modellen: Indikatorljus lyser grént ndr maskinen slds pd. Nér
stromforsorjningen hos batterierna dr 1ag, blinkar LED indikatorljuset
med gront ljus. Ndr sonden faller ut fréin Sonoline A, blinkar
indikatorljuset gult.

Under sjdlvtestning visar LCG displayen for Sonoline B foljande:
Funktionsldge  Sondens nominella frekvens

..... Batteristatus
‘ indikator

FHR varde

.- -- FHR stapeldiagram

Fostrets
hjartslagskurva

Fig.3-4 LCD Display



3.1.2 Sond

For Sonoline A och Sonoline B medfdljer fyra utbytbara sonder (2M rak
sond, 2M vattenséker sond, 3M rak sond, 3M vattensdker sond).

2M rak sond:
2M rak son ar standard konfiguration ultraljudsmonitorn.
CD2.0 IPX4 pé etiketten betyder:
C: Det aktiva laget for sonden @r kontinuerlig vég.
D: Sondens strukturform ar celltyp.
2.0: Sondens frekvens ar 2 MHz.
IPX4: Skadlig vattensdkerhets niva

3M rak sond:
3M rak sond dr en alternativ konfiguration for ultraljudsmonitorn.
CD3.0 IPX4 pé& etiketten betyder:
C: Det aktiva laget fér sonden dar kontinuerlig vég.
D: Sondens strukturform dr celltyp.
3.0: Sondens frekvens ar 3 MHz.
IPX4: Skadlig vattensdkerhets nivé

2M vattensdker sond:
2M vattensdker sond dr en alternativ konfiguration for
ultraljudsmonitorn.

3M vattensdker sond

3M vattensdker sond dr en alternativ konfiguration for
ultraljudsmonitorn.
Viktig besked:

* 2M och 3M rak sond dr tillampliga for marknaden i USA och
Evropa.

* 2M vattensdker sond och 3M vattensdker sond dr endast
tilldmpliga for marknaden i USA.

3.1.3 Sonduttag

| 54321

Fig.3-9 Sonduttag

Sonduttaget visas Fig.3-9 hdr ovanfor. Definition av uttagen dr som
foljer:

Pin Definition

1 Stromforsérining

Signal

Sond kod 1

Sond kod 3

2
3
4 Sond kod 2
5
6

(skal) GND

A VARNING! Forsok inte ansluta sonder till maskinen som inte
tillverkats av vért foretag.

3.2 Tryckbara knappar

Det finns tre tryckbara knappar (PA/AV, LAGE, och BAKRE LJUS
KONTROLL)samt en volymkontrollknapp pé ultraljudsmonitorn. De
primdra funktionerna dr som foljer:

3.2.1 Pa/Av knappen

Funktion: SI& p&/av strom
@ P&: Tryck pé knappen en géng
Av: Hall nede knappen tills maskinen slds av

(Sonoline A). Hall knappen nede i 3 sekunder fér att
stdnga. Sonoline B

3.2.2 Lége knappen (endast Sonoline B)

Ldge knappen.

Funktion: val av lage, tryck en géng for ndsta
arbetsldge under arbetsstatus.

@ For ultraljudsmonitorn har minnesfunktion ndr den
slds pd, dd visar den det Idge som valdes senast
innan den automatisk stdngde efter sjdlvtestning

3.2.3 Bakre ljus kontrollknapp (endast Sonoline B)
Funktion: Under ldge 1och Idge 2, tryck pd knappen

(9L for att sld p&/av bakre ljus.

-O' Under ldge 3, knappen dr for start/stop vid
anvandning, se 4.2.3 manuellt lage (Lage 3)

3.2.4 Volymkontrollindikator
Indikerar justering av volymnivan.

B, Franvanstertillhoger betyder att ljudnivén gér frén

hogt till 1&gt

3.3 Introduktion till panelen

Headsetuttaget: ett ljuduttag, som kan anslutas headset eller

bandspelare med ljudupptagningsmajlighet.
Uttag till headset.

Tillbehdr som ansluts till de analoga och

digitala anvandningsomradena ska vara
certifierade enligt IEC standarder (t.ex. IEC 950

for dataprocessutrustning och IEC 60601-1

for medicinsk utrustning). Utéver detta ska alla
uppsdttningar vara i enlighet med gdllande version
av standardsystem [EC60601-1-1. Alla som ansluter
extra utrustning till input- eller outputforbindelsen
upprdttar ett medicinskt system och ar darfor
ansvarig for att systemet lever upp till kraven

frén den gdllande versionen av standardsystem
IEC60601-1-1.Om du dr tveksam bér du kontakta var

tekniska serviceavdelning, eller din lokala distributor.

O

3.3.1 Signalgrdnssnitt

Headsetuttaget visas i Fig.3-10, definitionen pd pins visat som nedan:

[—] Pin Definition
15 1 Signal
< 2 ;
2 Signal
33|o 4 3 Signal
4 Signal

Fig.3-10 Anvdndning av headsetuttag

Kapitel 4 Generell anvdandning

4.1 FHR Inspektion
Sl& pd& genom att trycka pé P&/Av-knappen.
For Sonoline A, indikatorljuset for pd visas i gront.

For Sonoline B, utfors en sjdlvtest ndr maskinen slds pd, och efterdt
visar LCD displayen som visat i Fig.3-4.

Hitta fostrets position.

Forsok forst att hitta fostrets position med hdnderna. Kom fram till
vilket hdll som det ar Iattast att kontrollera fostrets hjdrtljud. Ha p&
rikligt med gel p& sonden och satt sonden pd bdsta majliga satt

for att hitta fostrets hjdrta. Anpassa sonden fér att uppnd maximal
audiosignal idealt genom att vrida sonden runt. Anpassa ljudnivan
efter behov.

FHR berdkning:

For Sonoline A, berdkning sker genom att rékna fostrets hjdrtslag under
en minut.

For Sonoline B, FHR resultatet visas p& en LCD display.

Stdng maskinen

For Sonoline A, tryck P&4/Av-knappen for att stdnga maskinen direkt
For Sonoline B, Hall P&/Av-knappen nedtryckt i 3 sekunder for att
stanga.

A\ FORSIKTIG!

1. Hall sonden pd bdsta matstdllet for bésta effekt.
2. Sonden bérinte hallas pé stdllen dér du har starkt Placenta



Blod ljud (PBS) eller starkt navelstrangsljud (UMS).

3. Om den gravida kvinnan ligger ned och fostrets position
ar normalt, sé placera sonden pd den nedre delen av
den mittersta navellinjen for att uppnd det tydligaste
fosterhjdrtljudet.

4. Mdatinte fosterhjartslag med mindre tydligt fosterljud har
registrerats.

4.2 Val av Idge/funktion

4.2.1 Realtid FHR Léage (Lége 1)
Detta l&ge gdller endast for Sonoline B.

P& tidpunkten ndr fosterhjdrtfrekvensen mats, blinkar en hjartsymbol
pé skarmen, och samtidigt visas FHR (fostrets hjartslag) i realtid.

4.2.2 Genomsnittlig FHR Lége (Lége 2)
Detta ldge gdller endast for Sonoline B.

Denna funktion kan hitta en mer stabil fetal hjartfrekvens,

och pé skdrmen visas genomsnittet av de 8 sista fetala
hjartfrekvenspunkterna. En blinkande hjartsymbol visas pé skdrmen
nar FHR visas.

4.2.3 Manuvellt Iédge (Lége 3)
Detta lage gdller endast for Sonoline B.

Nar ldge 3 pdbdrjas, kommer systemet automatiskt att rakna de
horbara slagen, FHR visas i formatet

'— — —"och skdrmen visar en hjdrtsymbol. Tryck p& det bakre ljusets
kontrollknapp for att stoppa rdkningen. Enheten berdknar automatiskt
det uppnddda FHR genomsnittet under méttiden, och visa resultatet.
Om du vill mata pé nytt; tryck pé bakre ljusets kontrollknapp for att
starta. Tryck igen for att stoppa rékningen. Detta vdrde bibehdlls tills
dess att en upprepad mdtning sker, eller en dndring av Idge sker.

4.3 Anvdnda sonden

4.3.1 Kontrollera sonden

Ndr sonden faller av ultraljudsmonitorn visar Sonoline A ett blinkande
gult ljus pd indikatorlampan for strémmen. Fér Sonoline B visar
skarmen blinkande "— — =" och sondens frekvensindikering forsvinner.
Vid det har ldget maste sonden &terkopplas. Efter att ha véllyckat
&terkopplat sonden slutar blinkningen pé skdrmen, och sonden visar
sondens frekvensinformation.

4.3.2 Byta ut sonden

En sond kopplades till Sonoline ndr den packades av producenten.Om
anvandarna vill byta ut den till en annan sond stdng d& av enheten
forst, och ta sedan ut sonden frdn dess plats pd enheten. Ta sedan

ut sondens kontakt frédn dess uttag. Koppla sedan kontakten pd den
ersdttande sonden med uttaget.

OBSERVERA: Ldgg den sond som tillfalligt inte anvands forsiktigt
till sidan, och undvik fall, ofdrsiktig hantering etc. Nar Sonoline
inte ska anvdndas under en ldngre tid, rekommenderas att en av
sonderna satts pd plats, och att enheten sedan packas ned i sin
|dda med sonden.

4.3.3 Ta ut sonden och placera sonden
Fel! Hittar inte referenskdlla.Ta ut sonden

Hall huvudenheten i ena handen, och héll sondhandtaget i den andra,
och ta ut sonden.

Fel! Hittar inte referenskdlla. Placera sonden

Det dr det motsatta till att ta ut sonden. H&ll huvudenheten i ena
handen, och hall toppen pé sonden med den andra handen, och tryck
sedan sonden ned i sondhallaren.

4.4 Kontroll av lag batteriniva

For Sonoline A, ndr den fungerar normalt, lyser LED indikatorn for
batterierna grént, men ndr batterinivén &r sé lagt att det inte kan
forsorja Sonoline A till att fungera normalt, kommer LED indikatorn for
batterierna att blinka gront fér att pdminna om nya batterier, eller att
ladda batterier (endast dteruppladdningsbara batterier kan laddas.)

For Sonoline B, ndr den fungerar normalt, visar LCD displayen status
foér batterinivan, och antalet block representerar hur mycket strom
som finns kvar. Nd@r batterinivan dr 1ag, visas O block for att pdminna
kunden om att byta till nya batterier eller ladda batterier (endast
ateruppladdningsbara batterier kan laddas).

4.5 Byta batteri

4.51 Ta ut batteri

Baksidan laggs uppat. Opnna férst batteriluckan, ta sedan ut
batterierna frdn batterifacket.

4.5.2 Att byta batteri
Satt forst i tvd stycken AA batterier i batterifacket (Ang. batteriets
riktning, se instruktioner pd insidan av batterifacket) och stdng sedan
batteriluckan.
FORSIKTIG! Batterierna bor ta ut frdn batterifacket om enheten inte
ska anvdndas under en langre tid.

Kapitel 5 Symbolforklaringar

Symbol Beskrivning

Typ CF

Refererar till instruktionsmanualen

Headset uttag

Volymijustering

Enheten dr kompatibel med Medical Device Directive
93/42/EEC daterad 14 juni 1993, ett direktiv fran EEC.

Ld
(3]
2}
_—
CE..

WEEE (2002/96/EC)

£ [rer]

Europeisk Representant

Serienummer

[sN]

Kapitel 6 Produktspecifikation

Produktnamn: Sonoline Ultraljudsmonitor

Modell Nr: Sonoline A och Sonoline B

Sdkerhet: Kompatibel med: IEC 60601-1:2005

Klassificering:
Anti-elektrochock Typ: Interndriven utrustning.
Anti-elektrochock nivé: Typ CF tillampad del E]
Skadlig vattensdkerhetsniva:
Huvudenhet: Niva av skydd genom bilaga: IPXO.
2M/3M rak sond: Férhindra vattenstdnk, skyddsnivé: IPX4.
2M/3M vattensdker sond: Férhindra vattenstdnk, skyddsnivé: IPX8.
Sdkerhetsnivé vid ndrvaro av anténdliga gaser: Utrustningen ar
inte IGmplig for anvandning i ndrvaro av antdndliga gaser.
Arbetssystem: Kontinuerligt arbetande utrustning
EMC: Grupp | Klass B

Passande anvéndningsomrade:
Lamplig for anvandning efter 12:e graviditetsveckan.

Fysisk karakteristik
Storlek: 135 mm (L&ngd) x95 mm (Bredd) x35 mm (H&jd)
Vikt: ca 180 g (inklusive batterier)

Omgivning
[ bruk:
Temperatur: +5°~+40°
Humiditet: <80%
Atmosfdriskt tryck: 70 kPa~106 kPa
Transport och forvaring:
Temperature: -10°~+55°
Humidity: <93%
Atmospheric Pressure: 50 kPa~106 kPa

Display:
45 mm x 25 mm LCD display (Sonoline B only)

Bakre ljus:
Man kan skifta mellan tvé Idgen: sl& P&/Av bakre ljuset (endast
Sonoline B)

FHR Prestanda (endast Sonoline B)
FHR Matintervall: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: slag per minut)
Resolution: 1BPM
Noggrannhet: + 2 BPM

Strémforbrukning: < 1\W

Auto-avstdngning:
Efter 1 minut utan signal, slés enheten av automatiskt (endast
Sonoline B).




Rekommenderad batterityp: R Y
Tvé stycken 1.5V DC batterier (AA LR6). Problem Mbjlig orsak Atgdrd
2M rak sond (Standardkonfiguration) Inaet liud - Volymen dr for lag - Skruva upp volymen
Nominal Frekvens: 2.0 MHz g€ty - Forlag stromnivé - Byt batterier
Er?k\;e&;‘ bruk: 2.0 MHz10% - Volymen dr for lég + Skruva upp volymen
ED d Svagt ljud « Forlag stromniva - Byt batterier

I.,: <20 mW/cm?
I <100 mW/cm?
Ultrasonisk Output Power: P < 20 mW

- Ingen gel p&férd - P&for gel

- Sonden dr for ndara - Oka avstandet mellan

I bruk: Kontinuerlig végdoppler huvudenheten sond och enhet
Omvandlarens effektiva strdlningsomrade: < 208mm? Brus/stérningar |+ Storningar frén yttre - Hall undan frén extern
signaler signal

Observera: | alla funktionsldgen, mekanisk index: Ml<1, thermal

index: Tl<1. - Forlég stromnivé

- Byt batterier

- Justera sondens
position
- P&for gel

- Sonden drinte korrekt
placerad
- Ingen gel p&férd

Kapitel 7 Underhall Lag keinslighet

7.1 Underhall

Sondens akustiska yta dr bracklig, och méste hanteras varsamt.
Gel méste torkas av sonden efter bruk. Detta kommer att férldnga
enhetens liv.

Appendix 1
Modern vetenskap menar att:

Fetala hjartslag ar en viktig indikator till att vardera fostrets

hdlsa. Genom att mdta dndringar i de fetala hjdrtslagen kan man
observera fetal hypoxi, fetal dngest, navelstrédngen runt halsen och
andra symptom. Fetal monitor for hemmabruk testar férandringar
i fetala hjdrtslagsfrekvenser genom att primdrt avlyssna fetalt
hjartljud. Fetal monitor for hemmabruk dr en kraftfull garanti for
forbattring av en allmén hdlsa. Den fetala hjdrtrytmen dndrar sig
tydligast pé féljande tre tidpunkter:

Anvdndaren bor, innan anvdndning, kontrollera att utrustningen inte
har ndgra synliga spar av skador som kan paverka patientsékerheten
eller monitors kapacitet. Det rekommenderade inspektionsintervallet
aren géng per ménad eller mindre. Om skadan dr uppenbar,
rekommenderas att enheten byts ut innan anvdndning. Utrustningen
borundergd periodiska sdkerhetstest for att sékra korrekt
patientisolering frén ldckande strom. Detta bor inkludera matning av
ldckande strom. Det rekommendera testintervallen &r1géng vartannat
a&r eller som specificerat i institutionens test- och inspektionsprotokoll.
Noggrannheten av den fetala hjdrtrytmen kontrolleras av utrustningen
och kan inte justeras av anvdndaren. Om resultatet av den fetala
hjartrytmen dr opdlitlig, bér en annan metod som t.ex. stetoskop
anvandas omedelbart for att verifiera, eller kontakta din lokala
distributor eller producent for att f& hjalp.

1. Inom 30 minuter efter att den gravida kvinnan har stigit upp

2. Inom 60 minuter efter att den gravida kvinnan dtit lunch

3. Inom 30 minuter innan den gravida kvinnan Idgger sig
P& grund av fordndringar i kroppen, och aktiviteten av att smdlta
maten, har kroppen pd ovanstdende tre tidpunkter anvéndning
for mer syre, och det blir dé relativt mindre syre dver till fostret. Det
kan latt uppsté symptom som t.ex. fetal anoxi. Genom att testa det
fetala hjdrtslaget vid dessa tider visas fostrets hdlsostatus bdst.
D& ovan ndmnda tre tidpunkter endast kan testas i hemmet av
de gravida kvinnorna sjdlva, sé &r den fetala hjértslagsmonitorn
mycket viktig.

7.2 Rengoring

Stdng apparaten och ta ut batterierna innan rengéring. Hall yttersidan
av enheten ren och fri frdn damm och smuts, torka av den yttre ytan
(inklusive skarm) med en torr och ren trasa. Om nédvandigt, torka av
med en mjuk trasa doppad i tvélldsning eller vatten, och torka enheten
omedelbart efterdt med en ren och torr trasa. Torka av sonden med en
mjuk trasa for att ta bort rester av ultraljudsgel. Tvdtta av endast med
tvél och vatten.

Med Sonoline ultraljudsmonitor kan man hora fosterhjartljuden
frén 12:e graviditetsveckan, och berdkna FHR med antal hjdrtslag
hos fostret (fér Sonoline A) eller titta pé LCD displayen (fér Sonoline
B). Du kan lyssna till fosterhjdrtslagen i 1-2 minuter varje géng.
Gravida kvinnor har méjlighet att spela in data, som kan anvdndas

- f id lak ok, f6 dkra f hdlsa.
FORSIKTIG! Anvdnd inte starka I&sningsmedel som t.ex. aceton. som referens vid tkarbestk, for att stkra fostrets halsa

Appendix 2
Vdgledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetisk Idckage-
for all UTRUSTNING och SYSTEM

FORSIKTIG! Anvéind aldrig slipmedel som stalull eller metallpolish.

FORSIKTIG! Lat inte vétska komma in i produkten och nedsdnk inte
négon del av enheten i vatska.

Vdgledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetiskt

FORSIKTIG! Undvik att hdlla vétska pd enheten under rengéring.
ldckage

FORSIKTIG! Efterldmna inget rengdringsmedel pd enhetens yta.

OBSERVERA: Torka av sondens yta med 70% etanol, &t den
lufttorka, eller torka av den med en ren torr trasa.

Sonoline Ultraljudsmonitor dr utvecklad for anvdndning den
elektromagnetiska miljo som specificeras hdr nedan. Den kund som anvdnder
Sonoline Ultraljudsmonitor bér sdkerstdlla att den anvénds i saddan miljo.

24 dd<

Ldckagetestnin Overensstémmelse Elektromagnetisk miljo -
7.3 Disinfecting and Sterilization g "9 végledning
Rengor utrustningslddan, sonden etc. som beskrivet hér ovanfor och
torka sedan av sonden med en alkoholimpregnerad trasa (70% etanol). Sonoline Ultraljudsmonitor
Torka av sonden med en ren torr trasa for att ta bort dterstdende fukt. anvander RF energi endast
for sin interna funktion.
OBSERVERA: RF lacka P L.
ge Group 1 Darfor dr dess RF Idckage
1. Den rekommenderade tiden for rengéring, sterilisering och CISPRT1 mycket 1Ggt, och det drinte
desinficering ér en géng per ménad. ELOUI“g;;iits’?grgfngg?rsr:g(d
2. Efter rengoring, sterilisering och desinficering ska anvéndarna ndrstéende utrustning.
kontrollera fér eventuell uppenbar skada som kan péverka
patientsdkerheten och knapparnas funktion. RF liickage .
A VARNING! Forsok aldrig att sterilisera sonden eller utrustningen vid CISPR 11 ass _ ) o
ldgtemperatursdnga eller annan metod. Sonoline Ultraljudsmonitor Gr
. . lamplig fér anvéndning i alla
Harmoniskt Ickage R ) inrattningar, inkl. hemmiljo,
Kapitel 8 Lésningar for moéjliga problem IEC61000-3-2 lampliot och de som dr anslutna
direkt till allmant I&gvoltsnat
. L . ) T e som forser byggnader i
Om nedanstéende problem uppstér ndr du anvdnder Sonoline, kan du Spdnningsvariationer / boendesyfte.
I6sa problemet enligt nedanst&ende. flimmer Gckage Ej tillampligt
IEC 61000-3-3




Vagledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetiska immunitet- for all UTRUSTNING och SYSTEM

Vdgledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetiska immunitet

Sonoline Ultraljudsmonitor ¢r avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljo specificerad hdr nedan. Kunden/anvandaren av Sonoline
Ultraljudsmonitor bor sdkerstdlla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstdmmelse Elektromagnetisk miljo - vaégledning

Elektrostatisk

urladdning (ESD)IEC

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golv bor vara trd, cement eller keramiska plattor. Om golvet ar
tdckt med syntetiskt material, bor den relative fuktigheten vara

61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft minst 30%.

Driftfrekvens (50Hz) Driftfrekvensens magnetiska falt bor vara pd karaktaristiska
magnetiskt falt IEC 3A/m 3A/m nivéer typiska for Idget i en typisk kommersiell eller sjukhus
61000-4-8 miljo.

Vagledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet- for all UTRUSTNING och SYSTEM som inte dr LIVSUPPEHALLANDE

Vdgledning, samt tillverkarens deklaration - elektromagnetiska immunitet

Sonoline Ultraljudsmonitor dr avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljo specificerad har nedan. Kunden/anvdndaren av Sonoline
Ultraljudsmonitor bor sdkerstdlla att den anvdnds i sédan miljo

Immunitetstest | |[EC 60601 testnivd ié\;errzfnr]esl;e Elektromagnetisk miljo - vagledning
Portabel och mobil RF kommunikations - bér inte anvéndas nérmare ndgon del av Sonoline
ultraljudsmonitor, inklusive kablar, én det rekommerade separationsavsténdet kalkylerat med
ekvationen tillamplig for sdndarfrekvensen.
Rekommenderat separationsavstand
3.5
d= {E}/ﬁ 80 MHz to 800 MHz
1
Radiated RF 3V/m
IEC61000-4-3 |80MHzto25GHz | 3V/m d 7 \/F 800 MHz 16 2.5 GH
=— zto 2. z
E

1

Nar P &r maximal utbytesgrad pd sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare, och d &r
det rekommenderade separationsavsténdet i meter (m).

Kraftfalt frdn fast RF séndare, fastslagen av en elektromagnetisk undersdkning pd plats,®
bdr vara mindre dn dverensstémmelsenivan inom varje frekvensomréde.”

Storning kan férekomma i ndrhet av utrustning markt med foljande symbol: (((.)))

A

ANM: 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillampas det hégre frekvensomradet.

ANM: 2 Dessa riktlinjer kanske inte kan tillémpas for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning pdverkas av absorption och reflektion
frén strukturer, objekt och manniskor.

a. Kraftfalt frén fasta sdndare, som basstationer fér radio (celluldr/trédIds) telefoner och mobil land radio, amatérradio, AM och FM
radio utsdndningar och TV séndningar kan inte teoretiskt forutsdgas med sdkerhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon infor
fasta RF séndare, bor en elektromagnetisk undersdkning pd plats 6vervagas. Om det uppmdtta kraftfdltet pd platsen dér Sonoline
Ultraljudsmonitor anvands 6verskrider den tilldmpbara RF dverensstdmmelsen hdr ovan, bor Sonoline Ultraljudsmonitor dvervakas for
att sékra normal funktion. Om onormal prestanda observeras, kan det bli nédvandigt att ta till ytterligare matt, som t.ex. omorientering
eller omplacering av Sonoline Ultraljudsmonitor.

b. Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz, bor kraftfdlten vara mindre &n 3 V/m.




Rekommenderat separationsavstdnd mellan portabel och mobil RF kommunikationsutrustning och UTRUSTNING eller SYSTEM - for
UTRUSTNING eller SYSTEM som inte dr LIVSUPPEHALLANDE

Rekommenderat separationsavstand mellan portabel och mobil RF kommunikationsutrustning och Sonoline Ultraljudsmonitor

Sonoline Ultraljudsmonitor dr avsedd for bruk i en elektromagnetisk miljo ddr storningar av RF stralning dr kontrollerad. Kunden eller
anvdndaren av Sonoline Ultraljudsmonitor kan forebygga elektromagnetisk stérning genom att ett minimumavsténd bibehdlls mellan portabla
och mobila RF kommunikationsutrustningen (sdndare) och Sonoline Ultraljudsmonitor sésom rekommenderat hdr nedan, enligt maximal output
pd kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt sandarfrekvens (m)

Klassad max output pd sandare (W)

80 MHz to 800 MHz 800 MHzto 25 GHz
3.5 7

d=|>2WpP d=|_ /P
E, E

1

0.01 omner 0.2334
01 0.3689 0.7378

1 11667 23334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 233334

For sandare klassad vid maximal output som inte listats har ovanfér, ér det rekommenderade separationssavstdndet d i meter (m) uppskattas
genom att anvanda ekvation tillamplig fér séndarfrekvensen, dar P dr sdndarens maximala output grad i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM.1Vid 80 MHz och 800 MHz, tilldmpas separationsavsténdet for det hogre frekvensomrédet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte kan tilldmpas for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektion frdn
strukturer, objekt och mdnniskor.




Appendix 3

Overgripande kénslighet
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