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ATENCION:

Este manual de usuario ha sido redactado y compilado de
acuerdo con la directiva del consejo MDD93/42/CEE para
productos sanitarios y las normas armonizadas.

En caso de modificaciones y actualizaciones de software, la
informacidon contenida en este documento estd sujeta a
cambios sin previo aviso.

El fabricante no ofrece ningun tipo de garantia con respecto a
este material, incluyendo, pero sin limitarse a las garantias
implicitas de comerciabilidad e idoneidad para un fin
determinado.  El  fabricante no asume ninguna
responsabilidad por los errores que puedan aparecer en este
documento, o por dafios incidentales o consecuentes en
relaciéon con el suministro, el rendimiento o el uso de este
material.

Ninguna parte de este documento puede ser fotocopiada,
reproducida o traducida a otro idioma sin el consentimiento
previo por escrito del fabricante.

Responsabilidad del fabricante

El fabricante soélo se considera responsable de los efectos
sobre la seguridad fiabilidad y rendimiento del equipo si:

Las operaciones de montaje, las reparaciones son realizadas
por personas autorizadas por el fabricante, y el aparato se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

A PRECAUCION

Este dispositivo no estd pensado para el tratamiento. El uso
previsto es para la deteccioén fetal. Si el resultado de la FCF es
desconfiado, por favor, utilice otros métodos como
estetoscopio para verificar inmediatamente.



Garantia

El fabricante solo se considera responsable de los efectos
sobre la seguridad fiabilidad y rendimiento del equipo si:

Las operaciones de montaje, las reparaciones son realizadas
por personas autorizadas por el fabricante, y el aparato se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

Uso de esta guia de etiquetas

Esta guia estd disefiada para dar conceptos clave sobre las
precauciones de seguridad.



A ADVERTENCIA:
Una etiqueta de ADVERTENCIA desaconseja ciertas acciones
o situaciones que pueden provocar lesiones personales o la
muerte.

A PRECAUCION:

Una etiqueta de PRECAUCION desaconseja acciones o
situaciones que podrian dafar el equipo, producir datos
inexactos o invalidar un procedimiento.

Nota: Una NOTA proporciona informacion util sobre una
funcién o procedimiento.

A Por favor, lea atentamente el Manual del Usuario para
asegurarse de que el uso de este Doppler Fetal es seguro y
adecuado.

Informacién de contacto

Fabricante: Shenzhen Jumper Medical Equipment

Co., Limited;

Direccién del fabricante: D Building, No. 71, Xintian Road,
Fuyong Street, Baoan, Shenzhen, Guangdong, China

Numero de teléfono: +86-755-26696279
Fax:+86-755-26852025

Sitio web: http://www.jumper-medical.com

Fabricacion
Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd
“ Direccién: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong
Street,
Baoan, Shenzhen, Guangdong, China

Representante europeo autorizado
Representante Legal en la UE/

Legal Representative inside EU:
MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe- Strasse 8,
80807 Munich, Alemania.
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Capitulo 1 Orientaciones de seguridad

Esta unidad es un equipo con alimentacién interna; el grado
de proteccion contra descargas es del tipo BF parte aplicada.

2 La proteccién de parte aplicada de tipo BF significa que
estas conexiones del paciente cumplen con las
corrientes de fuga permitidas y las resistencias

dieléctricas de la norma IEC 60601-1.

1.1 Precauciones de seguridad

Deben observarse los mensajes de ADVERTENCIA y
PRECAUCION. Para evitar la posibilidad de lesiones, observe
las siguientes precauciones durante el funcionamiento del
el dispositivo.

ADVERTENCIA : Este aparato no es a prueba de explosiones
A y no puede utilizarse en presencia de anestésicos
inflamables.

ADVERTENCIA : No arroje las pilas al fuego, ya que esto
A puede hacer que que exploten.

ADVERTENCIA : No intente recargar baterias normales de
pila seca, ya que pueden fugas, y pueden provocar un
incendio o incluso explotar.

ADVERTENCIA : No toque el conector de entrada o salida de

A sefal y el paciente simultédneamente.

ADVERTENCIA : Los equipos accesorios conectados a las
interfaces analdgica y digital deben estar certificados de
acuerdo con las normas IEC respectivas (por ejemplo, IEC
60950 para equipos de procesamiento de datos e
IEC60601-1-1 para equipos médicos). Ademas, todas las
configuraciones deberan cumplir la versién vigente de

la norma del sistema IEC60601-1-1. Todo aquel que conecte
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equipos adicionales a un conector de entrada de sefial o a
un conector de salida de sefial configura un sistema médico
y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con
los requisitos de la version vélida de la norma del sistema
IEC 60601-1-1. En caso de duda, consulte a nuestro
departamento de servicio técnico o a su distribuidor local.
ADVERTENCIA : Este Doppler fetal de bolsillo es una
herramienta para ayudar al profesional de la salud y no
debe utilizarse en lugar de la monitorizacién fetal normal.

ADVERTENCIA : La sustitucion de la bateria sélo debe
realizarse fuera del entorno del paciente entorno del
paciente (a 1,5 m de distancia del mismo).

ADVERTENCIA : Utilice la sonda del Doppler fetal de bolsillo
suministrada por el fabricante.

ADVERTENCIA : No tire de la linea de la sonda mas de 2
metros, o la sonda puede romperse del conector del Pocket
Fetal Doppler.

PRECAUCION : El aparato debe ser reparado Unicamente
por personal autorizado y cualificado.

PRECAUCION : El aparato esta disefilado para un
funcionamiento continuo y ordinario. No lo sumerja en
ningun liquido (es decir, no es a prueba de gotas o
salpicaduras).

PRECAUCION : Mantenga el aparato limpio. Evite las
vibraciones.

PRECAUCION : No utilice procesos de esterilizacién a alta
temperatura ni de esterilizaciéon por radiacién gamma.

PRECAUCION : Interferencias electromagnéticas: asegurese
de que el entorno en el que se utiliza el dispositivo no estd
sujeto a ninguna fuente de fuertes interferencias
electromagnéticas, como transmisores de radio, teléfonos
moviles, etc. Manténgalos alejados.
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PRECAUCION : El usuario debe comprobar que el equipo no
tiene evidencias visibles

evidencia de dainos que puedan afectar a la seguridad del
paciente o a la capacidad de monitorizacion

antes de utilizarlo. El intervalo de inspecciéon recomendado
es de una vez al mes o menos. Si los dafos son evidentes, se
recomienda su sustitucion antes de su uso.

PRECAUCION : Las siguientes comprobaciones de
seguridad deben realizarse una vez cada dos afios o seguiin
se especifique en el protocolo de prueba e inspeccion de la
institucién por una persona cualificada que tenga la
formacién, los conocimientos y la experiencia practica para
realizar estas pruebas.

eInspeccione el equipo en busca de dafios mecanicos y
funcionales.

e Inspeccione la legibilidad de las etiquetas de seguridad
pertinentes.

e Verifique que el dispositivo funciona correctamente como
se describe en las instrucciones de uso.

@ Pruebe la corriente de fuga del paciente segun la norma
IEC 60601-1.

La corriente de fuga nunca debe superar el limite. Los datos
deben ser registrados en un registro del equipo. Si el
dispositivo no funciona correctamente o falla cualquiera de
las pruebas anteriores, el aparato debe ser reparado.

PRECAUCION : La bateria debe ser eliminada
adecuadamente de acuerdo con la normativa local después
de su uso.

PRECAUCION : La bateria debe sacarse del compartimento
de la bateria si el dispositivo no se va a utilizar durante
mucho tiempo.
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PRECAUCION : El aparato sélo debe utilizarse si la tapa de la
bateria esté cerrada.

PRECAUCION : La bateria debe guardarse en un lugar fresco
y seco.

PRECAUCION : Si utiliza una bateria recargable, para
asegurar la capacidad y la vida util, por favor cargue
completamente las baterias antes de usarlas por primera
vez, normalmente, las baterias deben ser cargadas
continuamente normalmente, las baterias deben cargarse
de forma continua durante 14 horas o de acuerdo con la
guia que aparece en la bateria.

PRECAUCION : Por favor, no ajuste el 4nodo y el catodo de
la bateria de forma incorrecta.

PRECAUCION : El periodo de validez de este producto es de
cinco anos.

PRECAUCION : Después de la vida util, devuelva los
productos al de acuerdo con la normativa local.

PRECAUCION : Este aparato no puede utilizarse con un
desfibrilador o una unidad quirurgica de alta frecuencia.

PRECAUCION : Por favor, elija los accesorios autorizados por
nuestra empresa o el dispositivo puede resultar dafiado.

PRECAUCION : Por favor, mantenga la sonda alejada de las
herramientas de borde.

PRECAUCION : Por favor, utilice el Doppler Fetal de bolsillo
en un entorno sin campo electromagnético fuerte, que
puede influir en el resultado de la medicion.
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Cuando limpie la maquina:

PRECAUCION : No utilice disolventes fuertes, por ejemplo,
acetona.

PRECAUCION : No utilice nunca un abrasivo como lana de
acero o pulidor de metales.

PRECAUCION : No permita que ningun liquido entre en el
producto, y no sumergir ninguna parte del aparato en
ningun liquido.

PRECAUCION : Evite verter liquidos sobre el aparato
mientras lo limpia.

PRECAUCION : No permanezca hinguna solucién limpiadora
en la superficie del aparato.

Cuando desinfecte el aparato:

ATENCION : No intente nunca esterilizar la sonda o el equipo
mediante vapor a baja vapor a baja temperatura u otros
métodos.

A : Consulte los documentos adjuntos.

Capitulo 2 Introduccién

2.1 Uso previsto

El Doppler fetal de bolsillo esta destinado a detectar la frecuencia
cardiaca del feto y a escuchar el latido del corazén del feto. El
rango normal de la frecuencia cardiaca fetal es 110bpm-160bpm.

A PRECAUCION: No puede sustituir al monitor fetal
profesional, cuando la frecuencia cardiaca fetal es anormal, o no
puede encontrar el corazén del feto, no puede sentir el
movimiento fetal, la mujer embarazada debe ir inmediatamente
al hospital para buscar la ayuda del médico.

5



2.2 Indicaciones de uso

El producto se aplica normalmente al feto por encima de las 16
semanas de crecimiento, diferencia en madre embarazada. El
rango normal de la frecuencia cardiaca fetal: 110bpm-160bpm.
2.3 Descripcion general

Contiene componentes de transmisor de sefiales ultrasénicas y
el receptor, analdgico unidad de procesamiento de sefales
analdgicas, unidad de calculo de la FCF, unidad de control de la
pantalla LCD, etc.

El modelo de Doppler fetal de bolsillo es un modelo de alto
rendimiento con (frecuencia cardiaca fetal) pantalla digital LCD.
Tiene 3 modos de trabajo: el modo de visualizacién de FHR en
tiempo real, modo de visualizacién de la FCF en tiempo real,
modo de visualizacion de la FCF promediada y modo manual.
Los tres modelos tienen salida de audio, y se puede conectar
con auriculares o grabadora con entrada de audio. Utiliza pilas
alcalinas estandar de 1,5V DC (2 piezas).

2.4 Caracteristicas

e Indicador del estado de las pilas

e Inspeccion de baja potencia de la bateria
Altavoz incorporado

Salida para auriculares

La sonda puede ser cambiada

Inspeccién de la sonda

Luz de fondo

Apagado automatico

Dos piezas de baterias alcalinas estandar de 1,5V disponibles
que pueden trabajar no menos de 10 horas.



2.5 NOTA PARA USO DOMESTICO

Este dispositivo no puede sustituir a un monitor fetal
profesional. Si la frecuencia cardiaca del feto es

Si la frecuencia cardiaca del feto es anormal o no se puede
localizar con este monitor, acuda inmediatamente al hospital
para solicitar la ayuda del médico.

Si la mujer embarazada no percibe los movimientos del feto,
acuda inmediatamente al hospital para que el médico le ayude.
Si la mujer embarazada no siente el movimiento del feto, acuda
inmediatamente al hospital en busca de ayuda médica.
Capitulo 3 Perspectiva

— Panel LCD

Botén de modo

Boton de control de la luz de fondo

Botdn de encendido

Sonda

Altavoz

Fig.3-1 Panel frontal

Compartimento de la bateria

Fig. 3-2 Panel trasero

Toma de auriculares

Fig.3-3 Panel superior
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3.1 Panel frontal

3.1.1 Pantalla
La pantalla LCD del Pocket Fetal Doppler es la siguiente:

Modo de trabajo

. !
| L{ Visualizacién de la FCF

3\” - Frecuencia de los ultrasonidos

Visualizacion de la potencia

Fig.3-4 Pantalla LCD

3.2 Pulsadores

Hay tres botones pulsadores (POWER, MODE y BACKLIGHT
CONTROL) y un botén de control de volumen en el Pocket Fetal
Doppler. Las funciones principales son las siguientes:

3.2.1 Boton de encendido

Funcién: Encendido/apagado

Encendido: Pulse el botén una vez

Apagado: Mantenga pulsado el botén durante 3 segundos para
apagar el aparato.

3.2.2 Boton de modo

Botdn de selecciéon de modo.



Funcion: seleccién de modo, pulse una vez para entrar en el
siguiente modo de trabajo bajo estado de trabajo.

3.2.3 Boton de control de la luz de fondo

[

Funcién: (DEn el modo 1y el modo 2, pulse el botén para
encender/apagar la luz de fondo.

(2)Bajo el modo 3, el botdn es para la operacién de
inicio/parada, por favor refiérase a 4.2.3 modo manual (modo 3)

3.2.4 Indicador de control de volumen

Y

Indicador de la direccién de ajuste del volumen.

De izquierda a derecha significa que el nivel de sonido va de
alto a bajo.



3.3 Introduccion al panel superior

Toma de auriculares: una toma para la salida de audio, y se puede
conectar con auriculares o una grabadora con entrada de audio
para grabar.

ﬂ :La toma, el poste terminal o el interruptor que se
conecta con el auricular.

A : Atencién. Consulte los documentos adjuntos.

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y
digitales deben estar certificarse de acuerdo con las normas IEC
respectivas (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos y IEC 60601-1 para equipos médicos).
Ademas todas las configuraciones deberan cumplir la versién
vigente de la norma del sistema IEC60601-1-1. Todo aquel que
conecte equipos adicionales al conector de entrada de senal

de entrada de sefal o al conector de salida de sefial configura un
sistema médico, y es por lo tanto, es responsable de que el
sistema cumpla con los requisitos de la versién viélida de la
norma del sistema IEC60601-1-1. En caso de duda, consulte a
nuestro departamento de servicio técnico o a su distribuidor
local.

Capitulo 4 Funcionamiento general
4.1 Inspeccion del FHR

(D Encender pulsando el botén de encendido.

En el caso del Doppler Fetal de Bolsillo, se realizard una

autocomprobacién al encender el equipo.

Después de la autocomprobacion, la pantalla LCD es como
Fig.3-4.
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@ Encuentre la posicion del corazén del feto.

En primer lugar, palpe la posicion del feto con la mano.
para inspeccionar el corazén del feto. Aplique una cantidad
abundante de gel a la placa frontal de

de la sonda; coloque la placa frontal de la sonda en la mejor
posicidn para detectar el corazén del feto.

Ajuste la sonda para obtener una sefial de audio éptima,
idealmente inclinando la sonda. Ajuste el volumen segun
las necesidades.

(3 Célculo de la FCF:
Para el Doppler Fetal de Bolsillo, el resultado de la FCF se
mostrara en la pantalla LCD.

@ Apagar el aparato
Para el Pocket Fetal Doppler, mantenga pulsado el botén de
encendido durante 3 segundos para apagar.

A PRECAUCION

(D Coloque la sonda en la mejor posicién de deteccién para
obtener un mejor efecto de deteccion.

(@ No coloque la sonda en la posicién en la que haya un
fuerte sonido de la sangre de la placenta (PBS) o un fuerte
sonido del cordén umbilical (UMS).

(3 Si la mujer embarazada adopta una posicién horizontal y
la posicion del feto es normal, coloque la sonda en la
posicién de la linea media del ombligo inferior para obtener
el sonido de la FCF.

® No mida la FCF a menos que se escuche un sonido fetal
audible.
12



4.2 Seleccion de modo

4.2.1 Modo de visualizacion de la FCF en tiempo real (Modo 1)

En el momento de detectar la sefial de FCF, la pantalla LCD
mostrara el simbolo del corazén parpadeante simbolo del
corazon, y mostrar en tiempo real FHR simultdneamente.

4.2.2 Modo de visualizacién de la FCF promediada (modo 2)

Se utiliza para obtener lecturas de frecuencia cardiaca mas
estables. En este modo, la FCF se

promedio de 10 latidos. La pantalla LCD muestra el simbolo
del corazén parpadeando cuando

cuando se visualiza la FCF.

4.2.3 Modo manual (Modo 3)

Al entrar en el modo 3, el sistema cuenta automaticamente
los latidos, la FCF se mostrard en "---"y en la pantalla LCD
parpadea el simbolo del corazén simbolo del corazén. Pulse
el botén de control de la luz de fondo para detener el
calculo. La unidad calculara autométicamente la FCF
derivada promediada durante el tiempo de cdlculo y
muestra el resultado. Si desea volver a medir la FCF, pulse el
botdén de control de la luz de fondo para comenzar. Si lo
vuelve a pulsar, se detendra el calculo.

Este valor de la tasa se mantiene hasta que se repite la
medicion o se cambie el modo.
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4.3 Funcionamiento de la sonda

4.3.1 Inspeccion de la sonda

Cuando la sonda se separa del Pocket Fetal Doppler, la
pantalla LCD

muestra el parpadeo "- - -"y los datos de indicacién de la
frecuencia de la sonda

desaparecen. En este momento es necesario volver a
conectar la sonda. Después de

Después de conectarla bien, la pantalla LCD dejard de
parpadear y mostrard los datos de la frecuencia de la sonda.
de la sonda.

4.3.2 Sustitucion de la sonda

Se ha conectado una sonda al Pocket Fetal Doppler
mientras estaba embalado por el fabricante. Si los usuarios
necesitan sustituirla por otra sonda, apague el Pocket Fetal
Doppler en primer lugar, y luego saque la sonda del
estacionamiento del Pocket Fetal Doppler. A continuacion,
extraiga la clavija de la sonda de su enchufe.

A continuacion, conecte la clavija de la sonda que debe
desplazarse con la zécalo.

Nota: Cologue la sonda no utilizada temporalmente con
cuidado y evite que se caiga, se estrese, etc. Cuando el
Pocket Fetal Doppler no se utiliza durante mucho tiempo,
se recomienda a los usuarios se recomienda conectar la
clavija de una sonda al enchufe del Pocket Fetal Doppler

y colocar la sonda en el aparcamiento. A continuacion,
empaque el Pocket Fetal Doppler con la sonda en la caja de
embalaje.
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4.3.3 Extraccion de la sonda y colocacion de la misma

( Sacar la sonda

Sujete la unidad principal con una mano y sujete el mango
de la sonda con otra mano para sacar la sonda. (Véase la
Fig.4-1).

Fig.4-1 Sacar las sondas

@ Colocacion de la sonda

Es opuesto a sacar la sonda. Sujete la unidad principal con
una mano y sujete la parte superior de la sonda con otra
mano, luego empuije la sonda en el soporte de la sonda.

4.4 Inspeccion de baja potencia

En el caso del Pocket Fetal Doppler, cuando funciona
normalmente, la pantalla LCD muestra el estado de la
baterfa, y el nimero de la cuadricula en el estado
representa cuando la energia de la pila es baja, el nUmero
de la cuadricula en el estado representa la cantidad de
energia que queda; cuando la energia de la pila es baja, la
bateria muestra la cuadricula 0 para recordar al cliente que
debe cambiar otra bateria nueva.
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4.5 Sustitucion de la bateria

4.5.1 Sacar la bateria

El panel trasero se encuentra volteado. En primer lugar,
abra el compartimento de la bateria y, a continuacion,
extraiga la bateria del compartimento de la bateria (véase la
Figura 4-2).

Fig.4-2 Sustitucion de la bateria

4.5.2 Sustitucion de las pilas

En primer lugar, cologque dos pilas de tamafio AA en el
compartimento de las pilas (en cuanto a la direccién
de las pilas, consulte las instrucciones del interior del
compartimento de las pilas), y por ultimo

cierre el compartimento de las pilas.

A PRECAUCION : La bateria debe sacarse del compartimento
de la bateria si el aparato no se va a utilizar durante mucho
tiempo.

Capitulo 5 Especificacion del producto
Nombre del producto: Doppler Fetal de Bolsillo
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Seguridad: Cumple con: [EC60601-1

Clasificacion:

Tipo antielectrochoque: Equipo con alimentacién interna.
Grado de Anti-electrochoque: Parte aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de agua y particulas:
P22

Grado de Seguridad en Presencia de Gases Inflamables:
Equipo no apto para uso en presencia de gases inflamables

Sistema de trabajo: Equipo de funcionamiento continuo
EMC: Grupo | Clase B

Caracteristicas fisicas

Tamano: 130mm (Largo) X 100mm (Ancho) X 36 (Alto) mm
Peso: Unos 250g (incluyendo las pilas)

Pantalla: Pantalla LCD de 44,5mm X 23mm

Luz de fondo: Se pueden alternar los dos estados:
apagar/encender la luz de fondo.

Rango de uso adecuado: Adecuado para su uso después de
la 162 semana del embarazo.

Rendimiento de la FCF

Rango de medicién de FHR: 50~210BPM (BPM: latidos por
minuto)

Resolucién: Tbpm
Precision: =2bpm

Consumo de energia: <0.7W
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Apagado automatico: Después de 1 minuto sin sefal, se
apaga automaticamente.

Tipo de bateria recomendada: Dos piezas de pilas de 1,5V
DC (TAMANO AA LR6).

Sonda ultrasénica:

Frecuencia de trabajo: 3.0MHz%10%

Modo de trabajo: Doppler de onda continua

Sensibilidad global :> 90dB

Presién acustica espacial-temporal-pico: <0.1MPa
Potencia de salida: <20mW

Area efectiva del elemento activo del transductor
ultrasoénico: 2,08cm?2

El medio de acoplamiento acustico para el uso normal: ph:
5,5~8, Impedancia acustica: <1,7*¥105g /cm2-s

Los pardmetros de este producto cumplen con las
disposiciones de exencion, entre ellas que son:

Presion acustica negativa maxima:p-<1MPa

Intensidad acustica del haz de salida:lob<<20mW/cm?2
Intensidad acustica media en tiempo de pico espacial :Ispta
<100mW/cm?2

Requisitos del entorno:

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: 5°C~40°C (41°F-104°F)
Humedad: <80% sin condensacién
Presién atmosférica: 70kPa~l06kPa
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Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperature: -20°C~+55°C (-4°F-131°F)
Humedad: 10%-93%, sin condensacion
Presion atmosférica: 50kPa~106kPa

Capitulo 6 Mantenimiento

6.1 Mantenimiento

La superficie acUstica de la sonda es frangible y debe
manipularse con cuidado.

Se debe limpiar el gel de la sonda después de su uso. Estas
precauciones prolongaran la vida util del equipo.

El usuario debe comprobar que el equipo no tiene
evidencias visibles de dafios que puedan afectar a la
seguridad del paciente o a la capacidad del Pocket Fetal
Doppler antes de utilizarlo. El intervalo de inspeccién
recomendado es de una vez al mes o menos. Si los dafios
Si los dafios son evidentes, se recomienda sustituirlo antes
de utilizarlo.

El equipo debe someterse a pruebas de seguridad
periddicas para garantizar el correcto aislamiento del
paciente de las corrientes de fuga.

Esto debe incluir la medicion de la corriente de fuga. El
intervalo de prueba recomendado es de una vez cada dos
afnos o segun especificado en el protocolo de prueba e
inspeccion de la institucion.

La precisién de la FHR esta controlada por el equipo y no
puede ser ajustada por usuario. Si el resultado de la FHR es
desconfiado, por favor, utilice otro método como
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estetoscopio para verificar inmediatamente o péngase en
contacto con el distribuidor local o el fabricante para
obtener ayuda.

6.2 Limpieza

Antes de la limpieza, apague y saque las pilas.

Mantenga la superficie exterior del dispositivo limpia y libre
de polvo y suciedad, limpie superficie exterior (pantalla de
visualizacién incluida) del chasis con un pafio seco y suave.
Si es necesario, limpie el chasis con un pafo suave
empapado en una solucién de jabén o agua y seque
inmediatamente con un pafo limpio.

Limpie la sonda con un pafo suave para eliminar cualquier
resto de gel de acoplamiento de ultrasonidos.

Limpiela sélo con agua y jabén.

PRECAUCION : No utilice disolventes fuertes, por ejemplo,
acetona.

PRECAUCION : No utilice nunca un abrasivo como lana de
acero o pulidor de metales.

PRECAUCION : No permita que ningun liquido entre en el
producto, y no sumergir ninguna parte del aparato en
ningun liquido.

PRECAUCION : Evite verter liquidos sobre el aparato
mientras lo limpia.

PRECAUCION : No permanezca ninguna solucién de
limpieza en la superficie del dispositivo.
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Notas:

Limpie la superficie de la sonda con etanol al 70%, seque
con aire o limpie con un pano limpio y seco.

6.3 Desinfeccion

Limpie la caja del equipo, la sonda, etc. como se ha
indicado anteriormente, y luego limpie la sonda con una
toallita impregnada de alcohol (70% de etanol).

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

PRECAUCION : Nunca intente esterilizar la sonda o el equipo
con vapor a baja temperatura u otro método.
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Capitulo 7 Soluciones para posibles problemas

Si aparecen los siguientes problemas al utilizar el Pocket
Fetal Doppler, por favor solucionelos como se indica a
continuacion:

Problemas| Posibles razones Soluciones
-El volumen es -Ajustar el volumen mas
No hay . .
. demasiado bajo alto
sonido . . . .
-La potencia es baja -Cambiar la bateria
-El volumen es demasiado . i
bai -Ajuste el volumen més
. ajo
Sonido X ) ) alto
i -La potencia es baja
débil P ) -Cambia la bateria
-No se ha embadurnado
-Embadurna el gel
el gel
-La sonda esta demasiado | AuMente la d.|stancu:a er\tre la
cerca de la unidad principal sonda y'Ia urndad principal un
Ruido |-Perturbacién de la sefal poco mds lejos
. -Manténgase alejado de la
exterior
. . sefnal exterior
-La potencia es baja
-Cambie la bateria
-La posicién de la sonda . g
. P -Ajuste la posicién de la
Baja no es correcta
ibilidad sonda
sensibilidad | -No se ha embadurnado el

gel

-Embadurne el gel
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Capitulo 8 Simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en este manual,
en el Producto o en sus accesorios. Algunos de los simbolos
representan normas y cumplimientos asociados con el
producto y su uso.

Consulte las instrucciones de uso del producto y/o sus

accesorios.

Informacién de advertencia.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Marca CE: El sistema del producto cumple con los
requisitos esenciales de la Directiva sobre productos
sanitarios 93/42/CEE.

Fecha de fabricacién.

Informacién del fabricante.

Limite de temperatura de almacenamiento y transporte

Limitacién de la humedad

Limitacion de la presion atmosférica
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R Tipo BF parte aplicada.

Grado de proteccion contra la entrada de agua y

P22 de particulas.

Especifica el nUmero de serie del producto.

Lote de produccion.

Indica que el equipo debe enviarse a los organismos
especiales segun la normativa local para recogida
selectiva después de su vida util.

I | 2

Apéndice 1
Esencialidad del monitor doméstico fetal

La ciencia médica moderna piensa que:

FHR es un gist importante para identificar la salud del feto,
mediante el registro de los cambios FHR puede observar la
hipoxia fetal, el sufrimiento fetal y el cordén umbilical
alrededor del cuello, y otros sintomas. El monitor fetal
doméstico comprueba los cambios en la FCF escuchando el
fetal principalmente; el monitor fetal doméstico es una
poderosa garantia para mejorar la seguridad generacional.
La frecuencia cardiaca fetal cambia de forma mds evidente
en los tres periodos siguientes
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1) En los 30 minutos siguientes a que la mujer
embarazada se levante

2) En los 60 minutos siguientes a que las mujeres
embarazadas terminen de comer

3) Dentro de los 30 minutos anteriores a que las
mujeres embarazadas se acuesten

En los tres periodos mencionados, debido al cambio del
estado corporal de las embarazadas, la actividad de
digestion de los alimentos necesita que el cuerpo
proporcione mas oxigeno, relativamente, el oxigeno para el
feto se reduce. Es facil que surjan sintomas como la anoxia
fetal. La prueba de la FCF en este momento puede mostrar
el estado de salud del feto.

Los tres periodos anteriores sélo pueden ser comprobados
en casa por las propias mujeres embarazadas por si mismas,
por lo que el monitor doméstico de FCF es muy importante.
Este Doppler fetal de bolsillo puede escuchar el sonido del
corazén del feto por encima de 16 semanas, y calcular la
FHR con el sonido del corazén del feto o comprobar la
pantalla LCD. Puede escuchar el sonido cardiaco fetal
durante 1-2 minutos cada vez.

Las mujeres embarazadas pueden anotar los datos de
registro que pueden ser una referencia para médicos para
asegurar la salud del feto.
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Apéndice 2

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones
electromagnéticas para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacién y declaracion del fabricante - emision electromagnética

El Doppler Fetal de Bolsillo esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente del usuario
del Doppler Fetal de Bolsillo debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.
Prueba de emision | Conformidad Entorno electromagnético -
guia
El Doppler Fetal de Bolsillo utiliza
energia de RF sélo para su funcion
Emisiones de interna. Por lo tanto, sus emisiones
RF Grupo 1 de RF son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que causen
interferencias en los equipos
electrénicoscercanos
El Doppler fetal de bolsillo es
o adecuado para uso en todos los
RF emission Clase B establecimientos, incluyendo
CISPR11 establecimientos domésticos y
aquellos conectados directamente
al publico
Arménico No Red eléctrica de t.)ajé tension que
IEC 61000-3-2 aplicable abastlec.e alos edificios de uso
domeéstico.
Tensién
fluctuaciones/ No
parpadeo aplicable
IEC 61000-3-3
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética -para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracién del fabricante - inmunidad
electromagnética

El Doppler Fetal de Bolsillo est4 destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
Doppler Fetal de Bolsillo debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.
Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno
inmunidad | nivel de prueba | cumplimiento | electromagnético - orientacién
Los suelos deben ser de
Descarga madera hormigén o
N N P .
electrostatica "6 kv T6kv baldosas de, ceramlca. Si
contacto contacto el suelo esta cubierto con
(ESD) T8 kVaire T8 kVaire ial sintético, |
IEC 61000-4-2 - - material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.
Frecuencia de Los campos magnetlc.os de
alimentacion ;rekc)uenaa de pf)telncm
(50H2) eben estar a niveles
campo 3A/m 3A/m caracteristicos de una
magnético ubicacidn tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u

hospitalario tipico.
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Orientacion y declaracién del fabricante -
inmunidad electromagnética-
para los EQUIPOS y SISTEMAS que no son de apoyo a la vida

Orientacion y declaracién del fabricante -
inmunidad electromagnética

El Doppler Fetal de Bolsillo est4 destinado a ser utilizado en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
Doppler Fetal de Bolsillo debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.

Prueba de
inmunidad

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno

electromagnético - orientacion

RF radiada
IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz a
2,5GHz

3V/m

Los equipos de
comunicaciones de RF
portatiles y moéviles

no deben utilizarse mas
cerca de ninguna parte del
Doppler Fetal de Bolsillo,
incluidos los cables, que la
distancia de separacion
recomendada, calculada a
partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

im Hﬁ

80 MHz a 800 MHz

in [F]ﬁ

800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor en
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vatios (W) segun el
fabricante del transmisor

y d es la distancia de
separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo
de los transmisores de RF
fijos, determinadas por un
estudio electromagnético
dellugar * debe ser inferior
al nivel de conformidad en
cada gama de frecuencias. b
Pueden producirse
interferencias en las
proximidad de los equipos
marcados con el siguiente

simbolo:
©

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

Q Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones
base de radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y de television no pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores fijos de RF fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del
emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utiliza el Doppler Fetal de Bolsillo supera el nivel de cumplimiento de RF
aplicable anteriormente, el Doppler Fetal de Bolsillo debe ser observado
para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un anormal, puede
ser necesario tomar medidas adicionales, tales como reorientar o reubicar el
Doppler Fetal de Bolsillo.

En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moéviles y el EQUIPO o
SISTEMA - para los EQUIPOS o SISTEMAS
que no son de apoyo a la vida

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
y el Doppler Fetal de Bolsillo

El Doppler Fetal de Bolsillo esta destinado a ser utilizado en un entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas.
El cliente o el usuario del Doppler Fetal de Bolsillo puede ayudar a evitar
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles
(transmisores) y el Doppler Fetal de Bolsillo, como se recomienda a
continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun
frecuencia del transmisor (m)
Potencia maxma nominal de 80 MHz a 800 800 MHza 2.5
salida MHz GHz
del transmisor (W)
d= I:?]\/F d= I:F]\/F

0.01 0.1167 0.2334

0.1 0.3689 0.7378

1 1.1667 2.3334

10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango
de rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.
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Sensibilidad global
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Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.
Direccién: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong
Street,

Baoan, Shenzhen, Guangdong, China
Tel:+86-755-26696279 Fax:+86-755-26852025
Sitio web: http://www.jumper-medical.com



