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1. Upozornéni

Tento uzivatelsky manual je napsan podle harmonizované evropské smérnice MDD/93/42/EEC pro
|ékarské pristroje. Vyrobce si vyhrazuje pravo na zmény informaci obsazenych v této dokumentaci,
v pfipadé modifikaci nebo softwarového upgrade pfistroje bez predchoziho upozornéni uzivatele.
Tento uZivatelsky manuadl je chranén autorskym pravem. Bez souhlasu vyrobce (autorizovaného
zastupce) nesmi byt informace zde uvedené kopirovany, rozmnozovany nebo jakkoliv jinak pouZity.
Vyrobce nenese Zadnou zodpovédnost za naslednou Skodu zpUsobenou chybnym pouZivanim
pfistroje nebo vadou materidlu. Informace obsazené vtomto manudlu mohou byt zménény bez
upozornéni.

2. Uvod

Babysound A — kapesni fetalni Doppler je rucni zafizeni pro detekci srdec¢ni frekvence plodu (FHR).
Babysound A je specidlné navrZen pro rodinu téhotné Zeny k srdec¢nimu poslechu plodu. Téhotné
Zeny si mohou samy obsluhovat zafizeni, aby slySely zvuk srdce plodu a mohli si vypocitat FHR k
monitorovani.

Baby sound A ma integrovanou 2MHz sondu véetné audio vystupu pro sluchatka. U tohoto zafizeni
jsou vyménitelné baterie. Tento fetalni Doppler Ize pfipojit k pocitaci pomoci nahravaciho kabelu pro
zaznam zvuku plodu, ktery je poté mozné sdilet s rodinou a prateli.

Hlavni vlastnosti:
e Sonda a hlavni jednotka zafizeni jsou integrované dohromady
e Krehky a kompaktni design, prenosny
o Diky specidlnimu designu 2 sluchatkovych zdifek mizou budouci rodi¢e (matka i otec)
spolecné slyset zvuk srdce plodu
e Vysoce senzitivni dopplerovska sonda
o Nizka intenzita ultrazvukového vystupu
e Nizky odbér energie, 2 AAA baterie vydrZi vice nez 8 hodin kontinudIniho pouzivani
e MoZnost pfipojeni s pocitacem nebo diktafonem pomoci kabelu k nahravani zvuku plodu

3. Zodpovédnost vyrobce

Vyrobce zodpovidd pouze za funkiénost a bezpecnost pristroje, pokud jsou dodrZena vsechna
doporuceni uvedenda vtomto manualu. Opravy, kalibrace, justovani rozSifovani pfistroje muze
provadét pouze autorizovana osoba k témto Ukontim, a to podle platné legislativy v Ceské republice
(zdkon 268/2014 Sb.).



4. Popis pfistroje a konfigurace

LED indikator \

Baby sound A

Sonda

Obr.1 - Celni panel Obr. 2 — Zadni panel

Zapnuti/vypnuti — ovladani hlasitosti zditky pro sluchatka

iy

Obr 3. - Pohled zprava Obr. 4 — Pohled zleva

5.  FHR prohlidka

1.

Pfed prvnim pouZitim pfistroje prosim oteviete kryt baterii a vioZte 2 tuzkové baterie
typu AAA.

Zapojte konektor sluchatek do zditky — audio vystup.

Zapnéte pristroj: tocenim doprava oto¢nym prepinacem. Zapnuti ptistroje je akusticky
signalizovdno. PFi zapnuti se rovnéz rozsviti zelenou barvou LED dioda z pfedni strany
pfistoje.

Nalezeni polohy nenarozeného ditéte: Prvné prosim hledejte pozici plodu rukou. Zjistéte
nejlepsi oblast pro prohlidku srdce ditéte. PouZijte pfimérené mnoZstvi gelu a naneste jej
na sondu a na nalezenou oblast pokozky. Umistéte sondu do oblasti, kde je srdce
nenarozeného ditéte nejlépe slysSitelné. V této oblasti udrzujte pristroj po celou dobu
pouziti. Nastavte hlasitost dle potfeby. Upozornéni: Pfi hledani pozice plodu neméjte
pristroj pfrilis zesilen.

FHR vypocet: pocitejte s tim, Ze FHR srdecni ozvy uslysite 1-2 minuty za cas.

Po poufZiti: Vypnéte pfistroj toenim doleva oto¢nym piepinaéem. Vypnuti pfistroje je
akusticky signalizovano.

Pouzijte papirovy ubrousek nebo suchy hadfik pro odstranéni gelu ze sondy.

6. Specifikace vyrobku

Nazev vyrobku: Babysound — Kapesni fetalni doppler

Typ vyrobku: Babysound typ A
Bezpecnost: PIné vyhovujici IEC 60601-1:1998 + A1:1991 + A2:1995
Klasifikace: pfistroj tfidy Il s internim napajenim



Kategorie pfistroje: typ B

Vhodny rozsah pouziti: Vhodné pouZivat po uplynuti 12 tydn( téhotenstvi
Fyzicka charakteristika:

Velikost: (délka) 110 mm x (vyska) 55 mm x (Sitka) 16,8 mm

(prostor mezi vrcholem sondy a hornim panelem je 26 mm)

Hmotnost: 80 g (véetné baterii)

Okolni podminky pro pouzivani:

Teplota: +5°Caz+40°C

Vlhkost: <80 %

Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Napajeni: 2 x 1,5 V tuzkové baterie typu AAA

Sonda:

Pracovni frekvence: 2,0 MHz + 10%

P.:<1MPa

lob: < 20 mW/cm?

Ispta: < 100 mW/ cm?

P: <20 mW

Pracovni rezim: Souvisla dopplerova vina

Aktivni vyzafovaci plocha ménice: 208 mm? + 15 %

Pozn.: Ve vSech aplikac¢nich modech, mechanicky index: Ml < 1, tepelny index: Tl < 1.

7. Udrzba

Zatizeni je kfehké a je potfeba s nim zachdzet opatrné. Po pouZiti musi byt gel ze sondy
setfen. Toto opatfeni prodlouZi Zivotnost zafizeni. UZivatel musi pred pouzitim zkontrolovat
z bezpecnostnich dlvod( zafizeni, které by nemélo vykazovat Zadné viditelné stopy
poskozeni. Doporucuje se prohlidka jeden krat a méné za mésic. Pokud je poSkozeni patrné,
doporucuje se pred pouzitim vyménit. Zafizeni by mélo pravidelné prochazet bezpecnostnimi
testy, aby byla zajisténa sprdvna izolace pacienta od svodovych proudl. To by mélo
zahrnovat méreni svodového proudu. Doporuceny interval testovani je jednou za dva roky
podle specifikaci v protokolu institu¢niho testu.

Pfesnost FHR je fizena zafizenim a nemUZe byt uzZivatelem upravovana. Pokud je vysledek
FHR nedivéryhodny, pouzijte prosim jiné metody, jako je stetoskop, nebo se obratte na
mistniho distributora nebo vyrobce, abyste ziskali pomoc.

Cisténi vyrobku
Pfed cCisténim prosim vypnéte vyrobek a vyjméte baterie. UdrZujte pfistroj v Cistém a
bezprainém prostiedi. Cistéte pouze vnéjéi kryt pristroje pomoci suchého hadfiku nebo
papirového ubrousku. Pokud je nezbytné ocistit vnéjsek pfristroje (sondu) vihkym hadfikem a
mydlem, nebo vodou, osuste jej okamzité po pouziti vody suchym hadfikem.

Poznamka:
PFi CiSténi nepouZivejte vice nez 70% etanol!



8.  Redeni moznych problémd

Pokud mate s pristrojem problém, postupujte prosim podle nasledujiciho schématu:

Problém Moina pficina Reseni
Slaby zvuk - Zesileni je pfilis malé - Zesilte hlasitost
- Jsou vybité baterie - Vyménite baterie
- Nedostatek gelu - Pridejte gel
Prilisny hluk - Hlasitost je pfilis vysoka - Zeslabte hlasitost
- Jsou vybité baterie - Vymérite baterie
- Hluk je zpUsoben okolnim - Vzdalte se od okolniho hluku
ruseni
Nizka citlivost - Poloha sondy neni spravna - Nastavte spravnou pozici
sondy
- Nedostatek gelu - Pridejte gel

Nékolik dobrych tipQ

Podstata plodovych monitor(: Moderni medicina se domniva, Ze FHR je dlleZity aspekt k identifikaci
zdravi nenarozenych déti. Pozorovanim zmén FHR mulzZeme vysledovat hypoxii, dalsi stradani
nenarozenych déti, napf. omotani pupecnikové snlry kolem krku a dalsi symptomy. Fetalni monitory
pro domdci pouZiti slouzi pfevazné k monitorovani FHR a poslechu srde¢niho zvuku nenarozeného
ditéte. FetdIni monitory pro domaci pouZiti jsou Gcinnou garanci ke zlepSeni vySe uvedeného.
Nejobvyklejsi je provadéni méreni v nasledujicich tfech intervalech:

1. Béhem 30 minut, kdy téhotna Zena vstava
2. Béhem 60 minut, kdy téhotna Zena sni obéd
3. Béhem 30 minut pfed tim, neZ téhotna Zena ulehne

VysSe uvedené tfi intervaly jsou pro méreni vhodné predevsim proto, Ze dochazi ke zméné stavu téla
téhotné Zeny. Pfi trdveni potravy napf. dochazi ke zvySené potrebé kysliku téla téhotné Zeny, na
nenarozené dité zbyva kysliku méné. Testovani FHR v uvedenych casech mize nejlépe ukazat
zdravotni stav nenarozeného ditéte.

Béhem vyse uvedenych tfi intervall zpravidla miZe Zena provadét méreni pouze doma. Proto jsou
domadci fetdlni dopplery velmi dualezité. Tento fetalni doppler Babysound umoZnuje poslouchat
srdec¢ni zvuky a vypocitdvat FHR nenarozeného ditéte, které je stars$i nez 12 tydnld. MizZete
poslouchat srdec¢ni zvuk nenarozeného ditéte 1-2 minuty pfi kazdém méreni. Téhotné Zeny mohou
nahrat zaznam z pfristroje a porovnat nebo prokonzultovat ho se svym lékarem.



Zarucni list

Jméno a pfijmeni:

Ulice, PSC, mésto:

Nazev vyrobku:

Babysound A - kapesni fetalni
doppler

Vyrobni Cislo:

Datum prodeje:

Razitko a podpis

prodejny nebo firmy:




9. Informace o vyrobci:

Vyrobce: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO.,LTD

Adresa: 112 Qinhuang West Str., E&T Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province,

Cina

Tel: +86 0335 8015472

E-mail: sales@contecmedsystem.com

Web: https://www.contecmedsystem.com/

| EC | REP | Zplnomocnény zastupce: Shangahu Internatonal Holding Corp. GmbH

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Némecko

Distributor: Medicton Group, s.r.o.
Adresa: Na Babé 1526/35

160 00 Praha 6

Tel: 233 338 538

Fax: 233 310 390

E-mail: obchod@medicton.com

Web: www.medicton.com

Autorizovand osoba pro servis a opravy:

Medicton Group, s.r.o.

Na Babé 1526/38

160 00 Praha 6

Tel: +420 233 338 538

Fax: +420 233 310 390
e-mail: servis@medicton.com
web: www.medicton.com

CONTEC

CE 0123
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