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Atencion

Esta quia rdpida se ha escrito y elaborado en conformidad con la Directiva del Consejo
MDD93/42/EEC para dispositivos médicos.

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

El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier error que pueda
aparecer en este documento, o por dafios relacionados con el suministro, rendimiento o
uso de este material.

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

La informacion contenida en este documento esté sujeta a cambios sin previo aviso.
Responsabilidad del fabricante

El fabricante s6lo se considera responsable de los posibles efectos sobre la seguridad,
la fiabilidad y el rendimiento del equipo solo si:

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

/A ADVERTENCIA:

Este dispositivo no esta disefiado para el tratamiento del paciente. El uso previsto es
para la deteccion de la frecuencia cardiaca fetal. Si el resultado de la frecuencia
cardiaca fetal (FCF) no es de su confianza, utilice otros métodos como el estetoscopio
para verificarla de forma inmediata.

Garantia

La unidad no debe ser reparada por los propios usuarios. Todos los servicios deben ser
realizados por los ingenieros aprobados por el fabricante. Garantizamos que cada
producto que vendemos esté libre de defectos en materiales y mano de obra y se
ajustaran a las especificaciones del producto tal como se define en la documentacion
del usuario. Si el producto no funciona durante el periodo de garantia, se reparara o
reemplazard sin cargo alguno. El mal uso o mantenimiento inadecuado puede invalidar
la garantia.

Uso de las seiales en este manual.

Las siguientes sefales sirven para mostrar los conceptos clave sobre las precauciones
de seguridad.

/A ADVERTENCIA:
Una seial de advertencia aconseja que ciertas acciones 0 situaciones pudieran
producir lesiones personales o la muerte.

@ PRECAUCION:
Una sefial de precaucion advierte contra acciones o situaciones que pudieran dafar el
equipo, producir datos inexactos o invalidar un procedimiento.

Nota: Una NOTA proporciona informacion til acerca de una funcién o procedimiento.

C€,.. :Este producto es compatible con dispositivos médicos. Directiva
93/42/CEE del 14 de junio de 1993, directiva de la Comunidad Economica Europea
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ADVERTENCIA:

El doppler fetal SONOLINE incluye una sonda interca mbiable de 2.0Mhz
suministrada por el fabricante e indicada para la d  eteccion de la Frecuencia
Cardiaca Fetal.

Esta sonda no esta indicada para partos bajo el agu a; para ese efecto debera
adquirir una sonda compatible a prueba de agua (wat  erproof).

RECOMENDACIONES

Recomendamos adquirir GEL conductor en la farmacia para garantizar la
sensibilidad de la sonda.

Pida consejo a un profesional, ginecologo, obstetra, matrona si tiene alguna duda
sobre el uso del doppler fetal.

Esta guia rapida esta indicada para la rapida comprension del objetivo y
funcionamiento del doppler fetal Sonoline C, para mayor informacién técnica le
recomendamos que revise el manual del usuario suministrado con el producto o si lo
prefiere puede visualizar el manual online en www.medikramer.com.



Descripcién General

El Doppler fetal es una unidad de obstetricia de mano, que puede ser utilizado en el
hospital, la clinica y en casa todos los dias para auto-chequeo de la mujer embarazada.
El dispositivo utiliza una pantalla a color de alta resolucion para visualizar la forma de
onda de pulso fetal, y determinar la frecuencia cardiaca fetal para ayudar al médico a
diagnosticar en el momento.

Contiene componentes de transmision y recepcion de ultrasonidos, unidad de proceso
de sefiales analdgicas, unidad de célculo de la FCF , unidad de control en pantalla
LCD, etc. Cuenta con 3 modos de funcionamiento: Modo de visualizacion de la FCF en
tiempo real,Modo de visualizacion del promedio de FCF (valor medio), y el modo
manual. También dispone de salida de audio, y se pueden conectar auriculares o una
grabadora con entrada de audio.

Caracteristicas
Disefio atractivo, portatil, facil de usar.
La forma ergondmica de la sonda facilita su uso por las mujeres embarazadas.
Valores de FCF, gréficos de barras y forma de onda de pulso en pantalla a color.
Avisando en rojo cuando la frecuencia cardiaca se encuentra fuera del rango normal.
Indicador de estado de las pilas.
La sonda se puede intercambiar.
Sonda de inspeccion
Altavoz incorporado
Salida de audio para auriculares
Apagado automético
Dos pilas alcalinas de 1.5V disponibles con una duracion aproximada de 8 horas.

Perspectivas y Configuracion

Pantalla LCD

Boton MODO

Boton Inicio/Parada

Botdn de Encendido

Sonda

Fig.3-1 Vista Frontal



Fig.3-2 Vista Trasera

Fig.3-3 Vista Superior

Pantalla

Fig.3-4 Pantalla LCD



Controles

Hay tres pulsadores (botones) Encendido, Modo, y Inicio/Parada y un control de

Volumen. Las principales funciones son las siguientes:

Boton de Encendido

Funcién: encendido / apagado.
Encendido: Pulse el boton una vez.

Apagado: Pulse el boton mantengalo presionado 3 segundos para apagar el Doppler.

Boton de Modo

Funcién: Seleccion de Modo, pulse una vez para cambiar al siguiente modo de

operacion. El Doppler fetal tiene funcion de memoria, al encender la

maquina, aparecera el ultimo modo seleccionado antes de su desconexion automatica.

Botdn Inicio/Parada

Funcion: Control de Inicio/Parada.

En Modo 3, presionando este botdn comienza a contar la FCF.Presionando de nuevo

se detienne el contaje.

Control de Volumen

El volumen se ajusta rodando el indicador.

De izquierda a derecha significa que el nivel de sonido es de mayor a menor.

Conector de auriculares/Salida de Audio

Conector de auriculares: una  toma de salida de audio,
conectar auriculares o una grabadora con entrada de audio para grabar.

Atencion. Consulte la documentacion adjunta.

S€

pueden

Los equipos conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar certificados de acuerdo con
las respectivas normas de la IEC (por ejemplo, IEC 950 para el procesamiento de datos de equipos y IEC 60601-1 para
equipos médicos).Ademas todas las configuraciones deberan cumplir conla versién vigente de la norma del
sistema IEC60601-1-1. Toda persona que conecte un equipo adicional en el conector de entrada de sefial o conector
de salida de sefial de un sistema médico, se responsabiliza de que el sistema cumple con los requisitos de la versién

vigente de la norma del sistema IEC60601-1-1.

Pin Definition
i GND
2 Signal
3 Signal
4 Signal
Fig.3-5 Conector de Auriculares para la salidade A udio | ° Signal




Funcionamiento

Comprobacioén de la Frecuencia Cardiaca Fetal (FCF)
Encender pulsando el boton de encendido.La pantalla se mostrara como en Fig.3-4.
Encontrar la posicion del feto:
Para comenzar, por favor, detecte la posicion del feto con la mano. Descubra la mejor
direccion para inspeccionar el corazén del feto. Aplicar una cantidad generosa
de gel frente a la sonda, coloque la parte plana de la sonda en la mejor posicion para
detectar el corazon del feto.
Ajuste la sonda para obtener una sefial de audio 6ptima ideal realizando circulos en
angulo. Ajustar el volumen segun sus necesidades.
Célculo de FCF:
La pantalla LCD muestra los valores de FCF, grafico de barra y onda de latido fetal.
Apague el dispositivo:
Mantenga pulsado el boton de encendido durante 3 segundos para apagarla.

@PRECAUCION

Coloque la sonda en la mejor posicién de deteccion para conseguir un mejor efecto.

No coloque la sonda enla posicibn en laque encuentre el sonido fuerte de
sangre placentaria (PBS) o sonido fuerte Umbilical (UMS).

Si la mujer embarazada adopta una posicion horizontal y la posicion del feto es
normal, poner la sonda enla posicibn de la linea media inferior del ombligo para
obtener el sonido de la FCF mas claro.

No medir la frecuencia cardiaca fetal a menos que el sonido fetal se escuche.

Por favor, reduzca lo maximo posible el tiempo de radiacion ultrasonica.

Seleccion de Modo
FCF en tiempo real (modo 1)

El momento en que las sefales de frecuencia cardiaca fetal se detectan, la frecuencia
cardiaca fetal grafico de barras en la pantalla LCD indica la intensidad de las sefiales
de frecuencia cardiaca fetal, y al mismo tiempo muestra los valores de tasa cardiaca
fetal y la forma de onda de pulso fetal.

Valor medio de la FCF (Modo 2)

Este modo es capaz de registrar un ritmo cardiaco fetal mas estable, mostrando en la
pantalla LCD la dltima lectura media de la frecuencia cardiaca fetal tomada en
ocho puntos . Cuando la frecuencia cardiaca fetal se muestra, la frecuencia cardiaca
fetal grafico de barrasen la pantalla LCD indica la intensidad de las sefales
de frecuencia cardiaca fetal, la muestra los valores de la frecuencia cardiaca fetal y los
cambios de ritmo cardiaco de forma son de forma lenta.

Modo Manual (Modo 3)

Pulse el boton de inicio/parada para empezar a contar, la frecuencia cardiaca fetal se
indica como "- - -", en el momento en que las sefales de frecuencia cardiaca fetal se
detectan, el gréfico de barras indica la intensidad de la frecuencia cardiaca fetal. Pulse
de nuevo el botdén inicio/parada para detener el conteo, el equipo
automaticamente calculara la frecuencia media del corazon del feto con los datos
registrados desde el principio hasta el final, y el resultado se mostrara. El valor
numeérico se mantendré hasta que se efectue una nueva medicion o se cambie el modo.



Funcionamiento de la Sonda

Comprobacion de la sonda

Cuando la sonda se desconecta del dispositivo, la pantalla LCD muestra los mensajes
"---" y"Probe fall" Los datos de frecuencia de la sonda (MHZ) desaparecen.

En este momento, la sonda debe ser reconectada.

Después de conectarla correctamente, desaparecera el mensaje “Probe fall” de la
pantalla y se volveran a visualizar los datos de frecuencia (MHZ) de la sonda.
Sustitucion de la sonda

El fabricante suministra el producto con una sonda conectada.

Si desea sustituirla por otra sonda, primero apague el dispositivo y a continuacion
retire la sonda del soporte lateral del dispositivo. Seguidamente retire el enchufe de la
sonda de su conector. A continuacion, conecte el cable de la nueva sonda que necesita
ser utilizada.

Nota: Guarde con cuidado la sonda que no utilice pa ra evitar que caiga o se
deteriore. Cuando el dispositivo no se utilice dura nte mucho tiempo, se
recomienda que la sonda permanezca conectada y guar  dar en un lugar seco.
Sacar la sonda y la colocacién de la sonda

Para sacar la sonda

Sujete la unidad principal con una mano, y agarre el asa de la sonda con la otra
mano para sacar la sonda. (Ver fig 4-1).

Fig.4-1 Como sacar la Sonda

Para colocar la sonda
Efectue el proceso a la inversa, es lo contrario de sacar la sonda.

Alarma de FCF

Los valores normales de la frecuencia cardiaca fetal son de 120BPM ~160 BPM, la
pantalla LCD muestra los valores numéricos de frecuencia cardiaca fetal en color verde,
cuando la frecuencia cardiaca fetal es demasiado rapida o demasiado lenta, fuera del
rango normal, los valores numéricos de frecuencia cardiaca fetal de muestran en rojo,
para alarmar y recomendar a la mujer embarazada la visita al hospital para que le
efectuen més controles que garanticen la seguridad del feto.



Indicador de estado de las pilas

Cuando funciona normalmente la pantalla LCD muestra el estado de las pilas de la
siguiente manera

Las pilas estan cargadas

Las pilas no estan totalmente cargadas

Las pilas estan a punto de agotarse, es necesario cambiar las pilas.

Cuando esta maquina detecta que la energia de las pilas no es capaz de garantizar el
correcto funcionamiento del sistema, la pantalla LCD indica "Low Power", al mismo
tiempo el simbolo de estado de las pilas parpadea, més tarde, el sistema se apagara
automaticamente.

Sustitucion de las pilas

Situe el panel trasero hacia arriba. Primero abra el compartimiento de las pilas, a
continuacion, saque las pilas del compartimento (ver Fig. 4-2).

Fig.4-2 Sustitucion de las pilas

Ponga dos pilas de tamafio AA en el compartimiento (en cuanto a la direccion de la
bateria, consulte las instrucciones en el interior del compartimiento de las
pilas por ultimo cierre el compartimiento de las pilas

@ PRECAUCION: Las pilas deben retirarse del compartimiento si el dispositivo
no se utiliza durante mucho tiempo



Mantenimiento

La superficie acustica de la sonda es fragil y debe ser manipulada con cuidado.

El gel debe ser retirado de la sonda después de su uso. Estas precauciones alargaran
la vida de la unidad.

El usuario debe comprobar que el equipo no tiene signos visibles de dafos que puedan
afectar la seguridad del paciente o la capacidad del Doppler fetal antes de su uso.

La precision de la frecuencia cardiaca fetal es controlada por el equipo y no se puede
ajustar por el usuario. Si el resultado dela FCF no es de su confianza, por favor
utilice otro método, como un estetoscopio para verificar de inmediato o pongase en
contacto con el distribuidor local o el fabricante para obtener ayuda.

Limpieza

Antes de limpiar, apague y saque las pilas.

Mantenga la superficie exterior del dispositivo limpia y libre de polvo y restos de
gel, limpie la superficie exterior (pantalla incluida) con un pafo suave y seco. Sies
necesario, limpie el chasis con un pafio empapado en una solucion de jabdn, o agua
y seque con un pafo limpio de inmediato.

Limpiela sondacon un pafiosuave para quitar elgel conductor de
ultrasonidos restante. Limpie con agua y jabon solamente.

@ PRECAUCION: No utilice disolventes fuertes, por ejemplo, la acetona.
@ PRECAUCION: Nunca utilice productos abrasivos como estropajos.

@ PRECAUCION: No permita que ningan liquido penetre en el producto,y no
se sumerja ninguna parte del dispositivo en cualquier otro liquido.

@ PRECAUCION: Evitar verter liquidos en el dispositivo durante la limpieza.

@ PRECAUCION: No deje restos de productos de limpieza en la superficie del
dispositivo.

Nota: Limpie la superficie de la sonda con el 70% de etanol, o con un pafio limpioy
seco.

Desinfeccién y esterilizacion

Limpie el equipo y la sonda segun las indicaciones anteriores, y luego limpie la sonda
con una toallita impregnada de alcohol (etanol al 70%).

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

1. Se recomienda limpieza, esterilizacion y desinfeccion una vez al mes.

2. A seguir al proceso de limpieza, esterilizaciony desinfeccion, los usuarios
deben comprobar si hay dafios evidentes que puedan afectar la seguridad del paciente
y al funcionamiento del instrumento.

ADVERTENCIA: No intente esterilizar la sonda o el equipo con vapor a baja
temperatura o cualquier otro método.



Soluciones a posibles problemas

Si durante el funcionamiento del dispositivo aparecen problemnas, recomendamos

resolverlos como se muestra a continuacion:

Problemas Motivos posibles Soluciones
el volumen estd demasiado
baio suba el volumen
Sonido débil ) . : . cambie las pilas
el nivel de las pilas es bajo
embadurne con gel
no se ha embadurnado el gel
la sonda estd demasiado , :
L. . . aleje la sonda de la unidad
préxima a la unidad principal - . ~
. : : = manténgase alejado de sefiales
Ruido interferencias  de  sefales
externas
externas . .
. : : cambie las pilas
el nivel de las pilas es bajo
. la posicion de la sonda no es . .
Baja ajuste la posicion de la sonda
. correcta
sensibilidad embadurne con gel
no se ha embadurnado el gel

Especificaciones técnicas.

Nombre del producto: Pocket Fetal Doppler
Modelo No.: Sonoline C
Sequridad: Cumple con: IEC
60601-1:1988 + Al: 1991 + A2: 1995
clasificacion:

Anti-electroshock Tipo: fuente de alimentacion
interna del equipo.

Anti-electroshock Grado: Tipo B parte aplicada

Grado de resistencia a brueba de liauidos:
Unidad principal: Eauipo ordinario (NO
sellado a prueba de liquidos).
Sonda: Evitar las salpicaduras de agua, grado
de proteccion: IPX4.
Grado de sequridad en presencia de gases
inflamables:
Eauipo no adecuado para Ssu uso
en presencia de aases inflamables.
Sistema de trabaio: equipos de
funcionamiento continuo.
EMC: Grupo | Clase B.

Ranao adecuado uso: Adecuado para
su uso después de la semana 12 de
embarazo.

Caracteristicas fisicas:

Tamafo: 135

mm (larao) x 92mm (ancho) x 29
mm (Altura)

Peso: 245g Acerca de (baterias
incluidas)

Ambiente de trabaio:
Temperatura: +5
Humedad: 80%
Presion atmosférica: 70 kPa ~ 106kPa
Transporte v almacenamiento:

Temperatura: -10 ~ +55

Humedad: 93%

Presion atmosférica: 50 kPa ~ 106kPa
Pantalla: 1.77 "pantalla TFT de 262K

FCF rendimiento

Intervalo de medicion de la frecuencia cardiaca
fetal: 50 ~ 240BPM (BPM: latidos por minuto)
Resolucién: 1 Ipm

Precision: + 2BPM

Consumo de eneragia: <0.8 W

Apaaado automéatico: Después de 1 minuto sin
sefial,

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

Sonda: Nominal de frecuencia: 2.0MHz
Frecuencia de trabajo: 2.0MHz £+ 10%

P-: <0,5 MPa

lob: <10 mW/cm2

Ispta: <50mW/cm2

La intensidad de salida de

ultrasonidos: Isata <5 mW/cm2

Potencia de salida de ultrasonidos: P <10 mW
Modo de trabaio: Doppler continuo

Area de radiacién

efectiva de transductor: 157mm2 + 15%

Nota: En todos los modos de aplicacién de
trabaijo, indice mecéanico: Ml <1,9, indice térmico:
Tl <6,0.

~ +40




Aspectos generales del Monitor Fetal Doméstico

La medicina moderna cree que:

La FCF es importante para identificar lo esencial de la salud fetal, mediante el registro
de cambios en la FCF se puede observar la hipoxia fetal, sufrimiento fetal y el cordén
umbilical alrededor del cuello asi como otros sintomas.

Los cambios o variaciones en la frecuencia cardiaca fetal son mas evidentes en los
siguientes tres periodos:

1. Hasta 30 minutos después de que las mujeres embarazadas se acaben de levantar
2. Durante los 60 minutos posteriores al fin de las comidas

3. Durante los 30 minutos antes de que las mujeres embarazadas vayan a la cama
Para estos tres periodos, debido al cambio de la condicion corporal de las mujeres
embarazadas, la digestion de alimentos requiere proporcionar mas oxigeno al cuerpo,
oxigeno que se le reduce alfeto.Es facill que aparezcan sintomas de
anoxia fetal. Probando la FCF en este momento se puede visualizar el mejor estado
de salud para el feto.

Estos tres periodos solo se pueden probar en casa por las mujeres embarazadas y
para monitorizar la FCF es muy importante.

Aconsejamos a las mujeres embarazadas que realicen la medicion medir todos los dias,
respectivamente, al inicio del dia, a medio dia y al final del dia durante
aproximadamente un minuto, y que apunten los resultados de la medicién que serviran
como referencia médica cuando vayan al hospital.

En general, la medicina considera la frecuencia cardiaca fetal como:

Normal : 120BPM ~ 160BPM,

Un poco rapida : 161BPM ~ 180BPM,
Demasiado rapida : por encima de 181BPM,
Un poco lenta : 119BPM ~ 100 BPM,
Demasiado lenta : por debajo de 99 BPM.

Este dispositivo puede escuchar el sonido del corazon del feto por encima de las doce
semanas, y ver la frecuencia en la pantalla LCD.

Si lo encuentra demasiado rapido o demasiado lento deber& acudir al hospital

para realizar comprobaciones adicionales y para garantizar la seguridad.



