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Perioada de garantie

» Acest produs este fabricat si trecut prin control strict privind calitatea si prin inspectie.

» Standardul in materie de compensatie privind reparatiile, inlocuirile, restituirea produsului este
conform cu “Legea privind protectia consumatorului” notata de Directia de planificare economica.

* Perioada de garantie este de 1 an (Doi ani in Europa).

¢ Vom repara sau vom inlocui orice piesad a FC1400 care se constata a fi defecta in

situatii obisnuite de functionare, Tn mod gratuit pentru Dvs..

* Prezenta garantie nu se aplica niciunui defect cauzat de abuzuri, utilizare
necorespunzatoare sau expunere la o gestionare deficitara.

Avertisment

& Legea federala restrictioneazavanzarea acestuifdispozitiv de catre sau la comanda unui
medic

FC14000M-2.04 2/95



FC1400 Manual de vutilizare

Contactati Bionet

Daca aveti orice Tntrebare sau comentariu cu privire la produsele noastre sau la
achizitionare, va rugam sa contactati numerele de telefon sau E-mail-ul de mai jos.
Puteti discuta cu personalul nostru de vanzari. Bionet apreciaza intotdeauna

intrebarile Dvs.. Va rugam, contactati-ne.
|

Contactati-ne  Bionet Co.,Ltd.

Adresa: 5F, Shinsegae I&C Digital Center 61 Digital-ro 31 gil,
Guro-gu, SEOUL 08375, REPUBLICA COREEA

Tel: +82-2-6300-6410
Fax: +82-2-6499-7789

E-mail: Sales@ebionet.com
Service@ebionet.com

URL: htf: /Mwww.ebionet.com

X In cazul unei defegfitini sau'@ unei functioniri.deféctuoase, contactati"Departamentul
Service'al, BionetyCo. ylstd™; mentionandsnumele modelului-numarul de serie, data achizitiei si
explicarea defectitnii.
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Servicii platite

Daca solicitati servicii neacoperite de garantie, inclusive verificarea unitatii care nu prezinta
nicio problema, va trebui sa achitati un cost corespunzator. Asadar, va rugam sa va

asigurati ca cititi acest manual de utilizare.

o . L L Se taxeaza incepand cu a doua
- Instructiuni de utilizare si verificare simpla, fara L . . . _
dezasamblare oara in service. Primul service va fi

- Reinstalare din cauza instalarii necorespunzatoare oferit gratuit.
efectuate de un vanzator

- Instalare necorespunzatoare: produsul nu este stabil

- Reinstalare solicitata de client

- Reinstalare din cauza instalarii necorespunzatoare de catre

client Se taxeaza de prima‘data.

- Oricare si toate lucrarile de service solicitate, din cauza
oricarui material introdus Tn produs sau curatare

necorespunzatoare sau abuz.

1. Interventii solicitate in legatur&'cu curatarea produsului, reglajele, instructiunile sale de
utilizare etc., care nu-potfi considerate motive de defectiuni sau probleme.

(Daca produsul nu necesita reparatie, se vor aplica alte criterii.)

2.1n caz de probleme, din vina clientului sau a utilizatorului
- din cauza mutarii sau reparatiei necorespunzatoare a produsului

- din cauza inadecvarii alimentarii electrice

- pentru probleme rezultate in urma caderii produsului

- pentru defectiuni sau problem cauzate de utilizarea unor materiale de consum sau a unor
accesorii, altele decat cele recomandate de producator

- Cand a fost cauzata o problema prin reparatia efectuata de alte persoane decét inginerii de la

Bionet Co., Ltd.

3. Alte cazuri

- defectiuni sau probleme cauzate de dezastre naturale (incendiu, inundatie, cutremur etc.)
- defectiuni sau probleme cauzate de expirarea duratei de viata utile a consumabilelor sau a
accesoriilor
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Capitolul 1. Informatii generale
Definitie Avertisment, ”Atentie!”, Actiune obligatorie si Nota

Pentru claritate, in prezentul manual de utilizare, acesti termeni vor fi intelesi asa cum este specificat in
continuare. Utilizatorii sunt obligati sa utilizeze dispozitivul conform instructiunilor si respectand toate
avertismentele si masurile de precautie indicate.

Avertisment

@ Avertizeaza cu privire la posibilitatea ca dispozitivul sa cauzeze vatamari grave
| pacientului sau chiar moartea acestuia, daune sau pierderi materiale

Atentie!

Informeaza asupraifaptului'ca dispozitivul poate €auza vatémari, chiar.daca acestea nu sunt

& fatale.

Obligatie

Informeaza asupra actiunilor necesare si obligatorii pentru garantarea sigurantei
o dispozitivului si pentru a-l pastra in bune conditii.

Nota

Nu indica pericole, dar furnizeaza informatii si instructiuni importante privind instalarea,
functionarea si intretinerea dispozitivului.
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Masuri de precautie privind mediul si

masuri de precautie generale

Nu pastrati si nu utilizati aparatul in mediile enumerate mai jos.

Evitati pozitionarea in

locuri umede.

Nu atingeti echipamentul cu
mainile ude.

Evitati expunerea direct
la razele soarelui.

Evitati pozitionarea
aparatului Tn locuri cu
variatii mari de
temperatura.
Temperatura de lucru
este cuprinsa intre 10°C
si 40°C. Umiditatea de
lucru este cuprinsa intre
30% si 85%.

Nu pozitionati in apropierea
aparatelor termice electrice.

Nu amplasati in l@€uri cu
umiditate excesiva sau‘cu
ventilatiegdeficitara.

Evitati"expunerea la socuri
sau la vibratii exeesive.

Nu amplasati in
apropierea produselor
chimice sau in locuri in
care pot exista scurgeri
de gaz.

Evitati patrunderea in aparat a
prafului si in special a
particulelor si a corpurilor
straine metalice.

Nu deschideti si nu
demontati aparatul.
Declindm orice fel de
raspundere pentru
interventii de acest tip.

Conectati dispozitivul la sursa
de alimentare electrica numai
cand instalarea este completa.
Tn caz contrar, aparatul ar
putea fi deteriorat.

FC14000M-2.04
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ATENTIE! MASURI DE PRECAUTIE

Inainte de instalare

Compatibilitatea este un factor esential pentru o utilizare siguré si eficienta a aparatului. inainte
de instalare, contactati revanzatorul sau serviciul local de asistenta pentru verificarea
compatibilitatii aparatului.

Masuri de precautie privind defibrilarea

Intrarile de semnal pacient etichetate cu simbolurile CF si BF sunt protejate impotriva deteriorarilor
cauzate de tensiunea placilor defibrilatorului. Pentru a asigura o protectie adecvata la defibrilator,
folositi exclusiv cablurile si conectorii recomandati.

Pentru a defibrilare eficienta, placile defibrilatorului trebuie sa fie pozitionate Tn mod adecvat fata de
electrozi.

Dispozitivi de unica folosinta
Dispozitivele de unica folosinta nu sunt reutilizabile: ar putea, de altfel, sa fi fost expuse unei
contaminari, iar prestatiile lor ar fi oricum insuficiente.

Eliminarea dispozitivelor Dvs. invechite
—————————1 1. Prezenta acestui simbol (bidonul cu reti;;savand un X desenatpeste) pe
S ’ dispozitiv indica faptul ca acesta din urma‘este supus directivei CE 2002/96/.

2. Toate produsele electrice sifelectrenice trebuie eliminate Separate de

" deseurile mupicipal&;in cadful structurilor de colectare specializate~desemnate

(¥ de autoritatile nationale si locale.

.| 3. Eliminarea corects a dispozitivului previnesp@sibilele daune,astupra mediului si

asupra sanatatii.

4. Pentrdimai multesinformatii‘cu privire la eliminarea, ca deseu, a‘produsului, adresati-va serviciilor
municipal’sau entitatilor competente la nivel localj satrIa punctual de vanzare de unde a fost
achizitionat dispozitivu.

AVERTISMENT

Acest produs contine substante chimice canceroase si susceptibile de a
cauza malformatii congenitale si problem de reproductie (conform celor
determinate de Statul California).

Masuri de precautie impotriva electrocutarii
Pentru a evita pericolul de electrocutare, se recomanda aplicarea electrozilor la o distanta de
cel putin 15 cm / 6 in unul de celalalt.

EMC

Campurile magnetice si electrice pot sa interfereze cu functionarea dispozitivului. Asigurati-va ca
toate dispozitivele care functioneaza in apropierea prezentului FC1400 sunt conforme cu cerintele
EMC. Si radiatiile electromagnetice emise de dispozitivele cu raze X si RMN pot cauza
interferente.

Celularele si dispozitivele de telecomunicatii, in general, trebuie sa fie tinute la o distanta
corespunzatoare de monitorul BM3.
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ATENTIE! MASURI DE PRECAUTIE

Instructiuni de utilizare
Respectati cu scrupulozitate instructiunile pentru o utilizare continua si sigura a dispozitivului.
Instructiunile cuprinse in prezentul manual nu pot, sub nicio forma, sa inlocuiasca sau sa prevaleze

in fata bunelor practici medicale.

Pierderea datelor pacientului

Disparitia temporara a datelor pacientului de pe afisajul monitorului ar putea indica faptul ca functia de
monitorizare nu este active. In acest caz, observati cu atentie pacientul sau apelati la inlocuirea
monitorului.

Daca monitorul nu Tsi reia automat functionarea in 60 de secunde, opriti-l si reporniti- folosind tasta
de pornire si oprire. La reluarea monitorizarii, verificati corectitudinea acesteia si verificati status-ul

alarmelor.

intretinerea

Dispozitivul trebuie supus intretinerii de preventie, cu o frecventa angala (inspectiitehnice).
Utilizatorul este responsabil pentru confermitatea euweventualele eerinte 'specifice.ale tarii unde
este utilizat dispozitivul.

Prize multiple portabile

Utilizarea prizelor.multiple’portabile pentrustin’sistem electromedical ar putea cauza, in caz de
intrerupere a'conductorului.de®fmpamantare, g:scurgere a curentului in interiorul invelisului
produsului, egalcu suma tuturor curentilor individuali de scurgere la sol ai sistemului. Nu adaugati
prelungitoare la prizele multiple portabile, deoarece acest lucru ar spori posibilitatea de ntrerupere a

conductorului la sol.

Neglijenta
BIONET declina orice raspundere privind eventualele daune cauzate de dulapuri cu aerisire
insuficienta, alimentare necorespunzatoare sau defectuoasa sau montaj pe pereti cu portanta

insuficienta.
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NOTE

Cerinte electrice

Tnainte de a conecta dispozitivul la reteaua de alimentare, verificati tensiunea si frecventa, care trebuie
sa fie egale cu cele indicate pe eticheta dispozitivului. Daca valorile indicate nu sunt egale, nu
conectati dispozitivul la reteaua electrica si reglati dispozitivul astfel incat sa-| faceti sa fie adecvat
utilizarii la valorile retelei.

Tn Statele Unite, prezentul dispozitiv prevede o tensiune de 240V in loc de 120V; ca atare,

reteaua de alimentare electrica trebuie sa fie de 240V, monofazica si cu priza centrala.

Restrictii privind vanzarea

Conform legilor federale ale Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi vAndut numai in baza unei
prescriptii medicale sau de catre un medic.

Utilizare supravegheata

Prezentul aparat trebuie folosit sub directa supraveghere a personalului medical, calificat si:autorizat
in mod corespunzator.

Cerinte privind ventilatia
Instalati disp@zitivul intr-ur.loc suficient ventilat. Gurile de ventilatie ale dispozitivtlui nu trebuie sa
fie obstructionate. Conditiile.ambientale indic¢ate n fisele tehniee”specifice trebuie sa fie

ntotdeauna garantate.

Pozitionati monitorul-astfel incat ecranul:sa fie clar vizibil si comenzile operationale sa fie usor
accesibile.

Produsul estetprotejat impotriva descarcarilor de la defibrilare, dupa care fisi revine conform
cerintelor normelor in materie (ecranul poate sa se intunece n timpul defibirilarii, dar la finalul

defibrilarii, Tsi reia functionarea normala, conform cerintelor legislatiei din domeniu).

FC14000M-2.04 12 /95
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Masuri generale de precautie pentru siguranta din
punct de vedere electric

Inainte de a utiliza dispozitivul, verificati punctele enumerate in lista de verificare de mai jos:

Asigurati-va ca folositi un cablu de alimentare corespunzator utilizarii prevazute. (100-240V AC).

Asigurati-va ca intregul cablu de conectare a dispozitivului este bine construit si fixat in mod
corespunzator.

Asigurati-va ca dispozitivul are impamantare corecta si completa, pentru evitarea daunelor si a
defectiunilor.

Se observa daune ale dispozitivului si ale accesoriilor sale care ar putea sa modifice monitorizarea
corecta a pacientului?

NOTA

Aparatul nu trebuie sa fie pozitionat in apropierea generatoarelor electrice, a razeler X, a
aparatelor de radiodifuziune, pentru a elimina perturbatiile electrice in timpul functionatii. Tn
caz contrar, se pot obtine rezultate eronate. Linia de alimentare a FC1400 trebuie sagfiejizolata
corespunzator. Utilizarea unei prize de alimentare comuna cu alte instrumente,elecirice poate,
de altfel, sa produca rezultate eronate.

NOTA

FC1400 este clasificat conform enumerarii.de maijos:

- Nufolositi echipamentulin apropierea“anesteziceloginflamabile si a solventilor.

- Dispozitivul esteicomplet conform cu cerintéle de siguranta-prevazute de standardul IEC
601-1/ENw60601-1 (Clasa I), Gradsde protectie impotriva' descarcarilor electrice tip BF.

NOTA

in spitale, medicii si pacientii sunt expusi la curenti de compensatie periculosi si care nu pot fi
controlati. Este vorba de curenti electrici generati de diferentele de potential dintre dispozitiv si
corpurile conductoare care intrd in contact cu acesta. Asigurati-va, asadar, ca dispozitivele
auxiliare conectate la aparat sunt toate conforme cu standardul EN60601-1-1:1996.

Avertisment

Nu atingeti si nu intrati Th niciun fel in contact cu pacientii in timpul defibrilarii: un astfel
& de contact poate provoca vatamari si chiar deces. Pentru a evita riscul grav de arsuri,

socuri electrice sau alte vatamari, pastrati distanta fata de patul pe care este asezat
pacientul si nu atingeti pacientul si nici aparatura conectatd la pacient.
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NOTA

Echipamentul trebuie sa fie conectat la retele de alimentare dotate cu impamantare.

NOTA

In timpul utiliz&rii aparatului, evitati cu totul sa atingeti concomitent pacientul si conectorii
dispozitivului.
Nu atingeti, nu deconectati si nu conectati cablurile de alimentare cu méainile umede sau ude.

NOTA

In caz de defectiune sau deteriorare, nu utilizati dispozitivul la pacient si contactati asistenta
tehnica a structurii medicale in care acesta se foloseste sau furnizorul produsului.

Avertisment

& Dispozitivele pentru depistarea externa a batailor cardiace fetalefsauia contractiilor
uterine (TOCO) prin intermediul ultrasunetelor(US) nu sunt compatibile cu defibrilarea
sau cu alte operatiuni analoage, care duc la descarcari electrice asupra pacientului.

Avertisment

Echipamentul nu ‘este compatibil “cu™utilizarea_cem€omitenta a altemdispozitive de
monitorizare,  eu exceptia cazurilor _ingeare acest lucru este “expres specificat in

prezentul manual.

Avertisment

Evitati cu ‘orice pret atingerea concomitenta a pacientului si a conectorilor de intrare si
iesire a semnalului si a altor conectori.

Avertisment

ELECTROCHIRURGIE - Echipamentul nu este compatibil cu utilizarea de dispozitive
hirurgicale de Tnalta frecventa. Masurarile pot sa resimta anumite campuri
lectromagnetice puternice, generate, spre exemplu, de dispozitivele electrochirurgicalg.

Q

AN

fa)}

Biocompatibilitatea

Daca este utilizat conform domeniului de aplicare prevazut, piesele produsului descrise in
prezentul manual de utilizare, inclusive accesoriile care intra in contact cu pacientul,
indeplinesc cerintele legislatiei Tn vigoare in materie de biocompatibilitate. Daca aveti
intrebari, va rugam sa contactati BIONET sau reprezentantii acesteia.
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intretinerea si curatarea echipamentului

Pentru curdtarea FC1400 si a accesoriilor sale, se recomanda respectarea metodelor descrise in

continuare, pentru evitarea deteriorarii sau contaminarii aparatului.

Repararea aparatelor deteriorate sau contaminate din cauza utilizarii, Tn scopul curatarii, a altor
materiale si substante decéat cele recomandate in prezentul manual va fi suportatd de client in

totalitate, inclusive daca este efectuata in perioada de garantie.

Asigurati-va ca dispozitivul, sondele, cablurile si toate accesoriile sunt lipsite de praf si de alte depuneri
sau de mizerie. Inspectati cu atentie dispozitivul dupa fiecare curatare sau dezinfectare. Nu utilizati

produsul daca prezinta semne de deteriorare sau de distrugere.

Asigurati-va in urmatoarele privinte:

- Aveti grija sa nu lasati pe suprafata produsului reziduuri de substante de curatare Si dezinfectare.
Lasati detergentii si dezinfectantii sa aetioneze atata,timp cat'este necesar, ‘apeidndepartati-I cu grija
cu ajutorul unei carpe umezit in apas

- evitati eontactul dispezitivului, '@ modulului si a*aecesoriilor cu orice fluid.satrlichid.

- dispozitivul, modulul_sigaccesariile nu trebuie sa fie_ingnicitn caz scufundate in fluide sau lichide;
protejati-le, cu atentie'dejorice fel de contaets€l"apa sau cu alte fichide (picaturi, varsare de lichide
etc.).

- Nu folositi materiale abrazive (derex., bureti sau perii).

- nu folositi Tnalbitor Sau substante asemanatoare.

- nu folositi dispozitive de uscare, de ex. aparate de incalzire, cuptoare, cuptoare cu microunde,

uscatoare de par, lampi.

NOTA

Dupa curatarea aparatului, inspectati cu atentie Tntregul aparat, inclusiv sondele acestuia.

Curatarea componentelor, a cablurilor electrice si a firelor conductoare.

NOTA

- Nu folositi acetone sau solventi cetonici.
- Nu folositi autoclave sau dispozitive cu aburi.

- Nu amestecati detergentii si dezinfectantii, deoarece amestecul rezultat ar putea elibera gaz toxic.

- Opriti alimentarea cu energie electrica a dispozitivului Thainte de a-l curata si nu folositi apa.
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Cablurile si conductorii electrici pot fi curatati cu o carpa umezita in apa calda si sapun neutru sau cu
alcool izopropilic. Pentru o dezinfectare in profunzime, se poate utiliza oxidul de etilena (sterilizare
aproape completa). Acest lucru va reduce totusi durata de viatd a cablurilor si a conductorilor.

Pentru curatarea benzii, folositi apa la o temperatura care sa nu depaseasca 60°C si sapun.

NOTA
Sterilizarea dispozitivului se va efectua conform dispozitiilor unitatii medicale in care acesta este

utilizat, cu atentie si grija in privinta efectelor unei astfel de operatiuni asupra integritatii cablurilor
si a firelor conductoare

NOTA

Aparatul trebuie sa fie supus unei inspectii de siguranta cu frecventa anuala. Pentru inspectie,
consultati ghidul utilizatorului si manualul de intretinere.

Dupa curatarea aparatului, inspectati-l cu atentie, verificand inclusiv sondele acestuia. Nu utilizati

aparatul daca prezinta semne de deteriorare sau distrugere.

Curatati exteriorul echipamentului cel putin o data pe luna, cu e carpa‘moale, umezitd fAtapa calduta
sau alcool. Nu folositi vopsele, diluanti,setilena sau; oxidanti, decarece acestea ar putea-deteriora
aparatul. Eliberati cablurile de posibilul praf si de\reziduuri, @poi curatati-le cu-e*Carpa moale, umezita
in apa la temperatura“de 40°C/104°F. Curatati-le cu o carpa umezita in alcool de uz'clinic, o data pe
saptamana.

NOTA

Sistemul este dotat cu o baterie de rezerva. Pentru eliminarea acesteia, ca deseu, respectati legile gi
normele nationale si locale.

Avertisment

& Tnainte de a inlocui bateria, deconectati dispozitivul de la alimentarea cu electricitate.

Inspectati electrozii bateriei Thainte de a o nlocui.

In cazul in care aveti dubii privind adecvarea impamantarii externe, utilizati alimentarea de la baterie.
In cazul in care estimati ca nu veti folosi dispozitivul pentru 0 anumita perioada de timp si nu sunt

probleme de siguranta, scoateti bateria principala.
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NOTA

Inspectia anuala — Pentru a garanta siguranta si prestatiile aparatului, se recomanda efectuarea
verificarii cu o frecventa anuala privind calibrarea, precizia si siguranta din punct de vedere electric a

aparatului, de catre un tehnician calificat al Bionet.

Verificarea zilnicd — Inspectati zilnic dispozitivul si accesoriile sale. Inainte de fiecare sesiune de

monitorizare, efectuati auto-testarea aparatului, urmand instructiunile cuprinse in capitolul 1.2.

Simbolurile de siguranta de pe ambalaj

Simbol Semnificatie
Sy - s ya ”
NI Indica pozitia "in sus”.
_-'flf“-_ Pastrati Tn locuri uscate.
Fragil
% Nufolesitiearlige pentru mutaréa dispozitivuluis
W
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Simboluri de siguranta

Comisia electrotehnica internationala (IEC) pentru dispozitivele electromedicale a stabilit un
ansamblu de simboluri pentru clasificarea porturilor si a conectorilor si pentru a avertiza asupra

posibilelor pericole. Respectivele simboluri sunt cele de mai jos:

Simboluri Semnificatie
4|§|; Piese aplicate de tip CF, rezistente la defibrilatie (IEC 601-1)
®_> Port de INTRARE/IESIRE al semnalului extern.

Piesa aplicata de tip BF (IEC 60601-1)

Stand by

E,% Port Ethernet semnal extern

o> Port USB semnal extern

0,
| Piesa aplicatasde™tip CF (IEC 60601-1)

Echipotential

G_> lesire video

IPXO0, IPX1 si IPX7 Protectie impotriva scurgerii verticale (IEC 60529) Specificatii privind
protectia impotriva apei Nivel O, Nivel 1 si Nivel 7

Respectati instructiunile de utilizare (IEC 60878 Siguranta)

E[:i] Consultati documentatia anexata

Acest simbol avertizeaza asupra faptului ca este vorba despre un
dispozitiv electric sau electronic, de eliminat, ca deseu, separate Si nu
impreuna cu deseurile urbane normale.

FC14000M-2.04 18/95



FC1400 Manual de vutilizare

Capitolul 2. Instalarea

1) Prezentarea generala a produsului

FC1400 este un dispozitiv pentru masurarea fetala, care masoara frecventa cardiac fetala (FHR),
intensitatea contractiilor uterine ale mamei (UA: activitatea uterind) si miscarile fetale (FM). FC1400
proiecteaza ultrasunete in abdomenul pacientei. FC1400 extrage din semnalul reflectat de inima
fatului frecventele efectului Doppler, care variaza in functie de miscarile inimii fatului, evidentiind
eventualele modificari ale bataii cardiace fetale detectate din analiza semnalului si astfel
determina frecventa cardiac si miscarile fetale. Depisteaza, de asemenea, intensitatea contractiilor
uterine prin intermediul unui senzor de presiune. Depisteaza frecventa cardiaca fetala, activitatea

uterine a mamei si miscarile fetale, afisand rutele si valorile pe ecranul LCD si memorizandu-le.

2) Caracteristicile produsului

1. Instrumentul masoara concomitent frecventa cardiaca a fatului Si-miscariledetale ;

2. Sonda US pentru gemeni permite masurarea frecventel si a misearilor fetusilor gemeni (optional)

3. Datele depistate pot fi salvate si evocate pe LCD. Acest [Uctu permite o'menitofizare eficienta a
conditiilor fetale fara utilizarea ingegistrarilor pe suport de hartie.

4. Existaforicum posibilitatea de a tipari rapid,,pe.hartie;"datele inregistrate.

Sondele cu ultrasunete Doppler suntfoarte rezistentegdasinterferente si permit depistarea cu
claritate si precizie a bataii si‘a frecventeigeardiace a fatului.

6. Puterea‘ultrasuinetelor a fostseréscuta semnificativ prin utilizarea a 7 cristale si a unei iradieri de
1MHz, cu reducerea ulterioarafa minimum a discontinuitatilor in depistarea FHR, inclusive in cazul
miscarii fatuluisau @ mamei.

7. Rotatia este posibila cu ajutorul unui nou concept de proiectare. Produsul poate fi astfel utilizat
confortabil oriunde.

8. Interfetele de comunicare universal, inclusiv LAN, permit o conexiune eficienta cu sistemul de
monitorizare centrala.

9. Prezenta bateriilor reincarcabile permite continuitatea monitorizarii inclusiv in caz de intrerupere a
alimentarii de retea. (optional)

Avertisment

Utilizarea accesoriilor care nu sunt originale sau nu sunt conforme poate genera

& distorsiuni ale semnalului si interferente. Se recomanda asadar utilizarea exclusiva a
accesoriilor originale.
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3) Alcatuirea produsului

Sistemul pentru depistarea fetald este alcatuit din urmatoarele componente (verificati prezenta

acestora in ambalaj, integritatea lor, precum si cea a produsului):

 — | !
— = 1 <Optional> i
(3 P) 1 I
: |
2) !
s ™ L @ :
P ~— | /
&) ﬁ/ I ’f\ / :
o .
' |
@ mmmmmmmmmmee
&
{ y
® ﬁ . © <
@ Componente si accesorii fundamentale = Specificatii optionale

(DCorpul sistemului de monitorizare fetala
(2)Sonde US (2)

(3)SondaTOCO (1)

1) Baterie (1)

(4) Marker pacient (1)
(5)Hartie de inregistrare (2)

(6)Cablu de alimentare (1)
(7) Adaptor (1)

Gel ultrasunete (1)
(9)Curea de fixare (3)

Suport FC1400 (1)
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Avertisment

Gelul pentru ultrasunete este
de unica folosinta.

Avertisment

& Pentru a inlocui bateria: Asigurati-va ca introduceti o baterie adecvata, vezi mai jos.

Producatorul declina orice raspundere pentru deteriorarile si sau exploziile cauzate de
utilizarea unei baterii necorespunzatoare.

I

Lithium-ion battery Ni-MH Battery
(11.1V / 2600mAh) (12V / 2600mAh)
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4) Structura FC1400

®= Vedere de sus

v
@

(D Fereastra vizualizare rute: indica datele masuratorilor si starea aparatului

(@ Alarme LED: Indica statusul alarmelor
(® Panoul de comanda: Contine comenzile aparatului

@ Usa imprimanta: pentru inlocuirea hartiei de imprimare

Avertismernt

Nu demontati aparatul: pericol de electrocutare! Daca o sonda prezintd semne de

& deteriorare, intrerupeti utilizarea — pericol de electrocutare! — si contactati serviciul
de asistenta Bionet pentru inlocuirea acesteia. Aparatul poate fi demontat numai
de tehnicieni Bionet calificati si autorizati in mod corespunzator.

FC14000M-2.04 22/95



FC1400 Manual de vutilizare

®= Vedere frontala

— —)
> B

@

(@ Maner: pentru ridicarea si mutarea echipamentului

= Vedere posterioara
® ® @

e
B |

L1 L] m

@ Intrare adaptor de alimentare: pentru conectarea adaptorului 18V 2,8 A
(@Port LAN: pentru conectarea LAN a dispozitivelor externe

(@Port USB1: pentru conectarea USB1 a dispozitivelor externe

(@Port USB2: pentru conectarea USB2 a dispozitivelor externe
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= Vedere din partea dreapta

=

1

— ~ 5
o

(OManer usa imprimanta: pentru deschiderea usii imprimantei

= Vedere din partea stanga

Marker
4

|_|._" (] T ]J'l

(D priza marker: pénttu'conectarea markerului pacientului
(@ priza stimulator: pentru conectarea cablului de stimulare.
(® priza 1 sonda US: pentru conectarea sondei US

@ priza 2 sonda US: pentru conectarea sondei US gemeni
(® priza sonda TOCO: pentru conectarea sondei TOCO

Interdictii

Operatorul trebuie sa evite intru totul sa atinga concomitent pacienta si porturile USB si

LAN sau zona acestora.
@ RISC DE SOCURI ELECTRICE - NU DESCHIDETI DISPOZITIVUL: Dispozitivul va fi
deschis si demontat exclusiv de personalul autorizat Bionet .
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5) Instalarea sistemului

= Masuri de precautie privind instalarea

Pregatiri inainte de utilizare

- Utilizati aparatul intr-un mediu uscat si la temperatura normala (temperatura: 10 ~ 40°C, umiditate:
30% ~ 85%).

- Utilizati aparatul si conectati-I la o priza de curent aflata la o distantd corespunzatoare de alte
dispozitive care pot sa genereze interferente electrice (aparate de incalzire sau de racire, cu
motoare foarte puternice etc.).

- Introducerea hartiei: Deschideti usa imprimantei, aducand manerul corespunzator in pozitia
deschis (la dreapta). Incarcati hartia cu partea destinata imprimarii in sus si inchideti usa.

- Pentru a conecta aparatul la alimentarea electrica, conectati cablul la priza corespunzatoare
aflata in partea posterioara a dispozitivului. Verificati instalarea corecta a cablului de
alimentare.

Temperatura de depozitare: -10~+60°C
Presiunea de depozitare: 70 Kpa(700mbar)~106

Instalare rtului FC14

e -
L V4 EF~ i
& st

4
1% \llllllll EEEEEEEEE

Locasul suportului
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Procedura de operare

- Porniti alimentarea cu electricitate a aparatului. Pentru a porni aparatul, apasati timp de doua
secunde butonul de pornire; pentru a opri aparatul, apasati din nou acelasi buton timp de doua
secunde.

- Aplicati gel pentru ultrasunete pe sonda US, identificati bataia cardiac a fatului si fixati sonda pe
abdomenul mamei, cu ajutorul curelei aferente.

- Fixati sonda TOCO la inaltimea fundusului, circa 10 cm deasupra ombilicului mamei,
folosind cureaua.

- Selectati o modalitate de utilizare si continuati ca atare.

Pastrarea si gestionarea aparatului dupa utilizare
- Opriti aparatul si deconectati cablul de alimentare.
- Curatati aparatul si accesoriile acestuia, pentru a garanta buna functionare.

Masuri de precautie privind utilizarea
Instalarea si pastrarea
- Nu expuneti la umiditate, la temperaturi ridicate, la praf, atmosfere saline, substante
sulfuroase, luminé solara direct sau la locuri cu ventilatie redusa.
- Nu expuneti la vibratii si la impacturi mecanice.
- Nu amplasati in locuri care contin substante chimice sauyunde exista.emisii gazoase.
- Utilizati aparatul la tensiunea si la frecventa indicate,.

Tnainte de utilizare

- Efectuati impamantarea.

- Conectati toate cablarile infmod coreet'si sigur.

- Incareati bateria timp de'eel putin 4 ore inainté'de a o utiliza pentru alimentarea aparatului.
- Efectuatilumidublu control al zonei'si a celorlalte aparate’ conectate la pacient.

- Utilizati la temperatura corespunzatoare!

In timpul utiliz&rii

- Pacientul nu trebuie sa atinga sau sa intre in contact, sub nicio forma, cu partile metalice ale
dispozitivului si cu dispozitivul, Tn general. Operatorul nu trebuie sa atinga concomitent
pacienta si aparatul.

- In caz de anomalii, opriti dispozitivul si deconectati cablul de alimentare.

- Nu utilizati obiecte ascutite asupra ecranului sau a tastelor.

- Nu confundati datele demo cu datele reale ale pacientului!
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Dupa utilizare

- Opriti aparatul si deconectati cablul de alimentare.

- Scoateti sondele aplicate pe pacienta.

- Curatati aparatul si accesoriile acestuia pentru a garanta buna functionare.

Controale periodice

- Pastrati corpul aparatului si sondele acestuia in permanenta curate, curdtandu-le cel putin o data
pe luna cu o carpa moale umezita in alcool. Nu folositi vopsele, lacuri sau substante oxidante si
etilena.

- Asigurati-va ca pastrati cablurile libere de praf si de reziduuri. Dupa utilizare, curatati cablurile cu o
carpa moale, umezita in apa calduta (40°C/104°F) si cel putin o data pe saptdmana cu o carpa umezita
n alcool pentru uz clinic.

- Inspectati aparatul cu o frecventa anuala.

- Intretinerea si reparatia trebuie efectuate exclusiv de personalul calificat si autorizat
corespunzator.
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Capitolul 3. Functionarea

1) Pornirea aparatului

Tineti apasat butonul de pornire timp de doua secunde; aparatul se porneste, afisajul va arata numele

producatorului timp de 5 secunde si apoi ecranul principal.

2) Oprirea aparatului

Tineti apasat butonul de pornire timp de 3 secunde; aparatul se va opri. Tindndu-I apasat mai mult de

6 secunde veti obtine intreruperea alimentarii cu electricitate.

3) Ecranele

®= Ecranul de monitorizare

2015-03-31 10:53 0331105126

US1 g 160;120|
e 5 24[i{EFI‘-|] ) = -
—_——— |
t 180 | | | |
"_“‘% ! Al fal al i
pe US2 g 160/120 :/ ‘Lw o ;/\ I j' BV Ny L
) (+10) E'5 s RS I el | B R RS\
| —2
=TT ”""$:9‘ Reposftioned— ngti et Epamimartiqn
= TOCO (10) ' . [ 1 7 |
'Ll_@'% 10? {mmHg)| 10 ) B R
! 6|D | | | —:'IJ;I
| ]
|
20
Main | |
(D)< Menu  |[20150330 11:61:43 Demo-Demo T

(» Data si ora

(@ Nume sau ID pacient

® ID pat

@ Pictograma care indica status-ul prizelor USB

(® Pictograma care indica status-ul imprimantei

(®) Pictograma care indica status-ul conectarii la retea

@ Pictograma care indica status-ul alarmelor si volumele alarmelor
Pictograma care indica status-ul incarcarii bateriei

(@ Fereastra frecventei cardiace a fatului

Fereastra contractiilor uterine

@ Meniu principal

@ Fereastra tendintei frecventei cardiace a fatului

@3 Fereastra tendintei intensitatii contractiilor uterine si a miscarii fetale
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4) Panoul de comanda

® O
R S Y
/" FC14a00 ? L @'\}‘-:
I I
O <« Y %
® < [G4a] [T ©
@ <+ —>O<— —_1>
© o (&)1 @
X @ B B/ 4» @
L Bion@ - /B A-’

(1 LED Intrare alimentare AC: LED care indica status-ul conexiunilor
(@ LED baterie: LED care indica status-ul incércarii baterigi
(3 Tasta crestere volum US1

Apasare scurta: creste volumul US1isau por dio mi dalitatea "Trace”
Apasare lunga: reduce volu ' 0
@ Tastagpentru cres | iUs 2% \ &
scurta: cre mulUS2 sa rneste i

m
utului pr%c%gent?n ‘hodalitatea "Trace”

mul US2 panéidivelul Pre-Mute. = \

(® Tastare e aic 3
Apasare scurtarReduce volumql'_US‘f‘ sau porneste audio pentru cele 6 secunde precedente in
modalitatea "Trace” 1, @ = 7
Apésare Iuﬁg‘é: \\aduce la zero volumul US1

(® Tasta pentru reducerea volumului US2

Apasare scurta: reduce volumul US2 sau porneste audio pentru cele 6 secunde precedente in
modalitatea "Trace”

Apasare lunga: aduce la zero volumul US2
(@ Tasta Marcaj clinic si Nota (Clinical Mark si Note):
Apasare scurta: Clinical Mark: pentru Tnregistrarea semnelor clinice
Apasare lunga: pentru introducerea notelor clinice
Reglarea punctului zero al intensitatii contractiilor uterine
Aplicati sonda TOCO pe abdomenul pacientei si setati punctual zero cu ajutorul tastei
corespunzatoare.
(9 Tasta urmarire traseu: pentru vizualizarea datelor privitoare la traseu.

Tasta pentru setarea pe modul silentios a alarmelor: pentru a modifica status-ul alarmelor, silentios,
pauza, acces, stins.
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() Tasta ecran de baza si functii: Se pot inversa ecranul general si ecranele valorilor; tasta home

permite deplasarea de la un submeniu la ecranul principal.
(@ Tasta pornire/oprire imprimare si tasta alimentare hartie

Apasare scurta:

A. pentru a Tnregistra date pe fisa in timp real, in modul "Monitorizare”/Monitoring .
B. foloseste, de asemenea, pentru imprimarea rapida a datelor de pe fisa, in modul
"Vizualizare”/View.

Apasarea lunga: Tasta alimentare hartie. Pentru introducerea hartiei Tn imprimanta oprita.

5) Meniu

®m Selectarea meniului

Pentru a deschide un meniu, apasati meniul principal sau o fereastra

® |ntroducerea literelor

Pentru a intr e o litera,

selVa,l roti

asati tasta We pe ecran.
b i \ €

X w1l a
"5 B Tl
.
0 1 2 5 4 5 6 7 8 9
q w e r t y u i o] P
a s d f g h ] k | '
z X c v b n m . /
— SHIFT CAPS SPACE “
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= |Introducerea valorilor

Pentru a introduce o valoare, selectionati-o rotind méanerul si apasati tasta de selectare de pe ecran.

C—
1 2 3
4 5 6
T 8 9
0 BS
CLEAR ENTER

= Selectarea si introducerea culorilor

Pentru a selecta culoarea unui rand sau a valoare numeri
PALE

Pentru definirea grosimii unui rand de pe un traseu sau forma de unda pentru imprimare, selectati

tasta de selectare sau culoarea de pe €

SKY BLUE| WHITE ORANGE

= Selectarea randurilor

grosimea cu cursorul si apasati tasta de selectare sau grosimea de pe ecran.
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6) Conectarea cablului de alimentare electrica

= Alimentarea AC

Daca aparatul este alimentat de la reteaua AC prin intermediul cablului, LED-ul corespunzator de pe

partea frontala este verde, iar bateria eventual instalata in aparat incepe automat sa se reincarce.

® Alimentarea de la baterie

Cand nu este conectat la alimentarea de la reteaua AC, aparatul (daca este pornit) este alimentat de
la baterie. Daca, In schimb, aparatul este alimentat de la reteaua AC prin intermediul cablului, LED-ul
aferent de pe partea sa frontal se aprinde in culoarea verde. Daca, pe aparat, asfost instalata bateria,

aceasta se va incarca automat.

2013-08-27 19:29 082

US1 @ 160/12b I
P )|

Daca bateria este aproape descarcata (8.6V sau mai putin), cu cateva minute inainte sa se descarce
total provocand oprirea aparatului, se declanseaza alarma corespunzatoare si pe afisaj apare mesajul
“Battery low” / Baterie descarcata. Conectati imediat aparatul la reteaua de alimentare AC pentru a
continua utilizarea acestuia.

- Durata de reincarcare: Minimum 4 ore (in modul Standby/asteptare)

- Durata de utilizare continua: Maximum 2 ore
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® Indicatia privind starea bateriei, pe ecran

Starea bateriei poate fi vizualizata pe ecran, dupa cum urmeaza:

* Lipsa baterie

-: conectati aparatul la alimentarea de la retea

* Baterie descarcata sau aproape descarcata

E - : 2 pictograme posibile

* Doar baterie

m (Scazut), (Mediu), (Plin)
* AC si Baterie

@ (Scazut), (Mediu) (Plin) d
® Inlocuirea bateriei

Tnlocuiti nade acelasi tip.

aterle reincarc

g U
iu (11.1V/4§06m\7) .

cand apa\rqtuj é*st‘e conectat la alimentarea AC de la retea.
Bateria poate fi carcata de r@axlmuﬂ'\ 500 de ori. In caz de dificultate in utilizarea aparatului
in cele 20 de |(4ute iﬂterloare incarcarii complete, inlocuiti bateria cu una noud. Inlocuiti
imediat b'étg'ri\e} daca prezinta semne de deteriorare sau pierderi de lichid. Nu utilizati baterii
deteriorate.

- Metoda: Conectati conform indicatiilor din imagine. (Conectorul nu poate fi introdus invers)

< Conectarea bateriei>
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Avertisment
Cand inlocuiti bateria, aveti grija la polaritate .

& Scoateti cablul de alimentare de la retea Tnainte de a introduce sau de a scoate bateria.

Avertisment

Pentru eliminarea, ca deseuri, a componentelor uzate, adresati-va departamentului de

& inginerie biomedicala din unitatea sanitara. O eliminare incorecta a unor astfel de
deseuri ar duce la daunarea mediului inconjurator. Tn caz de dubii cu privire la
imp&mantarea externd, utilizati alimentarea de la baterie. In cazul in care estimati ca
dispozitivul nu va fi folosit pentru o anumita perioada si nu exista probleme privind
siguranta, scoateti bateria principala.

® Tehnologia bateriilor cu ioni de litiu

In continuare, este prezentata descrierea tehnologiei batefiilorieu ioni de litiu’

Daca nu sunt introduse in aparat, bateriile, Tsigpierd incarcare’ Descarcarea“este datoratd curentilor
necesari circuitului integrat al bateriei. Este, asadar, normalica bateriile cu litiu sa-si-piarda incarcarea.

Viteza dé descarcaresse dubleaza cu fiecare cresteré'atemperaturii,eu?0° C (18°F).

Pierderea incarcarii, creste odata cu cresierea temperaturji.-Capacitatea bateriei scade gradual de-
a lungul timpului'sibateria nu maisretseste sa sereincarce complet.

Instructiuni privind inspectia
Verificati eficienta bateriei la fiecare 6 luni, incarcand-o complet si folosind dispozitivul pana la

descarcarea completa.

Instructiuni privind pastrarea bateriei

Daca nu este introdusa in aparat, bateria trebuie pastrata la o temperatura de 20°C ~ 25°C (68°F ~
77°F). Cand aparatul este conectat la alimentarea de retea, temperatura bateriei instalata in acesta
creste cu 15°C ~ 20°C (59°F ~ 68°F). Acest lucru reduce durata de viata utild a bateriei. Cand
aparatul este conectat la alimentarea de retea, bateria din interiorul sau nu il alimenteaza. Durata
bateriei atinge maximum 12 luni. Bionet recomanda extragerea bateriei din aparat, daca acesta nu

este utilizat.
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7) Modurile de functionare

Aparatul are trei moduri de functionare, dintre care, cateva sunt protejate prin parole.

Modul monitorizare: Este modul normal de monitorizare. Pot fi modificate setarile, de ex. limitele
alarmelor etc. In momentul stergerii pacientului, aparatul reseteaza valorilor prestabilite.

Modificarile pot fi salvate in modul de configurare.

Modul de configurare: Protejat prin parolda si rezervat personalului calificat in mod
corespunzator.

Modul "Factory” / Fabrica (reparatie si intretinere): Protejat de parola si rezervat
personalului calificat in mod corespunzator.
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Capitolul 4. Gestionarea pacientului si a datelor

Salveaza datele de identificare ale pacientei.

1) Inregistrarea pacientei

Aceasta functie ajuta la inregistrarea datelor pacientei cand aparatul este folosit in mod
independent. Daca nu se introduc datele de identificare ale pacientei, ID-urile pacientei vor fi
salvate implicit. Pentru a inregistra o noua pacienta, folositi functia "New” / Nou. Daca Trace contine
inregistrari ale pacientilor anteriori, pentru a inregistra respectivii pacienti, utilizati functia "Search” /

Cautare.

< Inregistrarea unei paciente noi >
(D Atingeti “Patient” / Pacient din meniu.

@ Selectati “New” / Nou.

® Introduceti ID, numele de familie si prenumele pacient

< Implicit : data si ora inlocuiesc |D d i
‘ e pac taf esteinre 0

New Patient

partea superjoara \ *
n sV m °
coWr

First Name

Last Name
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< Inregistrarea unei paciente folosind functia “Search”/ Cautare >

@ Atingeti “Patient” / Pacient din meniu.

(@ Selectati “Search” / Cautare pentru a inregistra o pacienta care are deja inregistrari in Trace.

@) In Patient List / Lista pacientilor, selectati ID, nume si prenume ale pacientei pentru a o inregistra.

@ Informatiile despre pacienta care se inregistreaza vor fi vizualizate in partea superioara a

ecranului.

2) Modificarea datelor pacientei
Pentru a modifica datele si informatiile unei paciente:
@ Atingeti “Patient” / Pacient din meniu.

(@ Selectati “Edit"/ Editare pentru modificarea datelor; ID-ul nu poate fi inca modificat.
@ Informatiile despre pacienta care este inregistrata vor fi vizualizate in parteagsuperioara a

ecranului.

NOTA

Informatiile despre pacienta, introduse sau modifi€ate direct pe_dispozitiv, nu se sincronizeaza cu
cele cuprinse in#F€ Central.

NOTA

Lista pacientilor / Patient List contine datele ultimelor 99 de pacienti. Odata depasita pacienta nr. 99,

pentru a adauga o noua pacienta, dispozitivul va sterge prima pacienta din lista.
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Capitolul 5. Masurarea FHR cu ajutorul US

Frecventa cardiaca fetald se masoara depistand bataia cardiaca a fatului prin intermediul efectului
Doppler al ultrasunetelor si calculand in consecintd, in timp real, frecventa cardiaca in batai pe minut.
Dat fiind faptul ca in aer puterea ultrasunetelor se reduce considerabil, aplicati sondei o cantitate

de gel suficienta si eliminati aerul de pe suprafata sondei.

Volumul se regleaza automat in functie de datele care sunt introduse. Daca sonda este conectata,
dar nu exista intrare de date, va avea loc o crestere a zgomotului. Cu aparatul pornit, apasand
indelung tasta de reducere a volumului veti obtine activarea functiei Mute / Silentios. Pentru a reseta

volumul, aplicati o presiune indelungatéa pe tasta de crestere a volumului.

1) Masurarea FHR
= Conectarea sondei US

Conectati sondele US la porturile de intrare "US1” si "US2" de,pe latura'din stangasa aparatului.

= Sonda US

<Sonda noua>

= Utilizarea de baza, cu sonda US

Cand sonda US nu este conectata la aparat, ecranul nu va afisa nicio valoare in zona FHR. La
conectarea sondei, in sectiunea afisajului, dedicata valorilor FHR, va apéarea ”---". Conectarea unei
sonde US la portul "US1”, in sectiunea FHR a afisajului va duce la aparitia unei valori care indica faptul

ca aparatul este gata pentru efectuarea masuratorii frecventei cardiace fetale.
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= Masurarea FHR

(1) Aplicati centura de fixare pe talia pacientei.

(2) Aplicati pe capul sondei o cantitate de gel corespunzatoare si eliminati toate bulele de aer dintre

abdomenul pacientei si suprafata sondei.

(3) Palpati abdomenul pacientei, pentru a identifica spatele fatului si aplicati sonda in pozitie
corespunzatoare cu acesta. Daca fatul se prezinta cu partea laterala, pozitionati sonda US conform
indicatiilor din figura urmatoare.

TOCO Probe = Sonda TOCQ US Probe = Sonda US
) S - \ TOCO Prob

US Probe

N

NOTA

Daca'sonda US este pozitienata in mod corespunzator cu toracele fatului si nu cu spatele

acestuia, va fi.dificil sa depistati.bataia cardiaca fetala fara intreruperi.

() Mutati sohda US pana cand identificati punctul in care bataia fetald se simte cu suficienta claritate
si pana cand pictograma inimii de pe afisaj se lumineaza in culoarea verde si incepe sa palpaie in
functie de ritmul cardiac al fatului; reglati volumul difuzorului.

(3 Introduceti butonul prezent in partea superioara a sondei US in ochiul corespunzétor al centurii,

fixdnd sonda astfel incat sa nu alunece.

NOTA

Pentru a nu deteriora cablul sondei si pentru a limita miscarile acesteia din urma, fixati cablul

ndreptandu-| spre capul pacientei.

Pentru calcularea si afisarea FHR sunt necesare 2 — 8 secunde.
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2) Ecranul US

Selectand optiunea US de pe ecran, obtineti deschiderea urmatoarei ferestre de selectie:

TN
\___/I

@ Titlu

@ Pictograma volum FHR: indica volumul; facand click, se deschide fereastra de reglare a
volumului.

@ Interval alarma: indica valorile limita ale alarmei.

@ Indicatia bataii: indata ce bataia este detectata, pictograma inimii incepe sa palpaie.

(® Valoarea FHR: afiseaza valorile frecventei cardiace fe

9,

ecran, se d e urmato
privi

i \ €
na?
stra de sql@o_i;ie,(éﬂhgénd zona US1
. ¢©O
g \

toare |

Volume 5 | Alarm On| | Volume 5 | Alarm off
Alarm Limit Offset +20 | Alarm Limit
Alarm Level High Alarm Level High
Alarm Delay 20Sec Alarm Delay 20Sec
Color Yellow Color Aqua
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®= Volumul sunetului: reglarea volumului FHR

Atingeti meniul Sound Volume / Volum sunet. Selectati OFF / Oprit sau o valoare intre 1 si 9.

Volumul FHR poate fi reglat de la panoul de comanda sau de pe afisaj, facand click pe pictograma

corespunzatoare din fereastra de sectie si selectand volumul. Acelasi lucru trebuie facut pentru
reglarea volumului US2.
Se poate accede, de asemenea, direct la fereastra Sound Volume si puteti utiliza pictograma difuzorului in

(3'1 - Volume Off (}J)

" - Volume

sectiunea US.

Reglare volum US1 RXG'f:lfe V0|UmrtEJ_512 o
Apasare scurta: 1 nivel sus pasare'scurtai 1 nive

I I
Apasare lunga: faza Pre- m%"l | Djy» LS 4 e
Mute <« ! 1,‘_/_ EEE gfgﬁlrj(teelunga. faza
pal | Eﬂ/ < | EE]/ >
! E—

Reglarea volumului US&
Apasare scurta: scade cu
1 nivel

Apasare lunga: US1 Mute

Reglare volum US2
Apasare scurta:
scade cu 1 nivel
Apasare lunga:
us2 Mute

—>

Tasta reglare volum, pe panoul de comanda

= Alarm / Alarma

Alarmele FHR pot fi reglate separat pentru US1 si US2.
Setati eventualele alarme pentru FHR.

= Alarm level / Nivel alarma

Pentru a seta nivelul alarmelor corespunzatoare FHR. Alarmele corespunzatoare starilor pacientului

pot fi setate separat pe Medium / Mediu si Low / Scazut. Pentru alte detalii, consultati capitolul 6.
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®= Alarm limit / Limita alarmelor

Atingeti zona Alarm Limit din meniu, pentru setarile FHR, pentru a defini intervalul

alarmei FHR. Pentru setare, introduceti valorilor sau folositi sagetile.

Alarm Limit

High Bound 570" Low Bound

210 — 1179 —

- - | 179 - -
50

{3 ‘ oK

= Alarm delay / intarziere alarma

Aceasta foloseste pentru a face astfel incat alarmele sa valori

acanu
\ €

rar, select?tmnfpdi’n\winim.
ns v
cO’

el
., W™
Aceasta functie-este folosita Reetr\u setarea culorilor valorilor FHR si a liniilor Trace.
!
t ot
] \ P
e C

= Offset

Aceasta functie este folositd pentru vizualizarea valorilor FHR2 in pozitia de imprimare a valorilor
rutelor FHR2 si a valorilor corespunzatoare de compensare, facilitind identificarea valorilor FHR ale

fiecarui fat Tn caz de gestatie cu gemeni, distingdndu-l pe unul de celélalt.
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Capitolul 6. Masurarea externa a
contractiilor uterine

Activitatea uterina este masurata cu ajutorul senzorilor de presiune adezivi. Se aplica o sonda TOCO

pe abdomenul pacientei, pentru masurarea variatiei de presiune la contractiile uterine, continuand cu
inregistrarea activitatii uterine.

1) Masurarea contractiilor uterine (UC)

®= Conectarea sondei TOCO

Conectati sonda “TOCO” la portul de intrare TOCO de pe partea stanga a aparatului.

@ Sonda TOCO

<Sonda noua>

= Operatiuni de baza dupa conectarea sondei TOCO

Daca sonda TOCO nu este conectata la aparat, zona FHR a ecranului va ilustra “---". Conectand
o sonda TOCO, zona FHR a ecranului va afisa o valoare numerica, care indica faptul ca aparatul este

pregatit pentru masurarea contractiilor uterine. In caz de miscari fetale (FM), pe ecran apare
“UC+FM”.
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= Masurarea activitatii uterine (UA)
(» Aplicati centura de fixare pe talia pacientei.

(2) Pozitionati sonda TOCO pe punctul cel mai inalt al abdomenului (Fundus: situat la circa 10 cm
deasupra ombilicului) sau pe punctul abdomenului care se intareste primul.
(3 Introduceti butonul din varful sondei TOCO in orificiul corespunzator al centurii de fixare. Reglati

centura astfel incat valoarea TOCO sa fie cuprinsa intre 20 si 90.

(@ Apasati tasta pentru reglarea punctului zero, pentru a seta valoarea de referinta.

) mél\— TOCO Prob
"rf 4;) \\ 2 ;\
AN

o o

L)

7

\
i

J

US Probe

NOTA

Daca sonda TOCO este conectata la aparatura, dar nu este utilizata, in sectiunea UC a

afisajului ar putea aparea valori eronate.
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2) Ecranul TOCO

Selectand si atingadnd zona TOCO a ecranului, se deschid urmatoarele ferestre popup:

@ @
T T
TOCO (10)

54
@ Titlu

TOCO: afiseaza contractiile uterine, dar nu si miscarile fetale

TOCO+ FM: Afiseaza concomitent miscarile fetale si contractiile uterine
(2 TOCO Valoarea zero: afiseaza valoarea de referinta care apare cand se seteaza punctul zero.
(3 TOCO: Afiseaza nivelul contractiilor uterine

3) Configurari

Selectand si atingand zona TOCO a ecranului, se deschi

Zeroing \ e
3 p
W o
Offset 10 Ws U

Auto Zeroing off

Fetal Movement FMD

Color Fuchsia

®= Aducerea la zero

Aceasta functie este folosita pentru reglarea punctului zero al TOCO. Apasand aceasta tasta,

valoarea momentului este configurata ca valoare Offset (de compensare).

= Offset

Aceasta functie este folositd pentru setarea valorii de referintd pentru reglarea punctului zero al
TOCO. Valoarea poate fi 0, 10 si 20.

FC14000M-2.04 45/ 95



FC1400 Manual de vutilizare

= Aducerea automata la zero / Auto Zeroing

Efectueaza reglarea automata a punctului zero cand o valoare TOCO ramane sub 0 timp de cel

putin 5 secunde.

@ Miscarea fetala
Permite alegerea afisarii pe ecran sau imprimarea rutelor corespunzéatoare miscarii fetale.
Daca valoarea este “FMD+FM” sau “FMD”, Miscarile fetale sunt afisate in ruta corespunzatoare si

miscarile fetale sunt detectate automat ca puncte FMD.

Fetal Movement

FMD+FM FMD

‘ Off

2013-03-04 13:25 0304132432 2013-03-04 13:26 0304132432 2013-03-04 13:27 0304132432
US1 ga 160120 US1 ga 160120 US1 ga 1601120
6, B 6 : S 6 .

119 'Toc.o. 161 ITOCII(J.. 121 ‘Toco -

US2 g 'S Us2 ga [} Zeroing US2 ga 'S

131 118 i 126 ::;.,m -

Auto Zeroing Auto Zeroing
TOCO (10) TOCO+FM  (10)
Fetal Movement

(+20)

10 10

off

TOCO+FM (10)

Fetal Movement FMD+FM Fetal Movement ~ FMD

Main L1 1 | Main
Menu Menu

<Afisaj LCD>

<Afisaj hartie>

= TOCO Color / Culoarea TOCO

Aceasta functie este folosita pentru configurarea culorilor valorilor TOCO si ale liniilor Rutelor (Trace).
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Capitolul 7. Masurarea miscarii fetale

Miscarile fetale pot fi masurate Tn doua moduri: prin intermediul detectarii automate a datelor obtinute

de la ultrasunete sau cu marker-ul pacienta, care este utilizat cand pacienta simte fatul miscandu-se.

= Metoda de utilizare a marker-ului pacienta

Pentru a utiliza marker-ul este necesar sa va incredeti Tn pacienta, care va apasa butonul pus pe
marker cand va simti fatul miscandu-se. Cand pacienta apasa butonul in zona afisajului dedicata

rutei FHR, este afisat “|”.

240(BPM) [ [ [ [

180

\ A A

PO !

60
| ra AN
2 2 " F gy s gy R
100 (mmAg) 10 =T 10 o=y
20
[2013-03-05  15:07:42 0305144627 |

<Afisaj LCD>

== AR -
— FiR2(20)

7]
,/W

SV s TP ER T N

el

<Afisaj hartie>
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= Marker pacienta

@ Masurarea automata a miscarilor fetale

Masurarea automata a miscarilor fetale obtine informatii cu privire la durata si la amplitudinea
efectului Doppler al semnalelor cu ultrasunete corespunzatoare miscarilor fetale .simfurnizeaza
concomitent date cu privire la contractiile uterine. Mai_mult decat atat, valorile 'obtinute care sunt
superioare valorii setate implicit ca prag critic pentru miscéarile fetale vor fi“indicate; eagpuncte in
zona afisajului In care apare forma de unda UAPentru Setareawalorilor, criticejieonsultati capitolul 9
(Masurarea TOCO).

= Setareatonurilor'marker-uluipaeienta

Pentru a activa sau a dezactiva marker-ul pacienta, atingeti Main Meniu / meniul principal ->System
/ Sistem -> Marker Sound / Sunet marker.
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Capitolul 8. Stimulatorul

Cand este apasat stimulatorul, pe ecran apare simbolul corespunzator.

2013-03-04 18:53 0304185245 BED 1 &0/
US1 ¥ i) 1601120
Lt

NST(10Min)

121

U82 ) )
(+20) ¢ ]5

TOCO+FM

<AfisajilzCh>

Avertisment

Utilizatiun, stimulator GE sau un produs compatibil. Utilizati numai stimulatoare

& conforme cu normele de siguranta si fixate corect.
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Capitolul 9. Semne si note clinice

Tasta Clinical Mark permite inregistrarea se semne clinice in timp real. pentru a introduce un semn
clinic, apasati scurt tasta Clinical Mark. Semnal va fi imprimat pe ruta cu optiune Real Time / Timp real.
Semnele clinice introduse vor fi afisate intr-un triunghi portocaliu si inclusiv in tiparire. O presiune
indelungata pe tasta Clinical Mark provoaca deschiderea ferestrei popup Note, care propune liste de

informatii: selectati-o pe aceea care doriti sa fie afisata in Trace (Ruta) si Real Time (Timp real).

'H/E/f

: Tasta Clinical Mark

240(BPM) 7 7 fée—
180
Fal P Fal i
i e i ] e frmrrn
S W R AL A
CUVInte —Pstien=—Repositioned g Fpeaminact dgm
comune | a > Marker
| |
10?{mmHg] E E E
|
60
|
|
20
| |
|2015-03-30 11:51:43 Demo-Demo | | l
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(m] Introducerea unei note

O apasare indelungata a tastei Clinical Mark porneste imprimarea ecranului Note. Selectati un
articol din lista si apasati OK pentru a tipari notele din Trace si Real Time.

2015-04-07 14:44 0407135714
US1 gx 160120
0 ,
Select Note
- Content
us2 €'-n)1\ 160/12 Patient Repositioned
@ °9
Vaginal Examination

MD Notified
Sitting

Clinical
mark

UP DOWN OK Cancel

Display Network Preset Printer System

(] Adaugarea unei note

Utilizatorul,etfdrepturi de.administrator poate modifica notele si poate adauga.altele. Atingeti Main
menu->system-

>Edit Note (Editare nota)yintroduceti parola”Admin si centinuati cu comenzilerNew/Edit/Delete.

Aparatul poate.memoriza' maximum 100%de note.

NOTA

Cele 4 liste prestabilite nu pot fi sterse si nici modificate.
Pentru parola si setéri de fabrica, consultati capitolul 11.
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Capitolul 10. Trace (Ruta)

Functia Trace (Ruta) permite vizualizarea masuratorilor memorizate . Aparatul memorizeaza
masuratorile din ultimele 72 de ore. Datele din Trace pot fi imprimate sau salvate ca imagine pe un
USB.

1) Zona Trace (rute)

® «—— [ v Y
g0 | | ! ! ! ! ! ! ! !
180
150
120 - s . S el el ot 4 o PR SN— @
o0 |
60
] I A
30 : : o)
100 ) 10 9 o ) y
e |
60
©)
40
20
v =V _
2011-08-29 21:27:28 1108292122111 —> @
v
®

(D Acestea suntdate pentru 0 zona de 30~240bpm, care indica ruta frecventei cardiace fetale.
Semnele §i notele sunt afisate pe fundal.

(@ FMD: miscari fetale detectate automat.

® Valorile TOCO fn intervalul de 0~99 unitati; la fel pentru graficele miscarilor fetale detectate prin

intermediul US.

@ Bara scroll: pentru deplasarea de-a lungul liniei temporale a rutei. Se poate realiza deplasarea
intre diferitele puncte temporale cu bara scroll sau cu cursorul, prin intermediul tastelor corespunzatoare
de pe panoul de comanda.

(® Punctul zero TOCO: indica punctul zero al TOCO.

Figura de mai sus arata punctul zero al TOCO.
® Grila: Aceasta indica o grila standard.
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2) Trace (rutele)
= Trace (Ruta)

Atingeti Trace din meniul principal, pentru a vizualiza datele.

~

: Tasta Trace

= Modificarea timpului trace (rutei)

Pentru a modifica timpul de urmarire a datelor, mutati bara scroll pe Trace, folosind sagetile de pe

panoul de comanda sau atingand ecranul Trace pe partile laterale dreapta sau stanga.

ao

60

40

w0 |t I ! 1

I 5 I ] 4 1
..,___.-___.____.-___._>

I | 2011-08-29 21:27:28 1108292122fff | F

to ere! vi;!izarea dat
alizarea va Tn@ir'\té e

Apdasand tasta de crestere a volu i ve
s b, tasta de ‘ i )
A . i y T €
' . o
) g < \ c

1 face\Tn\tqameb%i vizualizarii datelor cu cate 6 secunde,
4 ¥

a . . . ~ . . P A
in timp ce apasarea e reducere a volumului US2 face inaintarea vizualizarii datelor cu cate 6

; |
a [\ *
secunde. \p @ 119
\ R
e CV

Apasand partea stangéa a ecranului LCD duce la intoarcerea vizualizarii datelor cu cate 10 minute,
in timp ce apasarea partii drepte duce la Thaintarea cu 10 minute a vizualizarii datelor.

240 T 7 7 7 7

210

180

150

120

988888 8 8

b
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= lesirea din ecranul Trace (Ruta)
Pentru a vizualiza in timp real datele de pe ecranul Trace, atingeti Main Home din meniul Trace sau

tasta "schimba ecranul” / “screen switching or function key” de pe panoul de comanda.

Wi

: Tasta "home” si functii

3) Setarea modurilor de urmarire

Atingeti meniul de pe ecranul Trace. Se deschide meniul Trace.

EXIT Data Print Main
Save Start Home

= Impfimarea

Imprimati datele 'Trace' pentru ‘0" anumita perioada. Aceasta functie permite imprimarea datelor
aferente "celor_60d¢de minute (maximum)*succesive punctulti temporal vizualizat pe ecranul Trace.
Daca monitorizarea pacientei"dtreaza mai_putin: de ‘60 de minute, se vor imprima oricum datele

disponibile.
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= Memorizarea datelor

Memorizarea datelor dintr-o anumita perioada de timp pe stick USB. La introducerea acestuia, pe
ecran va fi afisat dispozitivul USB, Tn partea dreapta. Selectati modul Trace din meniul principal, apoi
apasati “Data Save”.

—
2012-04-02 13:17 0402131713 BED 1 W S

Datele vor fi astfel memorizate pe stick-ul USB. Prima ruta de pe ecranul Trace va ramane
salvata ca imagine timp de 4 ore si 30 de minute. Durata impriméarii depinde de viteza: 30 min
pentru 3cm/min, 60 min pentru 2cm/min si 90 min pentru 10cm/min. n cazul schimbérii pacientei,

dispozitivele pacientei precedente vor ramane in memorie.

La circa 10 secunde dupa disparitia (automatda) a ferestrei de scroll, se deschide fereastra
urmatoare. Parcursul pentru recunoasterea dispozitivului de memorare a datelor este
"\NewFC1400\data”.

Fisierul va fi denumit dupa cum urmeaza: “{Patient ID}_{Patient
Name} {YearMonthDayHourMinuteSecond}.jpg”.
Saving data

Plese wait...
Storage device must never be removed!

‘I ‘ L A \
L W e
« = A -
/ e ‘:\ ¥
. We

Avertisment

= . VY

& Nu scoateti stick-ul USB in timpul transferului de date.

(@] Main Home / Ecranul principal

Se iese din modul Trace si se vizualizeaza datele in timp real.

Avertisment

& Patele de urmarire sunt salvate la fiecare 1 minut. Nu este, asadar, posibila salvarea
datelor unei eventuale fractiuni de minut premergatoare incheierii monitorizarii. Daca
se opreste aparatul la mai putin de 1 minut de la pornire, datele nu vor fi salvate.
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Capitolul 11. Imprimarea

FC1400 are doua funciii pentru imprimarea datelor Trace, pentru imprimarea in timp real si pentru
imprimarea datelor precedente. In timpul imprimérii, pictogramele aferente apar pe ecran, in partea

dreapta, sus. Exista doua pictograme pentru imprimare: Printing / tiparire si Print stop / oprire tiparire.

(in curs de tiparire) (nu este in curs de tiparire)

Pentru a porni sau a opri imprimarea, apasati tasta de imprimare (vezi mai jos). Pentru pornirea sau
oprirea normale ale imprimarii, este suficienta o apasare scurta. Pentru a mari viteza de alimentare cu

hartie, tineti apasata tasta. Odata eliberata tasta, imprimarea va continua pentru 2.5cm.

1) Im
Pentru
“Print Start’

partea dreapta;sus.

a vreo tlparl(ec in buYs plctograma aferenta va fi afisata pe ecran, in
- L e
n = e 1
Pentru a opri |man‘na#e¥z( atlngetl pictograma de imprimare de pe panoul de comanda sau atingeti
“Print Stop” din meniu.

Cand se opreste imprimarea in timp real, mai iese inca putina hartie pentru a facilita taierea acesteia din
rola. Imprimarea in timp real are 3 viteze: 1, 2, 3 cm/sec.

= Modificarea vitezei de imprimare in timp real

Pentru a modifica viteza de imprimare in timp real, apasati tasta imprimare - Printer din meniul

principal. Atingeti articolul “Speed” din meniu si selectati viteza dorita.

Viteza de imprimare nu poate fi modificata in timpul imprimarii. Pentru a modifica viteza, opriti

imprimarea, modificati viteza si reluati imprimarea.

Print Speed

1cm/min 2cm/min 3cm/min
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= Schimbarea tipului de hartie

Pentru a schimba tipul de hartie, apasati tasta imprimanta din meniul principal = Printer. Atingeti

articolul “Scale” din meniu si selectati tipul de hartie dorit.

Internat’l

= Modificarea dimensiunilor hartiei
Pentru a modifica dimensiunile hartiei, apasati tasta imprimanta - Printer, din meniul principal.

Atingeti articolul Size din meniul principal /“grid” / si selectati dimensiunile dorite.

Paper Size

BS

a-> Pri rincipal. Atingeti articolul Grid

A\

rimate grilele g@tiVe."\
,nte

e

din meniul principal. Po

e D
_\;\,
f‘{\

2) Imprimarea tendintelor

Pentru imprimarea datelor privitoare la tendinte, in fereastra Trend, pozitionati-va in punctul de la care
se doreste inceperea imprimérii si ap&sati Print. in acest mod, se va imprima tendinta din momentul
selectat pana la masurarea ulterioara sau pentru o perioada de timp prestabilita. Viteza de imprimare

a tendintei este de 25cm/sec.

3) inlocuirea hartiei

In cazul in care hartia s-a terminat in timpul imprimarii, se va declansa alarma "No paper" / lipsa hartie.
Incarcati hartia si setati pe modul silentios alarma, cu ajutorul tastei corespunzatoare "alarm silence".

Deschideti usa imprimantei, aducand méanerul aferent in pozitia deschis (la dreapta).
Incarcati hartia cu partea pentru imprimare spre in sus si inchideti usa.
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Capitolul 12. Alarme si functii preset / presetate

Exista alarme privitoare la starile pacientei si alarme privitoare la produs.

1) Alarme privitoare la starile pacientei

Aceste alarme se declanseaza cand valorile pacientei depasesc pragurile de alarma. Existd doua
niveluri de alarma: Medium / medie si Low / scazuta. Diferenta consta din ordinea de activare si din
volum.

in lista alarmelor, declansarea celor de nivel Medium este indicatd cu doua asteriscuri **, in

timp ce declansarea alarmelor Low este indicatd de un singur asterisc *. Anumite alarme

pot fi intarziate.

In cazul in care se declanseaz& mai multe alarme concomitent, mesajele aferente vor fi afisate in
secventa. Prezenta unei sageti alaturi de mesajul de alarma indica faptul ca exista alte mesaje de
alarma.

in cazul in care se declanseaza concomitent doud sau mai multe alarme, va suna cea degivel mai mare.

MEDIUM 3 repetitii ale unui sunet jos urmate de
pauza.
LOW 2 repetitii de sunet jos urmate de pauza.

2) Alarma privitoaredaprodus

Alarmele privitoare la produs semnaleaza utilizatorului o functionare defectuoasa a aparatului si faptul
ca nu poate sa se bazeze pe datele respective.

La diferite alarme corespund sunete diferite.

“Ding-dong” Semnaleaza desprinderea

unui conector

Un sunet jos urmat de o pauza.

Alarma tehnica
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3) Alarma vizuala

Mesajele de alarm& sunt afisate in zona Alarm Status a ecranului. in cazul in care se declanseaza mai
multe alarme, mesajele corespunzatoare acestora se modifica la fiecare 2 secunde, cu o sageata care
indica prezenta altor mesaje. Culorile mesajelor indica nivelul alarmei. Alarmele de nivel Mediu sunt
rosii, cele de nivel Low (scazut) sunt galbene, iar cele privitoare la aparat sunt albastre. Si asteriscul
sau asteriscurile mesajului indica nivelul de alarma. 2 ** indica o alarma medie, un * indica o alarma
scazuta, iar alarmele privitoare la aparat nu au asterisc.

Cand se declanseaza o alarma privitoare la starile pacientului, valoarea numerica aferenta
devine rosie.

Alarmele vizuale raméan si dupa ce au fost detectate.

4) LED-urile alarmelor

Exista doua tipuri de lumini LED ale alarmelor.

LED galben: Alarma privitoare la starile pacientei.
Alarma Medium (medie): se aprinde intermitent cu frecventa de™1"secunda.
Alarma Low (scazuta): lumina stabila

LED verde: alarma tehnica cu lumina stabila:

5) Reducerea la modul silentios a alarmelor si pauza alarma

Aceasta’ functie permité” reducerea_lasmodul silentios @ alarmei sau punerea pe pauza a
acesteia, chiar si a mai_multor alarme, si verificarea mesajelor de alarma. Ap&asand o daté Alarm
Silence se actiVeaza modul,silentios (Alarm Silence) si alarma este opritd timp de 1 minut. In
timpul respectiveiiperioade, alarma se va declansa din nou, daca apare un nou eveniment.
Apasand de doud ori “Alarm silence” alarma va intra in pauzé timp de 5 minute. in starea de pauza
(Pause), alarma nu se va declansa din nou nici in caz de evenimente noi. Apasand de trei ori “Alarm
Silence” se reduc la modul silentios toate alarmele, care nu se vor declansa nici daca apare un nou
eveniment.

Alarmele vizuale vor ramane pana la solutionare starii care a declansat alarma.

Pentru a reduce la modul silentios alarma, atingeti “Alarm silence” de pe panoul de comanda.

K

: Tasta Alarm Silence

Avertisment
NU va bazati exclusiv pe alarmele sonore cand efectuati monitorizarea unui pacient!
& Reducerea sau aducerea la zero a volumului alarmelor inseamna supunerea
pacientului la anumite riscuri!
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6) Alarm Latching / Blocarea alarmei

Alarmele sonore vor continua pana la rezolvarea cauzei lor. Alarmele vor continua sa sune pana cand
utilizatorul va fi implementat actiunile in cazul vizat. Odata rezolvaté alarma, alarmele sonore si vizuale

se vor dezactiva.

7) Alarm history / Istoricul alarmelor

Aceasta functie arata istoricul alarmelor. Pentru a-| vizualiza, atingeti zona mesajelor de alarma. La

introducerea unui nou pacient, istoricul pacientului precedent va fi sters.

2008-12-28 12:22:22 Jane Doe

Alarm History

2011-09-23 11:52:04 FHR1 130 > 128
2011-09-23 11:51:33 FHR2 160 > 128
2011-09-23 11:50:50 FHR2 160 > 131
2011-09-23 11:50:22 FHR2 160 > 128
2011-09-23 11:48:54 FHR1 149 > 119

uP | DOWN
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8) Preset / Presetare

Permite modificarea setarilor standard si doar personalul autorizat in mod corespunzator are acces la

aceasta functie. Functia de reglare a volumului este valabila pentru pacientul monitorizat in acel

moment. In caz de repornire a aparatului si cand se trece la un nou pacient revine la valorile

prestabilite. Cu toate acestea, aparatul, daca este oprit in mod anormal si repornit ih maximum 30 de

secunde, recunoaste pacientul si pastreaza valorile setate corespunzator.

Functia Presetare permite reglarea volumului, a utilizarii, a valorilor limita si a intarzierii alarmelor si a
volumului US1 si US2.

Pentru presetarea alarmelor: Main Menu->Preset.

Pentru a accesa aceasta functie, introduceti parola. Functile Preset sunt rezervate personalului

autorizat in mod corespunzator.

AVERTISMENT

AN

Parola din fabrica pentru functiile Preset este *1234”. ‘Modificati parola pentruga preveni
utilizarea neautorizatd a dispozitivalui-“Pentru a ‘medifica parola’de acces la Preset:
Menu->System->Change “PW silintrodugeti parola. In cazul in care-uitati parola, va fi
necesar 48a resetali configurarile dingfabrica. Initializarea™ cauzeaza _stergerea tuturor

datelor. Pastrati parola in loc sigur.
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9) Reglarea volumului alarmelor

Alarmele sonore au 5 niveluri de volum si pot fi si setate pe modul silentios.

(O Atingeti "Main Menu->Preset->Alarm Volume"

(@ Selectati nivelul de volum dorit din fereastra popup.

Off 1 2 3 4 5

(® Verificati ca pe ecran pictograma alarmelor sa contina indicatia cu privire la nivelul de volum setat.

: Pictograma Alarm Volume; cu valoride lalla5
Cb : Pictograma Alarm Volume off (volum alarma opr rmel en uzi.

: Alarm silence (mod silentios)
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10) Activarea si dezactivarea alarmelor (ON/OFF)

Este posibil sa activati si sa dezactivati alarmelor diversilor parametri. Atingeti Main Menu->Preset-
>Alarm On/Off si selectati modul dorit din fereastra Alarm Parameter. Default
Valori predefinite: FHR21 : On /Pornit

FHR2 : On/Pornit

Alarm Parameter

us1 ‘ On ‘ usS2 ‘ On ‘

o |

1\ €
ma ol
1

e
arm Li{miﬁ’ pe(htr?j gseta valorile; daca doriti sa pastrati valorile
predefinite, atingeti“Befault” si apoi‘;‘Q_Ki‘: =
Valori predefinite: \\FI\-II@;LE\l%'b:’lOO bpm

&5

a C
= 7 FHR2:160~100 bpm

Alarm Limits

‘ Us1 ‘ ‘ us2
Low 120 120
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12) Setarea nivelurilor alarmelor

Aceasta functie permite setarea nivelului alarmelor pentru diversii parametri. Atingeti “Main Menu-
>Preset- >Alarm Level”, si faceti click pe fereastra “Alarm Level” pentru a seta valoarea; pentru a pastra
valorile predefinite, selectati “Default” si apoi “OK”.

Valori predefinite : FHR1 : Medium

FHR2 : Medium

Alarm Levels ®

us1 l Medium | usz l Medium l

Aceasta functie seteaza “Alarm Parameter” / Alarma par i / md Si

13) Setarea predefinita
“‘Alarm Level” / Nivelul alarmei la valorile predefi i pentru ica setarile.
i

t->Default Setting”. C Itati Capitolul
i \ €
/f’i 0
NOTA

¢ - .\ .
Daca aparﬁsteWal\,\{egjnﬁ din"meniul principal si din fereastra parametrilor,

valorile aparatulti se sincro\n{z‘e_azé.l
a

Pentru a seta valorile predefinit a

19 pentr, orile pr

s A\ U
(ol L

L
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Capitolul 13. Reteaua

Pentru a seta o configuratie de retea, atingeti Network din meniu.

Central Wireless Central Bed Num
Server :Off :Off 7

® [P : NewFC1400 Informatii de retea
Setup Network X

1P e e .
Gateway e e e

Subnet Mask e e e

B ‘Central IR Informatii despre servertii'central
Setup Central Server X

1P

Port 5000

B Setari wireless
Pentru a utiliza cu reteaua Wireless LAN, introduceti modulul LAN slotul USB din partea

posterioara, atingeti meniul Wireless si apoi meniul central.

Pentru a activa functia wireless LAN apdasati tasta IP pentru a deschide ecranul de setari.
Pentru mai multe informatii si pentru conectarea LAN wireless la FCCentral, consultati
documentele despre conexiune.

B Setari centrale
Apasati tasta Central si setati status-ul pe “ON” pentru a conecta aparatul la sistemul
central. Pentru a dezactiva conexiunea, schimbati status-ul ON.

Avertisment

Inainte de a seta status-ul pe ON in Central, asigurati-va cd modulul LAN wireless este

& introdus corect in slotul sau.

Daca status-ul nu este indicat, inseamna ca nu este “On”!
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B Modificarea Bed Number (numarului patului)

Pentru a modifica Bed number, atingeti “Bed Num” din meniul de setari.
Bed number (Numarul patului) trebuie sa fie cuprins intre 1~6.

NOTA

AP wireless trebuie sa fie exprimate in caractere alfanumerice.
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Capitolul 14. Setari generale

Pentru a defini setarile generale, accesati “System” in din meniul principal.

Alarm ~
Main System
Menu -

Meniul setarilor contine urmatoarele articole:
Lang Touch Tone

. Version .
:English s 3

Marker Change Volume range: Protocol

Edit Note Factory

Sound:On Admin PW ] Version:1.0

1) Modificarea datei

Pentru a seta data.

2) Modifiearea orei

Pentru setarea orei.

3) Langy(limisa)

Pentru a seta limba.
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4) Versiunea

Pentru a verifica informatiile cu privire la varianta.

FC1400 Device Information X

S/W Version
ul 1.0.0
F/W #1 1.0.0
FIW #2 1.0.0
H/W Version
Digital 0
Analog (1]
H/W Address 00:00:00:00:00:00

Versiunea S/W

Ul : Versiunea Ul Software

F/W #1 : versiunea firmware a modulului fetal

F/W #2 : versiunea firmware a modulului imprimanta
Versiunea H/W

Digital : versiunea fisei digitale

Analog : versiunea fi&i? 0
5) Modifica a

ului

v
Pentru a modifica tonuri stelor “Touc\h Toné”fv’

Volumul are niveluri ge\_!a;‘l MB%i‘OFF /Oprit.
aenty

=

6) Demo

Pentru activarea modului Demo.

7) Edit Note

Pentru a introduce, a modifica sau a sterge notele, selectati New/Edit/Delete din Note List. Functia este
utilizabila numai de catre administratorul sistemului. La prima accesare, se deschide o fereastra popup
pentru modificarea parolei setate. Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 9 Semne si note

clinice.
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8) Marker sound

Pentru a activa si a dezactiva semnalul sonor al Marker-ului. Pentru mai multe informatii, consultati

Capitolul 7 M&surarea miscérile fetale.

9) Factory

Functie accesibild numai administratorului de sistem. Pentru a efectua modificari, solicitati asistenta
producatorului sau a reprezentantului acestuia.

10) Change Admin PW

Acest meniu permite modificarea parolei administratorului de sistem. Introduceti parola Admin actuala

si confirmati, apoi introduceti noua parola si confirmati. Parola Admin presetata este "1234".

Avertisment

Odatad modificata, nu este posibila resetarea vechii/‘parole Admin.hin eazul in care
& pierdeti parola, trebuie resetate configurarile dinyfabrica sitoate datele" memerate se vor
pierde. Pastrati parola intgzun loc sigur.

11) Valume rangefinterval volum

Permiteimodificarea velumului. Valorile variaza degda®®*(minim) la_7:(maxim).

12) Modificarea modudui de vizualizare

Exista doua modalitati de vizualizare: Graphic si Text. Pentru a trece de la unul la celalalt, atingeti

tasta corespunzatoare de pe panoul de comanda din meniul principal.

13) Protocol Version

: Tasta Home si functii

Impostati versiunea protocolului conform versiunii FC Central folosit. Pentru a folosi functia
“Note” din FC Central, setati versiunea protocol 1.2 si versiunea 1.2.2 sau mai mare pentru FC
Central.
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Capitolul 15. NST

Functia Non-Stress Test Timer (NST) permite stabilirea duratei de monitorizare. Masurarile sunt
identificate asadar numai in intervalul de timp setat.

1) Masurarile NST

® Pornirea NST

Apasati tasta Print. Sfarsitul intervalului de timp NST este indicat de un semnal sonor.

Pentru a aduce semnalul sonor la modul silentios de sfarsit al NST, apasati tasta Alarm Silence de pe
panoul de comanda

= QOprirea NST

Apasati tasta Print pentru a intrerupe NST aflata in desfasurare. Se va intrerupe si tiparirea.

2) Setarile NST

Faceti click pe “Main menu->Setting->Pgi

'\\_"\\il

g

' Off 10Min 20Min 30Min

]

40Min 50Min 60Min 90Min

R |y \

%

= NST Time / durata NST
Functie folosita pentru setarea duratei NST.

Duratele disponibile sunt: OFF (oprit), 10, 20, 30, 40, 50, 60, si 90 min.
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Capitolul 16. Functia CTG

CTG este functia pentru interpretarea parametrilor FHR si TOCO.
Activand aceasta functie, aparatul va tipari valorile de baza ale FHR pentru un segment de 10

minute. La final, apasand tasta de imprimare se va porni tiparirea rezultatelor CTG.

1) Setari

(m] Setarea CTG
Main Menu — Printer — atingeti CTG Print; apare mesajul “CTG Print: On”, si se porneste imprimarea
rezultatelor CTG.

(W] Dezactivarea functiei CTG

Main Menu — Printer — faceti click pe CTG Print; apare mesajul “CTG Print: Off", iar rezultatele
CTG NU vor fi imprimate.

2) Datele CTG intermediare

(m] Pornirea CTG
Imprimaréa“Tn timp real ayunui segment de 10, minute reda datele ,GFG intermediane in\partea
laterala superioara. Penfru a imprima “datele CTG_intermediare este necesara o perioada de

masurare de cel putin 40sminute. Asiguratisva ca hartia disporibila este suficienta.
(m] Sfarsitul CTG

Rezultatele CTG definitive sunt imprimate dupa 5 secunde de la finalul imprimarii Tn timp real.
Pentru a imprima rezultatele CTG definitive este necesara o perioada de masurare de cel putin

10 minute.

FC14000M-2.04 71/95



FC1400 Manual de vutilizare

3) Rezultatele masurarilor CTG

Dupa masurare, rezultatele CTG vor fi tiparite dupa cum urmeaza:

Raport intermediar

BaseFHR! 127 CRITERIA=NOT MET I

- — FHR2(0)

0
ID: Demo Name: Demo 3cm/min
FC1400  Ver. 2.0[2.0.0)(1/1:37:48 2016-04-18 Internat!  Antepartum
FC14000M-2.04 72195

Raport final

———Hepok

Period : 40 min 4 sec

Average BaseFHR - 128 bpm
Number of UC 0
Acceleration 7
Deceleration 0
Late DEC 0
Early DEC 0
Variable-DEC )
High Episode 0 min
Low Episode : 20 min
Shortterm variability : 0.0 ms 4

Signal Loss :

FHR1 DAWES/REOMAN CRITERIA NOT MET
FHR2 DAWES/REOMAN CRITERIA NOT MET

ANALYSIS-NOT VALID-DURATION-LABOR

THIS IS NOT-A DIAGNOSIS

125 bpm

=

0

2 min

4 ms

I
I
I
I
I
I
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I
I
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4) Glosarul termenilor CTG

m] Linia de baza a FHR / Linia de baza medie a FHR

Reprezinta valoarea medie a FHR de baza pe un segment de 10 minute, excluse fiind modificarile
periodice si episodice, perioadele de lipsa a variatiei si segmentele liniei de baza cu diferente mai
mari de 25bpm. Pentru a obtine linia de baza FHR, méasurarea trebuie sa dureze cel putin 2

minute.

@] Number of TOCO / Numarul TOCO

Numarul contractiilor uterine in timpul intervalului de masurare.

(=] High Episode/Low Episode

Prin Low Episode se intelege o variatie mai mica de 30 de minute intr-o perioada de 5 minute; prin

High Episode se intelege o variatie mai mare de 32 de minute intr-o perioada de 5 minutes

(w] Short Term Variability (STV) / Variatie pe termeniscurt

Variatia pe termen scurt indica rapiditateaivariatilorfrecventei cardiace fetale. Daca STV este mai

mica de.26'ms; stareafatuluiar putea sa fie foarte instabile.

(w] Criteria Met / Criteria Not"Met (Criteriiindeplinite/neindeplinite)
"Criteria Met™indica faptul ca-datele colectate, sunt suficiente pentru
a formula o evaluare.
"Criteria Not Met’.indica<faptul ca datele colectate NU sunt suficiente

pentru formularea unei evaluari.
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5) ACCELERAREA

Crestere brusca si subita, clar vizibila (de la inceput la varf < 30sec), a FHR fata de linia de baza.
Exista un varf al FHR = 15 bpm pentru o durata <2 min. Exista accelerare cand varful este de 10 bpm
pentru o durata de 10sec.

= =

28/MAY/2008  3CM/MIN _ FM/OFF US1— US2/0FF 15:565,,28/MAY/2008  3CM/MIN  FM/OFF US1— US2/0FF
81550 FC1400 1.12 ID:805281550 FC1400 1.12
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6) DECELERARE INTARZIATA

Coboréare graduala si evidentd a FHR sub linia de baza (de la inceput pana la minimum in = 30 sec.).
revenirea la valorile liniei de baza se asociaza unei contractii uterine. Valoarea minima a deceleratiei
are loc dup& apogeul contractiei. in general, debutul, valoarea minima si recuperarea deceleratiei se

observa la inceput, la apogeu si respectiv la eliberarea contractiei.

e = -

— US2/0FF 14:51 | 28/MAY/2008 3CH/MIN  FM/OFF US1— US2/0FF 14:55 '28/MAY/2008  3CH/MIN
ID:805281027 FC1400 1.12 ID-805281027
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7) DECELERARE PRECOCE

Coboréare graduala si evidentad a FHR sub linia de baza (de la inceput pana la minimum in = 30 sec.).
revenirea la valorile liniei de baza se asociaza unei contractii uterine. Valoarea minima a deceleratiei
are loc dupa apogeul contractiei. In general, debutul, valoarea minima si recuperarea deceleratiei se

observa la inceput, la apogeu si respectiv la eliberarea contractiei.

= - - - = -

US1— US2/0FF 14:51 |28/MAY/2008  3CH/MIN  FM/OFF US1— US2/0FF 14:55 '28/MAY/2008  3CH/MIN
.12 1D:805281027 FC1400 1.12 ID-805281027
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8) DECELERARE VARIABILA

Coborére graduala si evidentd a FHR sub linia de baza (de la inceput la minimum in <30sec), cu
diminuare 215 bpm si o durata de 2 2 min si < 10 min.

=
+20
16:02 28/MAY/2008  3CM/MIN  FM/OFF US1— US2/0FF 16:06 28/MAY/2008  3CM/MIN  FM/OFF Us1
=
+10
1D:805281550 FC1400 1.12 1D:805281550 FC1400 1.12
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Capitolul 17. Lista mesajelor

1) Alarmele privitoare la pacient

Msg scurt Figura De la
FHR* MEDIUM / Mediu FHR* xxx < yyy FHR*
FHR* LOW / Scazut FHR* xxx>yyy FHR*

2) Alarma INOP

Msg scurt Figura
No paper / Lipsa hartie Main / Principala
Low Battery / Baterie descarcata Main / Principala
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Capitolul 18. Depanare simpla

1) Probleme si solutii

(D Daca sonda se deconecteaza in timpul utilizarii, pe ecran apare “---" si aparatul emite un ton
de avertizare “Ding”. Verificati conexiunea sondei, deconectati-o si reconectati-o.

@ Mesajul “Paper off” / Lipsa hartie indica terminarea hartiei. Deschideti imprimanta, verificati sa nu
existe blocaje, reincarcati cu hartie si inchideti.

Avertisment

O setare eronata a Touch Calibration poate cauza functionari defectuoase. Efectuati
calibrarea conform descrierii din manual.

2) Efectuarea inspectiilor periodice

FC1400 trebuie sa fie inspectat periodig, (o data pe.an). Consultatimanualulide inirétinere pentru a
vedea lista elementelor care necesita inspectie:
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Capitolul 19. Specificatiile produsului

Specificatii generale

Dimensiuni 296(w)x.305.5(H)x97.5(D)(Approx. 2.9Kg)
Afisaj 7” Wide (800 X 480)

inregistrare: imprimare pe hartie termica

Tip: Rola
Metoda de Viteza de imprimare: 1,2,3cm/min,(n timp real)

30 cm/min (Trace, 2,4 cm/min)
20 cm/min (Trace, 1 cm/min)
Functie de alimentare hartie

Specificatii prestatie
Semnal intrare: Doppler cu impulsuri de la ultrasunete
Metoda de depistare FHR: Autocorelare
Frecventa cardiaca Interval FHR: 50~210
fetala (FHR) Precizie FHR: 120~160 : £1 bpm
Exceptie 120~160 : £2 bpm
Mod de functionare: PWD
Tip traductor: cu 7 cristale
Traductor ultrasunete | Frecvents ultrasunete: 1.0MHz
Frecventa repetitie impulsy(PRF): 3125Hz
Intensitate medi€’a apogeului spatio-temporal: £10mW/cm2
Sursdintrare: Traductor extern
Control de referinta:; Comutator One touch
Definire automata a punctuluiizero
Interval de masurare: 0~99
FHR.de"baza medie
Numar de TOCO
Numar de accelerari

Contractie uterina

Auto CTG Analysis Numar de decelerari: intarziata, Precoce, Variabila

High/Low Episode

Variabilitate pe termen lung

Pierdere semnal

* rezultatele analizei CTG sunt imprimate pe segmente de 10 minute

Memorarea datelor Date memorate timp de 72 ore

Specificafii alimentare cu energie
Intrare DC: 18v=, 2.8A / Adaptor "UTILIZATI EXCLUSIV BridgePower
Corp BPM050S18F02"

Li-ion: 4 ore (incarcare)
2 ore (diescarcare)
Conexiune externa LAN, Wi-fi, USB,SD

Alimentarea

Baterie (optional)

Setari prestabilite ale alarmelor

Alarma parametri US1/ US2 ON
Limitd alarme US1/US2 160 | 120
Nivel de alarma US1/US2 Medium/ Mediu
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(m] Domeniul de utilizare

FC1400 este un dispozitiv destinat monitorizarii fetale, care masoara frecventa cardiaca fetala (FHR),
intensitatea contractiilor uterine ale mamei (UA: activitatea uterind) si miscarile fetale (FM). FC1400
proiecteaza ultrasunete in abdomenul pacientei. FC1400 extrage din semnalul reflectat de inima
fatului frecventele efectului Doppler, care variaza in functie de miscarile inimii fatului, evidentiind
eventualele modificari ale bataii cardiace fetale depistate prin analiza semnalului, si in acest fel
determina frecventa cardiaca si miscarile fetale. Detecteaza, de asemenea, intensitatea contractiilor
uterine prin intermediul unui senzor de presiune. Detecteaza frecventa cardiaca fetald, activitatea

uterind a mamei si miscarile fetale, afisand rutele si valorile pe afisajul LCD si memorizandu-le.

(=] Situatii de utilizare

- Istoric de nasteri precedente de fat mort
- Complicatii ale sarcinii

- Inducere a nasterii

- Nastere prematura

- Status sau miscari ale fatului descurajatoare

(=] Contraindicatii: Necunoscute

(=] Specificatii privind mediul

- Temperatura dedtilizare*de la 15°C la40°C (59°F la 104°F)

- Temperatura de depozitaré: de la - 10°C la'60°C (14°F la 140°F)
- Umiditate: de la 20% la 95%iRH

- Presiunea atmosferica: de la 70(700) la 106Kpa(1060mbar)
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Anexa A. Declaratia producitorului — imunitate electromagnetica

FC1400 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
FC1400 trebuie si se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test imunitate

Nivelul de testare

Nivelul de

Mediul electromagnetic - indicatii

rapid de semnale
electrice / soc de
conectare

IEC/EN 61000-4-4

cablurile alimentare
cu energie electrica

1kV pentru cablurile
de intrare/iesire

cablurile alimentare

cu energie electrica
1kV pentru cablurile
de intrare/iesire

IEC 60601 conformitate
Descércari 6kV la contact 6kV la contact Podeaua trebuie sa fie din lemn, ciment sau
electrostatice 8kV 1n aer 8kV Tn aer placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite
(ESD) cu material sintetic, umiditatea relativa
IEC/EN 61000-4-2 trebuie sa fie de cel putin 30%.
Regim tranzitoriu 2kV pentru 2kV pentru Calitatea retelei de alimentare cu energie

trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC/EN 61000-4-5

1kV mod diferential
2 kV mod comun

1kV mod diferential
2 kV mod comun

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Céderi de tensiune,

<5%UT (>95%

<5%UT (>95%

Calitatea retelei de alimentare cu energie

IEC/EN 61000-4-8
cu frecventa de
alimentare
(50/60Hz)

ntreruperi scurte de cadere UT) cadere UT) trebuie g@fie cea a unui mediu'comercial
tensiune si variatii | pentru 0.5 cicluri pentru 0.5 sau spitalicesc tipic. Daea utilizatorul
de tensiune 40%UT (60% cadere cicluri electrocardiografuluiscu™12 canale are
EN 61000-4-11 uT) 40%UT (60% nevoie sa utilizeze continuu aparatul in
pentru 5 cicluri cadere UT) timpul intreruperilordela reteaua
70%UT (30%cidére pentru 5 electrica, se'rccomanda ca
uT) cicluri electrocardiograful€t 12 canale sa fie
pentru 25 cicluri 70%UT(30% | alimentat'de la o sursa de.gnergie
<5%UT (>95% cadere UF) neintrerupta saudeda o baterie.
gddere UT) Der_Tt:U 25
de 5 see CICIUFI
<5%UT (>95%
cadere UT)
de 5 sec
Camp magnetic 3,0 A/m 3,0 A/m Campurile magnetice ale frecventei puterii

trebuie sa fie la nivelurile specifice unui
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

nivelului de testare.

Nota: Ut este valoarea tensiunii retelei de alimentare cu energie (curent alternativ) Tnainte de aplicarea
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FC1400 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul FC1400 trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test Nivelul de testare Nivelul de
imunitate este conformitate Mediul electromagnetic - indicatii
IEC 60601
RF condusa 3Vrms 3 Vrms Dispozitivele portabile si mobile, de
IEC 61000-4-6 |[intre 150kHz si Tntre comunicatii RF, inclusiv cablurile, nu vor fi
80Mhz 150kHz si | folosite in apropierea electrocardiografului
80Mhz cu 12 canale, inclusiv cablurile, la o distanta
mai mica decat distanta de separare
calculata de ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
Imunitate 3V/m ntre 80MHz 3V/m .35,
radiata si Intre 80,0 d—| . H’_ intre 80 MHz
IEC 61000-4-3 2.5GHz MHz si 2,5 £1 si 800MHz
GHz 7
d [,_]'JT ntre 800 MHZ
A si 2.5 GHz

Unde P este tensiungagmeminala de iesire,
maxima, a transmigatorulun in Watt (W) in
functie de producatorul transmitatorului si
distantaide sepatare‘récomandata, in metri
(m). Intensitatea campului—de la
trapsmitatorii ficsi=RF, asa cum, gste
determinate#d€ un studio elegtromagnetic al
16Caticia), ar_putéd fi mai mica decat
nivelul de ‘conformitate al fiecarui interval
de frecventab). Existd posibilitatea de a
verifica  interferentele in  apropierea
dispozitivelor identificate cu ajutorul
simbolului de mai jos:

f/fr.“.\'-
WL }/ /

‘v

Nota 1) Ur este valoarea tensiunii retelei de alimentare cu energie (curent alternativ) Tnainte de
aplicarea nivelului de testare.

Nota 2) La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai nalta frecventa.

Nota 3) Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si de reflexia de la cladiri, obiecte si oameni.

a Intensitatea campului pentru transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile baza pentru radiotelefoane
(mobile si fara fir) si dispozitivele mobile radio terestre, amator, transmitatorii radio AM si FM si
transmitatorii TV nu pot fi preconizate teoretic si precis. Pentru stabilirea unui mediu
electromagnetic generat de transmitatoarele RF fixe, un studiu electromagnetic al locatiei ar trebui
luat Tn considerare. Daca intensitatea cadmpului masurata la fata locului depaseste nivelul de
conformitate aplicabil mentionat mai sus, functionarea normald a electrocardiografului cu 12 canale
trebuie monitorizatd. Dacd apare o functionare anormald, este posibil sd fie necesare masuri
suplimentare, cum ar fi schimbarea directiei electrocardiografului cu 12 canale sau repozitionarea
acestuia.

b Intensitatea campului pe o frecventa cuprinsa intre 150 kHz si 80 MHz ar trebui sa fie mai mica de
3V/m.
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Distanta de separare recomandata, dintre dispozitivele portabile si mobile, de radiocomunicatii, si
FC1400

FC1400 este destinat utilizarii intr-un mediu electro-magnetic, in care, interferentele RF iradiate
sunt sub control. Clientul sau utilizatorul FC1400 poate ajuta la prevenirea interferentelor electro-
magnetice, pastrand o distantd minima Intre dispozitivele de comunicatii RF, portabile si mobile
(transmitdtori) si electrocardiograful cu 12 canale, conform recomandarilor de mai jos, conform
puterii de iesire maxime a echipamentului de radio-comunicatie.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
maxima de iesire |Intre 150 kHz si 80 Tntre 80 MHz si 800 MHz | ntre 800 MHz si 2.5 GHz
a
Transmitatorului MHz
W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatorii cu o putere nominalda maxima de iesire care nu este indicatd mai sus, distanta
de separare recomandata, in metri (m), poate fi calculate folosind ecuatia aplicabila fieeventei
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iesireffin Watt (W), in functie de
producdtorul transmitdtorului.

Noti 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea maiinalta freeyenta

Nota 2: Este posibil ca aceste indicatiigsa s fie aplicabile™in toate situatitle. Propagarea
electromagnetica este influentatéadé absorbtia st de reflexia dela cladiri, obiecte sioameni

Nivel de imunitate si de conformitate

Test imunitate NivEl testare IEC 60601 |Nivel de imunitate real Nivel de conformitate
RF condusa 3 Vrmsfntre 150 kHz si |3 Vrms, intre 150 kHz si |3 Vrms, intre 150 kHz
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz si 80 MHz

RF radiata 3 V/m, intre 80 MHz si 2.5| 3 V/m, intre 80 MHz si 2.5(3 V/m, intre 80 MHz si
IEC 61000-4-3 GHz GHz 2.5 GHz
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagentica

FC1400 este destinat utilizarii in conditiile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau
utilizatorul FC1400 trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat in astfel de conditii.

Test imunitate |Nivel testare |Nivel de Mediul electromagnetic - indicatii

IEC 60601 conformitate
RF condusa 3Vrms 3Vrms FC1400 trebuie utilizat exclusiv in locuri cu
IEC 61000-4-6 |intre 150 kHz |intre 150 kHz |eficientd in ecranare RF de nivel minim.

si 80 MHz si 80 MHz
RF radiata 3V/m 3V/m Fortele cAmpurilor externe locului ecranat Tmpotriva
IEC 61000-4-3 |intre 80.0 MHz | Intre 80.0 MHz |transmitatorilor RF ficsi, conform determinarii

si 2.5 GHz si 2.5 GHz electromagnetice de la fata locului, trebuie sa fie

mai mici de 3V/m.a

Pot sa existe interferente in proximitatea
dispozitivelor care pO(rté urrgatorul simbals

(@)

Nota 1) Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile‘initoate Situatiile: Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si de reflexia‘de,la eladiri, obiecte si;oameni-

Note 2) Este absolut necesar sa efectuati o verificare @ eficientei reale a'‘ecranarii si a atenuarii
filtrului loculdi'€Eranat, pentru aivaasigura ca sunt satisfacute specificatiile minime:

a- Fortageampurilor dé'la transmitatori ficsi.cum arfiistatii baza pentrusradiotelefonie (cefulare/fara fir)
si sisteme terestre mobilerde radiocomunicatte, radio amaterftransmisii radio AM*si FM si transmisii
TV nu poate fi prevdzuta_in mad precis. Pentrug@ evalua mediul electromagnetic determinat de
transmitatori RF .@ésteinecesara efectuaréa unei evaluari da fata locului. Daca forta campurilor
detectate fniafara locului ecramat™ in care se utilizeazda EUT depaseste 3V/m, va fi necesara
observarea EUT pentru-averifica functionaréa sa normala.

in caz de functionare anormalé‘este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi
repozitionarea EU] saustransferul intr-un loc ecranat cu eficientd a ecranarii RF si atenuare a filtrului
mai mari.
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XDescriere

1) Denumirea modelului
(1) Denumirea modelului: FC1400
2) Denumirea si adresa producatorului
(1) Denumirea societatii: Bionet Co., Ltd.
(2) Adresa: 5F, Shinsegae I&C Digital Center 61 Digital-ro 31 gil, Guro-gu, SEOUL 08375,
REPUBLIC OF KOREA
3) Numarul de licenta a producatorului si numarul de licenta pentru fabricarea produsului
(1) Licenta comerciald a producatorului:
4) Licenta pentru fabricarea produsului:
Domeniul de utilizare a produsului: Dispozitiv care combina datele contractiilor uterine materne si
ale bataii cardiace fetale pentru evaluarea starii mamei si fatului in timpul nasterii.
5) Numarul de serie, data fabricatiei si greutatea produsului
(1) Numarul de serie: De aplicat pe partea posterioara a aparatului la obtinerea licentei pentru
fabricarea acestuia si inainte de vanzare
(2) Data fabricatiei: De aplicat pe partea posterioard@waparatuluiila obtinerea licentei pentru
fabricarea acestuia si inainte de'vanzare
(3) Dimensiuni: 296(latime) x 305.5(inaltimé) x 97.5(adancime)
(4) Greutater 2.6 Kg
6) Alte date
(1) Date electrice 8i mecanice
(A) Tensiunea nominala: 100=240 VAC
(B) Frecventa=50/60Hz
(C) Consumulelectric: Max. 50.4W
(2) Avertizare cu privire la faptul ca produsul este un dispozitiv medical: in anexa
(3) Nivel de impermeabilitate: Sonda (IPX-1), Dispozitiv principal (IPX-0)
7) Pozitia avertizarilor si indicatiilor

Pe partea posterioara a produsului finit

FC14000M-2.04 86 /95



FC1400 Operation Manual

Anexa B. intretinerea, ingrijirea si reparatiile

1) Pericole mecanice

Avertisment

A

Sondele cu ultrasunete sunt foarte sensibile si 0 manipulare inadecvata este suficienta
pentru a le deteriora. Manipulati-le cu foarte mare grija si protejati-le de posibilele
deteriorari si cand nu sunt folosite.

NU folositi o sonda deteriorata sau defecta.

NU le lasati s& cada si protejati-le de lovituri si de impact.

Avertisment

O sonda defecta sau exercitarea unei presiuni excesive peate cauza vatamari-ale
pacientei sau poate deteriora ulterior sonda:

*Observati numerotarile privind adancimea i nuiexercitati'o forta excesiva.cand
introduceti si manipulati sandele intereavitare!

+Verificati sondele, sa fielipsite de asperitati care arputea cauza leziuni ale tesuturilor
mai delicate.

*NU exereitativo forta excesiva in coneetarea cablului sondei™Acordati atentie-sporita
pentru ca indicatorulde conectare a sondei sa.auffie Tndoit

2) Pericole biologice

Avertisment

A

Pentru a evita riscul de contaminari:

+ utilizati protectiile corespunzatoare (manusi si invelisuri pentru sonde) . Urmati cu
precizie procedura de sterilizare,

- curatati foarte bine sondele si accesoriile reutilizabile dupa fiecare utilizare,
dezinfectati-le si sterilizati-le.

. Respectati politicile privind controlul infectiilor, din cadrul institutului in care este
utilizat dispozitivul.
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3) Pericole electrice

Avertisment

A

Daca gelul penetreaza in mod accidental dispozitivul in interior, exista pericolul de
descarcari electrice si de soc electric.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual sondele si aparatul, cautand crapaturi, taieturi,
semne de uzura si alte semne de deteriorare fizica.

NU utilizati sondele care prezinta semne de deteriorare fara a fi verificat mai intéi
siguranta si adecvarea utilizarii.

La fiecare curatare a sondei, inspectati cu atentie si cablul si conectorul.

NU trageti, nu infasurati si nu aplicati forte excesive asupra cablului sondei, pentru a
evita deteriorarea izolatiei.

Avertisment: Pentru a evita pericolul de descarcari electrice, aparatul trebuie sa fie
dotat cu o impamantare corespunzatoare.

Nu modificati aparatul, cu exceptia cazului unei autorizari explicite din partea
producatorului.

In caz de modificari ale echipamentului, va trebui sa efectuati inspectia acestuia si
testarea pentru a-i verifica eficienta si siguranta.

Evitati cu orice pret sa atingeti concomitent pacientul si conectoriidesintrare si de iésire
a semnalului si a celorlalti conectori.

Adresati-va personalului califieat al BionetiCo., Ltd.

Specificatiilegprivind alimentarea electrica sunt redate in specificatiile electromecanice.

4) Pericolegdeemisii sonore

Avertisment

AN

Ultrasunetele pot sa aiba efecte nocive asupra tesuturilor pana la a cauza leziuni.
Reduceti la minimum timpul de expunere. Pastrati nivelul ultrasunetelor la minimum atat
cat este posibil.

5) Impermeabilitatea capului sondei

Obligatii

@

Sondele US sunt impermeabile la nivelul primilor 2~3 cm de la partea inferioara. NU
scufundati sonda in lichide peste primii 2~3 cm calculati plecand de la partea
inferioara. Nu  scufundati  NICIODATA  conectorul sondei in lichide.
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Anexa C. Ultrasunetele

Utilizarea ultrasunetelor in scopuri de diagnosticare

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) a publicat un document cu privire la siguranta
utilizarii medicale a ultrasunetelor intitulat "Medical Ultrasound Safety".

Documentul trateaza subiecte privind efectele biologice, biofizica US si practica principiului ALARA
(As Low As Reasonably Achievable).

Se recomanda studierea documentelor AIUM Tn materie de siguranta privind utilizarea ultrasunetelor.
Documentul este inclus Th documentatia care insoteste produsul (Documentul 2163920-100).

AlUM

14750 Sweitzer Lane

Suite 100

Laurel, MD, USA 20707-5906
Telefon + 1-800-638-5352.

In conformitate cu indicatiile US FDA, intensitatea SPTA acusticd maxima a produsului este limitata
la 100 mW/cm”2 si Ml este limitata la 1.0.

1) Precizia si incertitudinea masuratorii

Frecventa centrala | Putere acustica Prezlune a & Intensitatefacustica
’ e apogeu

Incertitudinea

masuratorii +2% +50%6 +15% * 25%
2) Sintezaemisiilor maxime

Mod de utilizare Sonda DOP
Mod Doppler pulsat @]

3) Temperatura maxima a sondei (Grade C)

Sonda Temperatura maxima

Cu TMM Phantom Tn aer Mod
us 33.2 21.6 PWD

Temperatura lentilei monitorizate timp de 30 min.

Incertitudinea masuratorii: +-0.5 grade C.

Temperatura ambientala: 22.1 grade C
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4) Acronime

IEC FDA Semnificatie IEC60601-2-37 / FDA&NEMA UD2,UD3

a a Coeficient de atenuare acustica / Factor de reducere (de obicei 0.3 dB/cm-
MHZz)

Aaprt Aaprt Zona fasciculului Tn iesire la -12db / zona deschiderii active

CMI - Coeficient de normalizare

Deq Deq Diametru echivalent deschidere

d-6 d-6 Amplitudinea fasciculului impulsului / Diametru impuls la —6 dB

deq deq Diametru echivalent impuls

fawf fc Frecventa acustica de lucru / Frecventa centrala

Ipa Ipa Intensitate medie de impuls

Ipa,a Ipa.3 Intensitate impulsuri medie intensitate

Ipi Pl Integrala intensitatii de impuls

Ipi,a PIL.3 Integrala intensitatii de impuls atenuate

Ita(z) ITA Intensitate temporala medie

Ita,a(z) ITA.3(2) Intensitate medie impulsuri attenuate la profuncime z

Izpta(z) ISPTA(Z) Intensitate medie a apogeului spatio-temporal

Izpta,a(z) | ISPTA.3(Z) | Intensitate atenuata medie a apogeului spatio-temporai

Mi MI Indice mecanié

P Wo Putere detiesire / Putere sonora medie temporala la sursa

Pa W.3(2) Putere'in iesire atenuatagPutere sonora medie*temporala cu reducere la
profunzime z

P1 Wol Putere inviesire limitatd /;RPutere emisa de deschiderea central de 1cm

pi Pl Integrala presiunii patratice, arimpulsului / Integrala de intensitate de impuls

pr pr Presiunea rarefiere de apogeu

pra pr.3 Presiune rarefiere de apogee atenuata

prr PRF Viteza de repetare a impulsului / Frecventa de repetare a impulsului

T TI Indice termic

TIB TIB Indice termic oase

TIC TIC Indice termic oase craniene

TIS TIS Indice termic tesuturi moi

td PD Durata impulsului

X, Y x-12,y-12 Dimensiuni fascicul de iesire la -12 dB

Z Z Distanta dintre sursa si punctul specificat

Zb Zsp Profunzimea pentru TIB / Profunzimea la care indicele atinge valoarea max.

Zbp Zbp Profunzimea punctului de ruptura

Zs Zsp Profunzimea pentru TIB / Profunzimea la care indicele atinge valoarea max.
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Tabelul emisiilor acustice
MC65R1S — Mod Doppler pulsat

Indice Mi TIS TIB TIC
scan Non-scan Non-scan
Aaprt<=1 Aaprt
>1
Maximum global: Valoare indice 0.0164842 - 0.00168143 | - 0.0130577 | 0.00869565
IEC FDA Unitate
Parametri pra pr.3 (MPa) 0.0164807
acustici P Wo (mw) - 0.4 0.4 0.4
asociati min de min de (mW) -
[Pa(zs), [(W.3(21),
Ita,a(zs)] ITA.3(z1)]
zs z1 (cm) B
zbp zbp (cm) -
zb zsp (cm) 1.8 1.8
Z at max. zsp (cm)
Ipi,a
deq(zb) deq(zsp) (cm) 1.0865
fawf fc (MHz) 0.999572 - 0.999572 - 0.999572 0.999572
Dim of X (cm) - 0.4 3 0.4 0.4
Aaprt Y (cm) B 0.4 = 0.4 0.4
Alte td PD (usec) 59.9647
date prr PRF (Hz) 3906
pr at max. pr@Plimax (MPa) 0.0175874
Ipi
deq at deq@Plimax (cm) 1.0865
max. Ipi
Lungime FEX (cm) - 2 £ 2
focala
FLY (cm) - 2 - 2
Ipa,a at IPA.3@MImax (W/cm”2) | 0.00154839
max. Ml
Conditii Frecventa (MHz) 1.0 - 1.0 - 1.0 1.0
de control
operativ
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Anexa D. Abrevieri si simboluri

Mai jos regasiti simbolurile si abrevierile utilizate in prezentul manual, in ordine alfabetica.

Abrevieri
A
AC curent alternativ
B
C
C Celsius
cm, CM centimetri
D
DC curent direct
E
EMC compatibilitate electromagnetica
EMI interferenta electromagnetica
F
F Fahrenheit
G
g gram
H
HR frecventa cardiaca, ora
Hz hertz
I
Inc incorporat
J
K
kg, KG kilogram
L
L litru, stdnga
Ibs, LBS livre
LCD afisaj cu cristale lichide
LED diode luminoase
M
M mean, minut, mediu
m metru
MIN, min minut
MM, mm milimetri
MM/S milimetri pe secunda
MMHG, mmHg milimetri de mercur
mV milivolt
N
O
P
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Q
R
S
sec secunda
T
Temp, TEMP  temperatura
u
\Y
\% volt
W
X
X factor de multiplicare daca este folosit cu un numar (2X)
z
Simbol
& and / si
° grad(e)
> mai mare de
< mai mic de

inus
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Garantia produsului

Denumirea produsului | Dispozitiv pentru monitorizare fetala

Denumire model FC1400

Numar licenta produs

Eliberata la data de

Numar de serie

Perioada de garantie | 1 an de la data achizitiei

Data achizitiei LL/ZZ | AA

Denumire spital:

Date Adresa:
client Nume:
Telefon:

Nume vanzator

Nume producator

HAcest produs’este un dispozitivmedical.

/& multumim pentfu achizitia FG1400

HAcest produs a fost;stputs unor inspectii si controale foarte precise si severe.

XCriteriile pentru compensatia privind reparatiile, inlocuirea sau rambursarea legate de prezentul
produs vor fi stabilite de regulamentele privind compensatia pentru daunele clientului, anuntate de
Ministerul Strategiei Si Finantelor.
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Serviciul vanzari si asistenta internationala
Bionet Co., Lid. :
5F, Shinsegae 1&C Digital Center 61 Digital-ro 31 gil,
Guro-gu, SEOUL 08375, REPUBLIC OF KOREA
Tel : +82-2-6300-6410 / Fax : +82-2-6499-7789 / e-mail: sales@ebionet.com
Welbsite: www.ebionet.com

Serviciul vanzare si asistenta U.S.A
Bionet America, Inc. :
2691, Dow Ave, Suite B
Tustin, CA 92780 U.S.A.
Toll Free: 1-877-924-6638 / Fax: 1-714-734-17 81 he-mail: supporf@bionetus.com
Website: www.biongiUSicom

Serviciul vanzari sijasistenta Romania
SC' CARTO PLAST'SRL
Str.Cronicar lonNe€@ulce nr 81, Bucuresti
Romania
Telefon mobil=0770306695, Telefon fix: 0310050399, Fax: 0338816225
wWelsite: www.carfomed.ro

Bionet Co., Ltd.
Denumire model: FC1400

[ Numar Document: ICF-1207-201]
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