AngelSound a JPD-200S-szel
Bluetooth 4.0

Hasznalati utasitas
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1. BEVEZETES

1.1 CSOMAGOLASI LISTA
FGegységx1; Fejhallgatdxl; Felhasznaloi kézikonyvx1

1.2 TERMEKLEIRAS

A terméket elsGsorban a magzati szivverés (SFH) hangjanak érzékelésére
haszndljdk. A magzati szivverés (FHR) fontos alapja annak ellenérzésének,
hogy a magzat egészséges-e. Az FHR valtozasainak rogzitése segit a magzati
hipoxia, a magzati distressz, a nyak koré tekeredé magzati koldokzsinér stb.
jeleinek felismerésében. A magzati monitorozas otthoni kérnyezetben
elsGsorban a magzati szivverés meghallgatdsat és az FHR valtozdsainak
ellendrzését jelenti, ami nagyban hozzajarul a termékenység biztonsaganak
javitasahoz.

1.3 MUKODESI ELV

A magzati doppler egy szondabadl (add és vevd) és egy jelfeldolgozd egységhdl
all. Az ultrahanghulldmok a szonda elején l1év§ egyetlen piezoelektromos
keramia részbdl jutnak a terhes né méhébe. A visszhangot a szonda elején
|év6é masodik piezoelektromos kerdmia fogadja, amikor az ultrahanghulldam
eléri a magzati szivet. Ezt kovetSen fesziiltséggé alakul at. Ezt a Doppler-jelet
detektdljak és demodulaljak a fogadott jelbdSl. A Doppler-frekvencia pedig
megfelel a magzati szisztolé és diasztolé ritmusanak.

A szivbillenty(ik rezgése utan Doppler-frekvencia eltérés jon létre.

A szivbillenty(ik rezgésének kimeneti jelét tovabbitjak és elkildik a
hangszordba, hogy a magzati szivveréssel egylitt ritmikus hangot kapjanak.

2. BIZTONSAGI UTASITASOK

2.1 A HASZNALAT CELIA

A JPD-200S magzati doppler egy kézi, elemmel m(ikéd6é hangdoppler, amelyet
a magzati szivhangok érzékelésére hasznalnak. A rendeltetésszer(i felhasznald
a terhes né.

2.2 HASZNALATI UTASITAS
A készitményt altaldban 16 hetesnél id6sebb magzatoknal alkalmazzak.
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e SFH hallgatasa: a felhasznalé meghallgathatja a magzati szivhangok hangjat
a hangszorébdl.

e Hangfelvétel: A magzati szivverés hangja rogzithetd.

FIGYELMEZTETES: Nem hasznalhaté életfenntarté vagy életfenntartd
alkalmazasokban.

2.3 ELLENJAVALLATOK A HASZNALATHOZ
Az eszk6znek megfelel§ haszndlat esetén nincsenek mellékhatdsai, és a
fennmarado kockazat elviselhet6.

2.4 FIGYELMEZTETES OTTHONI HASZNALATRA

Ez a késziilék nem helyettesitheti a professzionalis magzati monitorokat. Ha a
magzati szivfrekvencia rendellenes, vagy a monitor segitségével nem
lokalizalhato, a terhes nének azonnal korhazba kell mennie, és orvoshoz kell
fordulnia. Ha a terhes n6 nem érzi a magzat mozgasat, azonnal keressen fel
egy korhazat és forduljon orvoshoz.

2.5 BIZTONSAGI SZABALYOK ES KOVETELMENYEK

A bal alsé sarokban felsorolt figyelmeztet6 szavak a potencialis veszély
kategéridit jelzik. Az egyes kategdriak meghatarozasa a kovetkez6:

VESZELY: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyre utal, amely stlyos sériilést vagy
halalt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyekre utal, amelyek sulyos
személyi sériilést vagy haldlt okozhatnak.

FIGYELMEZTETES: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyeket jelez, amelyek kisebb
személyi sériilést, termékkart vagy anyagi kart okozhatnak.

2.6 BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Az aldbbiakban felsoroljuk a termékbiztonsagi figyelmeztetéseket, amelyek
ebben a fejezetben és a kézikonyvben szerepelnek. Ezeket a biztonsagi
figyelmeztetéseket el kell olvasnia, meg kell értenie és figyelembe kell vennie,
mielGtt megprdbalna a terméket mikodtetni.

VESZELY: T(iz- és robbandsveszély

Ne hasznalja a terméket gyulékony gazok jelenlétében a lehetséges
robbanads- vagy tlizveszély elkeriilése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Fojtogatas a gyermeknek a felligyeleti kabelekbe vald
belegabalyoddsa miatt.

FIGYELMEZTETES: Ne mddositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye nélkiil.
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FIGYELMEZTETES: A por és a fény befolyasolhatja a m(iszer biztonsagat és
teljesitményét.

FIGYELMEZTETES: Az elhasznalédott érzékel6k és elektréoddk vagy a laza
elektrodak ronthatjak a teljesitményt, vagy mas problémakat okozhatnak.
FIGYELMEZTETES: Haziallatok, kartevék vagy gyermekek altal okozott
hatasok.

FIGYELMEZTETES: Csak jovahagyott felszerelést hasznaljon

Ne hasznaljon nem a gyarto altal jovahagyott akkumulatorokat, gélt,
kabeleket vagy opcionalis felszereléseket, amelyek a termék meghibdsodasat
okozhatjak mentés kozben.

FIGYELMEZTETES: szomszédos és/vagy egymasra helyezett késziilékek

A terméket nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal egyitt
haszndlni. A terméket nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal
egyutt haszndlni; sziikség esetén meg kell figyelni, hogy a termék normal
m(ikodését abban az elrendezésben, amelyben hasznalni fogjak, ellenérizni
lehessen.

FIGYELMEZTETES: Hasznalat el6tt ellendrizze a berendezést a személyi
biztonsagot vagy a vizsgdlati képességet befolydsold sérilések lathatd jelei
miatt. Ha sériilést talal, a készilék cseréje ajanlott.

FIGYELMEZTETES: A testtel érintkez6 szonda feliilete a biokompatibilitasi
problémak miatt kellemetlen érzést okozhat. A kot6éanyag bdrallergiat
okozhat a felhaszndléknal. Ha a paciens kellemetlen érzést vagy allergias
reakcidt tapasztal, a hasznalatot azonnal abba kell hagyni, és sziikség esetén
orvoshoz kell fordulni.

FIGYELMEZTETES: A fulladas elkeriilése érdekében ne csavarja meg a szonda
vezetékét.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg egyszerre a felhasznalét, a tapcsatlakozét
és a szondat.

FIGYELMEZTETES: Ez a termék nem ajanlott hajokon vagy repiilégépeken vald
hasznalatra.

FIGYELMEZTETES: Tartsa a magzati Dopplert és az elemeket a gyermekektd|
elzarva, hogy ne jatszhassanak veliik. Ha egy gyermek véletlenil lenyel egy
elemet, azonnal forduljon orvoshoz.

FIGYELMEZTETES: Széls6séges hémérséklet/pératartalom/nyomas

Ha a terméket a m(ikodési paraméterein kiviil es6 szélsGséges kérnyezeti
kortulményeknek teszi ki, az veszélyeztetheti a megfelel6 miikodését.
FIGYELMEZTETES: Az akkumulator artalmatlanitasa
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Az akkumulatort a helyi térvényeknek megfelel6en Gjrahasznositsa vagy
artalmatlanitsa. A t(iz- és robbandsveszély elkeriilése érdekében ne égesse el
az akkumuldatorokat.

FIGYELMEZTETES: Lehetséges érzékenység a radidfrekvenciara (RF)

A mobiltelefonok, CB-radidk és FM-kétiranyu radiék RF-érzékenysége
interferenciat okozhat a termékben. Ne haszndljon vezeték nélkili radidkat a
termék kozelében - kapcsolja ki a radid és mas hasonld eszkdzok
aramellatasat a termék kozelében.

FIGYELMEZTETES: Rendszernyilatkozat

A termékhez csatlakoztatott berendezéseket a vonatkozé szabvanyoknak
megfelel6en kell tanusitani.

IEC szabvanyok ( IEC 60601-1 orvostechnikai eszk6zbkre).

FIGYELMEZTETES: A fedél tisztitasara szolgalé megoldasok

A haz fert6tlenitésekor hasznaljon nem oxidald fert6tlenitészert, példaul
ammaoniumsé vagy glutaraldehid alapu tisztitéoldatot, hogy elkeriilje a
fémcsatlakozoék karosodasat.

FIGYELMEZTETES: Hasznalati kdrnyezet

A terméket beltéri haszndlatra tervezték. Az izemeltet6nek a hasznalat el6tt
meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy az alkalmazasi kornyezet megfelel az elbirt
mUkddési kornyezetre vonatkozé elGirasoknak.

FIGYELMEZTETES: Hideg kérnyezet

Ha a terméket az Gzemi hémérséklet alatti h6mérsékletl kornyezetben
taroljak, a késziiléket haszndlat el6tt hagyni kell felmelegedni a sziikséges
Uzemi h6mérsékletre.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a késziiléket nagyfrekvencias sebészeti
eszkozokkel.

2.7 SZIMBOLUMLEIRASOK

A kovetkez6 szimbdélumok jelenhetnek meg ebben a kézikényvben, a
terméken vagy annak tartozékain. A szimbélumok némelyike a termékkel és
annak haszndlataval kapcsolatos szabvanyokat és elGirasokat jelképez.

Olvassa el a termék és/vagy tartozékai hasznalati utasitasat.

Figyelmeztet6 informacio

M D Orvostechnikai eszkodz
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EC |REP Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z0sségben.

Ez a termék megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
C € 0598

kovetelményeinek.

A gyartas datuma

Informaciok a gyartérol

=2 A

BF tipusu alkalmazott rész

IP22 A viz és a szilard részecskék elleni védelem foka

kimondja, hogy a berendezéseket hasznos élettartamuk
végén a helyi szabalyoknak megfelel6en kiilon gy(ijtés
céljabdl specialis Ugynokségeknek kell atadni.

Tarolasi h6mérséklet

Paratartalom

Légkori nyomas

D)8 15

3. TERMEK HASZNALAT
Ez a szakasz az Gizemeltetd leirdsat tartalmazza.

3.1 TERMEKSZERKEZET
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. Be/kikapcsold és hanger6szabalyzo
. Hangszoéré

. Tevékenység-ellen6rzés

. érzékeld

. Az elemtarto fedele

. Fejhallgaté aljzat

. Felvételi aljzat \ /

Nou b wNR

3.2 GOMB ES FENYVEZERLES

3.2.1 Be-/kikapcsolas

A késziilék bekapcsoldsa: Ha a terméket nem haszndlja, a készilék
bekapcsolasahoz forditsa a " be/ki/hangerd gombot " jobbra. A jelzfény
kigyullad.

A késziilék kikapcsoldsa: Amikor a termék hasznalatban van, a készilék
kikapcsolasahoz forditsa a "be/ki/hangeré gombot" teljesen balra. A jelz6fény
kialszik.

3.2.2 Hangerd beallitasok
Forditsa a " be/ki/hangeré gombot" jobbra; a hangeré megné.
Forditsa a "be/ki/hangeré gombot" balra, a hanger6 csokken.

3.3 AZ ALJZAT BEVEZETESE

3.3.1 Fejhallgatd aljzat
A hangkimenethez fejhallgatdt lehet csatlakoztatni a fejhallgato-
csatlakozdba.

3.3.2 Felvételi aljzat

A hangkimenethez tartozo rogzit6 aljzat (7) audiokabelen keresztil
csatlakoztathaté egy okostelefonhoz.
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Felvevé aljzat t  Filhallgats csatlakozo

Q Audio kabel

3.4 AKKUMULATOR BESZERELESE

1. Nyissa ki az elemfedelet. A hatlapot forditsa fejjel lefelé. EIGsz6r nyissa ki
az elemtarto fedelét.

2. Szerelje be az akkumulatort. Tavolitsa el az akkumulator csatlakozdjat.
Ezutan csatlakoztassa az akkumulatort a csatlakozéhoz, majd helyezze be az
akkumulatortartalyba.

3. Zarja be az elemtarté fedelet. EIGszor csusztassa a fedelet a helyére a bal
oldali elemtarté rekesz retesz mentén. Ezutan zarja be a fedelet.

FIGYELMEZTETES: Cserélje ki az akkumuldtort, ha egy bizonyos ideig nem
haszndlja a késziiléket. Ez azt jelenti, hogy az akkumulator lemeriilt.

3.5 A MUTATO ALLAPOTANAK LEiRASA

A kijelz6 szine és allapota A berendezés miikddési allapota
A ldmpa z6ld A késziilék be van kapcsolva

A gép mikodbképes allapotban van,
és az ultrahangszonda érzékeli a
magzati szivjelet.

Villogé z6ld fény a magzati
szivfrekvenciaval

A késziilék alacsony fesziiltségl
allapotban van

Folyamatosan villogd narancssarga
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3.6 A TERMEK HASZNALATA ESZLELESRE

Tudja meg a magzat helyzetét a kéz megérintésével, el6szor talalja meg a
legjobb irdnyt a magzati szivhez. Helyezze a szonda el6lapjat a legjobb
pozicidba a magzati szivverés érzékeléséhez. Allitsa be a szondat az optimalis
hangjelzés eléréséhez, idedlis esetben a szonda kdrbebillentésével. Altaldban
a magzati sziv helye a korai szakaszban 1/3-mal lejjebb van a kéldokvonalnal,
majd a terhességi kor névekedésével felfelé mozog, és a kilénb6z6
magzatoknal a magzati sziv helye kissé balra vagy jobbra tér el. Gy6z6djon
meg arrél, hogy a szonda feliilete teljesen érinti a bért. Ha a hang hallhatd, az
azt jelenti, hogy a szonda megfelel6en mikodik. Ha a kapcsolat
biztositasahoz nem all rendelkezésre gél, viz is hasznalhata.

Megjegyzés: A normalis magzati szivfrekvencia tartomanya 110 (ités/perc-
160 Utés/perc. A magzati szivvizsgalat sordn abnormalis FHR-érték is

megjelenhet.

{ O Terhesség
L QA Sziilés el6tti

-Q = Sziilés

el 3

3.7 A MAGZATI DOPPLER ONMAGABAN TORTENG HASZNALATA

1. Helyezze a kézibeszél6t a késziilék kézibeszél6-csatlakozdjaba, és vegye fel
a kézibeszél6t.

2. Kapcsolja be a késziiléket.

3. Vigye fel a kot6anyagot az ultrahangos szondara, és egyenletesen kenje be
a szonda feliiletét.

4. Helyezze a szondat a terhes n6 hasahoz, és lassan mozgassa a szondat,
hogy megtaldlja a magzati sziv helyzetét, amig meg nem hallja a magzati
szivhangokat. Ha a magzati hangok nem tisztak vagy nagyon halvanyak,
novelje a hanger6t, amig tiszta magzati szivhangokat nem hall.

5. Kezdje el szdmolni a magzati szivveréseket percenként, azaz a magzati
szivfrekvenciat.

6. A hasznadlat befejeztével kapcsolja ki a késziiléket.
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3.8 A KESZULEK CSATLAKOZTATASA AZ OKOSTELEFONHOZ AUDIOKABEL
SEGITSEGEVEL

Szoftver letéltések:

Toltse le és telepitse az "AngelSounds" mobilalkalmazdast a dobozon talalhaté
QR-kdd beolvasasaval vagy az alkalmazas keresésével az
alkalmazasboltokban, példaul az APP Store/Google Market-ben.

Ez a szoftver tdmogatja az iOS 7.0 és Ujabb verzidkat, valamint az Android 4.3
és Ujabb verzidkat. Ezenkivil az okostelefon hardverének tamogatnia kell a
Bluetooth 4.0-t.

Az audiokdbel csatlakoztatdsa: A bal oldalon lathaté mdédon.

A szoftver haszndlata: A részletekért lasd a szoftver kézikonyvét.

4. KARBANTARTAS, TISZTITAS ES FERTOTLENITES
4.1 KARBANTARTAS

4.1.1. A jelatalakito akusztikus fellilete torékeny, és évatosan kell kezelni. A
gélt hasznalat utan le kell tordlni a jelatalakitérdl. Ezek az dvintézkedések
meghosszabbitjak a készilék élettartamat.

4.1.2. A kdvetkez6 karbantartasi munkalatokat kell elvégezni annak
érdekében, hogy a termék sziikség esetén mindig miikodéképes legyen.
® Szemrevételezés

e Tisztitsa meg a terméket és tartozékait

® Ellendrizze az akkumulator allapotjelzéjét

® Ellendrizze a termék teljesitményét

e Ha az akkumulatort hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki.

o A termék nem igényel kalibralast

Megjegyzés: A berendezés hasznalata kozben nem lehet szervizelést és
karbantartdast végezni.

Kérésre a gyartd rendelkezésre bocsatja a kapcsolasi rajzokat,
alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utasitasokat vagy egyéb
informacidkat, amelyek segitik a szerviz személyzetet az alkatrészek
javitasaban.
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4.2 TISZTITOSZEREK ES TARTOZEKOK

A termék kiilsé feliileteinek tisztitasara a kovetkez§ tisztitdszerek
hasznalhatok.

e Izopropil-alkohol (70%-os oldat vizben)

e Gyengéd szappan és viz

e Natrium-hipoklorit (kléros fehéritd) (3%-os oldat vizben).

e Kvaterner ammoniumvegylletek (pl. Lysol) (10%-os oldat vizben).
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon stroldszereket vagy erés olddszereket,
példdul aceton- vagy acetonalapu tisztitdszereket.

FIGYELMEZTETES: Ne keverje dssze a fertStlenits oldatokat (példaul
fehéritGszert és ammonidt), mert veszélyes gdzok keletkezhetnek.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon savas, ligos vagy mard tisztitészereket.
FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa az elektromos érintkezSket vagy csatlakozdkat
fehéritGszerrel.

4.3 TISZTITASI UTASITASOK

1. Tisztitds el6tt kapcsolja ki a terméket.

2. Tisztitas el6tt tavolitsa el a raragadt szennyez6déseket (zsebkenddk,
folyadékok stb.), és a tisztitdszer hasznalata el6tt alaposan torolje at vizzel
nedvesitett ruhdaval.

3. Tisztitaskor ne meritse a terméket. Tartsa a készilék kiilsé fellletét tisztan,
portdl és szennyez6désektSl mentesen, a késziilék kilsé felliletét szaraz,
puha ruhaval, szilkség esetén szappanoldatba martott puha ruhaval tisztitsa
meg, és tiszta ruhaval azonnal tordlje szdrazra. Tordlje at az érzékelGtestet
puha ruhaval, hogy eltavolitsa a csatoldzselé maradvanyait. Kizardlag
szappannal tisztitsa meg.

FIGYELMEZTETES: A termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne tisztitsa
a termék vagy a tartozékok barmely részét fenolos vegyiiletekkel. Ne
hasznadljon csiszold vagy gyulékony tisztitdszereket. Ne g6zolje, autoklavozza
vagy gazzal sterilizdlja a terméket vagy tartozékait.

FIGYELMEZTETES: Tisztitéfolyadékok: Ne meritse a terméket folyadékba, és
ne 6ntson tisztitofolyadékot a termékre, a termékbe vagy a termékbe.

4.4 FERTOTLENITES

Tisztitsa meg a késziilék és az érzékeld felliletét a fenti eljards szerint, majd
torolje at az érzékels fellletét 75%-os etanollal vagy alkohollal, majd szaraz,
puha ruhaval tisztitsa meg az érzékels fellletét.
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FIGYELMEZTETES: Ne alkalmazzon alacsony hémérséklet(i g6zsterilizalast

vagy mas sterilizaldsi mddszert.

FIGYELMEZTETES: Ne sterilizalja magas h6mérsékleten.

A tisztitds vagy fert6tlenités utdn ellendrizze, hogy a doppler jol mikddik-e.
Ha barmilyen problémat talal, az Ujrafelhasznalas el6tt forduljon a gyartéhoz

szervizelés céljabol.
Szemrevételezés:

Ellenérizze, hogy a késziilék nem sérilt-e meg.

Funkcié el len6rzés :

1. Ellenérizze, hogy a Doppler megfelel6en be- és kikapcsolhatd-e.
2. Dorzsolje meg a szonda felliletét a kezével, hogy ellendrizze, hogy a

Doppler megfelel6 hangot ad-e ki.

5. SPECIFIKACIO ES HIBAELHARITAS

Ez a szakasz a termék specifikacioit és a biztonsdagi el6irdsokat sorolja fel.

5.1 SPECIFIKACIOK

Megjegyzés: Az alabbi mlszaki adatok valtozhatnak, és csak tajékoztatod

jelleglek.

M{iszaki specifikaciok

Akusztikus mkodési frekvencia 3,0 MHz
Ultrahangos atviteli teljesitmény <20mW
Teljes érzékenység az érzékel6 elilsé >90 dB
részét6l 200 mm tavolsagban

Tér-csucs-id6-csucs (Spatial-peak temporal- | <0,1MPa
peak) hangnyomas

Akusztikai csatold kozeg kézos hasznalatra | pH: 5,5 - 8,

Akusztikai impedancia:
1,5x10°- 1,7x108Pa-s/m

Hangkimeneti teljesitmény <0,2 W;
audio kimeneti aljzat ®3,5 mm
Az akkumulator fesziiltsége 6LR61 9V

Biztonsagi tipus

Belsé meghajtasu készilék,
BF tipusu alkalmazott
alkatrészek

Vizzardsagi fok

P22

A f6 sulya

0,15 kg (akkumulatorral
egyltt)
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Méretek 100 mm x 85 mm x 50 mm
Az akusztikus kimeneti paraméter megfelel | P_<1MPa;

az IEC61157, Az orvosi diagnosztikai liob)<20mW/cm?;
ultrahangberendezések akusztikus I(spta)<100mMW/cm?
kimenetének deklardlasara vonatkozé

kovetelmények cim( szabvanyban foglalt

titoktartasi rendelkezéseknek:

Termék élettartama 5 év

A gyartas datuma

lasd a cimkét

MUkodési feltételek

H6émérséklet 5-40°C
Paratartalom < 80 % relativ paratartalom; nem kondenzalddik
Légkori nyomas 70 - 106 kPa

,,,,,

paratartalom

HEmérséklet -20-55°C
Paratartalom 10 - 93 % relativ paratartalom; nem kondenzalédé

Légkori nyomas 50 - 106 kPa; korroziv gazoktol mentes,
szell6ztetett beltéri helyiségben

A késziilék f(itési ideje

- A készilék felmelegedéséhez sziikséges id§ a minimalis tarolasi
hémérsékletrél a két hasznalat kdzott a rendeltetésszerl hasznalatra valé

felkésziilésig: 30 perc.

- A készilék maximalis tarolasi h6mérsékletrél a két haszndlat kdzotti hiitési
id6 a rendeltetésszerd hasznalatra vald kész allapotig: 30 perc.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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5.2 A RESZKERDESEK KEZELESE

A probléma Lehetséges ok Hibaelharitas

A bekapcsolds Cserélje ki az uj

I Alacsony toltottségi szint )
meghilusulasa y & akkumulatort

Nincs hang Alacsony hangeré Novelje a hangerét
Ny e Alacsony hangeré e Novelje a hanger6t
A magzati sziv nem .
talslhaté o Nincs alkalmazott e Alkalmazzon
ragasztéanyag két6anyagot vagy vizet
e Allitsa be a szonda
e Helytelen szonda .
. helyét
Alacsony elhelyezés
. - . e Alkalmazza a
érzékenység o Nem alkalmazott

megfelel6 mennyiség

K6t8an
O0t6anyag kotbanyagot

Informacidk az EMC-rél

FIGYELMEZTETES: Keriilje a berendezés hasznalatat mas berendezések
kozelében vagy egymds kozvetlen kézelében, mivel ez helytelen miikédéshez
vezethet. Ha ilyen hasznalatra van szikség, ezt a berendezést és a tobbi
berendezést meg kell figyelni, hogy meggy6z6djenek arrdl, hogy normalisan
mUkodnek.

2. FIGYELMEZTETES: A berendezés gyartdja altal megadott vagy szallitott
tartozékoktol, érzékel6ktdl és kabelektdl eltéré tartozékok, érzékelSk és
kabelek hasznalata megnovekedett elektromagneses kibocsatdst vagy a
berendezés elektromagneses immunitasanak csokkenését és nem megfelel
m(ikodést eredményezhet.

3. FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés
berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a
kiils6 antennakat) nem szabad 30 cm-nél kozelebb hasznalni az ME
berendezés barmely részétél, beleértve a gyartd altal meghatarozott
kabeleket is. Ennek elmulasztdsa a berendezés teljesitményének romlasahoz
vezethet.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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1. tablazat

nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Kibocsatasi vizsgalat

Megfelelés az elGirasoknak

RF-kibocsatas CISPR 11

1. csoport

RF-kibocsatas CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsatasok IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhato

Feszliltségingadozas/kibocsatasingadozas

IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhato

2. tablazat

nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Ellenallas teszt

IEC 60601 vizsgalati
szint

A megfelelés
mértéke

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezé
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15

+8 kV érintkezd
+2 kV, 24 kV, +8 kV,

kV levegé 15 kV levegb
+ 2 kV a tavvezetékek
Gyors elektromos esetében
tranziensek/kisulések +1kVa Nem alkalmazhaté

IEC 61000-4-4-4

bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

Tulfesziiltség IEC 61000-
4-5

+0,5 kV, £ 1 kV vonalrél
vonalra

+0,5KkV, + 1kV, £2kV
vezeték és fold kozott

Nem alkalmazhato

Feszlltségcsokkenések,
rovid megszakitasok és
feszlltségingadozasok a
bemeneti
tapvezetékeken IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315°,

0% UT; 1 ciklus és 70%
UT; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0°-on

0% UT; 250/300 ciklus

Nem alkalmazhato

Teljesitményfrekvencia
(50/60 Hz) magneses
mez6 IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MEGIJEGYZES: UT a haldzati véltakozd fesziiltség a mérési szint hasznalata

el6tt.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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3. tablazat

nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Ellenallas teszt

IEC 60601 vizsgalati
szint

A megfelelés
mértéke

RF vezérelt IEC 61000-4-
6

3V 0,15 MHz-t6l 80
MHz-ig
6 V az ISM-savokban
0,15 MHz és 80 MHz
kozott

Nem alkalmazhato

Sugdrzott
radidhulldamok IEC
61000-4-3

10V/m
80 MHz és 2,7 GHz
kozott

10V/m

4. tablazat

Nyilatkozat - Veszély a vezeték nélkili radiéfrekvencids kommunikacids
eszkozokbdl szarmazd kozeli mezéknek vald kitettséggel kapcsolatban
Ellenallas Vizsgalati szint IEC60601 A
teszt — - fel
esz V|zs;igala Maxgmah Ellenal| Irz::g ele
. Modulacid N, as o
gyakoris teljesitm szintje
, , teszt
ag ény
Sugarzott 385 **mpulzusmodu 27
rédishulls | MHz léci: 18 Hz L8W [y | 27 V/m
mok IEC 450 *FM+5Hz eltérés: 28
61000- 4-3 MHz 1 kHz szinusz 2W V/m 28 V/m
710
MHz
745 **mpulzusmodu
MHz lacié: 217 Hz 0.2W | 9V/m | 9V/m
780
MHz
810
MHz **mpulzusmodu 28
870 lacié: 18 Hz 2W Vim | 28V/m
MHz

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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930
MHz

1720
MHz
1845 **Impulzusmodu 28
MHz l4ci6: 217 Hz 2w v/m | 28V/m
1970

MHz

2450 **Impulzusmodu 28
MHz lacio: 217 Hz 2w v/im | 28V/m

5240
MHz
5500 **mpulzusmodu
MHz lacid: 217 Hz

5785
MHz

0,2W 9V/m 9V/m

Megjegyzés* - Az FM-moduldcié alternativajaként egy 50%-os, 18 Hz-es
impulzusmodulacid is hasznalhaté, mivel ez ugyan nem valddi modulaciot
jelent, de a legrosszabb esetben is ez lenne a legrosszabb forgatékonyv.
Megjegyzés** - A vivéjelet 50%-0s valtakozé ciklusu négyszoghulldamu jellel
kell modulalni.

6. KAPCSOLATTARTASI INFORMACIOK
6.1 Ultrahang intenzitas és biztonsag

6.1.1 Ultrahang az orvostudomdnyban

A diagnosztikai ultrahang alkalmazasa értékes eszkdznek bizonyult az orvosi
gyakorlatban. A késziilék ultrahang kimenete belséleg szabalyozott, és a
felhasznald nem valtoztathatja meg a vizsgalat soran. Bar a jelenlegi
diagnosztikai ultrahangkésziilékekbdl szarmazé expozicidbdél szarmazd, a
betegekre gyakorolt, megerdsitett bioldgiai hatdsokrdl eddig nem szamoltak
be, fenndll a lehet&sége annak, hogy a jov6ben ilyen bioldgiai hatasok
észlelhet6k. Ezért az ultrahangot évatosan kell hasznalni. A sziikséges klinikai
informdcidk megszerzése soran kertlni kell a nagy hangteljesitményszinteket
és a hosszu expoziciés id6ket.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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6.1.2 Az MI/TI magyarazata

6.1.2.1 Ml (mechanikai index)

Amikor az ultrahanghulldmok behatolnak a szovetekbe és érintkeznek
azokkal, kavitacids hatasok |éphetnek fel, amelyek helyi, pillanatnyi magas
hémérsékletet okoznak. Ennek a hatdsnak az el6forduldsa kilénb6z6
tényez6ktél flgg, és kiiszobértékkel rendelkezik. Jelenleg nincsenek
jelentések karos mechanikai hatasokrél, amikor az ultrahang diagnosztikai
eszkozoket emberek hasznaljak, és a kavitacidos hatdsok kiiszobértéke nem
vilagos. A mechanikai hatasok mértéke az ultrahanghulldmok maximalis
hangnyomdsdnak novekedésével ng, de a frekvencia névekedésével csokken.
Az American Institute of Ultrasound in Medicine és a National Electrical

Manufacturers Association létrehozott egy mechanikai indexet (Ml), amely az

ultrahang mechanikai hatasainak valdszin(iségét jellemzi.

6.1.2.2 Tl (termikus index)

A szovetek felmelegedését az ultrahang elnyelése okozza, amikor ultrahang
energiat alkalmaznak. A h6mérséklet-emelkedést az akusztikus sugdrzas
intenzitasa, az exponalt teriilet és a szovet termofizikai tulajdonsagai
hatdrozzak meg.

A szovet kiilonboz6 termofizikai tulajdonsagai szerint a TI harom tipusra
oszthatd: TIS, TIB és TIC.

TIS (lagyszoveti h6index): a lagy vagy hasonlé szévetek potencialis
hémérséklet-emelkedésének becslését adja meg.

TIB (csont hGindex): becslést ad a lehetséges h6mérséklet-emelkedésrdl,
amikor az ultrahangnyaldb athalad a lagyszoveteken, és a fokuszteriilet a
csont kozelében van.

TIC (Cranial Bone Thermal Index): a koponyacsontok vagy a felszini csontok
potencialis h6mérséklet-emelkedésének becslését adja meg.

6.1.3 Ultrahangos teljesitménykorlatozas

Az akusztikus kimeneti paraméterek megfelelnek az IEC 61157 szabvanynak
az orvosi diagnosztikai ultrahangberendezések akusztikus kimeneti
teljesitményének bejelentésére vonatkozd kovetelményei: Pr<1MPa; a
kimeneti teljesitmény osztva a 12 dB-es kimeneti sugarterilettel nem
kevesebb, mint 20mW/cm2; Ispta<100mW/cm?2.

Megjegyzés: A késziilék minden beallitdsa esetén a héindex és a mechanikai
index kisebb, mint 1,0.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmaz6
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6.2 Nyilatkozat

A laikus felhasznaldnak vagy a laikus felel&s szervezetnek a kévetkez§
kérdésekkel kapcsolatban a gyartédhoz vagy a gyarté képvisel§jéhez kell
fordulnia:

Szlikség esetén segitségnyujtas a berendezés vagy rendszer beadllitasahoz,
haszndlatahoz vagy karbantartasahoz.

A késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni
kell a gyarténak és az On tagallamanak illetékes hatdsagainak.

6.3 Gyarto

Gyartd: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.

Cim:Shenzen Jumper, Shenzhen, Praha 1:D Building, No 71, Xintian Road,
Fuyong Street, Baoan, Shenzhen, Guangdong, Kina, 518103

Tel: +86-755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Honlap: www.jumpermmed.com

www.jumper-medical.com

6.4 Felhatalmazott eurépai képvisel6
MedPath GmbH
EC |REP Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

AngelSounds

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd

D Building, No. 71, Xintian Road,Fuyong,

Street,Baoan,Shenzhen,Guangdong,China,518103

Tel: +86-755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www.jumpermmed.com
www_jumper-medical.com

Szallité/forgalmazo
Sunnysoft s.r.o.
Kovaneckéa 2390/1a
190 00 Praga 9
Cseh Koztarsasag
www.sunnysoft.cz
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C € o598
AngelSounds

User Manual
Fetal Doppler

Model:JPD-200S
Manual Version:3.0 Issuing Date: 2024.4

Thank you for purchasing the Fetal Doppler made by Jumper Medical Before using
the product, read this manual carefully and operate the product as specified in this
manual.

SECTION 1: INTRODUCTION

1.1 PACKING LIST

Main unit X 1; Earphone X 1; User manual X 1.

1.2 PRODUCT DESCRIPTION

The product is mainly used to detect the sound of the fetal heartbeat (SFH). Fetal
heart rate (FHR) is important basis for checking whether a fetus is healthy.
Recording the changes in FHR helps detecting signs of fetal hypoxia, fetal distress,
fetal umbilical cord around neck, and so on. Fetal monitoring at home mainly
includes listening to fetal heartbeat and checking FHR changes, which help greatly
increase fertility safety.

1.3 OPERATING PRINCIPLE

Fetal Doppler consists of probe (transmitter and receiver) and signal process unit.
Ultrasonic wave is t d from one pi ric ceramic at the front of the
probe to the uterus of the pregnant women. Echo is received by the other
piezoelectric ceramic at the front of the probe when ultrasonic wave reaches the
fatal heart. Then it is converted into voltage. This Doppler signal is detected and
demodulated from the received signal. And the Doppler frequency is consistent with
the rhythm of the fetal systole and diastole. Once cardiac valves vibrate and a
Doppler frequency excursion is formed. It is transmitted an output signal of cardiac
valves vibrating, and it is sent to the loudspeaker for getting a rhythmical sound
with the fetal heartbeat.

SECTION 2: SAFETY GUIDANCE

2.1 INTENDED USE

The Fetal Doppler JPD-200S is a hand-held, battery powered audio Doppler device
used for detecting fetal heartbeats. The patient is an intended operator.

2.2 INDICATIONS FOR USE

The product is normally applied to fetus above 16 weeks growth, difference in
pregnant mater.

e Listen to SFH: Operator can listen to the sound of fetal heartbeat from the
speaker.

© Audio record: The sound of fetal heartbeat can be recorded.

CAUTION: It should not be used in life supporting or life sustaining

applications.
2.3 CONTRAINDICATIONS FOR USE
The device has no side-effects if administered correctly and residual risk is
acceptable.
2.4 NOTE FOR HOME USE
This device cannot replace a professional fetal monitor. If the fetal heart rate is
abnormal or cannot be located by using this monitor, pregnant woman should
immediately go to the hospital to seek the doctor's help. If fetal movement is not felt
by the pregnant woman, immediately go to the hospital to seek the doctor's help.
2.5 SAFETY TERMS AND CONDITIONS
The signal words shown below left, identify the potential hazard categories. The
definition of each category is as follows:

& DANGER: This alert identifies hazards that will cause serious personal
injury or death.
‘WARNING: This alert identifies hazards that may cause serious personal
injury or death.

& CAUTION: This alert identifies hazards that may cause minor personal
injury, product damage, or property damage.

2.6 SAFETY ALERT DESCRIPTIONS

The following is a list of product safety alerts that appear in this section and
throughout this manual. You must read, understand, and pay heed to these safety
alerts before attempting to operate the product.

& DANGER: Fire and Explosion Hazard
Do not operate the product in the presence of flammable gases to avoid
possible explosion or fire hazard.
WARNING: Strangulation resulting from baby or child entanglement in
monitoring cables.
WARNING: Do not modify this equipment without authorization of the
manufacturer.
WARNING: Dust, light may affect the safety and performance of the
instrument.
WARNING: Degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes,
& that can degrade performance or cause other problems.
WARNING: The effects caused by pets, pests or children
WARNING: Use only Approved Equipment
Do not use batteries, gel, cables, or optional equipment other than those
approved by manufacturer which may cause the product to function
improperly during a rescue.
& WARNING: Adjacent and/or Stacked Equipment
The Product should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the Product should be
observed to verify normal operation in the configuration in which it will
be used.
CAUTION: Check that the equipment does not have visible evidence of
damage that may affect personnel’s safety or examining capability before
use. If damage is detected, replacement is recommended.
CAUTION: The surface of the probe in contact with the patient may
cause discomfort due to biocompatibility issues. The coupling agent may

> B

cause skin allergies in users. If the patient experiences any discomfort or
allergic reactions, usage should be immediately discontinued and medical
attention sought if necessary.

CAUTION: Do not wrap the probe wire to avoid suffocation.
CAUTION: Don’t touch patient, power port ,and probe at the same time .

B>

CAUTION: This product is not recommended for use on ships and
aircraft.
CAUTION: Please keep the Fetal Doppler and batteries out of the
reach of children to prevent them from playing with them. In the event
that a child accidentally swallows a battery, seek immediate medical
attention.
& CAUTION: Temperature/Humidity/Pressure extremes
Exposing the Product to extreme environmental conditions outside of its
operating parameters may compromise the ability of the Product to
function properly.
A CAUTION: Battery Disposal
Recycle or dispose of the battery in accordance with the local laws. To
avoid fire and explosion hazard, do not burn or incinerate the battery.
& CAUTION: Possible Radio Frequency (RF) Susceptibility
RF susceptibility from cellular phones, CB radios and FM 2-way radio
may cause interference with the product. Do not operate wireless
radiotelephones in the vicinity of the Product — turn power OFF to the
radiotelephone and other like equi
& CAUTION: Systems Statement
Equipment connected to the product must be certified to the respective
IEC Standards (IEC 60601-1 for medical equipment).
CAUTION: Case Cleaning Solutions
When disinfecting the case, use a non-oxidizing disinfectant, such as
ammonium salts or glutaraldehyde based cleaning solution, to avoid

near the Product.

damage to the metal connectors.

CAUTION: Environment of use

The product is designed for indoor use. Operator must confirm that the
environment of use meets the required operating environmental
specifications before using.

CAUTION: Cold Environments

If the product is stored in an environment with a temperature below the
operating temperature, the unit should be allowed to warm up to the
needed operating temperature before using.

A CAUTION:Do not use the device with HF surgical equipment.

2.7 SYMBOL DESCRIPTIONS

The following symbols may appear in this manual, on the product, or on its
accessories. Some of the symbols represent standards and compliances associated
with the product and its use.

Consult instructions for use of the product and/or its
accessories.

Medical Device

Warning Information.

EC |REP Authorized Representative in the European Community.

PEO

This product complies with the Regulation (EU)
2017/745 requirements.

C€ o598

Date of manufacture.

Manufacturer information.

EL

type BF applied part

Degree of protection against ingress of water and

1pP22 particulate matter.
It indicates that the equipment should be sent to the
E special agencies according to local regulation for

separate collection after its useful life.
- g

Storage Temperature

e

Humidity

Atmospheric Pressure

SECTION 3: USING THE PRODUCT
This section provides the description for operation.
3.1 PRODUCT STRUCTURE

(]
Power on/off & Volume Knob
Loudspeaker
Working indicator light
Transducer
Battery compartment cover
Earphone socket
Recording socket

Nouswn-g

3.2 OPERATE KNOB AND INDICATOR LIGHT
3.2.1 Power on/off

Power on: When the product is not in use, turn the “power on/off/volume knob  to
right for switching on the device. Indicator light is on.

© Sunnysoft s.r.o., forgalmazé

Power off: When in use, turn the “power on/off/volume knob” to the end of left for
switching off the device. Indicator light is off.

3.2.2 Volume adjustment

Turn the “power on/off/volume knob” to right; the sound volume will increase.
Contrary, Turn the “power on/off/volume knob” to left, the sound volume will
decrease.

3.3 SOCKET INTRODUCTIONS

3.3.1 Earphone socket

The earphone socket for audio output can be connected with a earphone.
3.3.2 Recording socket

The recording socket(7) for audio output can be connected with a smartphone via a
audio cable .

Lo J

t Earphone socket

* Recording socket

Audio cable

34
INSTALLING THE BATTERY

1. Open the battery cover. The rear panel is upturned. First, open the cover of
battery compartment.

2. Install the battery. Take out the battery connector. Then plug the battery to
connector, after that put them into the battery compartment.

3. Close the battery cover. First, along the left of battery compartment latch, put the
cover at the right place. Then close the cover.

&CAUTION: Replace the battery if the device is not likely to be used for some
time.It indicates that the battery is low.

3.5 DESCRIPTIONS OF THE INDICATOR STATES

Indicator color and state Device working state

Steady green The device is powered on

The device is in the working state, and the
ultrasonic probe captures a fetal heart
signal.

Flashing green light with the
fetal heart signal frequency

Flashing orange evenly The device is in a low voltage state.

3.6 USING PRODUCT TO DETECT

Locate the position of the fetus by hand touching, firstly to find out the best
direction to the fetal heart. Place the faceplate of probe at the best position for
detecting fetal heartbeat. Adjust the transducer to obtain an optimum audio signal
ideally by angling the transducer around. Generally, the site of heart of fetus is 1/3
below of navel line at its earlier stage, it then moves upward with increasing of
gestational period, and the site of heart of fetus will be a little deviation to left or
right with different fetuses. Please make sure that the surface of the probe should be
fully contacted with the skin. After the sound become clear, it is the proper
functioning. If no coupling gel, water can be used.

Note: The normal range of fetal heart rate is 110 bpm-160 bpm. Abnormal value of
FHR may appear during the searching of fetal heart.

Gestation
Antepartum
Parturition

3.7 USE OF THE FETAL DOPPLER ALONE

I.Insert the earphone into the earphone socket of the device, and wear the earphone.
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2.Turn on the device.

3.Coat the coupling agent on the ultrasonic probe, and evenly coat the coupling
agent on the surface of the probe.

4.Close the probe to the belly of a pregnant woman and move the probe slowly to
search for the location of the fetal heart until hearing the fetal heart sounds. When
the fetus sounds are not clear or very low, increase the volume until hearing clear
fetal heart sounds.

5.Start to count the fetal heart beats per minute, that is, the fetal heart rate.

6.After finishing using the device, turn off the device.

3.8 CONNECTING THE DEVICE TO THE SMARTPHONE VIA AUDIO
CABLE

Software Downloading:

Download and install the mobile phone APP software "AngelSounds" by scanning
the QR code on the packing box or searching for the APP in application stores such
as APP Store/Google Market.

This software supports iOS 7.0 and later versions, and Android 4.3 and later
versions. In addition, hardware of the smartphone needs to support Bluetooth 4.0.
Audio cable connection: According to the figure on the left.

Software Usage: Detailed see software operation manual.

SECTION 4: MAINTENANCE & CLEANING AND DISINFECTION
4.1 MAINTENANCE

4.1.1 The transducer acoustic surface is frangible and must be handle with care .Gel
must be wiped off from the transducer after use. These precautions will prolong the
life of the unit.

4.1.2 To ensure the product is always functional when required, the following
maintenance shall be performed.

® Visual Inspection

® Clean the product and its accessories

® Check the battery fuel gauge

® Test product performance

® Remove the battery if it is not used for a long time.

® The product requires no calibration.

Note: No service and maintenance while the equipment is in use.

Manufacturer will make available on request circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions ,or other information that will assist to service
personnel in parts repair.

4.2 CLEANING PRODUCT AND ACCESSORIES

The following cleaning products may be used to clean the exterior surfaces of the
product.

® Isopropyl alcohol (70% solution in water)

® Mild soap and water

® Sodium hypochlorite (chlorine bleach) (3% solution in water).

® Quaternary ammonium compounds (such as Lysol) (10% solution in water).
‘WARNING: Do not use abrasive cleaners or strong solvents such as acetone or
acetone-based cleaners.

WARNING: Do not use mixing disinfecting solutions (such as bleach and
ammonia) as hazardous gases may result.

‘WARNING: Do not use acid, alkaline, or corrosive detergent.

'WARNING: Do not clean electrical contacts or connectors with bleach.

4.3 CLEANING INSTRUCTIONS

1. Before cleaning the product, turn off the product.

2.Before cleaning, remove all adherent soil (tissue, fluids, etc.) and wipe thoroughly
with a cloth dampened with water before applying the cleaning solution.

3.When cleaning, do not immerse. Keep the exterior surface of the device clean and
free of dust and dirt, clean exterior surface of the unit with a dry, soft cloth, if
necessary, clean it with a soft cloth soaked in a solution of soap and wipe dry with a
diately. Wipe the tr body with soft cloth to remove any

clean cloth imn
remaining coupling gel .Clean with soap only.

A CAUTION: To prevent damage to the product, do not clean any part of the
Product or Accessories with phenolic compounds. Do not use abrasive or
flammable cleaning agents. Do not steam, autoclave, or gas-sterilize the
Product or accessories.

CAUTION: Cleaning liquids: do not submerge the product in liquids or
pour cleaning liquids over, into or onto the product.

4.4 DISINFECTION

Cleaning the unit surface and the transducer as the above mentioned, then wipe the
surface of transducer with 75% ethanol or alcohol, clean the transducer surface with
a dry, soft cloth.

WARNING: Don’t use low temperature steam sterilization or other way to
sterilize.

WARNING: Don’t use high temperature sterilizing process.

After cleaning or disinfection, check if the Doppler function well. If any problem is
detected, please contact the manufacturer for service before reusing them.

Visual Check: Check if the Device is damaged:

Function Check:

1. Check if the Doppler can be switched on or off properly;

2. Rub the surface of the probe with your hand to check if the Doppler is producing
sound properly

SECTION 5: SPECIFICATIONS & TROUBLESHOOTING

This section presents the specifications and safety standards of the Product.

5.1 SPECIFICATIONS
ﬁ Note: The following specifications are subject to change and are only

noted as a point of reference.
Technical Specifications

2* WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.”

3* WARNING: Portable RF cor ication i (incl

such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm

peripherals

(12 inches) to any part of the ME equipment, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.”
Table 1

declaration - electromagnetic emission

SECTION 6: CONTACT INFORMATION
6.1 Ultrasound Intensity and Safety

6.1.1 Ultrasound in Medicine

The use of diagnostic ultrasound has proved to be a valuable tool in medical
practice. The ultrasound output of the device is controlled internally and cannot be
changed by the user during the inspection process. Although no confirmed
bioeffects on patients caused by exposure from present diagnostic ultrasound
equipment have ever been reported, the potential exists that such bioeffects may be
identified in the future. Therefore, the ultrasound should be used prudently. High
levels of acoustic output and long exposure time should be avoided while acquiring
necessary clinical information.

6.1.2 Expl of MI/TI

Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B

Harmonic emissions IEC

61000-3-2 Not applicable

Voltage fluctuations/
flicker emissions
1EC 61000-3-3

Not applicable

6.1.2.1 MI (Mechanical Index)

‘When ultrasound waves penetrate and contact tissues, cavitation effects may occur,
causing local instantaneous high temperatures. The occurrence of this effect
depends on various factors and has a threshold phenomenon. Currently, there are no
reports of harmful mechanical effects from human use of ultrasound diagnostic
equi and the threshold for cavitation effects is unclear. As the peak sound

Table 2

- elect ic immunity

Immunity test TEC 60601 test level Compliance level

pressure of ultrasound waves increases, the occurrence rate of mechanical effects
increases, but decreases with increasing frequency. The American Institute of
Ultrasound in Medicine and the National Electrical Manufacturers Association have

Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact

Acoustic working frequency: 3.0MHz

(ESD) 22KV, 24 KV, 38 KV, 15KV air
IEC 61000-4-2

+2kV, 4 kV, +8
kV, 15 kV air

Ultrasonic emitting power: <20mW

Electrical fast + 2 kV for power supply lines

Overall sensitivity at the distances 200mm from the face of the transducer: >90dB

Spatial-peak temporal-peak acoustic pressure: <0.1MPa

Effective area of the ultrasonic transducer active element: 7.4cm2

The acoustic coupling medium for normal use:ph :5.5~8, Acoustic impedance:
1.5%106~1.7*106Pa-s/m

Audio Output Power:<0.2 W; Audio out socket: ®3.5mm
Battery Voltage: 6LR61 9V
Safety type: Internally powered equipment, type BF applied part

Waterproofing grade: IP22

‘Weight of the main product: 0.15kg (including battery)

Dimension: 100mmx85mmx50mm

+ 1 kV for input/output lines Not applicable

t
1EC 61000-4-4

Surge +0.5kV, + 1 kV line(s) to lines
IEC 61000-4-5 +0.5kV, £ 1 kV, £ 2kV line(s) to Not applicable
carth

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply

0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°, 270°and 315°
0% UT; 1 cycle and

70 % UT; 25/30 cycles

Not applicable

input lines Single phase: at 0°

1IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 cycles

Power frequency 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)

magnetic field
IEC 61000-4-8

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

The acoustic output parameter meets the provision freedom from publication in
IEC61157 Requirement for the declaration of the acoustic output of medical
diagnostic ultrasonic equipment: P_<1MPa; Ioy<20mW/cm?; I<100mW/cm?
Product service life: 5 years
Production date: See the label
Operation conditions:
Temperature: 5°C to 40°C;
Humidity: <80%RH; non-condensing
Atmospheric pressure:70kpa to 106kpa
Transportation & Storage conditions:
Temperature: -20°C to 55°C;
Humidity: 10%RH — 93%RH; non-condensing
Atmospheric pressure: 50kpa to 106kpa; indoor ventilated place that has no
corrosive gas

Equipment heating time

-the time required for the equipment to warm from the minimum storage temperature
between uses until it is ready for intended use: 30min.

-the time required for the equipment to cool from the maximum storage temperature
between uses until it is ready for intended use: 30min.

5.2 Troubleshooting

Symptom Possible cause Troubleshooting

Power-on failure Low battery level Replace new battery

No sound Low volume Increase the volume
eLow volume elncrease the volume
Fetal heart . . .
oThe coupling agent is eCoat the coupling agent or
cannot be found
not coated water
L) . .
) Inc_orrcct probe ®Adjust the probe location
. location
Low sensitivity - P eCoat a proper amount of
oThe coupling agent is coupling agent
not coated plng ag

EMC Information

1* WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.”

Table 3

declaration - electromagnetic immunity

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level

Conducted RF 3V

IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz

6V in ISM bands between 0.15
MHz and 80 MHz

Not applicable

blished the Mech 1 Index (MI) to characterize the probability of ultrasound
mechanical effects.

6.1.2.2 TI (Thermal Index)

Heating of tissues is caused by absorption of ultrasound when the ultrasound energy
is applied. The temperature rise is determined by the acoustic intensity, exposed
area and thermophysical properties of the tissue.

According to different thermophysical properties of the tissue, TI is divided into
three kinds: TIS, TIB and TIC.

TIS (Soft Tissue Thermal Index): It provides an estimate of potential temperature
rise in soft or similar tissues.

TIB (Bone Thermal Index): It provides an estimate of potential temperature rise
when the ultrasound beam passes through soft tissue and a focal region is in the
immediate vicinity of bone.

TIC (Cranial Bone Thermal Index): It provides an estimate of potential temperature
rise in the cranial bones or superficial bones.

6.1.3 Ultrasonic output limitation

The acoustic output parameter meets the provision freedom from publication in IEC
61157 Requirement for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic
ultrasonic equipment: Pr<1MPa; the output power divided by the 12dB output beam
area is not less tan 20mW/cm?; Ispta<100mW/cm?.

Note: For all equipment settings, the thermal index and mechanical index are less
than 1.0.

6.2 Statement:

The lay operator or lay responsible organization should contact the manufacturer or
manufacturer's representative on the following issues:
Assistance in setting up, using, or maintaining the equipment or system when

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to

the manufacturer and the competent authorities of your Member State.

Manufacturer: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd
Address: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street,

© Sunnysoft s.r.o., forgalmazé

Baoan,St hen,Guangdong,China ,518103

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www.jumpermmed.com
www.jumper-medical.com

6.4 Authorized European Representative

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

AngelSounds

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd

D Building, No. 71, Xintian Road,Fuyong,

Street,Baoan,Shenzhen,Guangdong,China,518103

Tel: +86-755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www.jumpermmed.com
www.jumper-medical.com

Radiated RF 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz
Table 4 needed.
declaration - IMMUNITY to proximity fields from RF wireless communications
equipment
Immuni IEC60601 test level Compli 6.3 Manufacturer
ty test ance "
Test Modulation Maximu Immun level
frequency m power ity
level
Radiate 385 MHz **Pulse 1.8W 27 V/m 27 V/m
dRF Modulation: Tel: +86-755-26696279
IEC 18Hz
61000 77450 MHz FFM+ SHz 2W 28V/m | 28V/m
4-3 deviation:
1kHz sine
710 MHz **Pulse 02W 9V/m 9V/m
745 MHz Modulation:
780 MHz 217Hz
810 MHz **Pulse 2W 28 V/m 28 V/im
870 MHz Modulation:
930 MHz 18Hz
1720 MHz **Pulse 2w 28 V/m 28 V/im
1845 MHz Modulation:
1970 MHz 217Hz
2450 MHz **Pulse 2w 28 V/m 28 V/im
Modulation:
217Hz
5240 MHz **Pulse 02W 9 V/m 9 V/m
5500 MHz Modulation:
5785 MHz 217Hz
Note* - As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be
used because while it does not represent actual modulation, it would be worst case.
Note** - The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
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