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1.szakasz: Bevezetés
1.1 Termékleiras

A terméket elsdsorban a magzati szivverés (SFH) hangjanak érzékelésére hasznaljak. A
magzati szivfrekvencia (FHR) fontos alapja annak ellendrzésének, hogy a magzat
egészséges-e. Az FHR valtozasainak rogzitése segit a magzati hipoxia, a magzati
distressz, a nyak koriili magzati koldokzsindr és igy tovabb jeleinek felismerésében. Az
otthoni magzati monitorozas magaban foglalja a magzati szivverés meghallgatasat és az
FHR-valtozasok ellendrzését, ami nagyban hozzajarul a termékenység biztonsaganak
noveléséhez.

1.2 Miikodési elv

A magzati Doppler szondabol (ado és vevd) és jelfeldolgozo egységbdl all. Az
ultrahanghullamot szonda elején 1évé piezoelektromos keramia bocsatja ki a terhes
méhére. A visszhangot a szonda elején 1évé masik piezoelektromos keramia fogadja,
amikor az ultrahanghullam eléri a fatalis szivet. fesziiltséggé alakul at. Ezt a Doppler
detektaljak és demoduléljak a fogadott jelb8l. Es a dopplerfrekvencia 5sszhangban van a
magzati szisztolé és diasztolé ritmusaval. Miutan a szivbillentyiik rezegnek, és kialakul
egy dopplerfrekvencias kitérés. A szivbillentyiik rezgésének kimeneti jelét tovabbitjak, és
azt a hangszorora kiildik, hogy ritmikus hangot kapjanak a magzati szivveréssel. Ezzel
egyidejiileg egy szamlalohoz keriil, amely kiszamitja a szivverés periodusait, azaz a
magzati szivverés sebességét (bpm = percenkénti szivverés).

1.3 Rendeltetésszerii hasznalat

A JPD-100S9 magzati doppler egy kézi, akkumulatoros hangdoppler késziilék, amelyet a
magzati szivverések érzékelésére hasznalnak. A paciens a tervezett kezeld.

1.4 Hasznalati utasitas

Az eszkdz ultrahangos magzati szivverés érzékeld, amely képes érzékelni a magzati
szivritmust. A késziilék beépitett hangszordja lehetévé teszi a magzati szivverés
meghallgatasat.

A terméket altalaban 16 hetesnél idésebb magzatoknal alkalmazzék, a terhes anyaknal. A
magzati szivfrekvencia normal tartomanya: 110bpm-160bpm.

Hallgassa meg az SFH-t:
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Az operator a magzati szivverés hangjat a fejhallgatobol hallgathatja.

Hangfelvétel:

A magzati szivverés hangja rogzitheté termékhez csatlakoztatott diktafon segitségével.
Biztonsagi tanacsként csak az IEC 60601-1 biztonsagi kovetelményeinek megfeleld
diktafonhoz csatlakoztathato.

1.5 A hasznéilat ellenjavallatai

Az eszkoznek helyes alkalmazas esetén nincsenck mellékhatasai, és a fennmarado
kockazat elfogadhato.

1.6 Megjegyzés otthoni hasznalatra

Ez a késziilék nem helyettesitheti a professzionalis magzati monitorokat. Ha a magzati
szivfrekvencia rendellenes, vagy a monitor segitségével nem lokalizalhat, a terhes nének
azonnal korhazba kell mennie, hogy orvos segitségét kérje.Ha a magzat mozgasat a terhes

nd nem érzi, azonnal korhazba kell mennie, hogy orvos segitségét kérje.

2. szakasz : Biztonsagi utmutat6
2.1 Biztonsagi feltételek
Az alabbi bal oldali jelzészavak a lehetséges veszélykategoriakat jelolik. Az egyes
kategoriak meghatarozéasa a kovetkezd:

A VESZELY: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyeket jeldl, amelyek salyos személyi
sériilést vagy halalt okozhatnak.

& FIGYELMEZTETES: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyeket jelol meg, amelyek
stlyos személyi sériilést vagy halalt okozhatnak.

& VIGYAZAT: Ez a figyelmeztetés olyan veszélyeket jeldl, amelyek kisebb

személyi sériilést, termékkart vagy anyagi kart okozhatnak.
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2.2 Biztonsagi riasztisok leirdsa

Az alabbiakban felsoroljuk az ebben a részben és a kézikonyvben szerepld

termékbiztonsagi figyelmeztetéseket. Ezeket a biztonsagi figyelmeztetéseket el kell

olvasnia, meg kell értenie és figyelembe kell vennie, mielétt megprobalna a terméket

miikodtetni.

& VESZELYES

Tiiz- és robbanasveszély

Ne lizemeltesse a terméket gytlékony gazok jelenlétében, hogy elkeriilje a
lehetséges robbanas- vagy tlizveszélyt.

A FIGYELMEZTETES

A csecsemd vagy gyermek feliigyeleti kabelbe gabalyodasa miatti fojtogatas.

Ne modositsa ezt a berendezést a gyartod engedélye nélkiil.

A por, a fény befolyasolhatja a miiszer biztonsagat és teljesitményét.

Leromlott érzékeldk és elektrodak vagy meglazult elektrodak, amelyek
csokkenthetik a teljesitményt vagy mds problémakat okozhatnak.

A haziallatok, kartevok vagy gyermekek altal okozott hatasok

*é G0 o

Csak jovahagyott felszerelést hasznaljon

Ne hasznéljon a gyarto altal jovahagyottaktol eltéré akkumulatorokat, zseléket,
kabeleket vagy opcionalis felszereléseket, amelyek a termék miikodéséhez
vezethetnek.

helyteleniil mentés kozben.

¢

Mellékberendezések és/vagy egymasra helyezett berendezések

A terméket nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt
hasznalni. Ha a terméket egymdas mellett vagy egymadsra helyezve kell
hasznalni, meg kell figyelni a termék normal mikodését abban a
konfiguracioban, amelyben azt hasznalni fogjak.

kell hasznalni.

& VIGYAZAT

Ellendrizze, hogy a berendezésen nincsenek-e olyan lathato sériilések, amelyek
a hasznalat el6tt befolyasolhatja a személyzet biztonsagat vagy
vizsgaképességét. Ha sériilést észlel, cseréje ajanlott.

A szonda pécienssel érintkez6 feliilete a biokompatibilitasi problémak miatt
kellemetlenséget okozhat. A  csatoldanyag borallergiat okozhat a
felhasznaloknal. Ha a beteg kellemetlen érzést vagy allergias reakciokat
tapasztal, a hasznalatot azonnal abba kell hagyni, és

sziikség esetén orvoshoz kell fordulni.

A fulladas elkeriilése érdekében ne tekerje be a szonda vezetékét.

¢

Ne érintse meg a beteget, a tapcsatlakozast és a szondat.
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Ez a termék nem ajanlott hajokon és repiildgépeken valo hasznalatra.

o0

Kérjiik, hogy a magzati Doppler késziiléket és az elemeket tartsa tivol a
gyermekektdl, nehogy azok jatszhassanak velilk. Abban az esetben, ha egy
gyermek véletleniil lenyel egy elemet, azonnal forduljon orvoshoz.

Sz¢lsdséges hdmérséklet/nedvesség/nyomas
Ha a terméket a miikodési paraméterein kiviili szélséséges kornyezeti
koriilményeknek teszi ki, az veszélyeztetheti a termék megfelelé miikodését.

Akkumulator artalmatlanitasa

Az akkumulatort a helyi torvényeknek megfeleléen jrahasznositsa vagy
artalmatlanitsa. A tliz- és robbanasveszély elkeriilése érdekében ne égesse vagy
égesse el az akkumulatort.

Lehetséges radiofrekvencias (RF) érzékenység

A mobiltelefonok, CB-radiok és FM kétiranyu radiok RF-érzékenysége
interferenciat okozhat a termékkel. Ne miikodtesse a vezeték nélkiili

a Termék kozelében 1évo radidtelefonok - kapesolja ki a radiotelefon és a
Termék kozelében 1évo egyéb hasonld berendezések aramellatasat.

Rendszernyilatkozat
A termékhez csatlakoztatott berendezéseknek a vonatkozé IEC-szabvanyok (
TIEC 60601-1 orvosi berendezések esetében) szerint kell tantsitottnak lennitik.

Case Cleaning Solutions megoldasok

A tok fertétlenitésekor hasznaljon nem oxidalo fertétlenitdszert, mint pl.
ammoniumsok vagy glutaraldehid alapu tisztitoldat, hogy elkeriilje a
fémcsatlakozok karosodasat.

Hasznalati kornyezet

A terméket beltéri hasznélatra tervezték. Az tizemeltetének meg kell gy6z6dnie
arrol, hogy a hasznalati kornyezet megfelel az eléirt miikodési kornyezeti
feltételeknek.

hasznalat eltt.

Hideg kérnyezetek

Ha a terméket olyan kornyezetben taroljak, ahol a hdmérséklet alacsonyabb,
mint a

tizemi hdmérsékleten, a késziiléket hasznalat eldtt hagyni kell felmelegedni a
sziikséges iizemi hdmérsékletre.

*

Ne hasznalja a késziiléket HF sebészeti eszkozokkel.

2.3 Szimbélumok

A kovetkez6 szimbolumok jelenhetnek meg ebben a kézikonyvben, a terméken vagy

annak tartozékain. A szimbolumok némelyike a termékkel és annak hasznalataval

szabvanyokat és megfeleldséget jelképezi.
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Olvassa el a termék és/vagy tartozékainak hasznalati utasitasat.

Orvostechnikai eszkoz

Ec |Rep Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kozosségben

A gyartas datuma.

Gyartoi informaciok

Tarolasi hémérséklet hatarérték

Paratartalom korlatozas

Légkori nyomaskorlatozas

Ez a termék megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
c € 0598 | kovetelményeinek.

BF tipusu alkalmazott rész.

Vigyazat! Lasd a késziilékhez mellékelt dokumentumot.

Behatolas elleni védelem.

kornyezetvédelmi eléirasokban meghatérozott gyiijtShelyekre
kell kiildeniiik ujrahasznositas céljabol.

1P22
E Ha a végfelhasznalok elhagyjak ezt a terméket, a terméket a
—

3.szakasz: Kezdetben

Ez a szakasz a termék kicsomagolasaval és lizembe helyezésével kapcsolatos informaciokat
tartalmazza.

3.1 Kicsomagolas ellenérzése
Kérjiik, hasznalat elétt gondosan nyissa ki a csomagot, ellendrizze, hogy minden tartozék
rendelkezésre all-e vagy sem, és hogy a szallitas soran nem sériilt-e meg valamelyik

alkatrész, majd végezze el a telepitést és a miikodtetést a jelen hasznalati itmutato szerint.
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Barmilyen sériilés vagy miikodési probléma esetén forduljon a keresked6hoz vagy kozvetleniil az
Jumperhez. A reklamacié benyujtasakor a kovetkez6 adatokra lesz sziiksége: a késziilek

modellje, sorozatszama, a vasarlas datuma, valamint az On elérhetésége és cime.

3.2 Csomagolasi lista:

Nem. | Név Megjegyzés
Magzati Dopplerx 1
Felhasznaloi kézikonyvx 1
Akkumulatorx 1 9V
KotdanyagXx 1 opcionalis
A JUMPER Health felhasznaloi
kézikonyvex 1

| B W 9| —

4. szakasz: Megjelenés és szerkezet

4.1 Megjelenés

N o ©
[ o 4 °
6]
# I
(® Hangszord (® Ultrahangos jelatalakito
(@ Miikodésjelzd 1ampa ® Akkumulatorfedél
) p
® Hangerdgomb felfelé @ Be-/kikapcsold gomb
@ Hangers lefelé gomb Fejhallgato-csatlakozo
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4.2 Vezérlok és jelz6k

Be-/kikapcsolé gomb - A magzati Doppler be- és kikapcsolasara szolgal.

Miikodési jelzéfény - Nyomja meg a "Be-/kikapcsold gombot" és tartsa lenyomva kb. 2
masodpercig, a késziilék bekapcsol, amikor a miikddési jelzéfény zoldre valt.
Bekapcsolasi allapotban nyomja meg a "Be-/kikapcsolé gombot", és tartsa lenyomva
koriilbeliil 2 masodpercig, a késziilék kikapesol, amikor a miikddési jelz6fény
narancssargara valt.

Hangszord - A magzati szivverés hangjainak kimenetére szolgal.

Hangeré fel/le gomb - A hanger6é modositasara szolgal. Nyomja meg a "Hangerd fel
gombot", a hangeré megné. Ezzel szemben a "Hangerd le gomb" megnyomasaval a
hangerd csokken.

Felvételi aljzat - okostelefon csatlakoztatasara szolgal egy felvételi kabelen keresztiil.
Ultrahangos jelatalakité - Az a rész, amely megérinti a mama hasat, hogy érzékelje a
magzati szivverés, a ragasok és a mozgasok hangjait.

AKkkumulatorfedél - Az akkumulatorhoz vald hozzaférésre szolgal.

5.szakasz: Miikodés

5.1 Az akkumulitor beszerelése és cseréje

1. Vegye ki az elemfedelet, ahogy az alabbi kép1 mutatja.

2. Futtassa a vezetéket a jobb oldalon, és tegye az akkumulator klip az aljan, ahogy a 2.
képen lathat6.Amikor az akkumulatort elhelyezi, gy6z6djon meg rola, hogy a "+" és a "-
" illeszkedik.

3. Zarja be az elemtarto fedelet, ahogy az alabbi 3. képen lathato.

© Sunnysoft s.r.o., aucTpubyTop



Megjegyzések:

- Ugyeljen arra, hogy eltavolitsa az akkumulétor atlatszé védéburkolatat, miel6tt
beszerelné a Fetal Doppler késziilékbe.

- Ha a magzati Doppler nem miikddik, vagy nem kapcsol be, cserélje ki az elemet
egy uj elemre.

- Ha nem az akkumulatort, tartsa hiivos és szaraz helyen.

- Vegye ki az akkumulatort a késziilékbol, ha varhatéan nem hasznalja hosszi ideig,
hogy megovja mind a magzati Doppler késziiléket, mind az akkumulatort.

- Az elem tipusa alkali 9 Voltos

- Kérjiik, hogy az akkumulatort megfeleléen dobja ki, ha az elvesziti az energiajat.
5.2 A JUMPER Health APP letoltése okostelefonra

5.2.1 Téoltse le és telepitse a "JUMPER Health" APP-ot.

- A letoltéshez szkennelje be a QR-kodot

- Toltse le az alkalmazast az APP Store-bol vagy a Google Marketbél a

"JUMPER Health" kulcssz6 megadasaval.

Megjegyzések: Ez az APP tamogatja az iOS 7.0 és ujabb verziokat, valamint az Android 4.3

¢és ujabb verzidkat. Ezenkiviil az okostelefon hardverének tamogatnia kell a Bluetooth 4.0-t.

JUMPER Health

Download APP with

© Sunnysoft s.r.o., aucTpubyTop 9



5.2.2 Csatlakoztassa a magzati Dopplert egy okostelefonhoz a rogzité kabelen keresztiil
El8szor dugja be a felvevokabel egyik végét a felvételi csatlakozoba, majd a masik végét

a fiilhallgato csatlakozoba.

* Recording jack i t Earﬁhone jack )
£ felvételi csatlakoz6 f fulhallgaté csatlakoz6

[}

Recording cable
felvevbkabel

5.3 A magzati szivverés kimutatasa

Keresse meg a magzat helyzetét kézzel tapintva, elészor is, hogy megtudja a legjobb
iranyt a magzat szivéhez. Helyezze a szonda eldlapjat a magzati szivverés

érzékeléséhez legmegfeleldbb pozicioba. Allitsa be a szondat ugy, hogy optimalis
hangjelzést kapjon, idealis esetben a szonda kérbeforgatasaval. Altalaban a magzat
szivének helye a korabbi szakaszban a koldokvonal 1/3-a alatt van, majd a terhességi
id6szak novekedésével felfelé mozog, és a magzat szivének helye a kiilonbozd
magzatoknal kissé balra vagy jobbra tér el. Kérjiik, tigyeljen arra, hogy a szonda

feliilete teljesen érintkezzen a bérrel. Miutan a hang tisztava valik, ez a megfeleld
miikédés. Ha nincs csatold gél, viz is hasznalhato.

Megjegyzés: A magzati szivfrekvencia normalis tartomanya 110 bpm-160 bpm. A magzati

sziv keresése soran az FHR rendellenes értéke is megjelenhet.
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Vemhesség

Sziilés el6tti

sziilés

5.4 A baba szivverésének rogzitése

Javasoljuk és batoritjuk, hogy rogzitse okostelefonjaval a baba szivhangjat. Milyen
csodalatos hangot oszthat meg csaladjaval és barataival. Az is csodalatos emlék lenne,
amelyet megoszthatna gyermekével, amikor idésebb lesz.

Miutan csatlakoztatta a magzati Dopplert, keresse meg a baba szivhangjat, majd
kezdje el a felvételt. Eléfordulhat, hogy a késziilék hanger6-ndvelé gombjat fel kell
kapcsolnia a legjobb felvételhez.

Tipp: Az anyai szivverést is rogzitse ebben az iddszakban, és jatssza le, hogy
megnyugtassa az ujsziilottet a gyerekszobaban. Az altalanos fehér zaj szivverés helyett
nem lenne jobb, ha a baba édesanyjanak szivverését hasznalna?

Ossza meg felvételét a kozosségi médiaban

Oszd meg a felvételt, amit készitettél a csaladoddal és barataiddal a sajat kozosségi

médiadon, példaul a Facebookon, Twitteren.

6. szakasz : Karbantartas, tisztitas és fertotlenités

6.1 Karbantartis

6.1.1 A jelatalakito akusztikus feliilete torékeny, ezért ovatosan kell kezelni.A gélt
hasznalat utan le kell t6rolni a jelatalakitorol. Ezek az ovintézkedések meghosszabbitjak a

késziilék élettartamat.
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6.1.2 Annak érdekében, hogy a termék sziikség esetén mindig miikodéképes legyen, a
kovetkez6 karbantartasi munkalatokat kell elvégezni.

o Szemrevételezéses ellendrzés

o Tisztitsa meg a terméket és tartozékait

o Ellendrizze az akkumulator izemanyag-mérdjét

o A termék teljesitményének tesztelése

® Vegye ki az akkumulatort, ha ideig nem hasznalja.

o A termék nem igényel kalibralast.

Megjegyzés: A berendezés hasznalata kdzben nincs szervizelés és karbantartas.

gyartd kérésre rendelkezésre bocsatja az aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat,
kalibralasi utasitasokat vagy mas olyan informdaciokat, amelyek segitik a szerviz
személyzetet az alkatrészek javitasaban.

6.2 Tisztitészer és tartozékok

A termék kiilsé feliileteinek tisztitasara a kovetkezo tisztitoszerek hasznalhatok.

o [zopropil-alkohol (70%-os oldat vizben)

® Enyhe szappan és viz

o Natrium-hipoklorit (kloros fehéritd) (3%-os oldat vizben).

o Kvaterner ammoniumvegyiiletek (pl. Lysol) (10%-os oldat vizben).
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon sirolé hatas tisztitoszereket vagy erés
oldoszereket, példaul aceton vagy aceton alapu tisztitoszereket.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon fertétlenitd oldatok (példaul fehéritGszer és
ammonia) keverését, mert veszélyes gazok keletkezhetnek.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznéljon savas, ligos vagy mard hatasi tisztitoszert.

FIGYELMEZTETKS: Ne tisztitsa az elektromos érintkez6ket vagy csatlakozokat
fehéritoszerrel.

6.3  Tisztitasi utasitasok

1. A termék tisztitasa el6tt kapcsolja ki a terméket.
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2. Tisztitas el6tt tavolitson el minden tapadt szennyezddést (szovet, folyadékok stb.), és a
tisztitooldat felhordasa eldtt alaposan torélje at vizzel nedvesitett ruhaval.

3. Tisztitaskor ne meritse be. Tartsa a késziilek kiilsd feliiletét tisztan, portdl és
szennyez6désektdl mentesen, a késziilék kiilsé feliiletét szaraz, puha ruhaval, sziikség
esetén szappanoldattal atitatott puha ruhaval tisztitsa meg, és azonnal torélje szarazra
tiszta ruhaval. Torolje at a jelatalakitd testét puha ruhaval, hogy eltavolitsa a maradék
csatologélt .csak szappannal tisztitsa.

FIGYELMEZTETES: A termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne tisztitsa a
termék vagy a tartozékok barmely részét fenolos vegyiiletekkel. Ne hasznaljon csiszolo
vagy gyulékony tisztitoszereket. Ne gdzolje, autoklavozza vagy gazsterilizalja a Terméket
vagy a tartozékokat.

FIGYELMEZTETES: Tisztitofolyadékok: ne meritse a terméket folyadékba, és ne
Ontson tisztitofolyadékot a termékre, a termékre vagy a termékre.

6.4 Fertotlenités

Tisztitsa meg a késziilék feliiletét és a jelatalakitot a fent emlitett modon, majd tordlje le a
jelatalakito feliiletét 75%-os etanollal vagy alkohollal, majd szaraz, puha ruhaval tisztitsa
meg a jelatalakito feliiletét.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon alacsony hémérsékletii gdzsterilizaciot vagy mas
sterilizalasi modot.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon magas hémérsékletii sterilizalasi eljarast.

A tisztitas vagy fertotlenités utan ellendrizze, hogy a Doppler jol miikodik-e. Ha
barmilyen problémat észlel, kérjiik, az ujboli hasznalat elbtt forduljon a gyartohoz

szervizelés céljabol.

Ellenérzd tétel Ellenérzési modszer
Vizualis ellenérzés | Ellendrizze, hogy a Doppler-szonda és a gazdatest nem sériilt-e
meg.

1. Ellendrizze, hogy a Doppler megfelelden be- és kikapcsolhato-
€

2. ellendrizze, hogy a képernyd normalisan miikodik-e;

3. Dorzsélje meg a szonda feliiletét a kezével, hogy

ellendrizze, hogy a Doppler megfelelé hangot ad-e ki.

Funkcio ellenérzése
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7.szakasz: Miiszaki el6irasok

Ez a szakasz a termék specifikacioit €s biztonsagi eldirasait mutatja be.

MEGJEGYZES: Az alabbi specifikaciok véaltozhatnak, és csak tajékoztato jellegiiek.

Termék neve: Magzati Doppler

Moéd: JPD-100S9

Fizikai méretek:

Meéret: 119* 65* 54mm

Suly: 155g+5g. (akkumulatorral egyiitt)

Osztalyozas:

Anti-elektromos iités tipus: Bels meghajtasu berendezés

Anti-elektromos sokk fokozat: Tipus BF alkalmazott

Védelmi fokozat a viz karos behatolasa ellen: P22

Miikodési méd: Folyamatos tizemmod

Termék élettartama: 5 év

Akkumulator: 6LR61 9V, Tovabbi mikodési id6: > 4 ora

Hangkimenet:
Audio kimeneti teljesitmény:<0.2 W, Audio kimeneti aljzat:®3.5mm

Miiszaki paraméterek:

Akusztikus mitkddési frekvencia:  2.5MHz % 5%

Teljes érzékenység a jelatalakito el6lapjatol 200 mm tavolsagban>
90dB

Térbeli-iddbeli-iddbeli-hangnyomascsics:<1MPa Kimeneti
teljesitmény:<20mW

Az ultrahangos jelatalakité aktiv elemének hatasos teriilete: 1.57cm2E 15%
Az akusztikus csatolokozeg normal hasznalatra: ph: 5,5~8 Akusztikai impedancia: Ph:
5,5~8 Akusztikai impedancia: 5,5~8:

<1,7*105g /cm2-s

Teljesitmény:

Megfeleld terhesség: 16 terhességi hét vagy késobb

FHR Mérési tartomany: 50bpm -210bpm (percenkénti {ités)

Felbontas: FHR mérési tartomany: 50bpm -210bpm

(percenkénti iités): percenként: 1bpm

Pontossag: +2bpm

Kornyezeti kovetelmények:

Miikodési feltételek:

HoOmérséklet: 5 ° C és 40° C kozott.

© Sunnysoft s.r.o., aucTpubyTop 14



Paratartalom:< 80% RH, nem kondenzaloédo
1égkori nyomas: 70kPa és 106kPa kozott Tarolasi
¢és szallitasi feltételek: Homérséklet: - 20° C és
55° C kozott.

Paratartalom: 10-93% RH, nem kondenzalddik
Légkori nyomas: 50kPa és 106kPa kozott

A berendezés fiitési ideje

-az az id6, amely ahhoz sziikséges, hogy a berendezés a két hasznalat kozotti minimalis|
tarolasi hémérsékletrdl felmelegedjen, amig készen 4ll a rendeltetésszerii hasznalatra:
30 perec.

-az az id6, amely ahhoz sziikséges, hogy a berendezés a két hasznalat kozotti
maximalis tarolasi hdmérsékletrol lehiiljon, amig készen all a rendeltetésszerii
hasznalatra: 30 perc.

8. szakasz: Termék GYIK

A Kkésziilék nem kapcesol be - Gy6z6djon meg rola, hogy friss akkumulator van
beszerelve és a késziilék be van kapcsolva. Ellendrizze, hogy az akkumulator
csatlakozdja teljesen ra van-e csatlakoztatva az akkumulator kapcsaira. Gy6zdjon

meg rola, hogy eltavolitotta az atlatsz6 véddcsomagolast az akkumulatorrol.

A miikodési jelz6fény narancssargara valt - Gy6z6djon meg rola, hogy friss elem
van beszerelve.

A hangszorén keresztiil nem hallatszik hang - Gy6z6djon meg rola, hogy friss elem
van behelyezve, és hogy a miikodési jelz6fény vilagit. Gy6z6djon meg rola, hogy a
hangerdt a Volume up gomb segitségével felhangositotta.

Kellemetlen zaj hallatszik a hangszéron keresztiil - Gy6z6djon meg rola, hogy friss
elem van beszerelve. A gyenge akkumulator zajt okozhat. A kozelben 1év6 elektronikus
eszkozok (pl. nagyfrekvencias elektronika, mobiltelefonok, vezeték nélkiili telefonok
stb.) okozhatnak interferenciat. Gy6z6djon meg rola, hogy a szonda és a has kozott
elegendd csatologél van. A szonda egyik helyrdl a masikra torténd athelyezésekor a
hason némi enyhe zaj keletkezik, és a megfeleld kenés ezt jelentdsen csokkenti.

Milyen hamar hallhatom a babat - A magzati Doppler hasznalatat a terhesség 16. hete
utan javasoljuk. Ezt megel6zéen sok olyan valtozo van, ami miatt még nem biztos, hogy
hallja a babat. Ne feledje, hogy a baba a 16. hét el6tt még pici. A magzati Doppler

inkabb gy miikodik, mint egy lézermutatd, mint egy reflektor, mivel
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hallani fogod a babat, amikor tokéletesen felsorakozik. De a baba érzékelésének
latdmezeje kicsi, mint egy 1ézermutatoé, igy ha egy kicsit eltévedsz, nem fogod
észrevenni a babat. Ahogy a baba minden héten novekszik, egyre konnyebbé valik a baba
megtalalasa.

Nehezen talilom a babat 16 hét utan - El6szor ellendrizze, hogy hallja-e a sajat
szivverését, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a késziilék megfelelden miikodik. Ha
nem hallja a sajat szivverését, akkor valami nem stimmel, s eldszor a hibaelharitast kell
elvégeznie, mielétt megprobalna megtalalni a babat. Ugyeljen arra, hogy elegendd
kendgélt hasznaljon.

Ne gyakoroljon til nagy nyomast az anya hasara. Még nem talélta meg szonda optimalis
elhelyezését a baba szivhangjanak hallasahoz, egy nap sziinetet, és probalja meg késébb
ujra. Lassan mozgassa a szondat a hasan, hogy konnyebben hallja a szivverést, ha
megtalélta a megfeleld helyet. A baba néha a méhlepény mogott lehet, ami megneheziti a
megtalalasat, probalja meg késébb ujra. Az elemfedél nem akar rajta maradni -
Kérjiik, olvassa el az elemfedél cseréjére vonatkozo részletes utasitasokat a 6. oldalon,
hogy segitséget kapjon.

Hogyan rogzithetem a szivverést - Kérjiik, figyelmesen olvassa el a JUMPER Health

felhasznaloi kézikonyvét.

1. fiiggeléck EMC informacidok

1* FIGYELMEZTETES: Keriilni kell a késziilék mas késziilékek mellett vagy azokkal
egylitt torténd hasznalatat, mert ez helytelen miikddést eredményezhet. Ha ilyen
hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy
meggy6zddjenek arrdl, hogy rendesen mitkodnek-e."

2* FIGYELMEZTETES: A berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott
tartozékoktol, atalakitoktol és kabelektdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek
hasznalata megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy a elektromagneses

immunitasanak csokkenését eredményezheti, és helytelen mikodést eredményezhet."
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3* FIGYELMEZTETES: A hordozhato radidfrekvencias kommunikécios
berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé
antennakat) nem szabad 30 cm-nél kozelebb hasznalni az ME berendezés barmely
részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezd esetben a

berendezés teljesitményének romlasa kévetkezhet be."

.tablazat

nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Kibocsatasi vizsgalat

Megfelelés

RF-kibocsatas
CISPR 11

1.csoport

RF-kibocsatas
CISPR 11

Bosztaly

Harmonikus
kibocsatasok IEC
61000-3-2

Nem alkalmazhato

Fesziiltségingadozas/
villogaskibocsatas
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhato

2.tablazat

nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Immunitasvizsgalat IEC 60601 vizsgalati szint Megfelelési szint
Elektrosztatikus kisiilés +8 kV érintkezo +8 kV érintkez6
(ESD) 2 kV, £4 kV, 8 kV, £15kV £2kV, 4 kV, 8 kV,
IEC 6100042 air +15 kV levegd
Elektromos +2kV a tapvezetékekhez Nem alkalmazhato
gyors + 1kV a bemeneti/kimeneti
tranziens/kitorés vezetékekhez
IEC 61000-4-4-
4
Surge +0,5 kV,* 1 kV-os vezeték(ek) Nem alkalmazhatd
IEC 610004-5 a vezetékekre

+0.5kV,£1kV,+2kV

vezeték(ek) a foldre
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Fesziiltségesokkenése
k, rovid
megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok a

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

0% UT; 1 ciklus és 70

Nem alkalmazhaté

ia (50/60 Hz)
magneses mezd
1EC 610004-8

tépegység bemeneti % UT; 25/30 ciklus

vonalain Egyfazisu: 0°-nal

IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciklus
Teljesitményfrekvenc 30 A/m 30 A/m

MEGJEGYZES: Az UT a vizsgalati szint alkalmazésa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.

3.tablazat

nyilatkozat - elektromagneses immunitas

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

Immunitasvizsgalat IEC 60601 vizsgalati szint Megfelelési szint
Vezetett RF IEC 3V Nem alkalmazhat6
610004-6 0,15 MHz-t61 80 MHz-ig

Kisugarzott RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz és 2,7 GHz kozott

10V/m

4.tablazat

nyilatkozat - IMMUNITAS a vezeték nélkiili radiofrekvencias kommunikacios
berendezések kzeli mezdivel szemben
Immu TEC60601 vizsgalati szint Megfelelési
i Vizsgilati Modulicio Maximalis | Immunit szint
vizsg gyakorisag t’eljesitm asi szint
alat cny
Radiat 385 MHz **Pulzus 1.8W 27 Vim 27 V/im
erkesztet] Modulécio: 18Hz
tRF
IEC
61000 450 MHz *FM+ 5Hz 2W 28 Vim 28 V/im
43 eltérés: 1kHz
szinusz
710 MHz **Pulzus 02W 9 V/im 9 V/m
745 MHz Modulacio6:
780 MHz 217Hz
810 MHz **Pulzus 2W 28 Vim 28 V/im
870 MHz Modulécio: 18Hz
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930 MHz
1720 MHz **Pulzus 2w 28 V/im 28 V/im
1845 MHz Modulacié:
1970 MHz 217Hz
2450 MHz **Pulzus 2W 28 Vim 28 V/m
Moduléacio:
217Hz
5240 MHz **Pulzus 02W 9 V/m 9 V/im
5500 MHz Modulécio:
5785 MHz 217Hz

Megjegyzés* - Az FM modulacio alternativajaként az 50 %-os, 18 Hz-es impulzusmodulacio is
hasznalhato, mert bar ez nem a tényleges modulacio, de a legrosszabb eset lenne.
Megjegyzés** - A 50 %-os kitoltési ciklusu négyszogjel segitségével kell moduldlni.
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Fiiggelék Ultrahang intenzitas és biztonsag

2.1 Ultrahang az orvostudomanyban

A diagnosztikai ultrahang alkalmazasa értékes eszkoznek bizonyult az orvosi gyakorlatban. A késziilék
ultrahang kimenete belséleg szabalyozott, és a felhasznalé nem valtoztathatja meg a vizsgalati folyamat
soran. Bar a jelenlegi diagnosztikai ultrahangkésziilékekbdl szarmazo expozicio altal a betegekre
gyakorolt, megerdsitett biologiai hatasokrol még nem szamoltak be, fennall a lehetésége annak, hogy a
jovoben ilyen biologiai hatasokat allapitanak meg. Ezért az ultrahangot koriiltekintGen kell hasznalni.

A sziikséges klinikai informaciok megszerzése soran keriilni kell a magas hangteljesitményt és a hosszii

expozicios idot.
2.2 Az MI/TI magyarazata

2.2.1 MI (mechanikai index)

Amikor az ultrahanghulldmok behatolnak a szovetekbe és érintkeznek azokkal, kavitacios hatasok
Iéphetnek fel, amelyek helyi pillanatnyi magas hémérsékletet okoznak. Ennek a hatasnak az
cléfordulasa kiilonbozé tényezoktol fligg, és kiiszobjelenséggel rendelkezik. Jelenleg nincsenek
jelentések az ultrahang diagnosztikai berendezések emberi hasznalatabol szarmazo karos mechanikai
hatasokrol, és a kavitacios hatasok kiiszobértéke nem vilagos. Az ultrahanghullamok
cstcshangnyomasanak novekedésével a mechanikai hatasok eléfordulési aranya né, de a frekvencia
novekedésével csokken. Az American Institute of Ultrasound in Medicine és a National Electrical
Manufacturers Association létrehozta a mechanikai indexet (MI) az ultrahangos mechanikai hatasok

valdszintiségének jellemzésére.

2.2.2 TI (termikus index)

A szovetek felmelegedését az ultrahang abszorpcidja okozza, amikor az ultrahang energiat alkalmazzak.
A hémérséklet-emelkedést az akusztikus intenzitas, a kitett teriilet és a szovet termofizikai tulajdonsagai
hatarozzak meg.

A szovetek kiilonboz6 termofizikai tulajdonsagai szerint a TI haromféleképpen oszthaté: TIS, TIB és TIC.
TIS (lagyszoveti termikus index): A lagy vagy hasonlé szovetek potencialis homérséklet-emelkedésének

becslését adja meg.
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TIB (csont hdindex): Az ultrahangsugar lagyszoveteken valo athaladasakor a csont kozvetlen
kozelében 1évé fokuszteriiletre vonatkozo becslést ad a potencialis hémérséklet-emelkedésrol.
TIC (Cranial Bone Thermal Index): A koponyacsontok vagy a felszini csontok potencialis hémérséklet-

emelkedésének becslését adja meg.

2.3 Ultrahangos kimeneti korlitozas

Az akusztikus kimeneti paraméter megfelel az IEC 61157 szabvanynak az orvosi diagnosztikai
ultrahangos akusztikus kimeneti teljesitményének bejelentésére vonatkozo kovetelményében foglalt
kozzétételtdl valo mentességre vonatkozo eldirasnak: Pr<IMPa; a kimeneti teljesitmény osztva a 12dB
kimeneti sugarteriiletével nem kevesebb, mint 20mW/cm2; Ispta<100mW/cm2.

Megjegyzés: A berendezés minden bedllitasa esetén a termikus index és a mechanikai index kisebb, mint
1,0.

Nyilatkozat:

A laikus tizemeltetSnek vagy a laikus felel6s szervezetnek kapcsolatba kell 1épnie a gyartoval vagy a
gyarto képviselsjével a kovetkezd kérdésekben :

Sziikség esetén segitségnyujtas a berendezés vagy rendszer beallitasaban, hasznalatidban vagy
karbantartasaban. A késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt jelenteni

kell a gyartonak és az On tagallamanak illetékes hatosagainak.

Szallité/forgalmazé
Sunnysoft s.r.o.
Kovanecka 2390/1a
190 00 Praga 9
Cseh Koztarsasag
www.sunnysoft.cz
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Ertékesités utani szolgaltatas

Ertékesités utani szervizegység: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.

Cim: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan, Shenzhen,

Guangdong,Kina

Tel: +86-755-26696279

E-mail: info

jumper-medical.com

Honlap: www.jumpermmed.com

www.jumper-medical.com Postai

iranyitoszam: 518103

Felhatalmazott eurépai képviselé:

| EC |REP

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen, Németorszag

AngelSounds”

e

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd., Ltd.
D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street,
Baoan, Shenzhen Guangdong,China,518103 Tel:+ 86-
755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Weboldal: www _ jumpermmed —

com

www jumper-medicall - com
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Product information

Product Name: Fetal Doppler

Model: JPD-100S9

Manufacturer: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd

Address: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan,Shenzhen,
Guangdong,China,518103

Copyright
Copyright 2016. All rights reserved.

Statement

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd owns the copyright of this
non-public instruction manual.

Without authorization from Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd, any
individual or organization shall not copy, modify or translate this manual.

All contents described in this manual are consistent with the actual situation of the
related product.

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd has right to revise all contents of
this manual if needed, without prior notice.

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd reserves the right of final
interpretation of this manual.

"Jumper" is the registered trademark of Shenzhen Jumper Medical Equipment Co.,

Ltd.
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Section 1 : Introduction
1.1 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 includes
listening to fetal heartbeat and checking FHR changes, which help greatly increase
fertility safety.

1.2 Operating principle

Fetal Doppler consists of probe (transmitter and receiver) and signal process unit.
Ultrasonic wave is transmitted from one piezoelectric 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. Simultaneously, it is sent to a counter which calculate
periods of heartbeat that is fetal heartbeat rate (bpm=beat per minute).

1.3 Intended use

The Fetal Doppler JPD-100S9 is a hand-held, battery powered audio Doppler
device used for detecting fetal heartbeats. The patient is an intended operator.

1.4 Indication for use

The device is ultrasonic fetal heart beat detector, which can detect the Fetal Heart
Rate. The built in speaker of the device allows for listen to the fetal heartbeat.

The Product normally is applied to fetus of above 16 weeks growth, difference in
pregnant mater. The normal range of fetal heart rate: 110bpm-160bpm.

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

Audio record:

The sound of fetal heartbeats can be recorded by a recorder which is connected
with the product. As a safety advisement that can only be connected with a recorder
complied with the safety requirements of IEC 60601-1.

1.5 Contraindications for Use

The device has no side-effects if administered correctly and residual risk is
acceptable.

1.6 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,the 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.

Section 2 : Safety guidance
2.1 Safety terms and conditions
The signal words shown below, left, identify the potential hazard categories. The
definition of each category is as follows:

A DANGER: This alert identifies hazards that will cause serious personal
injury or death.

A 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.
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2.2 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 heed 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.

A WARNING

* Strangulation resulting from baby or child entanglement in monitoring
cables.

* Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

L 4 Dust, light may affect the safety and performance of the instrument.

* Degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes, that can
degrade performance or cause other problems.

<* The effects caused by pets, pests or children

* 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.

€ 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.

A 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.
* The surface of the probe in contact with the patient may cause
discomfort due to biocompatibility issues. The coupling agent may 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.
Do not wrap the probe wire to avoid suffocation.
Don'’t touch patient, power port ,and probe at the same time.
This product is not recommended for use on ships and aircraft.

L2404
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* 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.

* 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.

€ 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.

* 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 equipment near the Product.

* Systems Statement
Equipment connected to the product must be certified to the respective
IEC Standards (IEC 60601-1 for medical equipment).

@ Case Cleaning Solutions
When disinfecting the case, use a non-oxidizing disinfectant, such as
ammonium salts or glutaraldehyde based cleaning solution, to avoid
damage to the metal connectors.

* 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.

€  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.

L 4 Do not use the device with HF surgical equipment.

2.3 Symbols
The following symbols may appear in this manual, on the product, or on its
accessories. Some of the symbols represent standards and compliance associated

with the product and its use.

Symbol Description
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Consult instructions for use of the product and/or it’s
accessories.

- Medical Device

REP Authorized Representative in the European Community

Date of manufacture.

“ Manufacturer information

Storage Temperature limit

Humidity limitation

_,_ Atmospheric Pressure limitation

This product complies with the Regulation (EU) 2017/745
c € 0598 | requirements.

Type BF applied part.
A Caution. Refer to the document accompanying the device.
1P22 Ingress Protection.

When end users abandon this product, they must send the
E\/ product to the collection places designed in environment
— protection regulations for recycling.

Section 3 :  Getting started

This section presents information on unpacking and setting up the product.

3.1 Unpacking check

Please open the package carefully before use, check whether all accessories are
available or not and whether any component is damaged during transportation, and

perform installation and operation following this user manual. In case of any
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damage or operation problem, please contact the dealer or contact Jumper directly.

You will need the following information when making your claim: device model,

serial number, purchase date, and your contact information and address.

3.2 Packing list:

No. | Name Remark
1 Fetal Doppler x 1
2 User manual X 1
3 Batteryx 1 EAY
4 Coupling agent x 1 optional
5 User manual of JUMPER Health % 1
Section 4 : Appearance and structure
4.1 Appearance
'\\VJ 9 9
y (4] ¢ .
()
=/
6]
\
N j A (5]
@ Loudspeaker ® Ultrasound transducer
® Working indicator light ® Battery cover
® Volume up button @ Power on/off button
@ Volume down button Headphone jack
© Sunnysoft s.r.o., aucTpubyTop

30



4.2 Controls and Indicators

Power On/Off button - Used to power on or off the Fetal Doppler.

Working indicator light - Press the “Power on/off button” and hold for about 2
seconds, the device powered on when the working Indicator light turns green.

In power-on state, press the “Power on/off button” and hold for about 2 seconds,
the device powered off when the working Indicator light turns orange.
Loudspeaker-Used to output the sounds of the fetal heartbeat.

Volume up/down button-Used to change the volume. Press the “Volume up
button”, the sound volume will increase. Contrary, press the “Volume down
button”, the sound volume will decrease.

Recording jack-Used to connect a smartphone via a recording cable.
Ultrasound transducer - The part that touches the mommy's belly to detect the
sounds of the fetal heartbeat, kicks and movements.

Battery Cover - Used to access the battery.

Section 5: Operation

5.1 Installing and Replacing the battery

1. Take out the battery cover as bellow picturel shows.

2. Run the wire along the right side and put the battery clip at the bottom as bellow
picture 2 shows. when place the battery make sure the “+” and “-” matched.

3. Close the battery cover as the bellow picture 3 shows.

1 2 3
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Notes:

- Be sure to remove the battery’s protective clear wrapper before installing it in the
Fetal Doppler.

- If the Fetal Doppler stops working, or won’t turn on, please replace the battery
with a new battery.

- Keep the battery in a cool and dry environment when not in use.

 Remove the battery from the unit if you do not anticipate using it for long time to
protect both the Fetal Doppler and the battery.

- The Battery Type is an Alkaline 9 Volt

- Please dispose of battery properly when it looses power.

5.2 Download a APP of JUMPER Health on a smartphone

5.2.1 Download and install a APP of “JUMPER Health”

- Scan the QR code to download

- Download the app in APP Store or Google Market by entering the keyword
“JUMPER Health”.

Notes: This APP 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.

JUMPER Health
Download APP with
1
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5.2.2 Connect the Fetal Doppler to a smartphone via recording cable
Insert one end of the recording cable into recording jack first, and then insert the

other end into earphone jack.

; Recording jack : Earphone jack
b

Recording cable

5.3 Detecting fetal heartbeat

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 probe to obtain an optimum audio signal
ideally by angling the probe 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 fetus. Please make sure that the surface of probe should be
contacted fully 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.
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Gestation
Antepartum

Parturition

5.4 Recording your Baby's Heartbeat

We recommend and encourage you to record the sound of your baby's heartbeat on
a smartphone. What a wonderful sound to share with your family and friends. It
would also be an amazing memory to share with your child as they grow older.
Once you have the Fetal Doppler connected, find the baby's heartbeat and then
begin recording. You may need to turn up the unit's volume up button to get the
best recording.

Tip: Record the mother's heartbeat also during this time and play it to soothe your
newborn baby in the nursery. Rather than a generic white noise heartbeat, wouldn't
it be better to use the baby's mother's heartbeat?

Share your Recording on Social Media

Share the recording you made with your family and friends on your own Social

Media like Facebook, Twitter.

Section 6 : Maintenance and cleaning and disinfection

6.1 Maintenance

6.1.1 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.
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6.1.2 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

e 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.

6.2 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)

o Mild soap and water

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

e 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.

6.3 Cleaning instructions

1. Before cleaning the product, turn off the product.
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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
clean cloth immediately. Wipe the transducer body with soft cloth to remove any
remaining coupling gel .Clean with soap only.

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.

6.4 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.

Checking Item Checking Method
Visual Check Check if the Doppler probe and host are damaged

1.Check if the Doppler can be switched on or off properly;
2.check if the screen works normally;

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

Function Check
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Section 7: Technical specifications

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

NOTE: The following specifications are subject to change and are only noted as a
point of reference.

Product name: Fetal Doppler

Mode: JPD-100S9

Physical Dimensions:

Size: 119* 65* 54mm

Weight: 155g+5g. (including battery)

Classification:

Anti-electric Shock Type: Internally powered equipment

Anti-electric Shock Degree: Type BF applied part
Degree of Protection against Harmful Ingress of Water:1P22

Mode of operation: Continuous operating

Product service life: 5 years

Battery: 6LR61 9V, Continue working time: > 4hours

Audio output:

Audio Output Power:<0.2 W, Audio out socket:®3.5mm

Technical parameters:

Acoustic working frequency: 2.5MHz +5%

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

Spatial-peak temporal-peak acoustic pressure:<1MPa

Output power:<20mW

Effective area of the ultrasonic transducer active element: 1.57cm2 £ 15%
The acoustic coupling medium for normal use: ph: 5.5~8 Acoustic impedance:
<1.7*105g /cm2-s

Performance:

Suitable gestation: 16 gestational weeks or later

FHR Measuring Range:50bpm -210bpm (beat per minute)

Resolution: 1bpm

Accuracy: £2bpm

Environmental Requirements:

Operating Conditions:

Temperature:  5°C to 40°C
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Humidity: <80% RH, non-condensing

Atmospheric pressure: 70kPa to 106kPa

Storage and Shipping Conditions:

Temperature: - 20°C to 55°C

Humidity: 10-93% RH, non-condensing

Atmospheric pressure: 50kPa to 106kPa

Equipment heating time

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

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

Section 8 : Product FAQs

Unit doesn't turn on - Make sure a fresh battery is installed and the power is
turned on. Check to make sure the battery connector is connected fully onto the
battery terminals. Make sure you’ve removed the clear protective wrapper off of
the battery.

The working indicator light is turns orange - Make sure a fresh battery is
installed.

There is no sound coming through the loudspeaker - Make sure a fresh battery
is installed and that the working indicator light is illuminated. Be sure to turn up the
volume using the Volume up button.

Uncomfortable noise is coming through loudspeaker - Make sure a fresh battery
is installed. A weak battery can cause noise. Interference can be caused by nearby
electronic devices (e.g. high frequency electronics, cell phones, cordless phones,
etc.). Make sure there is plenty of coupling gel between the probe and the abdomen.
Some slight noise does occur when moving the probe from one location to another
on the abdomen and sufficient lubrication will decrease this significantly.

How soon can I hear the baby - We recommend that the Fetal Doppler be used
after the 16th week of pregnancy. Before that there are a lot of variables that may
not let you hear your baby yet. Keep in mind that the baby is tiny still before 16

weeks. The Fetal Doppler works more like a laser pointer than a floodlight in that
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you will hear the baby when it is perfectly lined up. But the field of view of
detecting the baby is small, like a laser pointer, so if you are off slightly you’ll miss
the baby. As the baby grows each week, being able to find the baby becomes easier
and easier to do.

I’m finding it difficult to find the baby after 16 weeks - First check to see if you
can hear your own heartbeat to be sure the unit is working correctly. If you can not
hear your own heartbeat then something is wrong and you should trouble shoot first
before attempting to locate the baby. Make sure to use sufficient lubricating gel.
Don't apply too much pressure to the mother's abdomen. You have not yet found
the optimum placement of the probe to hear the baby's heartbeat, take a break for a
day and try again later. Slow down moving the probe around on the abdomen to
make it easier to hear the heartbeat when you find the right location. The baby can
sometimes be located behind the placenta making it difficult to find, try again later.
The battery cover doesn’t want to stay on — Please review the detailed
instructions on replacing the battery cover on page 6 for help.

How do I record the heartbeat — Please read the user manual of JUMPER Health

carefully.

Appendix 1 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.”

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.”
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3* WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(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

Emissions test Compliance
RF emissions Group 1
CISPR 11

RF emissions Class B
CISPR 11

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable

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

Not applicable

Table 2

declaration - electromagnetic immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electrostatic discharge
(ESD)

+8 kV contact
+2kV, 4 kV, 28 kV, £15 kV

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, £8 kV,

IEC 61000-4-2 air +15kV air
Electrical fast + 2 kV for power supply lines Not applicable
transient/burst + 1 kV for input/output lines
IEC 61000-4-4
Surge +0.5kV, = 1 kV line(s) to Not applicable
IEC 61000-4-5 lines

+0.5kV, £ 1 kV,£2kV

line(s) to earth
Voltage dips, short 0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, Not applicable

interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

1EC 61000-4-11

90°, 135°, 180°, 225°,
270°and 315°

0% UT; 1 cycle and

70 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles
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field

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

Table 3

declaration - electromagnetic immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz

Conducted RF 3V Not applicable
IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz

6V in ISM bands between 0.15

MHz and 80 MHz
Radiated RF 10V/m 10V/m

Table 4

declaration - IMMUNITY to proximity fields from RF wireless communications

equipment
Immu IEC60601 test level Complianc
nity Test Modulation Maximum Immuni ¢ level
test frequency power ty level
Radiat 385 MHz **Pulse 1.8W 27 V/m 27 V/m
ed RF Modulation: 18Hz
IEC 7450 MHz *FM+ 5Hz 2W 28 V/m 28 V/im
61000 deviation: 1kHz
-4-3 sine
710 MHz **Pulse 02W 9 V/m 9 V/m
745 MHz Modulation:
780 MHz 217Hz
810 MHz **Pulse 2W 28 V/m 28 V/m
870 MHz Modulation: 18Hz
930 MHz
1720 MHz **Pulse 2W 28 V/m 28 V/m
1845 MHz Modulation:
1970 MHz 217Hz
2450 MHz **Pulse 2w 28 V/m 28 V/m
Modulation:
217Hz
5240 MHz **Pulse 02W 9 V/m 9 V/m
5500 MHz Modulation:
5785 MHz 217Hz
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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.

Appendix 2 Ultrasound intensity and safety

2.1 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.
2.2 Explanation of MI/TI

2.2.1 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 equipment, and the threshold for cavitation effects is
unclear. As the peak sound 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 established

the Mechanical Index (MI) to characterize the probability of ultrasound mechanical effects.

2.2.2 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.
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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.

2.3 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<IMPa; the output power divided by the 12dB output beam area is not less tan
20mW/cm2; Ispta<100mW/cm2.

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

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 needed.
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.
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After-sale Service

After-sale service unit: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.
Address: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan,
Shenzhen,Guangdong,China

Tel: +86-755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www.jumpermmed.com

www.jumper-medical.com

Postal Code: 518103

Authorized European Representative:

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

AngelSounds’

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

Baoan,Shenzhen Guangdong, China,518 103

Tel:+86-755-26696279

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www jumpermmed com

www jumper-medical com
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