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Attenzione

Questo manuale d'uso è stato scritto e compilato in accordo con le direttive del concilio 
MDD93/42/EEC per dispositivi medici e norme armonizzate. In caso di modifica e 
aggiornamenti del software, le informazioni contenute in questo documento sono 
soggette a cambiamento senza preavviso.

IlIl produttore non rilascia garanzie di alcun tipo riguardante questo materiale incluso, ma 
non limitato alle garanzie implicite di commerciabilità e idoneità per uno scopo 
particolare. Il produttore non si assume alcuna responsabilità per gli errori che 
potrebbero essere presenti in questo documento, o per un accidentale o consequenziale 
danno nella connessione con le forniture, della performance o dell'uso del materiale.

Non è permessa la fotocopia di nessuna parte di questo documento, che sia riprodotta 
o tradotta in un'altra lingua senza avere il consenso scritto dal produttore in anticipo.

Responsabilità del ProduttoreResponsabilità del Produttore

Il produttore si assume responsabilità solo nel caso in cui qualsiasi effetto sulla 
sicurezza, affidabilità e performance delle attrezzature se:

Operazioni di assemblo, le riparazioni sono effettuate da persone autorizzate dal 
produttore, e il dispositivo usato in accordo con le istruzioni per l'uso.

!AVVISO!:

IlIl dispositivo non è inteso per trattamenti. L'intento dell'uzo è per individuare il Fetal 
Heart Rate (Frequenza Cardiaca del Feto). Se il risultato del FHR è diffidente, si prega 
di usare altri metodi come per esempio contattare un medico locale.

Garanzia

L'unitàL'unità non può essere riparata dai consumatori stessi. Tutti i servizi di manutenzione 
devono essere effettuati da ingegneri approvati dal produttore. Noi garantiamo che ogni 
prodotto che vendiamo è esente da difetti di lavoro e materiali e che dovrebbe essere 
conforme alle proprie specifiche di prodotto come riportato nella documentazione del 
consumatore. SE il prodotto non è funzionale come garantito durante il periodo di 
garanzia, verrà riparato o sostituito senza alcun costo. Uso o manutenzione impropria 
potrebbe rendere la garanzia nulla.



Usando questa guida d'etichetta

Questa guida è state designata per dare concetti chiave sulla precauzioni di sicurezza.

!AVVISO!: 
Un'etichetta di avvertimento sconsiglia certe azioni o situazioni che potrebbero risultare 
in infortuni o morte.

!ATTENZIONE!:
Un'etichettaUn'etichetta di cautela sconsiglia certe azioni o situazioni che potrebbero danneggiare il 
dispositivo, produrre dati inaccurati, o invalidare una procedura.

Nota: Una NOTA fornisce informazioni utili riguardo una funzione o procedura.
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PREGO NOTA BENE: Il Dispositivo D'Ascolto TemplR non è un dispositivo 
medico. Se hai delle preoccupazioni contatta il tuo medico locale.



Capitolo 1 Guida in Sicurezza

Questa unità è attrezzata con alimentazione interna, la gradazione di protezione da shock 
applicata è di tipo B.

Protezione applicata di tipo B significa che queste connessione con il paziente saranno 
conformi con dispersioni di corrente consentite, rigidità dielettrica di IEC 60601-1.

1.1 Precauzioni di sicurezza

II messaggi che indicano AVVISO e ATTENZIONE devono essere tenuti in osservazione. 
Per evitare la possibilità di infortuni, osservare le seguenti precauzioni durante l'uso del 
dispositivo.

!AVVISO!: Questo dispositivo non è a prova di esplosione e non può essere usato in 
presenza di anestetici infiammabili.

!AVVISO!: Non buttare le batterie nel fuoco poichè potrebbe risultare in una loro 
esplosione.

!!AVVISO!: Non provare a ricaricare batterie a secco, poichè potrebbe esserci una perdita 
di liquidi e potrebbe innescare un incendio o addirittura un'esplosione.

!AVVISO!: Non toccare il segnale di input o output del connettore e del paziente 
simultaneamente.

!AVVISO!: Attrezzature accessorie collegati ad interfacce analogiche e digitali, devono 
essere certificate in accordo con le rispettive norme IEC (e.g. IEC 950 per attrezzature 
processo dati e IEC60601-1 per attrezzature mediche).



Inoltre tutte le configurazioni devono essere conformi con la versione valida del sistema 
standard IEC60601-1-1. Tutti coloro che collegano attrezzature addizionali al connettore di 
segnale input e connettore di segnale output configura un sistema medico, e quindi è 
responsabile che il sistema operi in base ai requisiti della versione valida del sistema 
standard IEC 60601-1-1.

In caso di dubbi, consulta la nostra assistenza tecnica o il tuo rivenditore locale.

!AVVISO!: 
QuestoQuesto è uno strumento divertente ma non dovrebbe essere un rimpiazzo di normali 
strumenti per il minotoraggio del feto.

!AVVISO!: 
Le batterie vanno sostituite solo al di fuori della portata del paziente (Almeno 1.50 metri 
distante dal paziente).

!AVVISO!: 
Si prega di usare la sonda R fornita dal rivenditore.

!!AVVISO!: 
Non tirare il cavo della sonda per più di 2 metri, altrimenti potrebbe scollegarsi dal 
connettitore del Dispositivo.

!ATTENZIONE!: 
Il dispositivo deve essere riparato solo da personale autorizzato e qualificato.

!ATTENZIONE!: 
IlIl dispositivo è designato solo per operazione continue ed è "ordinario". Non immergere in 
alcun tipo di liquido (i.e. non a prova di gocce o schizzi d'acqua).

!ATTENZIONE!: 
Mantieni il dispositivo pulito. Evita vibrazioni.

!ATTENZIONE!: 
Non usare procedure di sterilizzazione ad alta temperature e E-beam o sterilizzazione a 
radiazioni gamma.



!ATTENZIONE!: 
Interferenze Elettromagnetiche - Assicurarsi che nell'ambiente in cui il dispositivo è 
operato non sia soggetto a fonti di forte interferenza elettromagnetica, come 
trasmettitori radio, telefoni cellulari, ecc.
Tienerli a larga distanza.

!ATTENZIONE!: 
L'utenteL'utente deve controllare che l'attrezzatura non abbia segni visibili di danneggiamento 
che possa avere ripercussioni sulla sicurezza del paziente o sulle capacità di 
monitoraggio prima dell'uso.
L'intervallo d'ispezione raccomandata è una volta al mese o prima. Se il danno è 
evidente, è raccomandata la sostituzione prima dell'uso.

!ATTENZIONE!: 
II seguenti controlli di sicurezza dovrebbero essere effettuati una volta ogni due anni o 
come specificato nel test d'istituzione e protocollo d'ispezione da una persona 
qualificata che ha l'adeguato addestramento, conoscenza e esperienza pratica per 
effettuare questi test.

*Ispezionare l'attrezzatura per qualsiasi danno meccanico e funzionale.
*Ispezionare la leggibilità delle etichette relative alla sicurezza.
**Verificare che il dispositivo funzioni in maniera propria come descritto nelle istruzioni 
per l'uso.
*Testare le perdite correnti del paziente in accordo con IEC 60601-1/1988: Limite: 100 
uA.

LaLa perdita corrente non dovrebbe mai eccedere il limite. Le informazioni dovrebbero 
essere registrate in un log di attrezzature. Se il dispositivo non è funzionante 
propriamente o fallisce qualsiasi dei testi sopra elencati, il dispositivo deve essere 
riparato.

!ATTENZIONE!: 
La batteria deve essere smaltita propriamente in base alle regole locali dopo l'uso.



Quando si pulisce la macchina

!ATTENZIONE!: 
Si prega di non usare forti solventi, come per esempio, acetone.

!ATTENZIONE!: 
Non usare un abrasivo come ferro filato e lucido per metalli.

!ATTENZIONE!: 
NonNon permettere a nessun liquido di entrare nel prodotto e non immergere nessuna parte 
del dispositivo in alcun liquido.

!ATTENZIONE!: 
Evita di versare liquidi nel dispositivo mentre si pulisce.

!ATTENZIONE!: 
Non rimanere nessuna soluzione di pulizia sulla superficie del dispositivo.

Quando si disinfetta la macchina:

!!AVVISO! 
Non tentare mai di sterilizzare la sonda o l'attrezzatura con vapore a bassa temperatura 
o altri metodi simili.

!: Fare riferimento ai documenti allegati.

Capitolo 2 Introduzione

2.1 Panoramica

QuestoQuesto è un dispositivo divertente e non dovrebbe essere usato per valutazioni mediche. 
Se sei insicuro sulla salute del tuo bambino, contatta il tuo medico di fiducia o 
un'ospedale.

Contiene componenti con segnali di trasnettitori di segnali ultrasonici e ricevitore, unità di 
processo segnali analogica, unità di calcolazione FHR, unità di controllo con display LCD 
ecc.

L'L' Angel Heart Device è un modello di alta performance con (fetal heart rate / Frequenza 
cardiaca del feto) display digitale LCD. Ha 3 modalità: FHR in tempo reale con modalità 
display, modalità di visualizzazione FHR media, e modalità manuale.



!ATTENZIONE!: 
La batteria deve essere rimossa dal proprio compartimento se il dispositivo non viene 
usato per un lungo periodo di tempo.

!ATTENZIONE! 
Il dispositivo dele essere usato solo se il coperchio  delle batteria è chiuso.

!ATTENZIONE!: 
Le batterie devono essere conservate in un luogo asciutto e a temperatura bassa.Le batterie devono essere conservate in un luogo asciutto e a temperatura bassa.

!ATTENZIONE!: 
Se usi batterie ricaricabili, per assicurare capacità e durabilità, si prega di caricare le 
batterie fino al completamento prima del loro uso, normanlemte, le batterie dovrebbero 
essere continuamente ricaricate per oltre 14 ore o caricate secondo la guida mostrata 
sulla batteria.

!ATTENZIONE!: 
Si prega di non impostare anodo e catodo delle batteria in maniera errata.Si prega di non impostare anodo e catodo delle batteria in maniera errata.

!ATTENZIONE!: 
Il periodo di validità di questo prodotto è di cinque anni.

!ATTENZIONE!: 
Quando il periodo di validità sarà scaduto, si prega di ritornare il prodotto al produttore o 
di smaltire il prodotto in base alle regole locali.

!ATTENZIONE!: 
QuestoQuesto dispositivo non può essere usato con defibrillatori o unità chirurgiche ad alta 
frequenza.

!ATTENZIONE!: 
SI prega di scegliere gli accessori autorizzati dall nostra compagnia o il dispositivo 
potrebbe essere danneggiato.

!ATTENZIONE!: 
Si prega di tenere la sonda dallo strumento di bordo.

!!ATTENZIONE!: 
Si prega di usare il dispositivo in un ambiente senza forti campi elettromagnetici, che 
potrebbero influenzare la misura del risultato.



Output audio, e può essere collegata con auricolari o registratori di input audio. 
Usa batterie alkaline standard 1.5V DC (2 pezzi).

2.2 Caratteristiche

*Indicatore stato batterie.

*Ispezione a bassa potenza delle batterie

*Speaker incorporato

*Output per auricolari*Output per auricolari

*La sonda è sostituobile

*Ispezione sonda

*Retroilluminazione

*Spegnimento automatico

*Due pezzi standard di batterie alkaline 1.5V disponibili con capacità di lavoro di almeno 

10 ore.

Capitolo 3 ProspettivaCapitolo 3 Prospettiva

Pulsante modalità

Pulsante di
alimentazione

Pannello LCD

Pulsante di controllo
retroilluminazione

Sonda

Altoparlante

Fig.3-1 Pannello frontale



Compartimento batterie

Presa auricolari

Fig. 3-2 Pannello posteriore

Fig. 3-3 Pannello superiore

3.1 Pannello Frontale
3.1.1 Display

Il display LCD del dispositivo d'ascolto Angel Heart è come segue:



Modalità funzione

Indicatore energie

FHR display

Tipo di sonda

Fig.3-4 Display LCD

3.2 Pulsanti

Ci sono 3 pulsanti (ALIMENTAZIONE, MODALITà e CONTROLLO
 RETROILLUMINAZIONE) e un pulsante di controllo del volume per il dispositivo. Le funzioni 
primare sono come seguono:

3.2.1 Pulsante alimentazione

Funzione: Alimentazione on/off
Alimentazione on: Premere il pulsante una volta.Alimentazione on: Premere il pulsante una volta.
Alimentazione off: Tenere il pulsante premuto per 3 secondi e il dispositivo si spegnerà. 

3.2.2 Modalità pulsante



Selezione modalità pulsante

Funzioni: Selezione modalità, premere una volta per entrare nella prossima modalità di 
funzione mentre è in funzione.

3.2.3 Pulsante controllo retroilluminazione

Funzioni:           In modalità 1 e modalità 1, premere il pulsante per accendere o 
spegnere la retroilluminazione.

          In modalità 3, il pulsante è per lo start/stop delle operazioni,  prego fare 
riferimento all'indice 4.2.3 del manuale delle modalità (modalità 3)

3.2.4 Controllo indicatore volume

Indicatore direzionale di regolazione del volume.

Da sinistra a destra significa che il livello del suono è dall'alto verso il basso.

3.3 Introduzione al pallenno superiore.

PresaPresa auricolari: Una presa per l'output dell'audio, può essere collegata con auricolari 
o registratori input di audio per registrazioni.

    La presa, terminale post o interruttore connesso con gli auricolari.



!: Attenzione, fare riferimento ai documenti allegati.

Attrezzature accessorie collegati ad interfacce analogiche e digitali, devono essere 
certificate in accordo con le rispettive norme IEC (e.g. IEC 950 per attrezzature processo 
dati e IEC60601-1 per attrezzature mediche).
InoltreInoltre tutte le configurazioni devono essere conformi con la versione valida del sistema 
standard IEC60601-1-1. Tutti coloro che collegano attrezzature addizionali al connettore 
di segnale input e connettore di segnale output configura un sistema medico, e quindi è 
responsabile che il sistema operi in base ai requisiti della versione valida del sistema 
standard IEC 60601-1-1.
In caso di dubbi, consulta la nostra assistenza tecnica o il tuo rivenditore locale.

Capitolo 4 Operazioni generali
4.1 Ispezione FHR4.1 Ispezione FHR

     Accendere il dispositivo premendo il pulsante per l'alimentazione.

Il dispositivo farà un test delle proprie funzioni quando si accenderà la macchina. Dopo il 
test delle proprie funzioni, il display LCD sarà visibile come nella Fig.3-4.

     Trova la posizione del cuore fetale.

PerPer cominciare, bisogna sentire la posizione del feto con mano. Trova la direzione 
migliore per l'ispezione del cuore del feto. Applicare una generosa quantità di gel sulla 
piastra frontale della sonda; posizionare la piastra frontale della sonta nella posizione 
migliore per individuare il cuore del feto.
Regolare la sonda per ottenere un ottimo segnale audio ideale angolando la sonda 
intorno.

     Calcolazioni FHR:
I risultati FHR saranno visibili sullo schermo LCD.I risultati FHR saranno visibili sullo schermo LCD.

     Spegnere la macchina
Tenere premuto il pulsante per 3 secondi per lo spegnimento.



!ATTENZIONE!

 Posizionare la sonda sulla miglior posizione di rilevamento per risultati di rilevamento migliori.

     Non posizionare la sonda su una posizione dove di sia forte Suono di Sangue 
Placentare(P.B.S.[Placental Blood Sound]) o forte suono ombelicale(S.U.[Umbellical Sound])

      Se la donna gravida assume una posizione orizontalle e la posizione del feto è normale,       Se la donna gravida assume una posizione orizontalle e la posizione del feto è normale, 
posiziona la sonda sulla posizione bassa della linea mediana dell'ombelico per una maggior 
chiarezza del suono FHR.

      Non misurare il FHR se non nel caso in cui sia un udibile suono del feto sia stato sentito.

4.2 Modalità Selezione

4.2.1 Modalità Display FHR in tempo reale (Modalità 1)

AlAl momento in cui si sta per rilevare il segnale FHR, lo schermo LCD mostrerà il simbolo del 
cuore lampeggiante, e mostrerà in tempo reale il FHR simultaneamente.

4.2.2 Modalità di visualizzazione FHR media

E' usato per ottenere una lettura dei battiti cardiaci più stabile. In questa modalità, il FHR riporta 
una media di 8 battiti. Il display LCD mostrerà il simbolo del cuore lampeggiante quando si 
visualizza FHR.

4.2.3 Modalità  Manuale (Modalità 3)

QuandoQuando si entra in modalità 3, l'apparecchio conterà automaticamente i battiti udibili, il FHR 
sarà mostrato in formato "— — —" e il display LCD avrà il simbolo del cuore lampeggiante. 
Premere il pulsante di Controllo Retroilluminazione per fermare il calcolo dei battiti. L'unità 
calcolerà automaticamente una derivate della media FHR oltre il tempo di calcolo e mostrerà i 
risultati. Se si misura il FHR di nuovo, premere il pulsante di Controllo Retroilluminazione per 
cominciare. Premendo nuovamente il pulsante, si fermerà il processo di calcolo.
QuestoQuesto valore di frequenza è mantenuto fino a quando la misura non sarà ripetuta o la 
modalità venga cambiata.

4.3 Funzionamento Sonda.



Quando la sonda si stacca dal dispositivo Angel Heart, lo schermo LCD mostrera uno 
sfarfallio "— — —” e la frequenza della sonda indicata nelle informazioni scomparirà. A 
questo punto la sonda ha bisogno di essere ricollegata. Dopo averla collegata per bene, 
lo sfarfallio sullo schermo LCD cesserà e mostrerà le informazioni della frequenza della 
sonda.

4.3.2 Sostituzione Sonda

UnaUna sonda è stata collegata al dispositivo quando è stato inscatolato dal produttore. Se 
l'utente necessita una sostituzione di quest'ultima con una nuova, bisogna prima 
spegnere il dispositivo, quindi estrarre la sonda dalla base.
Poi estrarre il connettore della sonda dalla presa di corrente. Quindi collegare il 
connettore della sonda che necessita sostituzione alla presa.

NONOTA: Posiziona la sonda inutilizzata attentamente ed evitare qualsiasi stress 
all'oggetto. Quando il dispositivo Angel Heart non è usato per un lungo periodo di 
tempo, gli utenti sono consigliati di connettere la spina di una delle sonde nella 
presa di corrente e una delle sonde nella base del dispositivo. Infine, 
confezionare il dispositivo con la sonda nello scatolo.

4.3.3 Estrarre la sonda e Posizionare la sonda

      Estrarre la sonda

MantenereMantenere l'unità principale con una mano e mantenere il manico della sonda con l'altra 
mano per estrarre la sonda. (Vedi Fig.4-1)

Fig. 4-1 Estrarre la sonda



      Posizionare la sonda

E' l'opposto dell'estrazione della sonda. Mantienere l'unità principale con una mano e 
con l'altra mano mantenere la parte superiore della sonda, poi spingere la sonda dentro 
il supporto.

4.4 Ispezione di bassa potenza

QuandoQuando funziona normalmente, lo schermo LCD mostrera lo stato della carica delle 
batterie, e il numero nella griglia rappresenta la carica rimanente delle batterie; quando 
la carica delle batterie è bassa, la carica delle batterie mostrera nella griglia uno ' per 
ricordare all'utente di sostituire le batterie con delle nuove.

4.5 Sostituzione Batterie

4.5.1 Rimozione Batterie

IlIl pannello posteriore deve essere rivolto verso l'alto. Bisogna prima aprire il 
compartimento delle batterie, poi estrarre le batterie dal compartimento (vedi Figura 
4-2).

Fig 4-2 Sostituzione batterie

4.5.2 Sostituzione Batterie

InseriraInserira prima le due batterie di misura AA dentro il compartimento delle batterie (come 
per direzione delle batterie, si prega fare riferimento alle istruzioni dentro il 
compartimento delle batterie) e infine chiudere il compartimento delle batterie.

!ATTENZIONE!: Le batterie devono essere rimosse dal compartimento delle batterie se 
il dispositivo non verrà usato per un lungo periodo di tempo.



Capitolo 5 Specifiche Prodotto

Nome Prodotto: Angel Heart Baby's Heart beat dispositivo d'ascolto

Sicurezza: è conforme con: IEC60601-1" 2006

Classificazione:

Tipo anti-elettroschock: Attrezzatura internamente alimentata.

GradoGrado di prova liquido nocivo: Attrezzatura ordinaria (attrezzature sigillate non a prova 
di liquidi)

Grado di Sucurezza in Presenza di Gas Infiammabili: Attrezzatura non adatta per uso in 
presenza di gas infiammabili.

Funzioni di sistema: Attrezzatura continuamente funzionante

EMC: Gruppo | Classe B

Raggio di utilizzo adatto: Adatto per l'uso dopo la 12sima settimana di gravidanza

Caratteristiche FisicheCaratteristiche Fisiche

Misure: 130mm (Lunghezza) x 100mm (Larghezza) x 36 (Altezza) mm

Peso: Circa 250g (batterie incluse)

Ambiente

Funzionante:

Temperature: +5oC+40oC

Umidita: <80%

PressionePressione Atmosferica: 70kPA~06kPa

Trasporto e immagazzinamento:

Temperature: -10oC+55oC

Umidità: <93%



Pressione Atmosferica: 50kPa～l06kPa

Display: 44.5mmx23mm Display LCD

Retroilluminazione: I 2 stati possono essere alternati: Imposta la retroilluminazione su off/on

FHR Performance

Raggio di Misura FHR: 50~240BPM (BPM: battiti per minuto)

Risoluzione: 1BPM

Precisione: +2BPMPrecisione: +2BPM

Consumi Energia: <0.8W

Spegnimento Automatico: Dopo un minuto senza segnale, l'alimentazione si spegne.

Tipo Batterie Raccomandato: Batterie da due pezzi da 1.5 V DC (MISURA AA LR6)

Sonda:

Frequenza Nominale: 3.0MHz

Frequenza Operativa: 3.0MHz±10%

P-: <0.5MPaP-: <0.5MPa

Iob<10mW/cm2

Ispta: <50mW/cm2

Intensita Output Ultrasonico"： Isata<5mW/cm2

Modalità Operativa: Onde Doppler continue

Zona radiante efficace del trasduttore: 208mm2±15%

Capitolo 6 Manutenzione

6.1 Manutenzione6.1 Manutenzione

La superficie della sonda acustica è fragile e deve essere maneggiata con cura.



Il gel deve essere pulito e rimosso dalla sonda dopo l'uso. QUeste precauzioni 
prolungheranno la durata dell'attrezzatura.

L'utente deve controllare che l'attrezzatura non abbia segni evidenti di danno che 
potrebbero mettere a rischio la sicurezza del paziente o le capacità del dispositivo Angel 
Heart prima dell'uso.
Si raccomanda un'ispezione al mese  o prima. Se il danno è evidente, si raccomanda la 
sostituzione prima dell'uso.

L'attrezzaturaL'attrezzatura dovrebbe andare sotto periodici test di sicurezza per assicurare la 
completa isolazione del paziente da possibili perdite di correnti.
Questo include di misure di corrente. Si raccomanda di testare l'attrezzatura con 
intervallo di una volta ogni due anni o come specificato nel test d'istituzione e protocollo 
d'ispezione.

LaLa precisione del FHR è controllata dall'attrezzatura e non può essere regolata 
dall'utente. Se il risultato del FHR non sembra affidabile, si prega di usare un altro 
metodo come lo stetoscopio per una verifica immediata o contattare un locale 
distributore o produttore per richiedere assistenza.

6.2 Lavaggio

Prima del lavaggio, spegnere il dispositivo e rimuovere le batterie.

MantenereMantenere la superficie esterna del dispositivo pulita e libera da polvere o terra, pulire 
la superfice esteriore (Display schermo incluso) del  telaio con un panno morbido e 
asciutto.
Se necessario, pulire il telatio con un panno morbido immerso lievemente in una 
soluzione a base di sapone, o con acqua e pulire asciugare con un panno pulito 
immediatamente.

PulirePulire la sonda con un panno morbido per rimuovere ogni rimanenza del gel di 
accoppiamento.
Pulire esclusivamente con sapone e acqua.

!ATTENZIONE!: Si prega di non usare forti solventi, come per esempio, acetone.

!ATTENZIONE!: Non usare un abrasivo come ferro filato e lucido per metalli.

!ATTENZIONE!: Non permettere a nessun liquido di entrare nel prodotto e non 
immergere nessuna parte del dispositivo in alcun liquido.

!!ATTENZIONE!: Evita di versare liquidi nel dispositivo mentre si pulisce.



!ATTENZIONE!: Non rimanere nessuna soluzione di pulizia sulla superficie del 
dispositivo.

NOTE: Pulire la superficie della sonda con etanolo al 70%, lasciare ad asciugare pulire 
con un panno morbido pulito.

6.3 Disinfettare

Pulire la confezione dell'attrezzatura, sonda, etc. come sopra citato, e poi pulire la sonda 
con un panno impregnato di alcohol (etanolo al 70%).

Pulire la sonda con un panno asciuttp e pulito e rimuovere ogni rimanente umidità.Pulire la sonda con un panno asciuttp e pulito e rimuovere ogni rimanente umidità.

!ATTENZIONE!: Non provare mai a sterilizzare la sonda o l'attrezzature con vapore a 
bassa temperature o altri metodi.

Capitolo 7 Soluzione per Possibili Problemi

Se dovessi avere problemi con il dispositivo d'ascolto Angel Heart, consulta la lista di 
possibili soluzioni ai problemi elencata di sotto.

Problemi     Possibili motivi           Soluzioni

Niente audio
Volume troppo basso

Bassa energia 

Regolare ed aumentare il volume 

Sostituzione batterie



Appendice 1

Essenzialità Domestica del Monitor Fetale

La frequenza cardiaca del feto cambia in maniera molto ovvia nelle seguenti circostanze:

  1) Entro 30 minuti dopo che la donna in gravidanza si alza in piedi

  2) Entro 60 minuti dopo che la donna in gravidanza abbia önito il suo pasto

  3) Entro 30 minuti prima che la donna in gravidanza vada a letto

PPer le circostanze sopra citate, per via del cambiamento in corso nel corpo della donna in 
gravidanza, l'attività di digestione del cibo ha bisogno del corpo di fornire più ossigeno, 
relativamente, l'ossigeno per il feto diminuisce.

E' probabile insorgere in sintomi quali anossia fetale. Controllando il FHR a questo punto, si può 
avere un'idea migliore dello stato di salute del feto.

Suono
debole 

Rumori 

Scarsa
sensibilità 

Volume troppo basso 

Bassa energia 

Non è stato applicato il gel

La sonda è troppo vicina
all'unità principale 

Disturbi da segnale esterno 

Bassa eneBassa energia  

Posizione della sonda
incorretta 

Non è stato applicato il gel 

Regolare ed aumentare il volume 

Sostituzione batterie 

Applicare il gel

Creare un poco di distanza tra la sonda
e l'unità principale 

Tenere lontano dal segnale esterno 

SSostituzione batterie

Regolare la posizione sonda 

Applicare il gel



Le tre circostanze sopra citate possono solo essere testate a casa da donne in gravidanza, quindi 
il monitoraggio domestico FHR è molto importante.

Questo dispositivo Angel Heart può sentire il battito cardiaco di un feto che è almeno alla 
12sima settimana, e calcolare il FHR con il suono cardiaco del cuore fetale oppure controllare il 
display LCD.

PPuoi ascoltare il suono del cuore fetale per 1-2 minuti ogni volta. Le donna in gravidanza posso 
registrare le informazioni del dispositivo che possono essere usate come referenza per una visita 
medica, in modo da veriöcare lo stato di salute del feto.

Appendice 2

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche - 

 per tutte le ATTREZZATURE e SISTEMI

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche
  

L'Angel Heart è inteso per l'uso in un ambiente elettromagnetico speciöcato di seguito. Il 
consumatore o 'lutente dell'Angel Heart dovrebbe assicurare che sia usato in un ambiente

del genere.

 Test emissioni   Conformità     Ambiente elettromagnetico-linea guida



Guida e dichiarazione del produttore - immunità elettromagnetica
per tutte le attrezzature e sistemi

Guida e dichiarazione del produttore - immunità elettromagnetica

L'Angel Heart è inteso per l'uso in un ambiente elettromagnetico speciöcato di
seguito. Il consumatore o 'lutente dell'Angel Heart dovrebbe assicurare che sia usato in

un ambiente del genere.

Ambiente elettromagnetico
- linea guida

Livello di
conformità 

 Test livello
IEC 60601Test d'immunità

Emissioni RF

CISPR 11

Emissioni RF

CISPR

Emissioni
armoniche

IEC 61000-3-2   IEC 61000-3-2   

Fluttuazioni di
tensione/
emissioni
intermittenti

IEC 61000-3-3        

Gruppo 1

Classe B 

Non
applicabile        

Non
applicabile       

L'Angel Heart usa energia RF solo per funzioni 
interne. Quindi, le sue emissioni RF sono molto 
basse and non dovrebbero causare nessuna 
interferenza con attrezzature elettroniche nei 
paraggi.

LL'Angel Heart è adatto per uso in tutti gli ediöci, 
inclusi ediöci domestici e quelli direttamente 
collegati alla rete di alimentazione pubblica a 
bassa tensione che rifornisce gli ediöci adibiti ad 
uso residenziale.



Scarica
elettrostatica
(ESD) IEC
61000-4-2 

+6 kV
contatto
±8 kV aria

+6 kV
contact
+8 kV air 

Il pavimento dovrebbe essere 
in legno, cemento o piastrelle 
di ceramica. Se il pavimento è 
rivestito con materiale 

sintetico, la relativa umidità 
dovrebbe essere di almeno 

30%.

La potenza di frequenza dei 
campi magnetici dovrebbe 

essere a livelli di 
caratteristiche di una tipica 
collocazione in un tipico 
ambiente commerciale od 

ospedaliero.

Potenza
frequenza
(50Hz)

Campo magnetico
IEC 61000-4-8 

3A/m 3A/m 



Attrezzature di comunicazione RF 
portatili e mobili devono essere usate a 
debita distanza dall'Angel Heart, cavi 
inclusi, poi la raccomandata distanza di 
separazione calcolata dall'equazione 
applicabile alla frequenza del 
trasmettitore. 

RRaccomandata distanza di 
separazione 

80MHz a 2.5 GHz

800MHz a 2.5 GHz

Dove P è l'output massimo di 
valutazione di potenza del 
trasmettitore in 

Guida e dichiarazione del produttore - immunità elettromagnetica - per 

tutte le attrezzature e sistemi che non sono SALVAVITA

Guida e dichiarazione del produttore - immunità elettromagnetica

L'Angel Heart è inteso per l'uso in un ambiente elettromagnetico speciöcato di seguito. Il 
consumatore o 'lutente dell'Angel Heart dovrebbe assicurare che sia usato in un ambiente 

del genere.

Test
d'immunità

Test livello
IEC 60601 

Livello
conformità 

Ambiente elettromagnetico
-linea guida

RF
irradiata

IEC
61000-4-3    

3V/m    

80MHz a
2.5 GHz          

3V/m 



watts (W) secondo al produttore del 
trasmettitore e d è la distanza di 
separazione raccomandata in metri 
(m).

LL'intensità di campo dei trasmettitori 
össi RF, come determinato da un 
rilevamento elettromagnetico in loco, 
a deve risultare inferiore al livello di 
conformità di ogni gamma di 
frequenza.
PPotrebbero capitare interferenze nelle 
vicinità di attrezzature contrassegnate 
dal seguente simbolo:

NOTA 1 Ad 80MHz e 800MHz, si applica la più alta gamma di frequenza.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è affetta dall'assorbimento e dalla riøessione di strutture, oggetti e 
persone.

a
LL'intensità di campo dei trasmettitori össi, come la base di stazioni per radio 
(cellulari/cordless) telefoni e radio mobili di terra, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e 
FM e trasmissioni TV non possono essere teoricamente previste con precisione.  Per stimare 
l'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori össi RF, un'indagine elettromagnetica 
del sito deve essere effettuata. 

SSe il campo d'intensità misurato nel luogo dove l'Angel Heart è usato eccede i livelli di 
conformità RF applicabili, l'Angel Heart dovrebbe essere tenuto sotto osservazione per 
veriöcare il corretto funzionamento. Se si nota una performance anormale, misure 
addizionali potrebbero essere necessarie, come ad esempio riorientare o spostamento  
dell'Angel Heart.

b
OltOltre l'intervallo di frequenza da 150kHz a 80MHz, l'intensità del campo deve essere 
inferiore a 3 V / m.



Per i trasmettitori valutato a una potenza massima di uscita non elencati sopra, la distanza 
di separazione raccomandata d in metri (m) può essere estimata usando l'equazione 
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P è l'output di valutazione di potenza 
massimo del trasmettitore in watts(W) secondo il trasmettitore del produttore.

NOTA 1 Ad 80MHz e 800MHz, si applica la distanza di separazione per alte gamma di 
frequenza.

NNOTA 2 Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica è affetta dall'assorbimento e dalla riøessione di strutture, 
oggetti e persone.

Distanza di separazione raccomandata tra  attrezzature di 
comunicazione RF portatile e mobile e l'ATTREZZATURA o SISTEMA- 

per ATTREZZATURA o SISTEMA che non sono SALVAVITA

Massima potenza di uscita
Valutato del trasmettitore

(W)

0.01
0.1

1

1010
100

Distanza di separazione secondo la
frequenza del trasmettitore (m)
80MHz to 800

MHz

0.1167
0.3689

1.1667

3.6893
11.666711.6667

800MHz to 2.5
GHz

0.2334

0.7378

2.3334

7.3786

23.333423.3334

Distanza di separazione raccomandata tra  attrezzature
di comunicazione RF  e il dispositivo Angel Heart

L'angel Heart è inteso per uso in un ambiente elettromagnetico dove i 
disturbi irradiati RF sono controllati. Il consumatore o l'utente dell'Angel 
Heart possono aiutare a prevenire interferenze elettromagnetiche 

mantenendo un minimo di distanza tra le attrezzature (trasmettitori) portatili 
e mobili RF e l'Angel Heart come raccomandato di sotto, secondo l'output 

energetico massimo delle attrezzature di comunicazione.



Appendice 3

Sensibilità Generale

Se
ns
ib
ili
tà
 G
en
er
al
e

Se
ns
ib
ili
tà
 G
en
er
al
e

D
ia
m
et
ro
 d
i

riø
es
so

de
ll'
ob
ie
tt
iv
o

(m
m
)

Ri
øe
ss
o

Pe
rd
ita

A
 (d
)

A
tt
en
ua
zi
on
e 
bi
la
te
ra
le

Fr
eq
ue
nz
a 
D
op
pl
er
 (H
z)

 D
is
ta
nz
a

(d
)

(m
m
)




