
Merk
Denne bruksanvisning er skrevet i henhold til fellesdirektiv MDD93/42/EEC for medisinsk utstyr og 

harmoniserende standarder. Ved modifikasjoner og programvareoppgraderinger kan informasjonen i dette 

dokumentet endres uten varsel. Produsenten garanterer på ingen måte dette materialet, inkludert, men ikke 

begrenset til, de impliserte handelsgarantier og bruken for et spesifikt formål. Produsenten påtar seg ikke noe 

ansvar for feil i dette dokument eller for tilfellig eller etterfølgende skade i forbindelse med bruken av dette 

materialet. Ingen deler av dette dokument får fotokopieres, reproduseres eller oversettes uten skriftlig tillatelse fra

produsenten på forhånd. Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten forvarsel.

Produsentansvar

Produsenten anser seg kun som ansvarlig for påvirkning av sikkerhet, pålitelighet og funksjonaliteten til utstyret 

dersom: Montering og reparasjoner kun er blitt utført av personell som er godkjent av produsenten, og enheten 

kun har vært brukt i overensstemmelse med bruksanvisningen.

ADVARSEL : 

Enheten er ikke ment for behandling. Enheten er utviklet for å måle fetale hjertslag. Hvis de fetale hjerteslagene 

er upålitelige, bør andre metoder som stetoskop omgående brukes for å verifiere.

Garanti

Denne enheten må ikke repareres av brukeren selv. Alt av vedlikehold skal utføres av autorisert personell eller av 

produsenten. Vi garanterer at alle produkter vi selger er uten arbeids- eller materielle defekter og vil være i 

overensstemmelse med produktspesifikasjonene som er beskrevet i brukerdokumentasjonen. Hvis produktet ikke 

fungerer som det skal under garantiperioden, reparerer vi eller erstatter det uten bekostning. Misbruk eller ikke-

autorisert vedlikehold kan annullere denne garantien.

Symbolguiden

Denne guiden er utformet for å gi en oversikt over nøkkelkonseptene i sikkerhetsforhåndsreglene. 

ADVARSEL :

Et ADVARSEL-skilt fraråder visse handlinger eller situasjoner som kan resultere i personskade eller dødsfall.

FORSIKTIG : 

Et FORSIKTIG-skilt fraråder handlinger eller situasjoner som kan skade utstyr, resultere i visning av feilaktig 

data eller ugyldiggjøre en prosedyre.

Merk: Et MERK-skilt gir nyttig informasjon om en funksjon eller prosedyre. 

: Denne enheten er kompatibel med Medical Device Directive 93/42/EEC datert 14 juni 1993, et ECC-

direktiv 

Kapittel 1 Sikkerhetsveiledning
Denne enheten har internt strømførende utstyr og graden av sjokkbeskyttelse er en type CF-tilpasset del. .

Type CF-tilpasset beskyttelse betyr at disse pasienttilkoblingene er i samsvar med tillatte lekkasjestrømninger, 

dielektriske styrker av IEC 60601-1. 

1.1 Forsiktighetsforhåndsregler

ADVARSEL- og FORSIKTIG-meldinger skal observeres. For å unngå risiko for skade, gjør deg kjent med 

nedenstående forhåndregler når du bruker enheten.  

ADVARSEL : Enheten er ikke eksplosjonssikker og kan ikke brukes i nærheten av brennbare 

bedøvelsesmidler.

ADVARSEL : Kast ikke batteriene i åpen flamme, da de kan eksplodere.

ADVARSEL : Unngå å forsøke å lade opp ikke-oppladbare batterier da dette kan forårsake lekksje, brann 

eller tom. eksplosjon.

ADVARSEL : Ikke berør inngangs- og utgangsforbindelser og pasienten samtidig.

ADVARSEL : Ekstrautstyr som er koblet til enten analoge eller digitale grensesnitt skal være sertifiserte i 

henhold til IEC-standarder (f.eks. IEC 950 for databehandlingsutstyr og IEC60601-1 for medisinsk utstyr). Alle 

konfigurasjoner skal også leve opp til den gyldige versjonen av systemstandard IEC60601-1-1. Alle som kobler 

ekstrautstyr til en inngangs- og utgangsforbindelse konfigurerer et medisinskt system og er derfor ansvarlig for at 

systemet er i samsvar med kravene i den gyldige versjonen av systemstandard IEC60601-1-1. Hvis du er i tvil bør

du kontakte vår tekniske serviceavdeling eller din lokale forhandler.

ADVARSEL : Sonoline ultralydsmonitor er et hjelpeverktøy for profesjonelt pleiepersonale, og skal ikke 

brukes i stedet for normal fosterovervåking. Den er ikke ment for fosterovervåking.

ADVARSEL : Utskifting av batteri skal gjøres utenfor pasientmiljøet (1,5 m fra pasienten).

ADVARSEL : Bruk Sonoline-sonden som følger med fra produsenten. 

ADVARSEL : Trekk ikke sondekabelen ut lengre enn 2 meter, da sonden kan falle ut fra Sonoline-

kontakten.  FORSIKTIG : Enheten må kan vedlikeholdes av autoriserte og kvalifiserte personer. 

 FORSIKTIG : Enheten er utviklet for kontinuerlig bruk og er «vanlig». Må ikke nedsenkes i noen form 

for væske. Den er verken sprut- eller vanntett).

 FORSIKTIG : Hold enheten ren. Unngå vibrasjoner.

 FORSIKTIG : Ikke bruk en høytemperaturs steriliseringsprosess, E-strålning eller gamma-radioaktiv 

sterilisering.

 FORSIKTIG : Elektromagnetisk forstyrrelse – Sørg for at området der enheten brukes ikke blir påvirket 

av elektromagnetiske forstyrrelser som radiosendere, mobiltelefoner, osv. Hold dem unna.

 FORSIKTIG : Før bruk må brukere kontrollere utstyret for synlige spor av skader som kan påvirke 

pasientsikkerheten eller overvåkningskapasitet. Det anbefalte inspeksjonsintervallet er en gang per måned eller 

mindre. Hvis skade kan påvises, bør enheten erstattes.

 FORSIKTIG : Etterfølgende sikkerhetskontroller bør utføres en gang annenhvert år eller som spesifisert i 

institusjonens test- og inspeksjonsprotokoll, av en kvalifisert person relevant opplæring, kjennskap og praktisk 

erfaring for å kunne utføre disse testene.

＊Sjekk utstyret for mekanisk eller funksjonell skade.

＊Undersøk relevante sikkerhetsetiketters gyldighet.

＊Bekreft at enheten fungerer som den skal i følge bruksanvisningen.

＊Test pasientlekkasjestrøm i henhold til IEC 60601-1: Grenseverdi: 10 uA (CF).

Lekkasjestrømmen må aldrig overgå grenseverdien. Data bør noteres i en utstyrsloggbok. Hvis enheten ikke 

fungerer ordentlig eller ikke godkjennes etter noen av de overnevnte testene, skal enheten sendes til reparasjon.

 FORSIKTIG : Batteriet må kastes på en miljøvennlig måte etter bruk.

 FORSIKTIG : Batteriet bør tas ut fra batterilommen hvis enheten ikke skal brukes under lengre tid. 

 FORSIKTIG : Enheten må kun brukes når batterilokket er lukket.

 FORSIKTIG : Batteriet bør oppbevares kjølig og tørt.

 FORSIKTIG : Hvis det brukes oppladbare batterier, må batteriene lades i mer enn 14 timer 

sammenhengende, se bruksanvisningen for batterier. 

 FORSIKTIG : Unngå å sette batteriet inn i batterilommen feil vei.

 FORSIKTIG : Dette produktets gyldige forbrukstid er 5 år.

 FORSIKTIG : Etter produktets gyldige forbrukstid bør produktet kastes i henhold til lokale forskrifter.  

 FORSIKTIG : Enheten kan ikke brukes med defibrillator eller høyfrekvente operasjonsenheter.

 FORSIKTIG : Velg kun tilbehør fra oss, ellers kan enheten skades.

 FORSIKTIG : Hold sonden unna skarpe objekter.

 FORSIKTIG : Bruk Sonoline i miljøer uten sterke elektromagnetiske felt, da disse kan påvirke 

måleresultatet.

Ved rengjøring av maskinen:

 FORSIKTIG : Ikke bruk sterke løsemidler som f.eks. aceton.

 FORSIKTIG : Bruk aldri slipemidler som stålull eller metallpussemiddel.

 FORSIKTIG : Ikke la væske komme inn i produktet, og senk heller ikke i noen del av enheten i noen form

for væske. 

 FORSIKTIG : Unngå å helle væske på enheten under rengjøring.

 FORSIKTIG : Sørg for å ikke etterlate rengjøringsmiddel på enhetens overflate.

Ved desinfisering av maskinen:

ADVARSEL : Prøv aldri å sterilisere sonden eller utstyret med lave temperaturer av damp eller lignende 

metoder.

: Se medfølgende dokumenter.

Kapittel 2 Introduksjon
2.1 Oversikt

Sonoline ultralydsmonitor er en håndholdt obstetrisk enhet i lommeformat, som kan brukes på sykehus og 

klinikker for daglig egenkontroll av den gravide kvinnen.  

Det finnes to ulike modeller: Sonoline A og Sonoline B. 

Sonoline A modellen er for enkel avlytting.

Sonoline B modellen er en høytytende modell med (Fetal Heart Rate, FHR) LCD digital display. Den har 3 

arbeidsmodi: nå-tids FHR-display, gjennomsnittlig FHR-display, og manuelt modus.

Alle har batterier som kan byttes ut av brukeren. Brukergrensesnittet inkluderer strømknapp, modusknapp, 

volumkontroll, en høyttaler, høretelefonuttak og LCD-display for hjerteslagsverdi, batteri og modus, sondetype.  

Begge modellene har lyduttak, og kan tilkobles øretelefoner eller opptaker med lyduttak. De bruker standard 1.5 
V DC alkaline batterier (2 stk.). Oppladbare batterier og lader kan som alternativ konfigureres.  

For Sonoline A og Sonoline B medfølger fire utbyttbare sonder (2M rett sonde, 2M vannsikker sonde, 3M rett 

sonde, 3M vannsikker sonde). 

2.2 Funksjoner

＊Batteri LED-indikator (kun Sonoline A)

＊Batteristatusindikator (kun Sonoline B)

＊Kontroll av lavt batterinivå

＊Innebygget høytaler

＊Uttak for headset

＊2 MHz/3MHz sonde kan kobles til

＊Sondekontroll 

＊Bakgrunnslys (kun Sonoline B)

＊Automatisk avlåing (kun Sonoline B)

＊To standard 1.5V alkaline batterier som er aktive i minst 8 timer. 



Kapittel 3 Utseende og konfigurering

Fig.3-1 Ovenfra (Sonoline B som eksempel)

Fig.3-2 Underfra

Fig.3-3 Panel

Tabell 1: Modell og konfigurering

Konfigurering

Modell

Sonoline A Sonoline B

1. LCD-display *

2. Headset uttak * *

3. Volumkontroll * *

4. Høytaler * *

5. På/Av-knapp * *

6. Modusknapp *

7.Bakgrunnslys-

kontrollknapp

*

8. Sonde * *

9. Batterilomme * *

10. Sondeuttak * *

* Indikerer at modellen har denne konfigureringen.

3.1 Ovenfra

3.1.1 Display

Sonoline A-modellen: Indikatorlyset lyser grønt når maskinen slås på. Når strømforsyningen hos batteriene er lav,

blinker LED indikatoryset med grønnt lys. Når sonden faller ut fra Sonoline A, blinker indikatorlyset gult.

Under selvtestning viser LCD-displayet for Sonoline B følgende: 

Fig.3-4 LCD-display

3.1.2 Sond

For Sonoline A og Sonoline B medfølger fire utbyttbare sonder (2M rett sonde, 2M vannsikker sonde, 3M 
rett sonde, 3M vannsikker sonde). 

2M rett sond:

2M rett sonde er standard konfigurering for ultralydsmonitoren.

Fig.3-5 2M rett sonde

CD2.0 IPX4 på etiketten betyr: 

C: Det aktive moduset for sonden er kontinuerlig bølge. 

D: Sondens strukturform er celletype. 

2.0: Sondens frekvens er 2 MHz.

IPX4: Skadelig vannsikkerhets nivå

3M rett sonde:

3M rett sonde er en alternativ konfigurering for ultralydsmonitoren. 

Fig.3-6 3M rett sonde

CD3.0 IPX4 på etiketten betyr: 

C: Det aktive moduset for sonden er kontinuerlig bølge.

D: Sondens strukturform er celletype.

3.0: Sondens frekvens er 3 MHz.

IPX4: Skadelig vannsikkerhets nivå

2M vannsikker sonde: 

2M vannsikker sonde er en alternativ konfigurarering for ultralydsmonitoren.

Fig.3-7 2M vannsikker sonde

3M vannsikker sonde

3M vannsikker sonde er en alternativ konfigurering for ultralydsmonitoren.

Fig.3-8 3M vannsikker sonde

Viktig beskjed: 

 2M og 3M rette sonder er egnet for bruk i USA og Europa.

 2M vannsikker sonde og 3M vannsikker sonde er kun egnet for bruk i USA.

3.1.3 Sondeuttak

Fig.3-9 Sondeuttak

Sondeuttaket vises i Fig.3-9 ovenfor. Definisjoner av uttakene er som følger: 

Pin Definisjon

1 Strømforsyning

2 Signal

3 Sonde kode 1

4 Sonde kode 2

5 Sonde kode 3

6 (skall) GND

ADVARSEL : Ikke forsøk å koble sonder som ikke er produserte av firmaet vårt til maskinen. 

3.2 Trykkbare knapper

Det finnes tre trykkbare knapper（PÅ/AV, MODUS, og BAKGRUNNSLYS KONTROLL）samt en 

volumkontrollknapp på ultralydsmonitorn. De primære funksjonene er som følger: 

3.2.1 På/Av knappen

Funksjon: Slå på/av strøm

På: Trykk på knappen en gang

Av: Hold nede knappen til maskinen slås av (Sonoline A). Hold knappen nede i 3 sekunder for å slå av. Sonoline 

B)

3.2.2 Modusknappen (kun Sonoline B)

Sonde

Bakgrunnslys.-kontroll

LCD-display

Modus

På/Av

Høytaler

Batterilomme

Høretelefonuttak

Høretelefon

Aktiv modus

FHR-display

Sondetype

Batterinivå



Modusknappen.

Funksjon: Valg av modus, trykk en gang for neste modusposisjon i arbeidsstatus. 

For ultralydsmonitorn har minnesfunksjon når den slås på, da viser den moduset som ble valgt sist før den slo seg

av automatisk etter selvtestning

3.2.3 Bakgrunnslys kontrollknapp (kun Sonoline B)

Funksjon: 

① I modus 1 og modus 2, trykk på knappen for å slå på/av bakgrunnslys.

② I modus 3, er knappen for start/stopp, se 4.2.3 manuelt modus (modus 3)

3.2.4 Volumkontroll-indikator

Indikerer justering av volumnivået.

Fra venstre til høyre betyr at lydnivået går fra høyt til lavt

3.3 Introduksjon til toppanelet

Høretelefonuttaket: Et lyduttak, som kan tilsluttes høretelefoner eller båndsopptaker med lyduttak.  

: Uttak til headset.

Tilbehør som kobles til til de analoge og digitale brukergrensesnittene skal være sertifiserte i henhold til IEC-

standarder (f.eks. IEC 950 for dataprosessutstyr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr). Utover dette skal alle 

konfigurasjoner være i samsvar med gjeldende versjon av systemstandarden IEC60601-1-1. Alle som kobler 

ekstrautstyr til inngangs- eller utgangsforbindelsen oppretter et medisinsk system og er derfor ansvarlig for at 

systemet er i samsvar med den gjeldende versjonen av systemstandard IEC60601-1-1. Om du er i tvil bør du 

kontakte vår tekniske serviceavdelning, eller din lokale forhandler

3.3.1 Signalgrensesnitt

Fig.3-10 Bruken av høretelefonuttak:

Høretelefonuttaket vises i Fig.3-10. Definisjonen på pins er vist nedenfor:

Kapittel 4 Generell bruk
4.1 FHR-kontroll

Slå på ved å trykke på På/Av-knappen.

For Sonoline A, indikatorlyset for «på» vises i grønnt. 

For Sonoline B, utføres en det selvtest når maskinen slås på, og etterpå viser LCD-displayet som vist i Fig.3-4. 

Finn fosterets posisjon.

Forsøk først å finne fosterets posisjon med hendene. Finn frem til hvor et er lettest å måle fosterets hjertelyd. 

Påfør rikelig med gel på sonden og plassere sonden på beste mulig for å finne fosterets hjerte. Tilpass sonden for 

å oppnå maksimal audiosignal idealt ved å vri sonden runt. Anpasse lynivået etter behov.

HP-avlytting:

① For Sonoline A er metoden å telle fosterets hjäeteslag i ett minutt.

For Sonoline B, vil FHR-resultatet vises på et LCD-display.

② Slå av maskinen

For Sonoline A, trykk På/Av-knappen for å slukke maskinen direkte

For Sonoline B, Hold På/Av-knappen nedtrykket i 3 sekunder for å slukke.

 FORSIKTIG : 

① Hold sonden på det beste målestedet for best effekt.

② Sonden bør ikke holdes på steder der du har sterk morkakeblodlyd (PBS) eller sterk navlestrengslyd (UMS).

③ Om den gravide kvinnen ligger på rygg og fosterposisjonen er normal, kan du plassere sonden på den nedre

delen av den midterste navlelinjen for å oppnå den tydligeste fosterhjertelyden.

④ Ikke mål fosterhjerteslag med mindre tydelig fosterlyd registreres.

4.2 Valg av modus/funksjon

4.2.1 Sanntids-FHR-modus (modus 1)

Dette moduset gjelder kun for Sonoline B.

På tidpunktet når fosterhjertfrekvensen måles, blinker et hjertesymbol på skjermen, og samtidig vises FHR 

(fosterets hjerteslag) i realtid.

4.2.2 Gjennomsnittlig FHR-modus (modus 2)

Dette moduset gjelder kun for Sonoline B.

Denne funksjonen kan finne en mer stabil fetal hjertefrekvens, og på skjermen vises gjenomsnittet av de 8 siste

fetale hjertefrekvenspunktene. Et blinkende hjertesymbol vises på skjermen sammen med FHR.

4.2.3 Manuelt modus (modus 3)

Dette moduset gjelder kun for Sonoline B.

Når du går inni modus 3. vil systemet automatiskt telle de hørbare slagene, FHR vises i formatet

«— — —»  og skjermen viser et hjertesymbol. Trykk på bakgrunnslysets kontrollknapp for å stanse tellingen.   

Enheten beregner automatisk det oppnådde FHR-gjennomsnittet fra målingen, og viser resultatet. Om du vil måle

på nytt, trykker du på bakgrunnslysets kontrollknapp for å starte. Trykk igjen for å stoppe tellingen. Denne 

verdien lagres til en eventuell ny måling, eller en endring av modi.

4.3 Bruk av sonden

4.3.1 Inspeksjon av sonden

Når sonden trekkes ut av ultralydsmonitoren, viser Sonoline A et blinkende gult lys på strømindikatorlampen. For

Sonoline B viser skjermen et blinkende «— — —« og sondens frekvensindikering forsvinner. Når dette skjer skal

sonden kobles til igjen. Etter en vellykket tilkobling, vil blinkningen på skjermen opphøre, og sonden viser igjen 

sondens frekvensinformasjon.

4.3.2 Bytte ut sonden

En sonde ble tilkoblet Sonoline når denne ble pakket av produsenten. Hvis brukerne vil bytte denne sonden ut 

med en annen sonde, må de først slå av enheten, og så trekke sonden ut fra enheten. Ta deretter sonden ut av 

sondeuttaket. Koble til slutt kontakten på sonden du vil bytte til med sondeuttaket.  

Merk: Legg sonden som midlertidig ikke er i bruk forsiktig til siden, og unngå å miste den i gulvet, 

uforsiktig håndtering osv.  Når Sonoline ikke skal brukes over lengre tid, anbefales det at en av sondene 

settes på plass, og at enheten deretter pakkes ned i esken sammen med sonden. 

4.3.3 Trekke ut og plassere sonden

Error: Reference source not found Ta ut sonden

Hold hovedenheten i ene hånden, hold sondehåndtaket i den andre, og trekk ut sonden. (Se Fig.4-1).

Fig.4-1 Ta ut sonden

② Plassere sonden

Dette er det motsatte av å trekke ut sonden. Hold hovedenheten i ene hånden, og hold toppen på sonden i den

andre hånden,. Trykk deretter sonden ned i sondeholderen.

4.4 Kontroll av lavt batterinivå 

For Sonoline A: Når den fungerer 

normalt lyser LED indikatoren for 

batterierne grønt, men når 

batterinivået er så lavt at Sonoline A ikke kan fungere normalt, vil LED indikatoren for batteriene blinke grønt for

å minne om at batteriene er klare for utbytting eller opplading (kun oppladbare batterier kan lades opp).  

For Sonoline B: Når den fungerer normalt viser LCD-displayet status for batterinivået, og antallet blokker 

representerer hvor mye strøm som er igjen. Når batterinivået er lavt, vises 0 blokker for å minne om at batteriene 

er klare for utbytting eller opplading (kun oppladbare batterier kan lades opp).  

4.5.1 Ta ut batteri

Det bakre panelet er snudd oppover. Åpne først lokket til batterilommen, ta deretter ut battteriene fra 

batterilommen. (se Fig.4-2).       

Fig.4-2 Bytte ut batterier

4.5.2 Å bytte batterier

Sett først inn to. AA batterier i batterilommen (for batteriretning, se instruksjoner på innsiden av batterilommen) 

og lukk deretter batteriluken.  

 FORSIKTIG : Batteriene bør tas ut av batterilommen hvis enheten ikke skal brukes over lengre

tid.

1

3
4

2

Pin Definisjon
1 Signal
2 Signal
3 Signal
4 Signal



Kapittel 5 Symbolforklaringer

Kapittel 6 Produktspesifikasjon
Produktnavn: Sonoline Ultralydsmonitor 

Modell Nr: Sonoline A og Sonoline B

Sikkerhet: Kompatibel med: IEC 60601-1:2005

Klassifisering:

Anti-elektrosjokkstype: Interndrevet utstyr.

Anti-elektrosjokksgrad: Type CF-tilpasset del 

Skadelig væsketetthetsnivå: 

Hovedenhet: Grad av beskyttelse gjennom deksel: IPX0.

2M/3M rett sonde: Unngå vannsprut, beskyttelsesnivå: IPX4.

2M/3M vannsikker sonde: Unngå vannsprut, beskyttelsesnivå: IPX8.

Sikkerhetsnivå i nærheten av brennbare gasser: Utstyret er ikke egnet for bruk i nærheten av brennbare gasser. 

Arbeidssystem: Kontinuerlig arbeidende utstyr

EMC: Gruppe I Klasse B

Egnet bruksområde: Egnet for bruk etter den 12. graviditetsuken.

Fysisk karakteristikk

Størrelse: 135 mm (Lengde) ×95 mm (Bredde) ×35 mm (Høyde)

Vekt: ca 180 g (inklusive batterier)

Omgivelser

I bruk:

Temperatur: +5℃~+40℃

Fuktighet: ≤80％ 

Atmosfærisk trykk: 70 kPa~l06 kPa

Transport og oppbevaring:  

Temperatur: -10℃~+55℃

Fuktighet: ≤93％

Atmosfærisk trykk: 50 kPa~l06 kPa

Display: 45 mm × 25 mm LCD display（kun Sonoline B）

Bakgrunnslys: Man kan skifte mellom to statuser: Slå bakgrunnslyset På/Av（kun Sonoline B） 

FHR-ytelse (kun Sonoline B)

FHR Måleområde: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: slag per minutt) 

Resolusjon: 1 BPM 

Nøyaktighet: ± 2 BPM

Strømforbruk: < 1 W

Auto-slukk: Etter 1 minutt uten signal slås enheten automatisk av (kun Sonoline B).

Anbefalt batteritype: To stk. 1.5 V DC batterier (AA LR6).

2M rett sonde (Standardkonfigurering)

Nominell Frekvens: 2.0 MHz

Frekvens i bruk: 2.0 MHz±10%

P-: <1 MPa

Iob: <20 mW/cm2

Ispta: <100 mW/cm2

Ultrasonisk utgangseffekt: P < 20 m W

I bruk: Kontinuerlig bølgedoppler

Transduserens effektive strålningsområde: < 208mm2

Bemerk: I alle funksjonsmodi, mekanisk indeks: MI<1, termalindeks: TI<1.

Kapittel 7 Vedlikehold
7.1 Vedlikehold

Sondens akustiske overflate er følsom, og må håndteres varsomt. 

Gel skal tørkes av sonden etter bruk. Dette kan forlenge levetiden til enheten. 

Før bruk, bør brukeren kontrollere at utstyret ikke har noen synlige spor av skader som kan påvirke 

pasientsikkerheten eller monitorens kapasitet. Anbefalt inspeksjonsintervall er en gang per måned eller mindre. 

Hvis skaden er åpenlys, anbefalles at enheten skiftes ut før bruk. Utstyret bør undergå periodiske sikkerhetstester 

for å sikre tilstrekkelig pasientisolering fra lekkasjestrøm. Detta bør inkludere måling av lekkasjestrøm. Anbefalt 

testintervall er 1 gang annenhvert år eller som spesifisert i institusjonens test- og inspeksjonsprotokoll. 

Nøyaktigheten av den fetale hjertrytmen kontrolleres av utstyret og kan ikke justeres av brukeren. Hvis resultatet 

av den fetale hjertrytmen er upålitelig, bør en annen metode som f.eks. stetoskop brukes omgående for å verifiere,

eller du bør kontakte din lokale forhandler eller produsent for assistanse.

7.2 Rengjøring

Slå av apparatet og ta ut batteriene før rengjøring. Hold yttersiden av enheten ren og fri fra støv og skitt, tørk av 

den ytre flaten (inkludert skjermen) med en tørr og ren klut. Om nødvendig, tørk av med en fuktig klut dyppet i 

såpeløsning eller vann, og tørk av enheten umiddelbart etterpå med en ren og tørr klut. Tørk av sonden med en 

fuktig klut for å ta bort rester av ultralydsgel. Vask av kun med såpe og vann.

 FORSIKTIG : Ikke bruk sterke løsemiddel som f.eks. aceton.

 FORSIKTIG : Bruk aldri slipemiddel som stålull eller metallpuss.

 FORSIKTIG : La ikke væske komme inn i produktet og senk ikke noen deler av enheten ned i væske.

 FORSIKTIG : Unngå å helle væske på enheten under rengjøring.

 FORSIKTIG : Etterlat ikke rengjøringsmiddel på enhetens overflate.

Merk:

Tørk av sondens overflate med 70 % etanol, la den lufttørke, eller tørk av med en ren og tørr klut.

7.3 Desinfisering og sterilisering

Rengjør utstyrsesken, sonden osv. som beskrevet ovenfor, og tørk deretter av sonden med en alkoholimpregnert 

klut (70 % etanol).

Tørk av sonden med en ren, tørr klut for å ta bort gjenværende fuktighet.

MERK: 

1. Anbefalt tid for rengjøring, sterilisering og desinfisering er en gang per måned.

2. Etter rengjøring, sterilisering og desinfisering skal brukerne sjekke for eventuelle åpenbare skader som kan

påvirke pasientsikkerheten og knappenes funksjon.

ADVARSEL : Forsøk aldri å sterilisere sonden eller utstyret med lavtemperatursdamp eller lignende 

metode.

Kapittel 8 Løsninger på mulige problemer
Hvis problemene nedenfor oppstår når du bruker Sonoline, kan du bruke denne oversikten for å løse problemet. 

Problem Mulig årsak Åtgärd

Ingen lyd Volumet er for lavt

For lav strømnivå

Skru opp volumet

Bytt batterier

Svak lyd Volumet er for lavt

For lavt strømnivå

Ingen gel påført

Skru opp volumet

Bytt batterier

Påfør gel

Sprakende

lyd/forstyrrelser

Sonden er for nært hovedenheten

Forstyrrelser fra eksterne signaler

For lavt strømnivå

Øk avstanden mellom sonde og

enhet

Hold unna eksterne signaler

Bytt batterier

Lav sensitivitet Sonden er ikke korrekt plassert

Ingen gel påført

Juster sondens posisjon

Påfør gel

Vedlegg 1

Hvorfor monitoren er viktig

Moderne videnskap mener at: 

Fetale hjertslag er en viktig indikator for å vurdere fosterets helse. Ved å måle endringer i de fetale hjerteslagene 

kan man registrere fetal hypoxi, fetal angst, navlestrengen rundt halsen og andre symptomer. Ultralydsmonitor for

hjemmebruk tester forandringer i fetale hjerteslagsfrekvenser ved å primært avlytte fetal hjertelyd. Fetal monitor 

for hjemmebruk er en kraftfull garanti for forbedring av generasjonhelsen. Den fetale hjerterytmen endrer seg 

mest på følgende tre tidspunkter:

1) Innen 30 minutter etter at den gravide kvinnen har stått opp

2) Innen 60 minutter etter at den gravide kvinnen spist lunsj

3) Innen 30 minutter innen den gravide kvinnen legger seg

På grunn av forandringer i kroppen, og fordøyelse av maten, har kroppen på de ovenstående tre tidspunktene bruk

for mer oksygen, og det blir da relativt mindre oksygen til overs for fosteret. Det kan da lett oppstå symptomer

som f.eks. fetal anoxi. Ved å teste det fetale hjerteslaget ved disse tidspunktene, kan man best kartlegge fosterets 

helse. Da de overnevnte tre tidspunktene kun kan testes i hjemmet av de gravide kvinnene selv, er den fetale

hjerteslagsmonitoren et svært viktig redskap.

Med Sonoline ultralydsmonitor kan man høre fosterhjertelyden fra den 12. graviditetsuken, og beregne FHR med 

antall hjerteslag hos fosteret (for Sonoline A) eller se på LCD displayet (for Sonoline B). Du kan lytte til 

fosterhjerteslagene i 1-2 minutter hver gang. Gravide kvinner gis på denne måten muligheten til å registrere data 

som kan brukes som referanse ved legebesøk, for å sørge for optimal fosterhelse. 

Vedlegg 2

Symbol Beskrivelse

Type CF

Se instruksjonsmanualen 

Uttak for høretelefoner

Volumjustering

Enheten er i samsvar med Medical Device Directive 
93/42/EEC datert 14 juni 1993, et EEC-direktiv.

WEEE (2002/96/EC)

Europeisk Representant

Serienummer



Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetisk immunitet -

for all UTSTYR og alle SYSTEMER

Veiledning, samt produsentens deklarasjon – elektromagnetisk lekkasje

Sonoline Ultralydsmonitor er ment for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er spesifisert 

nedenfor. Kunden/brukeren av Sonoline Ultralydsmonitor bør sørge for at den brukes i slikt miljø.

Lekkasjetesting Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø – veiledning

RF lekkasje

CISPR 11

Group 1 Sonoline Ultralydsmonitor bruker kun RF-strøm

for sin interne funksjon. Derfor er RF-lekkasjen

meget lav, og det er ikke trolig at det på noen

måte skulle forårsake forstyrrelser av utstyr i

nærheten.

RF lekkasje

CISPR 11

Class B Sonoline Ultralydsmonitor passer for bruk i alle

institusjoner, inkl. hjemmeiljø, og de som er

d i rek te t i l s lu t te t o ffen t l ige lavspente

strømforsyningsnettverket som leverer strøm til

boliger.

Harmonisk lekkasje 

IEC 61000-3-2

Ikke aktuelt

Spenningsfluktuasjone

r/flimmerutslipp   IEC 

61000-3-3

Ikke aktuelt

Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetisk immunitet -

for all UTSTYR og alle SYSTEMER

Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetisk immunitet

Sonoline Ultralydsmonitor er ment for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er spesifisert

nedenfor. Kunden/brukeren av Sonoline Ultralydsmonitor bør sørge for at den brukes i slikt miljø.

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø -

veiledning

Elektrostatisk 

utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

6 kV kontakt

8 kV luft

6 kV kontakt

8 kV luft

Gulvet bør være av tre, sement

eller keramiske fliser. Hvis

gulvet er dekket med syntetisk

materiale bør den relative

fuktigheten være minst 30 %.

Driftfrekvens 

(50Hz) magnetiskt

felt

IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m Driftfrekvensens magnetiske

felt bør være på karakteristiske

nivåer typiske for posisjonen i

et typiskt kommersiellt eller

sykehus miljø.

Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetisk immunitet -

for all UTSTYR og alle SYSTEMER som ikke er LIVSSTØTTENDE

Veiledning og produsentens erklæring – elektromagnetisk immunitet

Sonoline Ultralydsmonitor er ment for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er spesifisert

nedenfor. Kunden/brukeren av Sonoline Ultralydsmonitor må sørge for at den brukes i et slikt miljø.

Immunitets-

test

IEC 60601 testnivå Samsvars-

nivå

Elektromagnetisk miljø - veiledning

Radiated RF

IEC 61000-4-

3

3 V/m

80 MHz to 2.5 GHz

3 V/m

B æ r b a r t o g m o b i l t R F -

kommunikasjonsutstyr bør ikke brukes

n æ r m e r e n o e n d e l a v Sonoline

ultralydsmonitor, inkluder kabler, enn den

anbefalte separasjonsavstanden som

kalkuleres med ligningen som gjelder for

senderfrekvensen. 

Anbefalt separasjonsavstand

P
E

d 









1

5.3
80 MHz til 800

MHz

P
E

d 









1

7
800 MHz til 2.5

GHz

Der P er maskimal utgangseffekt fra sender i

watt (W) i følge senderens produsent, og d

er den anbefalte separasjonsavstanden i

meter (m).

Kraftfelt fra fast RF-sender, fastslått av en

elektromagnetisk befaring,a bør være mindre

e n n s a m s v a r s n i v å e t i n o m h v e r t

frekvensområde.b

Forstyrrelse kan forekomme i nærheten av

utstyr merket med følgende symbol:

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det høyere frekvensområdet.

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk

forplantning påvirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

a Kraftfelt fra faste sendere, som basestatsjoner for radio(cellulære/trådløse)-telefoner og

mobilradioer, amatørradioer, AM- og FM-radiokringkastninger og TV-kringkastninger kan i

terorien ikke bestemmes med sikkerhet. For å utrede det elektromagnetiske miljøet grunnet faste

RF-sendere, bør en elektromagnetisk berfaring vurderes gjort. Hvis det oppmålte kraftfeltet på

stedet der Sonoline Ultralydsmonitor brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivået

ovenfor, bør Sonoline Ultralydsmonitor overvåkes for å sikre normal funksjon. Om unormal

unormal ytelse blir observert, kan det være nødvendig med ytterligere tiltak. som f.eks.

omorientering eller omplassering av Sonoline Ultralydsmonitor.

b Over frekvensområdet 150 kHz til 80 MHz, bør kraftfeltene være mindre enn 3 V/m.

Anbefalt separasjonsavstand mellom bærbart og mobilt

 RF-kommunikasjonsutstyr og UTSTYR eller SYSTEMER 

for UTSTYR eller SYSTEMER som ikke er LIVSSTØTTENDE

Anbefalt separasjonsavstand mellom 

bærbart og mobilt

 RF-kommunikasjonsutstyr og Sonoline Ultralydsmonitor

Sonoline Ultralydsmonitor er ment for bruk i et elektromagnetisk miljø med kontrollerte forstyrrelser 

av RF-stråling. Kunden eller brukeren av Sonoline Ultralydsmonitor kan forebygge elektromagnetisk 

forstyrrelse ved å opprettholde en minimumsavstand mellom det bærbare og mobile RF-

kommunikasjonsutstyret (sender) og Sonoline Ultralydsmonitor slik det anbefales nedenfor, i henhold 

til maksimal utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal

utgangseffekt fra

sender (W)

Separasjonsavstand i følge senderfrekvens

(m)

80 MHz to 800 MHz

P
E

d 









1

5.3

800 MHz to 2.5 GHz

P
E

d 









1

7

0.01 0.1167 0.2334

0.1 0.3689 0.7378

1 1.1667 2.3334

10 3.6893 7.3786

100 11.6667 23.3334

For sendere klassifisert med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppført ovenfor, kan den

anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) beregnes ved å bruke ligningen som gjelder for

senderens frekvens, der P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til

senderprodusenten.

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det høyere frekvensområdet. 

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning

påvirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

Appendix 3 

Sammenlagt sensitivitet
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