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Nyilatkozat

Ez a kézikdnyv segit megérteni a termék muikodését és karbantartasat. Felhivjuk
figyelmét, hogy a terméket szigoruan a jelen kézikonyvben foglaltaknak megfeleléen
kell hasznalni. A felhasznaldé jelen kézikdbnyvnek nem megfelel6 hasznalata
meghibasodast vagy balesetet okozhat, amelyért az EDAN INSTRUMENTS, INC.
(tovabbiakban: EDAN) nem teheté felel6ssé.

Az EDAN a kézikonyv szerz6i jogainak tulajdonosa. Az EDAN el6zetes irasbeli
hozzajarulasa nélkul a kézikdnyvben szereplé anyagok nem masolhatok, nem
reprodukalhaték vagy mas nyelvekre nem fordithatok le.

A kézikdnyv a szerzbi jogi torvény altal védett anyagokat, beleértve de nem kizarolag,
bizalmas informacidkat, mint példaul technikai informaciékat és szabadalmi
informaciokat tartalmaz, a felhasznalé6 nem hozhatja nyilvanossagra ezeket az
informaciokat semmilyen nem relevans harmadik félnek.

A felhasznalé tudomasul veszi, hogy ebben a kézikbnyvben semmi sem biztosit
kifejezetten vagy hallgatélagosan semmilyen jogot vagy engedélyt az EDAN barmely
szellemi tulajdonanak hasznalatara.

EDAN fenntartia a jogot a kézikdbnyv modositasara, frissitésére és végso
értelmezéseére.

A gyarté felel6ssége

EDAN csak akkor tekinti magat felelésnek a berendezés biztonsagara,
megbizhatésagara és a teljesitményre gyakorolt hatasokért, ha:

Az Osszeszerelési miveleteket, a bévitéseket, az ujbdli beallitasokat, a mdédositasokat
vagy a javitasokat az EDAN altal felhatalmazott személyek végzik, és

- Az adott helyiség elektromos berendezése megfelel a nemzeti szabvanyoknak, és

- A készlléket a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznaljak.



Termék informacio
Termék neve: Ultrahangos zsebdoppler

Modell: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

A kézikonyvben hasznalt kifejezések

Ez az utmutatd a biztonsagi O&vintézkedések kulcsfontossagu fogalmainak
megfogalmazasara szolgal.

(WARNING) FIGYELEM

A FIGYELEM cimke bizonyos tevékenységek vagy helyzetek elkerllésére
figyelmeztet, amelyek személyi sérilést vagy halalt okozhatnak.

(CAUTION) VIGYAZAT

A VIGYAZAT cimke olyan miveletek vagy helyzetek elkeriilésére figyelmeztet,
amelyek karosithatjak a berendezést, pontatlan adatokat hozhatnak létre, vagy
ervénytelenithetik az eljarast.

(NOTE) MEGJEGYZES
A MEGJEGYZES hasznos informaciokat tartalmaz egy funkciérol vagy egy eljarasrol
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1. fejezet Biztonsagi utmutaté
MEGJEGYZES:

Ez a felhasznaléi kézikonyv a maximalis konfiguracioé lefedésére késziilt. Ezért attol
fliggéen, hogy mit rendelt az On modellje rendelkezik vagy nem rendelkezik
bizonyos paraméterekkel és funkciokkal.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat/hasznalati utasitasok

A SONOTRAX sorozatu ultrahangos zseb-dopplereket (a tovabbiakban ,Doppler”)
egészsegugyi szakemberek, koztuk regisztralt apolonék, szulészndk, ultrahang
technikusok és orvosasszisztensek hasznalhatjak, kérhazak, klinikak és magan rendel6k
engedéllyel rendelkezé orvosai ajanlasaval.

A 2 MHz-es és/vagy 3 MHz-es vizall6 vizsgaléfejek a magzati szivverés kimutatasara
szolgalnak a korai terhességtdl a szulésig, valamint a magzat jolétének altalanos
jelzésére. Hasznalhatok a magzati sziv életjeleinek ellenérzésére is.

A 4 MHz-es, 5 MHz-es és/vagy 8 MHz-es vizall6 vaszkularis vizsgaldfejek a vénakban és
artériakban torténd véraramlas kimutatasara szolgalnak, és segitik a periférias érrendszeri
elvaltozasok észlelését.

1.2 Biztonsagi évintézkedések

® [z az eszkdz belsé tapellatasu berendezés, és IEC/EN60601-1B tipusu. A ,B”

R tipusu védelem azt jelenti, hogy a berendezés és a felhasznald kozotti kapcsolat

megfelel az IEC/EN 60601-1 szerinti megengedett szivargd aramnak és
dielektromos szilardsagnak.

A FIGYELEM és a VIGYAZAT iizeneteket be kell tartani. A sériilés lehetéségének
elkerulése érdekében a készulék hasznalata soran tartsa be az alabbi dvintézkedéseket.

FIGYELEM

1 Az ujratoltheté NI-MH akkumulatorokat és az akkumulatorcsomagot a gyartd
altal ajanlott vagy szallitott dedikalt adapterekkel kell feltolteni.

2 Az ultrahang vizsgaléfej hasra helyezése kritikus fontossagu a magzati
szivverés eléréséhez, szemben az anyai szivveréssel vagy mas hasi zajjal. A
felhasznalét be kell tanitani a megfelel6 elhelyezési technikakra, akar Ob/Gyn
képzésen és egyéni allami akkreditacion keresztil, amelyet egy képzett klinikus
ir eld, és meg kell tanitani az eszk6zok helyes elhelyezésére.

3 Ez az eszk6z nem robbanasbiztos, és nem hasznalhaté gyulékony
érzéstelenitok jelenlétében.

4 A késziilék nincs védve a defibrillacié ellen.

5 Ne hasznalja a késziiléket NF sebészeti berendezéssel.
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FIGYELEM
Csak a gyarto altal biztositott vizsgal6fejeket hasznalja.

Javasoljuk, hogy az ultrahangnak val6 kitettséget a leheté legalacsonyabb
szinten tartsak. Ez j6 gyakorlatnak szamit, és mindig be kell tartani.

ARAMUTES VESZELY - Ne probalja meg nedves kézzel csatlakoztatni vagy
kihuzni a tapkabelt. Csak tiszta és szaraz kézzel érjen a tapkabelhez.

Az analdg és digitalis interfészekhez csatlakoztatott kiegészitdé berendezéseket
a megfelelé6 IEC/EN szabvanyok szerint kell tanuasitani (pl. IEC/EN 60950
adatfeldolgozé berendezésekre és IEC/EN 60601-1 orvosi berendezésekre). Ha
kétségei vannak, forduljon miiszaki szerviziinkh6z vagy helyi forgalmazdjahoz.

Ne melegitse fel és ne dobja tiizbe az elemeket, mert ez robbanast okozhat.
Ne zarja rovidre az elemeket, és ne helyezze be az elemeket forditva

Ne prébaljon meg nem toltheté alkali elemeket tolteni. Kiszivaroghatnak,
meggyulladhatnak vagy akar fel is robbanhatnak.

Ne forrassza kozvetleniil a vezet6 vezetéket és az elem érintkezéjét.

Ne tegye tonkre az elemeket: Ne szurja meg az elemet éles targgyal, példaul
tivel; ne lisse kalapaccsal, ne Iépjen ra, ne dobja vagy ejtse le, hogy erés sokkot
okozzon; ne szerelje szét és ne moédositsa az elemet.

Az akkumulatort statikus elektromossagtél tavol kell télteni, hasznalni vagy
tarolni.

A rovidzarlat elkeriilése érdekében ne keverje oOssze az akkumulatort
fémtargyakkal.

Vegye ki az elemeket, és tarolja hilivos és szaraz helyen, ha a készuléket
hosszabb ideig nem hasznalja.

Ha ujratoltheté elemeket hasznal, toltse fel teljesen az elsé hasznalat el6tt az
ebben a kézikonyvben bemutatott médszerrel.

Ha az ujratoltheté elemeket kilon tarolja, és hosszabb ideig nem hasznalja,
legalabb 6 havonta egyszer toltse fel a kisulés elkeriilése érdekében.

Az ujratoltheté NI-MH elemeket és az elemcsomagot a gyarté altal ajanlott vagy
szallitott dedikalt adapterekkel kell feltolteni.
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FIGYELEM

Az elem cseréjét vagy toltését a betegektdl legalabb 1,5 méter tavolsagra kell
elvégezni.

A késziiléket csak zart elemtarté fedelével szabad hasznalni.

Ha az akkumulatorbdl szivargé folyadék a boérére vagy a ruhajara omlik, azonnal
mossa le alaposan friss vizzel.

Ha az akkumulatorbdl szivargé folyadék szembe keriil, ne dorzsolje a szemet.
Mossa le alaposan tiszta vizzel, és azonnal forduljon orvoshoz.

Ha szivargast vagy kellemetlen szagot észlel, azonnal tartsa tavol a tiiztol.

Hagyja abba az akkumulator hasznalatat, ha a hasznalat, toltés vagy tarolas
soran rendellenes hét, szagot, elszinez6dést, deformaciét vagy rendellenes
allapotot észlel.

Ne meritse, ne dobja vagy nedvesitse az akkumulatort vizbe/tengervizbe.

Az elemeknek élettartama van. Az alkali elemek egyszeri hasznalatra késziltek.
Ha az NI-MH akkumulatort hasznalé Doppler sokkal rovidebb ideig tart a
szokasosnal, akkor az akkumulator élettartama lejar. Cserélje ki 6ket azonos
specifikaciéjuakra.

Ne csatlakoztasson a késziilékhez olyan berendezést vagy tartozékot, amelyet
a gyarté nem hagyott jova, vagy amelyek nem IEC 60601-1 szabvanyuak. A nem
jovahagyott berendezések vagy tartozékok miikodése vagy hasznalata a
késziilékkel nincs tesztelve vagy nem tamogatott, és a készilék miikodése és
biztonsaga nem garantait.

A gyarté altal meghatarozottaktol eltéré tartozékok hasznalata megnovekedett
elektromagneses kibocsatast vagy a késziilék elektromagneses zavartiirésének
csokkenését eredményezheti.

Az eszkozt nem szabad mas berendezések mellett vagy egymasra rakva
hasznalni, és ha egymas melletti vagy egymasra rakott hasznalat sziikséges, azt
figyelni és ellenérizni kell a normal miikodést abban a konfiguraciéban,
amelyben hasznaljak.

Az elektromos orvosi berendezéseket a jelen hasznalati utmutatéban talalhaté
EMC-informacidk szerint kell telepiteni és lizembe helyezni.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések hatassal
lehetnek az elektromos orvosi berendezésekre, lasd az A4.4 Javasolt
elvalasztasi tavolsagok részt.

Ne javitsa vagy tartsa karban a késziiléket vagy barmely tartozékot, amelyet a
paciensen hasznal.

Ha barmilyen sulyos esemény tortént az eszkozzel kapcsolatban, a
felhasznalénak és/vagy a paciensnek jelentenie kell a gyartét és a felhasznald
és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatéosaganal.

-3-
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VIGYAZAT
1 A szovetségi (USA) torvények ezt az eszkozt csak orvosi rendelvényre vagy
orvos altali értékesitésre korlatozzak.
2 A szervizelést bizza szakképzett személyzetre.

3 A fdéegységet folyamatos miikodésre tervezték, , hétkoznapi”. Ne meritse
semmilyen folyadékba (azaz ne legyen csepp- vagy froccsenésallo)

4 Tartsa a késziiléket tiszta kornyezetben, és kerilje a vibracioét tarolas kozben.
Ne sterilizalja a Dopplert autoklavban vagy gazzal.

6 Elektromagneses interferencia — Gy6z6djon meg arrél, hogy a kornyezet,
amelyben a késziilék miikodik, ne legyen kitéve erdés elektromagneses
sugarzasnak, példaul radiéadéknak, mobiltelefonoknak stb.

7 A Dopplerrel végzett vizsgalat el6tt ellenérizze, hogy a féegységen és a fejeken
nincsenek-e lathaté sériilések, amelyek veszélyeztethetik a pacienst/kezel6t
vagy a gép teljesitményét. Ha sériilt elemet talal, azonnal cserélje ki.

8 Az alabbi biztonsagi ellenérzéseket kétévente egyszer vagy az intézmény
vizsgalati és ellenérzési jegyzokonyvében meghatarozottak szerint kell
elvégeznie olyan szakképzett személynek, aki megfelelé képzettséggel,
ismeretekkel és gyakorlati tapasztalattal rendelkezik a vizsgalatok
elvégzéséhez.

¢ Vizsgalja meg a berendezést mechanikai és funkcionalis sérulések
szempontjabol.

Ellenérizze a biztonsagra vonatkozé cimkék olvashatésagat.

Ellenérizze, hogy a késziilék megfeleléen mikodik-e a hasznalati
utmutatéban leirtak szerint.

& Tesztelje a varandoés nd szivargé aramat az IEC60601-1 szerint: Hatarérték:
d.c 10 pA, ac 100 pA..

A szivargé aram soha nem lépheti tul a hatarértéket. Az adatokat felszerelési
napléban kell rogziteni. Ha a késziilék nem miikodik megfeleléen, vagy a fenti
tesztek egyikét sem teljesiti, a késziléket meg kell javitani.

9 A késziiléket és a tartozékokat hasznos élettartamuk utan a helyi el6irasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani. Alternativ megoldasként visszakildheti 6ket a
kereskeddnek vagy a gyartonak ujrahasznositas vagy artalmatlanitas céljabél.
Az elemek veszélyes hulladékok. NE dobja 6ket a haztartasi szeméttel egyiitt.
Elettartamuk végén adja le a megfelel6 gyiijtdhelyeken, ahol a hulladékelemek
ujrahasznositasat végzik. A termék vagy az elem uajrahasznositasaval
kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a helyi CivicOffice-hoz, vagy
ahhoz az uizlethez, ahol a terméket vasarolta.
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1.3 Szimbolumok

Ssz. Szimbélum Meghatarozas
1 c € 0123 CE jelolés
ﬁ/ Az ezzel a szimbolummal jelolt termékek az eurdpai
— WEEE iranyelvre vonatkoznak. Ez a szimbdlum azt
jelzi, hogy a berendezés elektromos vagy elektronikus
2 alkatrészeket tartalmaz, amelyeket nem szabad
haztartasi hulladékként kezelni. Lépjen kapcsolatba a
gyarté hivatalos képvisel6jével a berendezés
artalmatlanitasaért kapcsolatos informaciokeért.
3 Rx Onlg Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében
ezt az eszkozt csak orvos rendelheti el.
4 I::E Hasznalati utasitasok
5 A Vigyazat
6 Aram: kdzvetlen
===
7 R B TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ
8 PIN Cikkszam
9 SN SOROZATSZAM
10 &I Gyartas datuma
11 “ GYARTO
12 EC | REP MEGBIZOTT KEPVISELO AZ EUROPAI
KOZOSSEGBEN
13 @ A hasznosithaté/ujrahasznosithaté altalanos

szimbdlum
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14 T Tapadapter csatlakozd
15 Q Fejhallgato
Lasd a Felhasznaloi kézikonyvet
16
(Hattér: kék; Szimbolum: fehér)
Figyelem
17
(Hattér: sarga; szimbolum és kdrvonal: fekete)
18 T T Erre felfelé
19 ! Torékeny, 6vatosan kezelendd
20 T Tartsa szarazon
21 [E‘ HALMOZHATOSAGI KORLATOZAS SZAM SZERINT
29 Kh’!) OVATOSAN KEZELJE
23 4 NE LEPJEN RA
24 MD Orvosi eszkdz
25 UDI Egyedi eszk6zazonositd
MEGJEGYZES:

A hasznalati utmutaté fekete-fehérben van nyomtatva.




SONOTRAX Széria Ultrahangos zsebdoppler hasznalati utmutaté

Doppler és tartozékai

2. fejezet Doppler és tartozékai

2.1 Jellemzok

Hét kilénb6zé modell
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro és
SONOTRAX Vascular.
A SONOTRAX Lite és a SONOTRAX Vascular az egyszerl auszkultaciéra (szakaszos
hallgatasra) valé. A SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX 1l és SONOTRAX Il Pro nemcsak a magzati szivhangot érzékeli; LCD
képerny6n is megjelenitik a magzati pulzusszamot.

A Doppler tulajdonsagait a kovetkez6 tablazat sorolja fel:

all

rendelkezésre: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,

Modell | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX

Funkcio Vascular Lite Basic Basic A Pro Il Il Pro

LCD kijelz6 \ V \ \ \/
LCD

hattérvilagitas v N N v
Mini USB fej

csatlakozo v v v v v v v
Fej észlelése N N N N N N N
Fej azonositasa v S S S Y
Hanglejatszas Y Y v S S S \
csatlakozo

Allithaté hangeré J J N N N N N
Uzemmodok y N J J J
valtasa

Hangfelvétel és

leidtszs \ v
ejatszas

Alkali elemekkel

mukadik v v v v v
Ujratltheté NI-MH
elemmel miikddik * * * * *
NI-MH akkuval
mikodik N N
Alacsony akku

szint jelzése V \ V V \ \ \/
Automatikus

leallitas v v v v v
Errendszeri J . . . . . .
vizsgalatok
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\ =konfigdlva - =nemelérhets  *=elérhetd
2.2 Féegység

MEGJEGYZES:
A kézikonyvben talalhaté képek és interfészek csak tajékoztato jellegliek.

2.2.1 Megjelenés

Vegylk példaul a 2,0 MHz-es szilészeti vizsgalofejet.

s N

11
2-3 abra: Felsd panel 2-4 abra: Bal oldali panel
1 Kijelzd panel 2 Bekapcsolégomb 3 Hangszo6ro
4 Vizsgaléfej foglalat 5 Vizsgaléfej tartd 6 Elemtarto
7 Toltésjelzb / 8 Falhallgato 9 Tolt6 aljzat
Tapfesziiltség jelz6 csatlakozo
10 Hanger6 szabalyozé 11 Gombok
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2.2.2 Kijelz6 panel

A SONOTRAX Lite és a SONOTRAX Vascular kijelz6paneljének bal alsé sarkaban egy
LED talalhat6. Bekapcsolaskor a LED zoldre valt. Ha a LED zdlden villog, az azt jelzi,
hogy a vizsgalofej le van valasztva vagy rosszul van csatlakoztatva. Ha a LED
narancssargan villog, az azt jelzi, hogy az elem tul alacsony szinten van a mikodéshez.
Cseréljen elemet, vagy toltse fel id6ben az ujratolthetd elemet.

A SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il és
SONOTRAX Il Pro esetén az LCD a kdvetkez6képpen jelenik meg:

2-5 abra: LCD

Tétel | Kijelz6 elem Meghatarozas

1 . FHR Frissitési frekvencia

N’
|t

G Mikodési mod
!

3 p L AY l N G Lejatszas jelz6

4 RECORDING Felvétel jelzé

Elem jelz6

Numerikus FHR
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I

7 ,-' MH 7 Vizsgaldfej tipusa
s

2.2.3 Gombok

Legfeliebb harom nyomégomb (MODE, START/STOP és REC/PLAY) és egy
hanger6szabalyz6 gomb talalhaté a Doppler f6 egységén. Elsddleges funkcioik a
kovetkezbk:

O

(1) MOD gomb moDpE
(Csak SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A / SONOTRAX Pro / SONOTRAX 1l /
SONOTRAX Il Pro esetén)

Funkcio: Valassza ki a mikodési modot.
N
)
START/
(2) START/STOP gomb stop
(Csak SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A/ SONOTRAX Pro / SONOTRAX Il /
SONOTRAX Il Pro esetén)
Funkcié: Vizsgalat inditasa/leallitasa (3. madd)/Hattérvilagitas beallitasanak
modositasa (4. mdd).

O)

(3) REC/PLAY PLAY

(Csak SONOTRAX Pro / SONOTRAX Il Pro esetén)
Funkcié: A magzati szivhang felvételének vagy lejatszasanak inditasa/leallitasa.
(4) Hangerészabalyz6 jelz6 + E—
Funkcié: Hanger6 beallitasa. Forgassa a hangerd fogaskereket a ,+” iranyaba a
hangerd ndveléséhez, vagy forgassa a ,-” felé a hangerd csdkkentéséhez.

2.2.4 Aljzat

A két aljzat a Doppler fels6 panelén talalhato.

(1) Fulhallgaté-csatlakozé O: az audiojelek kibocsatasahoz a fllhallgaté vagy a

vonalkabel ezen az aljzaton keresztul csatlakozik a Dopplerhez.
5V ===

(2) Toltéaljzat O : az NI-MH akkumulator toltéséhez a dedikalt halézati adapter ezen

az aljzaton keresztul csatlakozik a Dopplerhez. (Csak SONOTRAX Il és SONOTRAX Il Pro
esetén)

MEGJEGYZES:

Az analdg és digitalis interfészekhez csatlakoztatott kiegészité berendezéseket a
megfelel6 IEC/EN szabvanyok szerint kell tanuasitani (pl. IEC/EN 60950
adatfeldolgozé berendezésekre és IEC/EN 60601-1 orvosi berendezésekre). Ha
kétségei vannak, forduljon szerviziinkh6z vagy helyi forgalmazéjahoz.

-10 -
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2.2.5 Vizsgaldfej foglalat

A vizsgalofej foglalat a 2-6. abran lathaté.

[]

= Csatlakozé Meghatarozas
= 1 Tapegység
2 Szignal
D 3 Vizsgalofej kodolas 1
4 Vizsgaldéfej kddolas 2
= 5 GND
6 (Shell) GND

2-6 abra Vizsgaldfej foglalat

Csatlakoztassa a gyarté altal szallitott 2,0 MHz/3,0 MHz-es szllészeti fejeket vagy 4,0
MHz/5,0 MHz/8,0 MHz-es vaszkularis fejeket a Dopplerhez a vizsgalofej csatlakozon
keresztul.

VIGYAZAT

1 Ne prébaljon meg mas dugét csatlakoztatni a fej aljzatahoz, kivéve a fent emlitett
fejek dugojat.

2 Ne feszitse meg a fej kabelét két méternél hosszabbra.

2.2.6 Elemek

A SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro és a
SONOTRAX Vascular két alkali elemmel vagy két ujratdlthetd NI-MH elemmel mkadik.
A SONOTRAX Il és a SONOTRAX Il Pro a gyart6 altal szallitott NI-MH akkumulatorral
mukodik.

-11 -
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RECRL L8
Rechargeable Ni-MH Battery
5 Model 2 « GRPH.AA

PIN
L

(55 1400001

R ERMU Lmdes Crarge vorage ) 5v
42011 NG

Mae ‘ Ldodehos il 0]
GREPOW BATTERY CO LTD

Alkali elemek Ujratolthetd NI-MH elemek NI-MH akkumulator
2-7 abra: Elemek
MEGJEGYZES:

Az alkali elem és az ujratoltheté NI-MH akkumulator cserélhetd a helyben vasarolt,
azonos specifikacioju elemekkel.

Alkali elem: LR6, AA, 1,5 V.
Ujratoltheté NI-MH elem: AA, R6, 1,2 V.

2.3 Vizsgalofejek

2.3.1 Vizallo szilészeti vizsgalofejek

A 2 MHz/3 MHz-es vizall6 szllészeti fejek a magzati sziv vizsgalatahoz csatlakoztathatdk
a f6 egységhez.

A 2 MHz-es szilészeti fej mély behatolast biztosit, és a terhesség harmadik
trimeszterében torténd hasznalatra készilt. A 3 MHz-es szilészeti fej nagy
erzékenységgel rendelkezik, és mar 10 hetes hasznalatra készult.

2-8 abra: 2/3 MHz sziilészeti vizsgalofej

-12 -
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A vizsgalofejjel kapcsolatos 6 informacidk a kdvetkezdk:
2,0 MHz/3,0 MHz: A kézponti frekvencia 2,0 MHz/3,0 MHz.
Vizallo: A vizsgalofej vizallo.

IPX8: Vizbehatolas elleni védelmi kod. Azt jelzi, hogy ez a vizsgalofej 6t 6ran keresztul
nem azik at viz ala meritve 1 méteres mélységig.

2.3.2 Vizall6 vaszkularis vizsgalofej

A 4 MHz/5 MHz/8 MHz-es vizalld vaszkularis vizsgaléfejek a f6 egységhez
csatlakoztathatok az artériak és vénak véraramlasanak vizsgalatahoz.

N
.

3
2-9 abra: 4/5/8 MHz Vaszkularis vizsgalofej

A vizsgalofejjel kapcsolatos f6 informaciok a kdvetkezok:

4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz: A kdzponti frekvencia 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz.

Vizallé: A vizsgaldfej vizallo.

IPX8: Vizbehatolas elleni védelmi kod. Azt jelzi, hogy ez a vizsgaldfej 6t 6ran keresztul
nem azik at viz ala meritve 1 méteres mélységig.

MEGJEGYZES:

Az 50 MHz-es szonda csak a SONOTRAX Lite és a SONOTRAX Vascular
késziilékekhez alkalmazhaté.

-13 -
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3. fejezet Alapvetdé miiveletek

MEGJEGYZES:

A Doppler megfelelé6 miikodésének biztositasa érdekében hasznalat el6tt olvassa
el ezt a fejezetet és az 1. fejezetet, a Biztonsagi utmutatot; kovesse a lépéseket az
osszes alkatrész csatlakoztatasakor.

3.1 A csomag kinyitasa és ellenérzése

Nyissa ki a csomagolast; évatosan vegye ki a Dopplert és a tartozékokat. Orizze meg a
csomagolast esetleges kés6bbi szallitas vagy tarolas céljabdl. Ellenbrizze az
alkatrészeket a csomagolasi lista szerint.

€ Ellenérizze a mechanikai sériléseket.

€ Ellenérizze az 6sszes kabelt és tartozékot.

Ha barmilyen probléma adddik, azonnal lépjen kapcsolatba velink vagy a helyi
forgalmazéval.

3.2 Elem behelyezése/cseréje

MEGJEGYZES:

A SONOTRAX Il és SONOTRAX Il Pro akkumulatorai az elemtarté fedelében vannak
rogzitve. Kezdje a 3. Iépéstdl az akkumulator beszereléséhez.

1) Nyissa ki az elemtarté rekeszt.

Forditsa fejjel lefelé a Dopplert. Egy kézzel fogja meg a féegységet; nyomja meg a
masik kezének huvelykujjat a fedél bevagasan, és tolja felfelé és elére. A rekesz fedele
nyitva van.

3-1 dbra Az elemtartd rekesz kinyitasa
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2) Helyezze be az elemet.

Helyezze az alkali elemeket vagy az NI-MH elemeket az elemtarto fedelébe.

VIGYAZAT
Az elemek iranyanak meg kell egyeznie a fedélen talalhaté polaritas jellel. A
forditott csatlakoztatas tilos.

3-2. abra Az elemek behelyezése a rekesz fedelébe

3) Csukja be a rekeszt.
Tegye vissza az elemtarto fedelét a rekeszbe, nyomja elbre és lefelé, amig be nem kattan.

3-3 abra Az elemtartd rekesz bezarasa

-15-
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VIGYAZAT
1 Ha a Doppler késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az alkali/NI-MH
elemeket, és tarolja hiivos és szaraz helyen.

2 Az els6 beszerelés utan ne tavolitsa el gyakran az NI-MH akkumulatort.

3 Ha a Doppler késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, toltse fel az NI-MH
elemeket vagy az NI-MH akkumulatorcsomagot legalabb haromhavonta.

3.3 Vizsgalofej miikodtetése

(1) A vizsgalofej kivétele
Egy kézzel fogja meg a féegységet. Csipje dssze a fejet, €s enyhe erbvel huzza kifelé.

3-4 abra A vizsgalofej kivétele

(2) A vizsgalofej elhelyezése
Egy kézzel fogja meg a féegységet. Csipje 0ssze a fejet, és igazitsa a fejtartdbhoz. Enyhe

erbvel nyomja befelé a fejet, amig a helyére nem kattan.
.

3-5 abra A fej elhelyezése
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VIGYAZAT
Ne vegye ki vagy helyezze fel a fejet, amikor a Doppler be van kapcsolva. Ne
felejtse el kivenni a fejet a Doppler bekapcsolasa elétt, és a Doppler kikapcsolasa
utan helyezze be a fejet.

(3) A vizsgalofej cseréje

Tavolitsa el a régi fejet:

Kapcsolja ki a Dopplert; tartsa egy kézzel a féegyseéget, és csipje 6ssze a mini USB-
aljzat burkolatat. Emelje fel kissé a csatlakozot, é€s enyhe erével huzza ki a fejet.

VIGYAZAT
Ne huzza kozvetleniil a fej kabelét.

3-6 abra A fej eltavolitasa

Cserélje ki egy uj fejre:

Helyezze az U] fej USB-csatlakozoéjat a Doppler interfészébe.

MEGJEGYZES:

Ovatosan helyezze el az ideiglenesen hasznalaton kiviili szondat, és keriilje
leesését, froccsenését, fesziiltséget stb. Ha a Doppler-t hosszabb ideig nem
hasznalja, ajanlatos a szondat a Dopplerhez csatlakoztatni, és biztonsagosan a
csomagolasban tarolni.

3.4 Bekapcsolas

Nyomja meg a POWER gombot az el6lapon a Doppler bekapcsolasahoz.

Ha a vizsgaldfej nincs csatlakoztatva, vagy rosszul van csatlakoztatva, az LCD-n villogo
- MHZ” jelet jelenit meg. Megfeleléen ujra kell csatlakoztatni a fejet. -

Ha a fej j6l van csatlakoztatva, az LCD abbahagyja a villogast, és a jobb ,- MHz
also6 sarokban mutatja a fej frekvenciajat. -

-17 -
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3.5 A miikodési mod kivalasztasa

A Doppler négy tizemmaddal rendelkezik, melyek:
1. méd: Valods ideji FHR megjelenitési mod
2. mod: Atlagos FHR megjelenitési mod
3. mod: Kézi szamlalasi méd
4. méd: Hattérvilagitas fényerejének beallitasi modja
O
Nyomja meg a mobe gombot a bal oldali panelen, a Doppler

uzemmodok valtasahoz, és az tzemmaod megjelenik az LCD bal fels6 '
sarkaban.

Amikor a Doppler be van kapcsolva, automatikusan az 1-es modba 1ép.

3.6 A hattérvilagitas engedélyezése vagy letiltasa

A SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il és SONOTRAX Il Pro
hattérvilagitassal rendelkezik. Engedélyezheti vagy letilthatja.

_ . L
Tartsa lenyomva a mobe gombot, amig az LCD kijelzén az Gzemmod meg nem jelein.
N

)
4. Nyomja meg a Stop gombot. A hattérvilagitas be van kapcsolva, ha az LCD-n az
,ON? felirat lathatd, és le van tiltva, ha az LCD-n az ,OFF” felirat olvashato.
Ebben az Uzemmddban a beallitas automatikusan mentésre kerul az Gzemmad
megvaltoztatdsa vagy a normal kikapcsolas utan.

3.7 Kikapcsolas

Nyomja meg a POWER gombot az elélapon a Doppler kikapcsolasahoz.

SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il és
SONOTRAX Il Pro esetén automatikusan kikapcsol, ha 60 masodpercig nem érkezik
bemeneti jel, vagy nem torténik mivelet.

3.8 Elem cseréje/toltése

3.8.1 Az elem energiaszint jelzése

Bekapcsolas utan a Doppler jelzi az elem/akkumulator toltottségi szintjét.

SONOTRAX Lite és SONOTRAX Vascular esetén a kijelzépanel bal als6é sarkaban 1évé
LED zdlden vilagit. Ha narancssargan villog, az akkumulator téltottsége alacsony.

A SONOTRA Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX 1l és
SONOTRAX Il Pro esetén az LCD bal als6 sarkaban talalhaté az akkumulator szimbolum.
A benne Iévd ablaktablak az akkumulator szintjét jelzik.
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SONOTRA Basic Egyéb modellek
Az vonalak az energiafogyasztassal fokozatosan eltinnek. Ha az energia alacsony, az

ures elem szimbolum villog. Korulbelll 6t perccel kés6bb a Doppler automatikusan
kikapcsol.

Cserélje ki az elemeket, vagy tdltse fel az ujratolthetd elemeket.

3.8.2 Alkali elemek cseréje

VIGYAZAT
Az akkumulator toltése vagy az elemtarto kinyitasa el6tt gy6z6djon meg arroél, hogy
a Doppler ki van kapcsolva.

Ha az alkali elemek energiaszintje alacsony, a 3.2 Elem behelyezése/cseréje cimi
részben leirtak szerint tavolitsa el ket a féegységbdl. A helyi eléirasoknak megfeleléen
dobja ki 6ket. Uj, azonos specifikacioju alkali elemekre van sziikség. Telepitse 6ket a
Dopplerre a 3.2. szakaszban leirtak szerint.

FIGYELEM
NE TOLTSE AZ ALKALI ELEMEKET.

3.8.3 Az NI-MH elemek toltése

Ha az ujratoltheté NI-MH elemek energiaszintje alacsony,

1) Vegye ki az NI-MH elemeket a féegységbdl a 3.2 Elem behelyezése/cseréje cimi
részben leirtak szerint.

2) Cserélje ki 6ket azonos specifikaciéju uj elemekre, vagy téltse fel azokat egy NI-
MH elemtoltével, amely megfelel a kdvetkez6 elbirasoknak:
Bemenet: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz
Kimenet: DC 1,45 V*2, 500 mA
Miutan az elemek teljesen feltoltédtek, helyezze vissza ket a Doppler-be.

FIGYELEM
Az elemtoltének meg kell felelnie az IEC60950 szabvany koévetelményeinek, és
mikodés kozben a paciens kornyezetén kivul kell elhelyezni (1,5 m-re a
pacienstol).

3.8.4 Az NI-MH akkumulator toltése

Ha az NI-MH akkumulatorcsomag energiaszintje alacsony, tdltse fel az akkumulatort a
mellékelt halbzati adapterrel.

1) Dugja be a halézati adapter csatlakozdéjat a Doppler toltdaljzataba (a felsé
panelen).
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2) Csatlakoztassa a hal6zati adaptert egy haldzati aljzathoz. Toltés kdzben az LCD-
n az akkumulator jele jelenik meg folyamatosan valtozo energiajellel, és a Doppler
toltésjelz6 vilagit.

3) Amikor a toltésjelzd kialszik, az akkumulator teljesen fel van téltve (kb. 3-4 6ra
szlkséges). Huzza ki a haldzati adapter csatlakozojat, és a Doppler ismét készen
all a vizsgalatra.

3-7. abra NI-MH akkumulator toltése

A mellékelt halozati adapter miszaki adatai a kovetkez6k:
Bemenet: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz, 0,2 A
Kimenet: DC5V, 1A

FIGYELEM
Az AC-DC halézati adapter megfelel az IEC60950 szabvany kovetelményeinek, és
miikodés kozben a paciens kornyezetén Kkiviil kell elhelyezni (1,5 m-re a
pacienstél). A Doppler nem all rendelkezésre toltés kozbeni vizsgalatra.
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4. fejezet Vizsgalat

4.1 FH vizsgalat

A magzati sziv (FH) vizsgalatara torténd Doppler alkalmazasa el6tt megfeleld
vizsgalofejet kell valasztani. A 2,0 MHz-es szulészeti fe] mély behatolasra és késdi
terhességre van optimalizalva. A 3,0 MHz-es szulészeti fej nagyobb érzékenyseéggel
rendelkezik, és korai terhességre (10 hetes terhesség utan) van optimalizalva.
MEGJEGYZES:

Egyes esetekben a magzat szivverése a 10 hetes terhességnél az anyai fizikai

kiilonbség és a kezel6 technikaja miatt nem észlelheto.

Végezze el a magzat szivének vizsgalatat az alabbi eljarasokkal:

1) Er6sitse meg kézzel a magzat helyzetét.

2) Hatarozza meg a vizsgaldéfej valoszinl helyét az optimalis FHR-vizsgalathoz.

3) Vegye ki a fejet, és kapcsolja be a Dopplert.

4) Vigyen fel bizonyos mennyiségi gélt a vizsgalofej el6lapjara, és helyezze a fejet a hasra
az elére meghatarozott helyre. Mozgassa korbe vagy dontse meg a fejet, amig tiszta és
ritmikus szivhangot nem hall a fejhallgatobol vagy a hangszorébdl. Ezzel egyidejlleg
egy numerikus FHR jelenik meg az LCD-n (a SONOTRAX Lite kivételével).

¥ (|
L0
AT fo N
Ha a Doppler 1-es tzemmaoddban mikodik, a numerikus érték a valds idejl pulzusszam,
amely folyamatosan valtozik.

Ha a Doppler 2-es izemmddban miikddik, a numerikus érték minden 8 szivverés atlaga,

lassan valtozik.
N

)
Ha a Doppler a 3-as moédban mikodik, nyomja meg egyszer a Stop gombot, és azonnal
kezdje el a szamlalast, pl. szamoljon egyet a gomb megnyomasanak pillanataban. Az
O
. , , . . . . ’ P . .. START/
LCD-n villogé sziv alaku szimbdlum és ,---" [athaté. Nyomja meg ujra a stor gombot a
10. szamlalasnal (kilenc Utemes intervallum utan). A Doppler kiszamitja és megjeleniti az
atlagos FHR-t a 10 Utem alatt. Ez a sebességérték nem tinik el mindaddig, amig egy masik
meérés el nem kezdddik, vagy az tzemmaodot meg nem valtoztatjak
MEGJEGYZES:
1 A legjobb minéségii rekordok csak akkor érheték el, ha a fejet az optimalis
poziciéba helyezik.
2 Kerilni kell azokat a testhelyzeteket, amelyekben erés placenta hangok vagy
koldoki véraramlas zaja van.
3 Ha a magzat fejhelyzetben van, és az anya hanyatt fekszik, a legtisztabb
szivhang altalaban a koldok alatti kozépvonalon talalhaté. A vizsgalat soran
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kerilni kell a varandés né tartés hanyatt fekvését a fekvé hipotenzio lehetdésége
miatt. Az Gl6 vagy oldalsé pozicié elényosebb, és kényelmesebb is lehet.

4 Lehetetlen az FHR vizsgalata, hacsak nincs magzati szivhang. A magzati pulzus
az anyai pulzustdél ugy kiilonboztetheté meg, hogy a vizsgalat soran érezziik az
anya pulzusat.

5 Amikor a paciensre alkalmazzak, az ultrahang-atalakité enyhén felmelegedhet
(kevesebb, mint 4°C-kal (7,2°F) a kornyezeti homérséklet folé). Ha NINCS
alkalmazva, az ultrahang-atalakité enyhén felmelegedhet (kevesebb, mint 4°C-
kal (7,2°F) a kornyezeti hémérséklet folé)

4.2 FH hangfelvétel és lejatszas

Ez a funkcid csak a SONOTRAX Pro és a SONOTRAX Il Pro esetén érheté el.

Felvétel:
Az 1, 2 vagy 3-as mdédban nyomja meg és tartsa lenyomva a RCEQ

PLAY

gombot harom masodpercig, a készilek elkezdi a felvételt és RECORDING
mutatja az LCD-n.

@
\_/
A leghosszabb rekordid6 240 masodperc. Ha lejar az id6, vagy ismét megnyomja a PLAY
gombot, a Doppler ledllitja a felvételt, és visszatér a valds ideji (real-time) allapotba.
MEGJEGYZES:
Csak a rogzitett magzati szivhangok utolsé mérése keriil mentésre a Dopplerben. Uj

hangok rogzitésekor az el6z6 torlodik.
Lejatszas:

.. .. | O
Ha a készulék nem készit felvételt az 1., 2. vagy 3. izemmddban, nyomja meg egyszer a REC/
gombot, a készllék lejatssza a felvett hangot, és az LCD-n a kdvetkezb jelenik meg:

PLAYING
O

Amikor a rogzitett hang véget ér, vagy a BLAY gombot ujra megnyomjak, a Doppler leallitja
a lejatszast és visszatér a valds idejl (real-time) allapotba.

MEGJEGYZES:

Figyelje az LCD-t, ugyeljen arra, hogy ne tévessze Ossze a rogzitett magzati
szivhangot a valés idejii hanggal.

4.3 FH hangrogzités PC-vel

A magzati szivhang jele atvihet6 egy szamitéogépre (PC), mely rogzitheté a
hangrogzitével. A felvett hangfajlokat lejatszhatja, CD-re irhatja vagy elkildheti e-mailben.
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4.3.1 Hangok rogzitése

Dugja be a gyarto altal szallitott spemahs bemeneti kabel egyik csatlakozéjat a szamitégép

audio bemeneti aljzataba (a ,,$ szimbolummal ellatott aljzatba) lasd a 4-1 abrat. Ha a
szamitogeépnek nincs audio bemeneti aljzata, csatlakoztassa a dugét a mikrofonaljzatba (a

2} szimbolummal ellatott aljzatba).

Audio bemeneti csatlakozo

4-1 abra Audio bemeneti aljzat a szamitogépen

Kapcsolja be a szamitogépet, és futtassa a hangrogzitét (kattintson a Start > Programok
> Kellékek > Szérakozas > Hangrogzno pontra). Lasd a 4-2 abrat.

>|@ Communications
) Realtek Sound Manager 3 Entertainment eco
) startup P’@ System Tools » [} volume Contral
‘ Internet Explorer ) Address Book Q Windows Media Player
) msn # caleulator
@ Outlook Express BN Command Prompt
. Remote Assistance |8 Notepad
e ‘Windows Media Player v Paint
3 Windows Messenger @) Program Compatibility Wizard
) Windows Movie Maker € synchronize
@ Windows Catalog @ Microsoft Office » & Tour Windows xP

. @ HTML Help Workshop » (3 Windows Explorer
Windows Update /= Acrobat Distiller 7.0 [A wordrad

@’ Set Program Access and Defaults

rm Programs
l;& Documents
Ef Settings
/:) Search

@ Help and Support

#=] Run...

@ Shut Down...

.2
A~ Adobe Acrobat 7.0 Professional
O adobe Designer 7.0

Windows XP Professional

4-2 abra Futtassa a hangrogzitét
Végezzen FHR vizsgalatot a 4.1. pontban leirt modszerrel. Ha az idealis jelet észlel,
huzza ki a fulhallgatét (ha csatlakoztatva van), és csatlakoztassa az audiokabel masik
dugdjat a Doppler fulhallgato-aljzataba.
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‘4, Sound - Sound Recorder E]l:;&

File Edit Effects Help File Edit Effects Help

Position: Length: Position:
0.00 sec. 0.00 sec. 35.75 sec.

|
Al

<0 | T

', Sound - Sound Recorder

Lenath:
60.00 sec.

...................

...................

4-3 abra Hangrogzité 4-4 abra Felvétel

Kattintson a L] start gombra a felvétel elinditasahoz, lasd a 4-3 abrat.
Minden alkalommal 60 masodpercet rogzithet. Ha lejart az id6, kattintson ismét a start
gombra a rogzités folytatasahoz.

»

Kattintson a : | stop gombra a felvétel leallitasahoz, lasd a 4-4 abrat.

Kattintson a Fajl > Mentés elemre, irja be a fajl nevét, valasszon ki egy mappat, majd
kattintson a Mentés gombra a jelek ,.wav”’ formatumban valé mentéséhez.

Uj felvétel inditasahoz kattintson a Fajl > Uj meniipontra.

4.3.2 Hangfajlok lejatszasa

A rogzitett hangok (.wav) fajlként kertilnek mentésre a szamitégépen.
A hangfajlt lejatszhatja a hangrogzitével. Futtassa a hangrogzitét, kattintson a Fajl >
Megnyitas elemre, keresse meg a mappat és valassza ki a fajlt, kattintson a Megnyitas

gombra a fajl betdltéséhez, majd kattintson a lejatszas gombra.
Ha barmilyen mas, hangfajlokat (.wav) tamogaté program van telepitve a szamitégépére,
kattintson duplan a fajlra a lejatszashoz.

4.3.3 CD irasa vagy e-mailben kuldés

A szamitégépre mentett hangfajlok normal audio adatfajlok. Kiirhatja ket CD-re vagy e-
mailben elkuldheti barkinek, akinek akarja.

4.3.4 Felvételek hibaelharitasa

Ha van hangkimenet a hangszorébdl vagy a fulhallgatobdl, de a PC-felvevének nincs

bemenete. (A z6ld vonal felvételi terlletén nincs hang) Ennek oka lehet:

1. Az audiokabel rossz csatlakozasa a Doppler és a szamitogep kozott..

- Ellendrizze a kabel csatlakozéit, és ha rossz csatlakozast észlel, csatlakoztassa ujra.

2. Az audiokabel a szamitdégép rossz aljzataba lett bedugva, nem az audiobemeneti
aljzatba vagy a mikrofonaljzatba. - Dugja be a dugét a jobb oldali aljzatba.

3. A bemenet vagy a mikrofon el van némitva a szamitogépen. - Modositsa a szamitdégép
beallitasat az alabbi lépésekkel:
a) Kattintson duplan a hanger6 szimbdlumra az asztal jobb als6 sarkaban;

PTr——

+s Start
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b) Megjelenik a hangerészabalyzé mend:

§ Volume Control

Options Help

Yolume Control Wave SW Synth CD Player

Balance: Balance: | Balance: | Balance:

Yolume: Yolume: Yolume: Yolume:

[ Mute all [ Mute [] Mute [T Mute
Realtek AC97 Audio

4-5 abra Hangerészabalyzé meni
c) Ha a bemeneti és/vagy a mikrofon hangerfszabalyzéja nem jelenik meg a
Hanger6szabalyz6 menuben, kattintson az Opcidk > Tulajdonsagok menupontra,
jeldlje be a Vonal bemenet és mikrofon elemet a 4-6. abran lathaté médon, majd
kattintson az OK gombra:

Properties @

Mixer device: | Realtek ACS7 Audio v

Adjust volume for
(®) Playback

() Recording

3l
MNther

Show the following volume controls:

[] sPDIF ~
[] Aux
CD Player
<[ Line In
icropho
[] Phone Line
[] PC Speaker

< | | &

[ 0K ][ Cancel ]

4-6. abra Tulajdonsagok

-25-



SONOTRAX Széria Ultrahangos zsebdoppler hasznalati utmutaté Vizsgalat

d) Gy6z6djon meg arrél, hogy a vonal és a mikrofon nincs némitva, kattintson a ?2
gombra a kilépéshez.

i Volume Control

Options Help
Wolume Control Wave SW Synth CD Player Line In Microphone
Balance: Balance: Balance: Balance: Balance: Balance:
B¢ |80 9|67 4|67 4|87 4P - i
Yolume: Yolume: Yolume: Yolume: Yolume: Yolume:
- . -

L ! !

[ Mute all [ Mute [JMute [JMute
Realtek AC97 Audio A

4-7 abra Hanger6szabalyz6
e) Uj felvétel inditasa.

4.4 Vaszkularis vizsgalatok (Opcionalis)

FIGYELEM
A Doppler nem szemészeti hasznalatra készilt. Ne hasznalja szemészeti erek
vizsgalatara, vagy barmilyen mas olyan eljarasra, amely miatt az ultrahangsugar
athaladhat a szemen.

4 MHz-es, 5 MHz-es vagy 8 MHz-es vaszkularis vizsgalofejeket kell csatlakoztatni a
Dopplerhez az érvizsgalat elvégzéséhez.

Igény szerint valassza ki a megfelels fejet. Az alacsony frekvenciaju fej mélyebb behatolasi
mélységgel rendelkezik, mig a magas frekvenciaju fej jobb felbontasu és szélesebb
érzékelési tartomanyu. A 4 MHz-es érvizsgalati fej az erek vizsgalatara van optimalizalva;
az 5 MHz-es érvizsgalati fej a mélyebb erek, a 8 MHz-es vaszkularis fej pedig a felszini
erek vizsgalatara van optimalizalva.

Vigyen fel b6séges mennyiségl gélt a vizsgalandd helyre. Helyezze a fejet 45°-0s szogben
a bérre a vizsgalandé ér folé. Allitsa be a fej helyzetét a leghangosabb véraramlasi hang
eléréséhez. Lasd a 4-8. abrat a vizsgaléfej helyeirdl:
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Vertebralis artéria (4/5 MHz)

Artéria nyaki ver6ér (4/5/8 MHz

Artéria nyaki ver6ér (4/5/8 MHz)
Jugularis véna (4/5 MHz) —

Szubklavia artéria (4/5 MHz)

Szubklavia véna (4/5 MHz)

Brachialis artéria (8 MHz)
Ulnaris artéria (8 MHz)

Radialis artéria (8§ MHz)
Femoralis artéria (4/5 MHz)
Combvéna (4/5 MHz)

Poplitealis artéria (4/5 MHz)

Great Saphenous artéria (4/5/8 MHz) —F

Kis saphena véna (8 MHz) Hatso sipcsontartéria (8 MHz)

Dorsalis pedis artéria (8 MHz)

Sipcsont hatsé véna (8 MHz)

4-8 abra Vizsgalofej helyek
A legjobb eredmény érdekében tartsa a vizsgalofejet a leheté legmozdulatlanabbul, miutan
megtalalta az optimalis poziciét. Allitsa be a hangerét igény szerint. Az artéridk magas,
likteté hangokat bocsatanak ki, mig a vénak a rohand szélhez hasonld, nem luktetd
hangot bocsatanak ki. Az érrendszeri vizsgalat csak az artériakrol és a vénakrdl ad
hangjeleket. Az LCD képernydn mindig a fej frekvenciaja lathato.
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MEGJEGYZES:

Amikor a paciensen alkalmazzak, az ultrahang-atalakité enyhén felmelegedhet
(kevesebb, mint 4°C-kal (7,2°F) a kornyezeti hémérséklet folé). Ha NINCS
alkalmazva, az ultrahang-atalakité enyhén felmelegedhet (kevesebb, mint 6°C-kal
(10,8°F) a kornyezeti hémérséklet folé).

4.5 Vizsgalat befejezése

Vizsgalat utan,

1) Kapcsolja ki a Dopplert.

2) Tordlje le a maradék gélt a paciensrdl és a vizsgalofejrél egy tiszta puha ronggyal vagy
kendbvel.

3) Helyezze vissza a vizsgalofejet a tartdba..
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5. fejezet Karbantartas

5.1 Karbantartas

Minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a berendezésen nincs-e lathatd sérulés, amely
hatassal lehet a paciensre és a kezel6 biztonsagara vagy a Dopplerre. Kilonds
figyelmet kell forditani a vizsgaléfejen és a kabelen 1év6 repedésekre, mielétt azokat
vezet6 folyadékba meritené. Ha a sértlés nyilvanvald, csere javasolt. A vizsgaléfej
torékeny, ezért dvatosan kell kezelni. Hasznalat utan torodlje le a maradék gélt, a fej
élettartamanak meghosszabbitasahoz. A Doppler atfogo ellenérzését, beleértve a
biztonsagi és a mikodeési ellenbrzést, szerviznek kell elvégeznie 12 havonta és minden
szervizelés utan. A fenti kdvetelményeken kivil tartsa be a helyi karbantartasi és mérési
el6irasokat.

5.2 Tisztitas

Ha a f6 egység vagy tartozék érintkezett a pacienssel, minden hasznalat utan tisztitasra
és fertétlenitésre van sziikség. Ha nem kerult kapcsolatba a pacienssel, és nincs lathaté
szennyezddés, akkor a napi tisztitas és fertStlenités elegendd. Az érvényesitett
tisztitoszerek a f6 egység és az ujrafelhasznalhato tartozékok tisztitasahoz:

1. Enyhe, kdzel semleges mososzer

2. Ethanol (75%)

3. Isopropanol (70%)

A tisztitészereket tiszta, puha, nem karcolé ronggyal vagy papirtoriével kell felvinni és
eltavolitani.

5.2.1 A f6 egység tisztitasa

1. Kapcsolja ki a féegységet.

2. Atisztitooldattal megnedvesitett puha ruhaval alaposan torolje le a berendezés teljes
kllsé feluletét, beleértve a képernyét is, amig nem marad lathatd szennyezédés.

3. Tisztitas utan torolje le a tisztitdoldatot egy friss, csapvizzel megnedvesitett ruhaval
vagy torolkozovel, amig lathato tisztitdszer nem marad.

4. Szellbztetett és hlivos helyen szaritsa meg a féegységet.

5.2.2 A vizsgalodfej tisztitasa

1. Vélassza le a fejet a f6 egységrol.

2. Viseljen steril véddkesztyiit a fert6zés megelbzése érdekében.

3. A vizsgalat utan azonnal tavolitson el minden maradék idegen anyagot a fejrdl steril
kenddvel vagy papirtoriével. Abban az esetben, ha véddburkolatot hasznalnak,
el6szor a véddburkolatot kell eltavolitani, kidobni.

4. Torolje le a fej és a kabel fellletét a tisztitdoldattal megnedvesitett steril kendbvel,
amig lathat6é szennyez6dések nem maradnak.

5. Tisztitas utan tordlje le a tisztitdoldatot egy Uj, csapvizzel megnedvesitett steril
kendbvel, amig lathato tisztitoszer nem marad.
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6. Torolje le szaraz, steril ruhaval, hogy eltavolitsa a maradék nedvességet.

Hagyja fejet levegbn megszaradni

8. Ha a fej nem tiszta a tisztitasi Iépések végeén, kérjuk, ismételje meg a tisztitasi
lépéseket a 4. épéstdl a 7. 1épésig.

9. Ellenérizze a fejet, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs-e sérilés. A jelatalakitot
megfeleléen artalmatlanitani kell, ha barmilyen sérilést észlel.

~

VIGYAZAT
1 Ne hasznaljon erds olddszert, példaul acetont.

2 Soha ne hasznaljon surolészert, példaul acélgyapotot vagy fémpolirozoét.
3 A f6 egység nem vizallé. Ne meritse egyik részét se folyadékba.

4 Tisztitas kozben ne ontson folyadékot a féegységre.

5 Tisztitas utan ne maradjon oldat a fellileten.

6 Csak a vizsgalofej teste és kabele vizall6. Ne meritse a fej aljzatat semmilyen
folyadékba.

5.3 Fertotlenités

A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg a féegységet és az tdbbszdrhasznalatos tartozékokat.
Az engedélyezett fertbtlenitészerek a f6 egység és a tartozékok tisztitasahoz:

® Ethanol (75%)

® |sopropanol (70%)

5.3.1 A f6 egység fertbtlenitése
A f6 egység fertétlenitéséhez kovesse az alabbi |épéseket:
1. Kapcsolja ki a féegységet.
2. Tordlje le a képerny6t fert6tlenité oldattal megnedvesitett puha, tiszta ruhaval.
3. Tordlje le a berendezés kulsé feluletét fertétlenitd oldattal megnedvesitett puha
ruhaval.
4. Szikség esetén fert6tlenités utan szaraz ruhaval torolje le a fertétlenité oldatot.
VIGYAZAT
Ugyeljen arra, hogy ne meritse a szonda aljzatat a fertétlenitébe.

5.3.2 A vizsgalodfej fertbtlenitése
1. Vélassza le a fejet a f6 egységrél.
2. Viseljen steril védbkeszty(t a fertézés megel6zése erdekében.
3. Tisztitsa meg és szaritsa meg a jelatalakitét az 5.2.2 A fej tisztitasa szakaszban
leirtak szerint.
4. Készitse eld a fert6tlenitd oldatot (75%-0s etanol).
5. Permetezze az oldatot a fejre, vagy tordlje le fert6tlenité oldattal megnedvesitett
steril ruhaval. Kévesse a fert6tlenitészer gyartdja altal javasolt érintkezési id6t és
modot.
6. Oblitse le a fejet a fertétlenitésre vonatkozo utasitasok szerint. Tordlje le a fejet egy
szaraz steril ruhaval, vagy hagyja levegébn megszaradni.
7. Vizsgalja meg a fejet, és gy6z8djon meg arrol, hogy nincs-e rajta sérilés.
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6. fejezet Jotallas és szerviz

6.1 Jotallas

Az EDAN garantalja, hogy az EDAN termékei megfelelnek a termékek cimkéjén szerepl6
specifikacidknak, és mentesek a jotallasi idészakon belll fellépd anyag- és gyartasi hibaktol.

A jotallas érvényét veszti az alabbi esetekben:

a) szallitas kdzbeni helytelen kezelésbél eredd karok.
b) nem rendeltetésszerli hasznalatbdl vagy karbantartasbol eredé késébbi karok.

c) az EDAN altal nem felhatalmazott személy altal végzett valtoztatas vagy javitas altal
okozott karok.

d) balesetek altal okozott karok.
e) a sorozatszam-cimke és a gyartasi cimke cseréje vagy eltavolitasa.

Ha a jelen j6tallas hatalya ala tartozo termékrél megallapitast nyer, hogy hibas anyagok,
alkatrészek vagy gyartasi hibak miatt nem hasznalhatd, és a jotallasi igényt a jotallasi idén
belul nyujtjak be, az EDAN sajat belatasa szerint ingyenesen megjavitja vagy kicseréli a
hibas alkatrész(eke)t. Az EDAN nem biztosit helyettesité terméket a hibas termék javitasa
soran.

6.2 Contact Information

Ha barmilyen kérdése van a karbantartassal, miszaki jellemz&kkel vagy az eszkdzok
meghibasodasaval kapcsolatban, forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

Alternativ. megoldasként e-mailt is kiuldhet az EDAN szerviz részlegének a
support@edan.com cimre.

1. melléklet - Termékspecifikacid

Termék neve: Ultrahangos zsebdoppler

Modell:

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX 1l, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Biztonsag:
Megfelel az: IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC/EN 61266,

IEC/EN 60601-2-37
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Osztalyba sorolas:
Anti-elektromos utés
tipusa:
Elektromos Utés elleni
fokozat:

Belsé tapellatasu berendezés

7o)

,B~ tipusu berendezés

A viz karos behatolasaval szembeni védelem mértéke:

Fbegység:
Vizsgaldfejek:

fokozat
gazok

Biztonsagi
gyulékony
jelenlétében:
Mi{kodési rendszer:
EMC:

Fizikai tulajdonsagok:
F6 egység:

Méret:

Suly:

Vizsgalofej:

Suly:
Kabelhosszusag:
Méret:
Kornyezet:

Mikodes:

Hémérséklet:
Paratartalom:

Légkori nyomas:
Szallitas és tarolas:

Hémérséklet:
Paratartalom:

Légkori nyomas:
Kijelz6:

Szokasos felszerelés (Folyadékalld, zart berendezés)

IPX8 vizbehatolas elleni védelmi kod, amely azt jelzi, hogy ez
a fej nem azik el viz ala 1 méteres mélységben 6t 6ran
keresztul.

A berendezés nem alkalmas gyulékony gazok jelenlétében
torténd hasznalatra

Folyamatos miikddésl berendezés
CISPR 11 Csoport 1, B osztaly (tapegység nélkil)
CISPR 11 Csoport 1, A osztaly (tapadapterrel)

34 mm x 89 mm x 141 mm (mélység x szélesség x
magassag, 1 mm)
<300 g (elemmel)

100 g

25m
112 mm (atmérd) x 32 mm (vastagsag)

+5°C ~ +40°C ( +41°F ~ +104°F)

25% relativ paratartalom ~ 80% relativ paratartalom (nem
lecsap6do)

86 kPa ~ 106 kPa

-20°C ~ +55°C (-4°F ~ +131°F)

25% relativ paratartalom ~ 93% relativ paratartalom (nem
lecsapddd)

70 kPa ~106 kPa

45 mm x 25 mm LCD kijelzé
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FHR teljesitmény (alapvetd teljesitmény):

FHR mérési tartomany: 50 bpm ~ 210 bpm

Felbontas: 1 bpm

Pontossag: +3 bpm

Erzékenység: 10 hetes varandossag (3 MHz)
Audio kimeneti 1W

teljesitmény:
Felvétel és lejatszas:

Hang mintavételi 4 kHz
frekvencia:
Felvételi hossz: 240 masodperc

Fehér hattérvilagitas:

Két allithaté fényerd: OFF (KI), ON (BE)

Ultrahang geél: pH: 5,5-8,0
Akusztikus impedancia: 1,5x10 6~1,7x10 6 Pa. s/m (35 °C-on
(95 °F))

Készenléti id6 (Stand-by) (6ra):

SONOTRAX Vascular 9 6ra 8 6ra

SONOTRAX Lite 9 6ra 8 ora /
SONOTRAX Basic 9 6ra 8 ora /
SONOTRAX Basic A 9 6ra 8 ora /
SONOTRAX I / / 8 ora
SONOTRAX Pro 9 ora 8 ora /
SONOTRAX Il Pro / / 8 ora
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Termékspecifikacio

Ujratdltheté NI-MH elem

Névleges kapacitas: 1800 mAh
Névleges feszlltség: 2.4VDC
Folyamatos munkaid6: | 8 éra
Szukséges toltési ido: 4 6ra

Ultrahang

Névleges frekvencia

2.0 MHz Szllészeti vizsgaldfej 2.0 MHz
3.0 MHz Szllészeti vizsgalofej 3.0 MHz
4.0 MHz Vaszkularis vizsgaléfej | 4.0 MHz
5.0 MHz Vaszkularis vizsgaldfej | 5.0 MHz
8.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej | 8.0 MHz

Mlkodési frekvencia

2.0 MHz Szllészeti vizsgalofej

(2.0£10%) MHz

3.0 MHz Szulészeti vizsgalofej

(3.0£10%) MHz

4.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(4.0£10%) MHz

5.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(5.0£10%) MHz

8.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(8.0£10%) MHz

2.0 MHz/3.0 MHz

vizsgalofej

- 2 2
Sziilészeti vizsgalofej p-<1MPa lon<10 mW/cm lspra < 100 mW/cm
4.0 MHz/5.0 MHz/8.0
MHz Vaszkularis p-<1MPa lon<50mW/cm? Ispa< 100 mW/cm?

Mikodési mod

Folyamatos hullamu Doppler

A jelatalakité hatékony
sugarzo terulete

2.0 MHz SzUllészeti vizsgaldfej

(245+15%) mm?

3.0 MHz Szllészeti vizsgalofej

(245£15%) mm?

4.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(32£15%) mm?

5.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(32£15%) mm?

8.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej

(14£15%) mm?
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Alacsony teljesitmény 6sszefoglalo tablazat

(atalakité nélkuli rendszerek esetén, amelyek globalis maximalis indexértéke meghaladja az 1,0-t)
Rendszer: SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdoppler

VIZSgé'éfeJ Ispta.3 , Z ., Isppa.3
modell (MHz) | (mwWicmz) | ' TiPus | TIErek | M (Wicm?)
TIS 0.0704
CW 2.0 0.0563 = Sore— 0021 0.015
TIS 0.0116
CW 3.0 1.63 = o101 00041 | 000163
CW 4.0 20.24 TS 0.0142 | 00125 | 0.02024
TIB 0.0589
TIS 0.2055
CW 5.0 52.503 = S 1001755 | 004972
TIS 0.24
CW 8.0 110 = o 0.022 0.11
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Rendelési informacio

2. melléklet Rendelési informaciok

VIGYAZAT
Csak a gyartd altal szallitott vagy ajanlott alkatrészeket szabad hasznalni a
Dopplerrel.
Részek Rész szama
Vizsgaloéfej

2.0 MHz Szulészeti vizsgaldfej

02.01.210326

3.0 MHz Szllészeti vizsgaldfej

02.01.210327

4.0 MHz Vaszkularis vizsgaldfej 02.01.14346
5.0 MHz Vaszkularis vizsgalofej 02.01.104822
8.0 MHz Vaszkularis vizsgaléfej 02.01.14347

Tartozékok

Alkali elemek

01.21.064086

Ujratéltheté NI-MH elemek

21.21.064180

NI-MH akkumulator

01.21.064182

Tapadapter
(Amerikai szabvany)

02.01.214154

Tapadapter
(Eurdpai szabvany)

02.01.214155

Tapadapter
(Ausztral szabvany)

02.01.214158

Tapadapter
(Angol szabvany)

02.01.214156

Normal hordtaska

01.56.465632
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3. melléklet Hibaelharitas

Jelenség

Lehetséges ok

Megoldas

A hangszoré nem szol.

A hangszoré el van
némitva.

Tekerje fel a hanger6t.

Rossz kapcsolat a
szonda és a f6 egység
kozott.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
vizsgalofej jol csatlakozik-e a
f6 egységhez.

Az alaplap hibas.

Cserélje ki az alaplapot.

Hangszéro hibas.

Cserélje ki a hangszorot.

A vizsgalofej hibas.

Cserélje ki a vizsgaldfejet.

Gyengén sz6l a
hangszoré.

A hangerd tul alacsony.

Tekerje fel a hanger6t.

Nem alkalmaztunk
kapcsologélt.

Vigyen fel csatolégélt a fej
akusztikus fellletére.

Az akkumulatorszint
alacsony.

Cserélje ki az elemet, vagy
toltse fel az ujratolthetd
elemet.

Alacsony érzékenyseg.

A vizsgaléfej nincs az
optimalis pozicidban.

Keresse meg a fej
legoptimalisabb poziciojat
FHR-vizsgalathoz.

Nem alkalmaztunk
kapcsoldgélt.

Vigyen fel csatologélt a fej
akusztikus fellletére.

A képerny6n nem jelenik
meg semmi, €s a
hangszéré nem szél a
féegység bekapcsolasa
utan.

Az alaplap hibas.

Cserélje ki az alaplapot.

Az akkumulatorszint
alacsony.

Cserélje ki az elemet, vagy
toltse fel az Ujratdlthetd
elemet.

A hangszoré megszoélal,
de a képernyén nem
jelenik meg semmi, vagy
rossz karakterek jelennek
meg a féegység
bekapcsolasa utan.

Az alaplap hibas.

Cserélje ki az alaplapot.

Képernyd hibas.

Cserélje ki a képernyét.

Hangos zaj.

A készulék er6s
elektromagneses
sugarzasnak van kitéve.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
kdrnyezet, amelyben a
készllék mikddik, nincs
kitéve erds elektromagneses
sugarzasnak.

Hangszéro hibas.

Cserélje ki a hangszorot.
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A vizsgalofej hibas. Cserélje ki a vizsgalofejet.
Az alaplap hibas. Cserélje ki az alaplapot.
A vizsgalofejet nem ,, . .
vették ki a tartobol, A foegyseg bekapcsolasa
. « . el6tt vegye ki a fejet a
amikor a féegység be van "y
tartobol.
kapcsolva.
Az akkumulatorszint Cserélje ki az akkumulatort,
alacsony. vagy toéltse fel az ujratolthetd
elemet.
Tul sok csatologél a fej Minden hasznalat utan toérolje
akusztikus feluletén. le a maradék csatolégélt a
fejrol.
A Doppler (SD3 PLUS A halézati adapter hibas. | Cserélje ki a halézati
vagy SD3 PRO) toltése adaptert.
kozben a képemydn nem | Az akkumulator hibas. Cserélje ki az akkumulatort.
jelenik meg semmi, vagy
toltési hiba jelenik meg. Az alaplap hibas. Cserélje ki az alaplapot.
A toltéallvany hibas. Cserélje ki a toltéallvanyt.
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4. fuggelék EMC informaciok
A4.1 Elektromagneses kibocsatasok

SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdopplerhez:

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdoppler az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készult. A vasarlonak vagy a készilék
hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi

. . Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet — utmutatas
vizsgalat

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler

RE kibocsatas CISPR uses RF energy only for its internal function.

11 1. Csoport Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF kibocsatas CISPR B Osztaly

11 A SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdoppler
minden létesitményben hasznalhato, beleértve a
Harmonikus kibocsatas | Nem haztartasi létesitményeket és azokat is, amelyek
IEC/EN61000-3-2 alkalmazhato kdzvetlenill csatlakoznak a haztartasi célokra
Fesziiltségingadozasok Nem I?asznél’f (:ep(]’le'teket ellaté nyilvanos kisfeszultségi
Nvillogaskibocsatas aramellaté haldzathoz.

IEC/EN61000-3-3 alkalmazhato

SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdopplerhez halézati adapterrel:

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdoppler halézati adapterrel az alabbiakban
meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt. A vasarlonak vagy a
készllék hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi

- . Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet — utmutatas
vizsgalat

A SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdoppler

halozati adapterrel csak a belsé funkcidjahoz

RF kibocsatas CISPR hasznal RF energiat. Ezért radiofrekvencias
1. Csoport . fes . i

11 kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszin(ileg nem

okoz interferenciat a  kozeli  elektronikus

berendezésekben.
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RF kibocsatas CISPR
11

A Osztaly

Harmonikus kibocsatas
IEC/EN61000-3-2

Nem
alkalmazhaté

Feszilltségingadozasok
Ivillogaskibocsatas
IEC/EN61000-3-3

Nem
alkalmazhato

A SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdoppler
halézati  adapterrel minden létesitményben
hasznalhato, beleértve a haztartasi létesitményeket
és azokat is, amelyek kdzvetlenil csatlakoznak a
haztartasi célu épuleteket ellatdé nyilvanos
kisfeszlltségl aramellatd haldézathoz.

A4.2 Elektromagneses zavartiirés

SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdopplerhez:

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A SONOTRAX sorozatu
elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt. A vasarlonak vagy a készilék
hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

ultrahangos

zsebdoppler az alabbiakban meghatarozott

Immunitasi IEC 60601 Megfeleldségi Elektromagneses
teszt tesztszint szint kornyezeti iranyitas
A padlénak fabdl, betonbdl
vagy keramialapbdl kell
Elektrosztatkus | g v grintkezs 8KV érintkezs | lonmie.  Ha ~a - padiot
kistlés (ESD) IEC +15 KV levead +15 KV levead szintetikus anyag boritja, a
61000-4-2 B 9 B 9 relativ paratartalomnak
legaldbb  30%-nak kel
lennie.
A halozati aram
Elektromos gyors minéségének meg kell
: +2 kV . . "

tranziens/Burst tapvezetékeknél Nem alkalmazhaté | felelnie egy tipikus
IEC/EN61000-4-4 P kereskedelmi vagy korhazi

kérnyezetnek..
1 KV K (ek A halozati aram
Tulfeszilltsé 2 ve ;[)ésk\(/s‘f)e_;e (ek) minéségének meg  kell

ulfeszltség vez [ , . i

) Nem alkalmazhato | felelnie egy tipikus
IEC/EN61000-4-5 12 k\{vezetek(ek)a kereskedelmi vagy korhazi

foldhoz kornyezetnek.
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Fesziltségesések,
révid
megszakitasok és
feszlltség
ingadozasok a
tapellatas bemeneti
vonalain
IEC/EN61000-4-11

0 % U+, 0,5 ciklus
0°-nal, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° és 315°

0 % Ur~; 1 ciklus
€s 70 % Ur; 25/30
ciklusok)
Egyfazisu: 0°-on

0 % U+; 250/300
ciklus

Nem alkalmazhaté

A halozati aram
minéségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kdrnyezetnek. Ha a
SONOTRAX(2009) Széria
felhasznalojanak
folyamatos mikodésre van
szlksége az aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlatos a
SONOTRAX(2009)
sorozatot sziinetmentes
tapegysegroél vagy
akkumulatorrol makaodtetni.

Teljesitmény
frekvencias
(50Hz/60Hz)
magneses tér
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mez6éknek a
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetben
jellemzé helyekre jellemzé
szinten kell lenniuk.

SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdopplerhez haldzati adapterrel:

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A SONOTRAX sorozatu Ultrahangos zsebdoppler halozati
meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt. A vasarlonak vagy a
készllék hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

adapterrel az alabbiakban

Immunitasi teszt

IEC 60601
tesztszint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses
kornyezeti iranyitas

Elektrosztatikus
kistlés (ESD) IEC
61000-4-2

18 kV érintkez6
15 kV levegd

+8 kV érintkezd
+15 kV levegb

A padlénak fabdl, betonbdl
vagy keramialapbdl  kell
lennie. Ha a padlot
szintetikus anyag boritja, a
relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/Burst
IEC/EN61000-4-4

2 kV
tapvezetékeknél

+2 kV
tapvezetékeknél

A halozati aram
mindségének  meg kel
felelnie egy tipikus

kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek.
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Tulfeszlltség
IEC/EN61000-4-5

11 kV-o0s
vezeték(ek) a
vezeték(ek)ig

12 kV vezeték(ek) a
féldhdz

+1 kV-0s
vezeték(ek) a
vezeték(ek)ig

A halozati aram
minéségének  meg kell
felelnie egy tipikus

kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek.

Fesziltségesések,
rovid megszakitasok
es feszlltség
ingadozasok a
tapellatas bemeneti
vonalain
IEC/EN61000-4-11

0 % U+ 0,5 ciklus
0°-on, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és
315°

0 % Ur; 1 ciklus

es

70 %Ur; 25/30
ciklusok)

Egyfazisu: 0°-on

0% Ur; 250/300 ciklus

0 % U+, 0,5 ciklus
0°-on, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° és 315°

0 % Ur; 1 ciklus

és

70 %U+;25/30

ciklusok)

Egyfazisu: 0°-on
0 % Ur; 250/300

ciklus

A halézati aram minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetnek. Ha a halozati
adapterrel rendelkezé
SONOTRAX(2009) sorozat
felhasznaldjanak folyamatos
mikodésre van sziiksége az
aramellatdas megszakadasa
esetén, javasoljuk, hogy a
halézati adapterrel ellatott
SONOTRAX(2009) sorozatot
sziinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrdl taplalja.

Teljesitmény
frekvencias
(50Hz/60Hz)
magneses tér
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mez6knek a
tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetben
jellemzd helyekre jellemzé
szinten kell lennilk.
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A4.3 Elektromagneses zavartiirés

Utmutato és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A  SONOTRAX

sorozatu

ultrahangos

zsebdoppler

az alabbiakban meghatarozott

elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra készllt. A vasarlonak vagy a keészilék
hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 60601 Megfeleléségi | Elektromagneses kérnyezeti
teszt tesztszint szint iranyitas
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms A hordozhat6 és mobil

IEC61000-4-6

Kisugarzott RF
IEC61000-4-3

150 kHz ~ 80 MHz
6Vrmsc) kozotti ISM
savokban

0,15 MHz és 80
MHz

3V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

150 kHz to 80
MHz

6Vrmsc)
kozotti ISM
savokban
0,15 MHz és
80 MHz

3V/m
80 MHz - 2.7
GHz
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radiéfrekvencias kommunikacios
berendezéseket nem szabad kbzelebb
hasznalni a SONOTRAX sorozatu
ultrahangos  zsebdoppler barmely
részéhez, beleértve a kabeleket is,
mint az adé frekvencigjara vonatkozo
egyenletbdl szamitott ajanlott
elvalasztasi tavolsag.

Javasolt elvalasztasi tavolsag:

4127 150 kHz - 80 MHz

4=12F 80 MHz - 800 MHz

d=23F 800 MHz - 2.7 GHz
d=6P/E RF vezeték nélkili
kommunikaciés berendezések savjain
(a hordozhaté radiofrekvencias

kommunikacios berendezéseket
(beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kilsé

antennakat) nem szabad 30 cm-nél
kozelebb hasznalni a SONOTRAX
sorozatu ultrahangos zsebdoppler
barmely részéhez, beleértve a gyartd
altal megadott kabeleket is).
Ahol P az add legnagyobb névleges
kimené teljesitménye wattban (W) a
tavadd gyartoja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsagi tavolsag méterben
(m). A rogzitett radiéfrekvencias adok
térer6sségének elektromagneses
helyszini felmérés alapjana kisebbnek
kell  lennie, mint az  egyes
frekvenciatartomanyok megfeleléségi
szintje.b
A jellel jeldlt berendezések kozelében
interferencia léphet fel
(=)
()

kovetkez6 szimbdlum:

EMC informacio
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MEGJEGYZES 1: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
MEGJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és
visszaverddése.

a A rogzitett adok, példaul a radidtelefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisallomasai és a foldi
mobil radidk, AM és FM radidadasok, TV adasok térer6ssége nem joésolhaté meg pontosan.
A rogzitett radiofrekvencias adok altal okozott elektromagneses kornyezet felméréséhez
meg kell fontolni egy elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térer6sség azon a
helyen, ahol a SONOTRAX sorozatu ultrahangos zseb-dopplert hasznaljak, meghaladja a
fenti vonatkozo radidfrekvencias megfeleléségi szintet, a SONOTRAX sorozatu ultrahangos
zseb-dopplert meg kell figyelni a normal mikodés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes
teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a SONOTRAX sorozatu
ultrahangos zseb-doppler athelyezésére vagy athelyezésére.
b A 150 kHz és 80 MHz kdzdbtti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek
kell lennie.
c A 0,15 MHz és 80 MHz kozétti ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 6765 MHz és 6795
MHz k6z6tt vannak; 13 553 MHz - 13 567 MHz; 26 957 MHz - 27 283 MHz; és 40,66 MHz
és 40,70 MHz kozott. A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti amatér radiosavok: 1,8 MHz és 2,0
MHz, 3,5 MHz és 4,0 MHz, 5,3 MHz és 5,4 MHz, 7 MHz és 7,3 MHz, 10,1 MHz és 10,15
MHz, 14 MHz és 14,2 MHz koz6tt, 14 MHz és 14,2 MHz kézo6tt 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0
MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz - 54,0 MHz.
Tablazat-teszteléirasok az RF vezeték nélkiili kommunikaciés berendezések
BEKAPCSOLASI PORT ZAVARTURESHEZ
Teszt | yingség . Modulacie | MaXImalis | o) sq | ZAVARTURES
Frekvencia a) (MH2) Szerviz a) b) teljesitmény (m) TESZT SZINTJE
(MHz) W) (VIm)
Impulzus
385 380-390 IEOT RA modulacio | 1.8 0.3 27
b) 18Hz
FM C)
GMRS +5 kHz
450 430-470 | 460, FRS | eltérés 2 0.3 28
460 1kHz
szinusz
710 Impulzus
LTE Brand | modulacio
745 704-787 13,17 b) 217 Hz 0.2 0.3 9
780
GSM
800/900,T Impulzus
810 800-960 .ETRA 800, modulacié | 2 0.3 28
iDEN 820, b) 18 Hz
CDMA
870 850, LTE
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930 Band 5

GSM
1800;
CDMA
1720 1900: GSM
1900; Impulzus
3700'199 DECT: modulacié | 2 03 28
1845 LTE b) 217 Hz
mindség 1,
1970 3
4,25
UMTS

Bluetooth,
WLAN,802
.11 b/g/n,

Impulzus
2450 2400-257 | RFID modulacio | 2 0.3 28

0 2450,
i b) 217 Hz

minéség
7

5240 Impulzus

5100-580 | WLAN modulacié
5500

0 802.11am |b)217Hz | ©2 03 9
5785

Megjegyzés: Ha az ZAVARTURES TESZT SZINT eléréséhez sziikséges, az addéantenna és az
ME EQUIPMENT vagy ME SYSTEM k&zotti tavolsag 1 m-re csokkenhet. Az 1 m-es vizsgalati
tavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felfelé iranyuld kapcsolati frekvenciakat
tartalmazza.

b) A viv6t 50%-os terhelési négyszdgjellel kell modulaini.

C) Alternativ FM modul&cioként 50%-os impulzusmodulacié hasznalhaté 18 Hz-en, mert bar

ez nem jelenti a tényleges modulacidt, ez a legrosszabb eset lenne.
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A4.4 Javasolt elvalasztasi tavolsagok

Javasolt tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések
és a SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdoppler k6zott

A SONOTRAX sorozatu ultrahangos zsebdoppler olyan elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra készlilt, ahol a kisugarzott radiéfrekvencias zavarok kontrollalva vannak. Az Gigyfél vagy
a készulék felhasznaldja segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat, ha a kommunikacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen minimalis tavolsagot tart a hordozhaté
és mobil RF kommunikaciés berendezések (adok) és a SONOTRAX sorozatu ultrahangos
zsebdoppler kdz6tt.

Az ado Tavolsag az adé frekvenciaja szerint (m)
névleges
maximalis
kimeneti kHz - 80 MHz MHz - 800 MHz MHz - 2.7 GH7_
teljesitménye o~
o d=12JP d=12P d=23JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

A fent felsorolt maximalis kimenételjesitményre tervezett adok esetében a d ajanlott tavolsagi tavolsag
méterben (m) az ado6 frekvenciajara vonatkozé egyenlet segitségével becsilheté meg, ahol P az adé
legnagyobb névleges kimend teljesitménye wattban (W) az ado gyartéja szerint.

MEGJEGYZES 1: A 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany elvalasztasi
tavolsaga érvényes.

MEGJEGYZES 2 Ezek az iranyelvek nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és
visszaverddése.
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5. fuggelék Az ultrahang intenzitasa és
biztonsaga

A5.1 Ultrahang az orvostudomanyban

A diagnosztikai ultrahang alkalmazasa értékes eszkoznek bizonyult az orvosi
gyakorlatban. Tekintettel a nem invaziv vizsgalatok és az orvosi diagnosztika, beleértve
az emberi magzat vizsgalatara, ismert elényeire, felmerll a klinikai biztonsag kérdése az
ultrahang intenzitasa tekintetében.

Nincs egyszerl valasz a diagnosztikai ultrahangos berendezések hasznalata koruli
biztonsag kérdésére. Az ALARA (As Low As Reasonably Achievable) elv alkalmazasa
OkOlszabalyként szolgal, amely segit ésszerli eredmények elérésében a Ilehetd
legalacsonyabb ultrahangteljesitmény mellett.

Az American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) kijelenti, hogy tekintettel a tdbb
mint 25 éves multra visszatekint® hasznalatara, és nincs megerésitett bioldgiai hatasa a
betegekre vagy a miszerkezel6kre, a diagnosztikai ultrahang korultekinté hasznalatanak
elényei egyertelmien meghaladjak a kockazatokat.

A5.2 Ultrahang biztonsag és az ALARA-elv

Az ultrahanghulldamok hé formajaban oszlatjak el az energiat, és ezért szdvetek
felmelegedését okozhatjak. Noha ez a hatas rendkivll alacsony Doppler-vizsgalattal,
fontos tudni, hogyan lehet ellenérizni és korlatozni a paciens expozicidjat. Az ultrahanggal
foglalkozé fobb iranyitd testuletek nyilatkozatokat adtak ki, amelyek szerint a diagnosztikai
ultrahang hasznalatanak nincsenek ismert karos hatasai, azonban az expoziciés szinteket
mindig a lehetd legalacsonyabbra kell korlatozni (az ALARA elv).

A5.3 MI/TI magyarazata

A5.3.1 MI (Mechanikai index)

Kavitaciok keletkeznek, amikor az ultrahanghullam athalad és érintkezik a szovetekkel,
ami azonnali helyi tulmelegedést eredményez. Ezt a jelenséget az akusztikus nyomas,
spektrum, fékusz, atviteli mod és olyan tényezék hatarozzak meg, mint a szdvet allapota
és tulajdonsagai, valamint a hatara. Ez a mechanikai biohatas egy kiiszdbjelenség, amely
akkor lép fel, ha az ultrahang teljesitmény egy bizonyos szintjén tullépnek. A kiiszéb a
szdvet tipusatdl figg. Bar a jelenlegi diagnosztikai ultrahangos készilékekre jellemzé
intenzitasu expozicibnak a betegekre vagy emldsoOkre gyakorolt megerfésitett karos
mechanikai hatasair6l nem szamoltak be, a kavitacié kiszobe még mindig
meghatarozatlan. Altaldanossagban elmondhatd, hogy minél nagyobb az akusztikus
nyomas, annal nagyobb a mechanikai biohatasok lehet6sége; minél alacsonyabb az
akusztikus frekvencia, annal nagyobb a mechanikai biohatasok lehetésége.
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Az AIUM és a NEMA mechanikai indexet (MI) alkotnak meg, hogy jelezzék a mechanikai
hatasok lehet6ségét. Az M| a csucs-ritka akusztikus nyomas (a 0,3 dB/cm/MHz szoveti
akusztikus csillapitasi egyutthatéval szamitando) és az akusztikus frekvencia aranya.

M.r = Pr i
Fawt % Cra
Cwr=1(MPa/MHz)

A5.3.2 Tl (H6index / Thermikus index)

A szovetek felmelegedését az ultrahang abszorpcidja okozza az ultrahangenergia
alkalmazasakor. A hémérséklet-emelkedést a szovet akusztikai intenzitasa, kitett tertlete
és termofizikai tulajdonsagai hatarozzak meg.

A termikus hatasok altal okozott hémérséklet-emelkedés lehetéségének jelzésére az
AIUM és a NEMA termikus indexet (Tl) hataroz meg. Ez a teljes akusztikai teljesitmény és
az akusztikus teljesitmény aranya, amely ahhoz szukséges, hogy a szovet hémérsékletét
1 °C-kal (1,8 °F) emeljuk.

A szdvet kulonb6zd termofizikai tulajdonsagai szerint a Tl harom tipusra oszlik: TIS, TIB
es TIC.

TIS (Soft Tissue Thermal Index): becslést ad a lehetséges hédmérséklet-emelkedésrél a
lagy vagy hasonlé szovetekben.

TIB (Bone Thermal Index): becslést ad a lehetséges hémeérséklet-emelkedésrdl, amikor
az ultrahangsugar lagy szoveten halad at, és egy fokuszterlilet a csont kdzvetlen
kozelében van.

TIC (Cranial Bone Thermal Index): becslést ad a koponyacsontok vagy a fellletes csontok
lehetséges hémérséklet-emelkedéseérdl.

A5.3.3 Méreési bizonytalansagok

A mérések bizonytalansagai tulnyomoérészt szisztematikus eredetliek; a véletlenszeri
bizonytalansagok ehhez képest elhanyagolhatéak voltak. Az altalanos szisztematikus
bizonytalansagokat az alabbiak szerint hataroztuk meg:

1. Hidrofon érzékenység: +23 szazalék intenzitasra, £11,5 szazalék nyomasra. Az
ONDA hidrofon kalibracios jelentése alapjan. A bizonytalansagot +1 dB-en belll
hataroztuk meg az 1-15 MHz frekvenciatartomanyban.

2. Digitalizalé: £3 szazalék az intenzitasra. +1,5 szazalék nyomasra.

Az Agilent DSO6012 Digital Oscilloscope 8 bites felbontasanak megadott
pontossaga és a mérés jel-zaj viszonya alapjan.

3. Hémérséklet: +1 szazalék
A vizfurdd £1°C (1,8°F) hémeérséklet-valtozasan alapul.
4. Térbeli atlagolas: +10 szazalék intenzitasra, +5 szazalék nyomasra.
5. Nemlinearis torzitas: N/A.
A nemlinearis terjedés hatasait nem figyelték meg.
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Mivel a fenti hibaforrasok mindegyike figgetlen, RMS-alapon 6sszeadhatok, igy a teljes
bizonytalansag +25,1 szazalék az Osszes jelentett intenzitasértékre, £12,7 szazalék az
0sszes nyomasertékre és +12,6 szazalék a mechanikai indexre.

A5.4 Korlltekintdé hasznalat nyilatkozat

Bar a jelenlegi diagnosztikai ultrahang-berendezések altal okozott expozicidnak a
paciensekre gyakorolt megerdsitett bioldgiai hatasairdl nem szamoltak be, fennall annak
a lehetb6sége, hogy a jovében ilyen biologiai hatasokat azonositanak. Ezért az ultrahangot
korlltekintéen kell hasznalni. A sziikséges klinikai informaciok megszerzése soran kerulni
kell a magas akusztikus kimenetet és a hosszu expozicios id6t.

A5.5 Hivatkozasok az akusztikus kimenethez és biztonsaghoz

1. "Az AIUM altal 1993-ban kiadott "A diagnosztikai ultrahang bioldgiai hatasai és
biztonsaga"

2. "Az AIUM altal 1994-ben kiadott "Orvosi ultrahang biztonsag".

3. "Az AIUM/NEMA altal 2004-ben kiadott "Akusztikai kimenet mérési szabvany
diagnosztikai ultrahangos berendezésekhez, 3. valtozat”,

4. "Az AIUM/NEMA altal 2004-ben kiadott "Szabvany a termikus és mechanikus
akusztikus kimeneti indexek valos ideji megjelenitéséhez diagnosztikai ultrahangos
berendezéseken, 2. valtozat"

5. "2008-ban kiadott "Informacié a diagnosztikai ultrahangrendszerek és -atalakitdok
ertékesitési engedélyét kér6 gyartoknak".

6. "Az IEC altal 2007-ben kiadott "Orvosi elektromos berendezések — 2-37. rész: Az
ultrahangos orvosi diagnosztikai és felugyeleti berendezések alapveté biztonsagara és
alapvetb teljesitményére vonatkozo kulonos kovetelmények".
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A5.6 A vizsgaléfej akusztikus kimeneti paramétereinek listaja
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz

(IEC60601-2-37, 2.

Rendszer: SONOTRAX Lite

Vizsgalofej modell: SONOTRAX CW2.0
Uzemméd: CW méd

Mlkodési frekvencia: 2.0MHz

1 kiadas, 2015-06, 201.103 tablazat)

Index cimke MI TIS TIB TIC
A felszinen| Felszin A Felszin
alatt felszinen | alatt
Maximum index érték 0.021 0.070 0.011 N/A
Index dsszetevd értéke N/A 0.070 N/A 0.011
Akusztikus | praat zwi (MPa) 0.031
paraméterek
P (mW) 11.80 11.80 N/A
P1a (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zb (cm) 3.45
Zwmi (cm) 3.50
ZPila (cm) 3.50
(MHz) 2.18 2.18 2.18 N/A
fawf
Egyéb | prr (Hz) N/A
informaciok
srr (H2) N/A
N/A
Npps
lpa.qat zria  (W/cm?) 0.015
Ispta.a at ZPila 0r0.056
Zsia(mW/cmsz)
Ispta @t zeiOr zsi (mW/cmz) |0.091
pr. at zril (MPa) 0.057
Uzemeltetési Fokusz(mm) Rogzitett
vezerles Mélység(mm) Régzitett
feltételei .
Frekvencia(MHz) 2.00
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Akusztikus kimenet jelentési tablazat az 1. szamhoz
Nem szkennelés méd

Rendszer: SONOTRAX

Uzemmadd:

CW mode

Vizsgalofej modell: CD2.0 Mikodési frekvencia: 2.0 MHz
. . Ispta.3 ISppa.B
Akusztikus kimenet Mi
(mW/cm2) (W/cm2)
Globalis maximalis érték 0.021 0.0563 0.015
Prs (MPa) 0.031
Wo (mWw) 11.8 11.8
; (MHZ) 2.18 2.18 2.18
c
Zen (cm) 1.85 1.85 1.85
o (cm) 0.915 0.915
Kapcsolodo Beam X6
akusztikus méretei (cm) 1.922 1.922
paraméter Y
PD (usec) CwW CcW
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 2.50
EBD
Ele. (cm) 1.25
Uzemeltetési N
vezériés feltételei Rogzitett
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz
(IEC60601-2-37, 2.1 kiadas, 2015-06, 201.103 tablazat)
Rendszer: SONOTRAX Lite
Vizsgalofej modell: SONOTRAX CW3.0
Uzemmod: CW méd
Miikoédési frekvencia: 3.0MHz
Index cimke M TIS TIB TIC
A Felszin A felszinen Felszin
felszinen| alatt alatt
Maximalis indexérték 0.0041f 0.012 0.022 N/A
Index Osszetevé értéke N/A 0.012 N/A 0.022
Akusztikus | preat zw (MPa) | 0.0070
paraméterek
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pua (mW) N/A N/A
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Zs (cm) 2.90
Zb (cm) 3.90
Zm (cm) 4.00
ZPila (cm) 4.00
(MHz) | 3.00 | 3.00 3.00 N/A
fawt
Egyéb prr (Hz2) N/A
informaciok
sIr (Hz) | N/A
Npps N/A
Ipa.c @t ZPil.a (chmZ) 0.0016
Ispta.a at Zria |1.63
or
Zsi.o(mW/cmoz)
Ispta @t P OF Zsi 2.91
(mW/cm2)
pr. at zeil (MPa)0.013
Uzemeltetési Fokusz(mm) Rogzitett
vezerles Mélység(mm)  |[Régzitett
feltételei .
Frekvencia(MHz) [3.00
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az 1. szamhoz
Nem szkennelés maéd
Rendszer: SONOTRAX Uzemmod: CW mode
Vizsgaldfej: CD3.0 Milkodési frekvencia: 3.0 MHz
Ak tk k t MI |spta.3 |sppa.3
usztikus kimene
(mW/cm2) (W/cm2)
Globalis maximalis érték 0.0041 1.63 0.00163
Pra (MPa) 0.007
(MmW) 1.2 1.2
Wo
‘ (MHz) 3.0 3.0 3.0
C
Kapcsolodo
akUsoikUS o (cm) 2.35 2.35 2.35
paraméter (cm) 17 1.7
Beam X-6
meéretek (cm) 0.532 0.532
Y6
PD (usec) Cw Ccw
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PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 111
EBD
Ele. (cm) 2.22
Uzemeltetési Fixed
vezérlés feltételei e
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz
(IEC60601-2-37, 2.1 kiadas, 2015-06, 201.103 tablazat)
Rendszer: SONOTRAX Lite
Vizsgalofej modell: SONOTRAX CD4.0
Uzemméd: CW mod
Mikodési frekvencia: 4.0MHz
Index cimke Ml TIS TIB TIC
A Felszin | A Felszin
felszinen | alatt felszinen | alatt
Maximalis indexérték 0.013 0.014 0.059 N/A
Index Gsszetevd értéke 0.014 N/A N/A 0.059
Akusztikus | proat zmi (MPa) 0.025
paraméterek
P (mw) 0.75 0.75 N/A
P1a (mw) N/A N/A
Zs (cm) 1.30
Zy (cm) 1.30
Zwmi (cm) 1.40
ZPil.a (cm) 1.40
(MHz) 4.00 4.00 4.00 N/A
favvf
Egyéb prr (Hz) N/A
informaciok
srr (Hz2) N/A
Npps N/A
lpaaat zria (W/cmz) 0.020
Ispta.a at ZPIl.a or20.24
Zsi.a(MmW/cmo2)
Ispta @t zPn O zsn (MW/cmz) [36.51
pr. at zei (MPa)  |0.045
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Uzemeltetési Fokusz(mm) Rogzitett
vezérlés . ——
feltételei Mélység(mm) Rogzitett

Frekvencia(MHz) 4.00

Akusztikus kimenet jelentési tablazat az 1. szamhoz
Nem szkennelés mod

Rendszer: SONOTRAX Uzemmad: CW mode
Vizsgaldfej: CD4.0 Mikodési frekvencia: 4.0 MHz
Akusztikus kimenet Ml oz leppa
usztikus ki
(mW/cm2) (W/cm2)
Globalis maximalis érték 0.0125 20.24 0.02024
Prs (MPa) 0.0249
(MmW) 0.746 0.746
Wo
¢ (MHz) 4.0 4.0 4.0
Cc
(cm) 0.975 0.975 0.975
Zsp
(cm) 0.142 0.142
Kapcsolodo Beam X-6
akusztikus méretek (cm) 0.206 0.206
paraméter Y6
PD (usec) Cw Cw
PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 0.45
EBD
Ele. (cm) 0.9
Uzemeltetési _
vezérlés feltételei Fixed

Akusztikus kimenet jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz
(IEC60601-2-37, 2.1 kiadas, 2015-06, 201.103 tablazat)
Rendszer: SONOTRAX Lite
Vizsgalofej modell: SONOTRAX CD5.0
Uzemmod: CW méd
Mikdodési frekvencia:5.0MHz

Index cimke Ml TIS TIB TIC
A Felszin | A Felszin
felszinen | alatt felszinen | alatt
Maximalis indexérték 0.018 0.21 0.32 N/A
Index dsszetevo értéke 0.21 N/A N/A 0.32
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Akusztikus | proat zmi (MPa) 0.039
paraméterek
P (mWw) 8.65 8.65 N/A
P1a (mw) N/A N/A
Zs (cm) 2.30
Zy (cm) 2.30
Zwmi (cm) 3.00
ZPila (cm) 3.00
(MHz) 5.00 5.00 5.00 N/A
favvf
Egyéb prr (Hz) N/A
informaciok
srr (Hz2) N/A
Npps N/A
Ipa.c @t ZPiLa (W/CmZ) 0.050
Ispta.c at ZPiLa or52.59
Zsi.a(MmW/cmz)
Ispta @t Zpn Or zsi (MW/cmz) [91.26
pr. at zei (MPa) 0.066
Uzemeltetési Fokusz(mm) Rogzitett
vezérlés s . .
e ltatelo Melyseg(mm) Roégzitett
Frekvencia(MHz) 5.00
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az 1. szamhoz
Nem szkennelés mod
Rendszer: SONOTRAX Uzemmod: CW mode
Vizsgaldfej: CD5.0 Mukoédési frekvencia: 5.0 MHz
. . |Spla.3 |sppa.3
Akusztikus kimenet MI
(mW/cm2) (Wicm2)
Globalis maximalis érték 0.01755 52.593 0.04972
Prs (MPa) 0.03925
Kapcsolodo (mw) 8.648 8.648
akusztikus Wo
parameéter f, (MHz) 4.99999 4.99999 4.99999
Zeo (cm) 1.2 1.2 1.2
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(cm) 0.2484 0.2484
Beam X-6
méretek (cm) 0.4534 0.4534
Y-6
PD (Msec) CW
PRF (Hz) N/A
Az. (cm) 0.4
EBD
Ele. (cm) 0.8
Uzemeltetési
vezérlés Fixed
feltételei

Akusztikus kimenet jelentési tablazat az IEC60601-2-37 szabvanyhoz
(IEC60601-2-37, 2.1 kiadas, 2015-06, 201.103 tablazat)
Rendszer: SONOTRAX Lite
Vizsgalofej modell: SONOTRAX CD8.0
Uzemmod: CW méd
Mikddési frekvencia: 8.0MHz

Index cimke Ml TIS IB TIC
A Felszin | A Felszin
felszinen| alatt felszinen| alatt
Maximalis indexérték 0.022 0.24 0.41 N/A
Index 0sszetevo értéke 0.24 N/A N/A 0.41
Akusztikus | preat zwi (MPa) 0.063
paraméterek
P (mW) 6.19 6.19 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) N/A
Zy (cm) 0.65
Zwmi (cm) 0.56
ZpPila (cm) 0.56
(MHz) 8.00 8.00 8.00 N/A
favvf
Egyeb | prr (Hz) N/A
informaciok
srr (Hz2) N/A
Npps N/A
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Ipa.c @t ZPil.a (chmZ) 0.11

Ispta.a at ZPIl.a or(110.00
Zsi.a(MW/cmz)

Ispta at ZPll or [149.40
zsi (mW/cm2)

pr. at zeu (MPa) |0.073
Uzemeltetési Fokusz(mm) Rogzitett Rogzitett N/A N/A Rogzitett |N/A
]‘c’ﬁtz?t“?? Mélység(mm) Régzitett Rogzitett [N/A N/A Roégzitett |N/A
eletelel Frekvencia(MHz)  [8.00 800  |N/A N/A 8.00 N/A
Akusztikus kimenet jelentési tablazat az 1. szamhoz
Nem szkennelés maéd
Rendszer: SONOTRAX Uzemmod: CW mode
Vizsgalodfej: CD8.0 Milkodési frekvencia: 8.0 MHz
. ) |spta.3 |sppa3
Akusztikus kimenet Ml
(mW/cm?2) (W/cm2)
Globalis maximalis érték 0.022 110 0.11
Prs (MPa) 0.063
(MmW) 6.19 6.19
Wo
t (MHz) 8.0 8.0 8.0
Ze (cm) 0.65 0.65 0.65
(cm) 0.298 0.298
Kapcsolodo Beam X6
akusztikus méretek (cm) 0.16 0.16
paraméter Y6
PD (usec) CwW cw
PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 0.3
EBD
Ele. (cm) 0.6
Uzemeltetési .
. ) . Fixed
vezérlés feltételei
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Altalanos érzékenység

6. melléklet Alalanos érzékenység

Kétiranyu csillapitasn Altalanos
A B=2 Ba+Bw - ,-_{,._m__ﬁ._]-| .| érzékenység
, . 2Mog gl = ¥ —
Cé'fényv|sszaver6 T(?VOISag A(dB) ZB (T ultrahang CS”Iap"tO’ Bw B VS(rn:/S) Vn(rr\l;s) ) !-. r,_[r_r.-r._-.-._lJ (S_A(S)B+B+C)
atmérsje (mm) | @MM) fantom sz.  BadB) @B) | (dB) m m dB
T | 6# 6# 3t -
50 45.7 0 57.5 72.15 34.32 6.45 109.6
Ba| 249 | 249 | 7.7 -
T| 6# 6# 2# -
1.58 75 45.7 B | 249 | 249 | 55 0 55.3 70.35 34.83 6.10 107.1
A=45.7dB@ o ' ' -
2 MHz T 6# o6# 1# -
100 45.7 0 53.5 72.62 35.64 6.30 105.5
Ba| 249 | 249 | 3.7 -
T| 6# 6# - -
200 45.7 0 49.8 75.47 35.86 6.24 101.7
Ba| 249 | 249 - -
T | 6# 6# 2# 1#
50 43.2 0 59.0 72.36 34.38 6.46 108.6
Ba|249| 249 | 55 3.7
T | 6# 6# 3t -
2.38 75 43.2 0 57.5 74.31 34.83 6.58 107.2
' Ba|249| 249 | 7.7 -
A=43.2dB@
100 43.2 0 55.3 75.26 35.62 6.49 104.9
Ba|249| 249 | 55 -
T | 6# 6# 1# -
200 43.2 0 53.5 75.42 35.83 6.45 103.2
Ba| 249 | 249 | 3.7 -
Doppler Frekvencia (Hz) 333 A cel sebessége 125

(cm/s)
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Two-way Attenuatior
B=ZBa+Bw
C = 20log,| ':-{"'”?""";"'| Altalanos
célfényv/iiszaveré Tavolsag A(dB) Vs(r.m.s)| Va(r.m.s) | . S Urme) ] e ekenység
fo A (d)(mm) S B (T: ultrahang csillapitd Buw B mvV mvV dB (S=A(d)+B+C)
atmérdje (mm)
fantom sz.  B.:dB) (dB) | (dB) dB
T | 6# 3t - -
50 44.5 0 57.1 112.3 52.44 6.61 108.2
B.| 43.6 | 135 - -
T | 6# 3t - -
1.58 75 44.5 5.1 436 135 0 57.1 108.4 52.28 6.34 107.9
A=44.5dB@ SR A : - -
3 MHz T | 6# 3# - -
100 44.5 0 57.1 113.8 54.56 6.39 107.9
B.| 43.6 | 135 - -
T | 6# 3t - -
200 44.5 0 57.1 112.2 54.82 6.22 103.3
B.| 43.6 | 135 - -
T | 6# 3t - -
50 42.0 0 57.1 109.0 53.46 6.18 105.2
B.| 43.6 | 135 - -
T | 6# 3t - -
238 75 42.0 0 57.1 | 113.8 52.43 6.73 105.8
B.| 43.6 | 135 - -
A=42.0dB@
3 MH T | 6# 3t - -
z 100 42.0 0 57.1 110.4 54.35 6.16 105.2
B.| 43.6 | 135 - -
T | 6# 3t - -
200 42.0 0 57.1 112.7 54.46 6.32 105.4
Ba| 43.6 | 135 - -
. A cél sebessége
Doppler Frekvencia (Hz) 500 (cm/s) 125
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P/N: 01.54.455405
MPN: 01.54.455405024

EC

REP

EDAN

EDAN INSTRUMENTS, INC.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

Email: info@edan.com.cn

TEL: +86-755-2689 8326 FAX: +86-755-2689 8330

Website: www.edan.com.cn

EC REPRESENTATIVE

Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
TEL: +49-40-2513175

E-mail: shholding@hotmail.com



