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Dichiarazione

Il presente manuale consente di comprendere al meglio il funzionamento e la
manutenzione del prodotto. Utilizzare il prodotto attenendosi rigorosamente al
presente manuale. L'utilizzo non conforme a questo manuale potrebbe causare
malfunzionamenti o guasti per i quali Edan Instruments, Inc. (da qui in avanti
chiamata EDAN) non puo essere considerata responsabile.

EDAN ¢ titolare dei diritti d'autore del presente manuale. Nessuna parte del presente
manuale puo essere fotocopiata, riprodotta o tradotta senza previo consenso scritto
di EDAN.

Nel presente manuale sono contenuti materiali tutelati da diritti di autore, incluse, a
titolo non limitativo, informazioni riservate, quali dati tecnici e informazioni sui brevetti.
L'utente non dovra rivelare tali informazioni a terze parti non rilevanti.

Quanto ivi indicato non conferisce all'utente, espressamente o implicitamente, diritti
o licenze all'utilizzo della proprieta intellettuale di EDAN.

EDAN ha il diritto di modificare, aggiornare e fornire chiarimenti sul presente
manuale.

Responsabilita del produttore
EDAN si ritiene responsabile degli eventuali effetti sulla sicurezza, sull'affidabilita e
sulle prestazioni delle apparecchiature esclusivamente nei casi riportati di seguito.

Le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le ri-regolazioni, le modifiche o le
riparazioni vengono eseguite da personale autorizzato da EDAN.

L'impianto elettrico dell'ambiente di installazione &€ conforme agli standard nazionali.

Lo strumento viene utilizzato attenendosi alle istruzioni per |'uso.



Informazioni sul prodotto

Nome prodotto: Doppler a ultrasuoni da tasca

Modello: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Termini utilizzati nel presente manuale

Questa guida e concepita per fornire i concetti fondamentali relativi alle precauzioni
di sicurezza.

AVVERTENZA

Un'etichetta di AVWERTENZA segnala eventuali azioni o situazioni che potrebbero
causare lesioni personali anche letali.

ATTENZIONE

Un'etichetta di ATTENZIONE segnala eventuali azioni o situazioni che potrebbero
danneggiare |'apparecchiatura, generare risultati imprecisi o invalidare una
procedura.

NOTA

Una NOTA fornisce informazioni utili su un funzionamento o su una procedura.
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Manuale per |'utente del Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX Guida per la sicurezza

Capitolo 1 Guida per la sicurezza

NOTA:

Questo manuale per l'utente si basa sulla configurazione massima disponibile. Di
conseguenza, il modello in uso potrebbe includere o meno alcuni dei parametri e
delle funzioni descritte, in base all'apparecchiatura ordinata.

1.1 Indicazioni per I'uso/Uso previsto

| Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX (di seguito chiamati “Doppler”) sono
concepiti per I'uso da parte di personale sanitario qualificato comprendente infermieri
professionali, infermieri praticanti, ostetrici, tecnici degli ultrasuoni e assistenti dei
medici, su prescrizione da parte di medici con licenza in ospedali, cliniche e ambulatori
privati.

Le sonde impermeabili da 2 MHz e/o 3 MHz sono indicate per il rilevamento della
frequenza cardiaca fetale dall'inizio della gestazione fino al parto e quale indicazione
generale del benessere del feto. Queste sonde possono essere utilizzate inoltre per
verificare la vitalita cardiaca fetale.

Le sonde vascolari impermeabili da 4 MHz, 5 MHz e/o 8 MHz sono indicate per il
rilevamento del flusso sanguigno in vene e arterie per assistere nel rilevamento di
malattie vascolari periferiche.

1.2 Precauzioni di sicurezza

® Questa apparecchiatura & dotata di alimentazione interna ed € una parte
applicata conforme a IEC/EN 60601-1 Tipo B. La protezione di Tipo B implica che
la connessione fra |'apparecchio e il personale &€ conforme a IEC/EN 60601-1 in
termini di correnti di dispersione e di intensita dielettrico.

Attenersi ai messaggi di AVWERTENZA e ATTENZIONE. Per evitare la possibilita di
lesioni, attenersi alle seguenti precauzioni durante I'uso del dispositivo.

AVVERTENZA

1 1l Doppler & uno strumento di ausilio per il personale sanitario e non deve essere
utilizzato in sostituzione del normale monitoraggio fetale. Non & destinato al
trattamento.

2 AQuesto dispositivo non & a prova di esplosione e non puo essere utilizzato in
presenza di anestetici infiammabili.
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AVVERTENZA

Non toccare il connettore di ingresso/uscita del segnale e la paziente
contemporaneamente.

Si consiglia di limitare l'esposizione agli ultrasuoni alla quantita minima
possibile. Questa & considerata una pratica corretta da osservare in ogni
momento.

Utilizzare solo le sonde fornite dal produttore.
Non gettare le batterie nel fuoco, in quanto possono provocare esplosioni.

Non tentare di ricaricare le normali batterie alcaline. Potrebbero avere perdite,
prendere fuoco o perfino esplodere.

Se il dispositivo non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo, rimuovere
le batterie e conservarle in un luogo fresco e asciutto.

Se le batterie ricaricabili vengono conservate da sole e non vengono utilizzate
per un lungo periodo di tempo, si consiglia di ricaricarle almeno una volta ogni
6 mesi onde evitarne lo scaricamento eccessivo.

Le batterie e il pacco batteria NI-MH ricaricabili devono essere caricati
mediante gli appositi adattatori raccomandati o forniti dal produttore.

PERICOLO DI SCOSSA ELETTRICA - Non tentare di collegare o scollegare un
cavo di alimentazione con le mani bagnate. Prima di toccare un cavo di
alimentazione, assicurarsi che le mani siano pulite e asciutte.

Non collegare al dispositivo alcuna apparecchiatura o accessorio che non sia
approvato dal produttore o conforme allo standard IEC 60601-1. L'azionamento
o l'utilizzo di apparecchiature o accessori non omologati con questo
dispositivo non & stato collaudato o non é supportato, pertanto il
funzionamento e la sicurezza relativi non sono garantiti.

L'apparecchiatura accessoria collegata all'interfaccia analogica e a quella
digitale deve essere certificata sulla base dei rispettivi standard IEC/EN (ad es.
IEC/EN 60950 per le apparecchiature di elaborazione dati e IEC/EN 60601-1 per
le apparecchiature medicali). In caso di dubbi, consultare il nostro servizio di
assistenza tecnica o il distributore di zona.

La sostituzione o la ricarica della batteria devono essere effettuate ad almeno
1,5 metri di distanza dalle pazienti.
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ATTENZIONE

La legislazione federale statunitense consente la vendita di questo dispositivo
esclusivamente su prescrizione di un medico.

Affidare l'assistenza a personale qualificato.

L'unita principale € progettata per l'uso continuativo ed & "ordinaria". Non
immergerla in alcun liquido (ossia non & a prova di schizzi o di immersione in
acqua).

Conservare il dispositivo in un ambiente pulito ed evitare vibrazioni durante la
conservazione.

Non sterilizzare il Doppler in autoclave o a gas.

Interferenza elettromagnetica - Verificare che I'ambiente in cui viene utilizzato
il dispositivo non sia soggetto a fonti di forte interferenza elettromagnetica,
quali radiotrasmettitori, telefoni cellulari, ecc.

Prima di utilizzare il Doppler per un esame, verificare I'eventuale presenza di
danni visibili all'unita principale e alla sonda che potrebbero mettere a rischio
la sicurezza del paziente, dell'operatore o le prestazioni della macchina. Se si
riscontrano danni, sostituire immediatamente con dispositivi integri.

| seguenti controlli di sicurezza devono essere effettuati almeno ogni due anni
oppure al termine dell'intervallo specificato nel protocollo di test e ispezione
della struttura da parte di personale qualificato, che abbia maturato
formazione, conoscenze ed esperienza pratica adeguate per l'esecuzione di
tali verifiche.

¢ Ispezionare l'apparecchio per escludere l'eventuale presenza di danni
meccanici e funzionali.

¢ Ispezionare le etichette di sicurezza per verificarne la leggibilita.

¢ Verificare che il dispositivo funzioni in modo adeguato, come descritto
nelle istruzioni per l'uso.

¢ Eseguire il test della corrente di dispersione della donna in gravidanza in
conformita con lo standard 60601-1; limite: CC 10 pA, CA 100 pA.

La corrente di dispersione non deve mai superare il limite. | dati devono essere
riportati in un registro specifico per |'apparecchio. Se il dispositivo non
funziona correttamente o non supera i test precedenti, &€ necessario ripararlo.

Se la batteria e carica, sia essa in uso o immagazzinata, tenerla a debita
distanza da oggetti o materiali che possono generare scariche elettrostatiche.

Se vengono utilizzate batterie ricaricabili, caricarle completamente prima del
primo utilizzo seguendo la procedura illustrata nel presente manuale.

Evitare il cortocircuito delle batterie e non installarle in senso inverso.

-1-
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ATTENZIONE

Conservare le batterie in luogo fresco e asciutto.

Non tenere le batterie a contatto con oggetti metallici onde evitare il rischio di
cortocircuito.

Il dispositivo puo essere utilizzato solo quando il coperchio del vano batteria
chiuso.

Le batterie sono soggette a esaurimento. Le batterie alcaline sono concepite
per essere utilizzate una sola volta. Se, nel tempo, l'intervallo durante il quale il
Doppler utilizza la batteria NI-MH diventa molto piu breve del solito, il ciclo di
vita della batteria & giunto al termine. Sostituirla con una nuova fornita o
consigliata dal produttore.

Al termine del ciclo di vita, il dispositivo e gli accessori devono essere smaltiti
in base alle normative locali. In alternativa, € possibile restituirli al rivenditore o
al produttore, affinché vengano riciclati o smaltiti adeguatamente. Le batterie
sono rifiuti pericolosi. NON smaltirle insieme ai rifiuti domestici. Alla fine del
loro ciclo vitale, portare le batterie in uno degli appositi punti di raccolta
destinati al riciclaggio. Per informazioni piu dettagliate sul riciclaggio di questo
prodotto o delle batterie, contattare I'ufficio locale competente o il negozio
dove é stato acquistato il prodotto.
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1.3 Simboli

(sfondo: blu; simbolo: bianco)

N. Simbolo Definizione
1 c € Marchio CE
0123
2 E Metodo di smaltimento
—
Attenzione: la legislazione federale statunitense consente la
3 R}( Only vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione di
un medico
4 [:E] Istruzioni per I'uso
5 A ATTENZIONE
6 — Corrente continua
®
7 R Parte applicata di Tipo B
8 P/N Numero di parte
9 Numero di serie
10 ﬂ Data di produzione
11 “ Produttore
12 EC | REP Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
13 %& Simbolo generale per recupero/riciclaggio
14 = —@— — Connettore dell'adattatore di alimentazione
15 m Auricolari
17
16 Avvertenza
(sfondo: giallo; simbolo e contorno: nero)
@ Consultare il Manuale per I'utente
17
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Guida per la sicurezza

18 MD Dispositivo medicale
19 UDI Identificatore univoco del dispositivo
NOTA:

Il manuale per l'utente & stampato in bianco e nero.
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Capitolo 2 Doppler e accessori

2.1 Caratteristiche

Sono disponibili sette modelli diversii SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro e
SONOTRAX Vascular.

SONOTRAX Lite e SONOTRAX Vascular sono destinati alla semplice auscultazione
(ascolto intermittente). SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro non solo rilevano il suono del cuore del feto, ma
visualizzano anche la frequenza cardiaca fetale su uno schermo LCD.

Le caratteristiche dei Doppler sono elencate nella tabella seguente:

Modello | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX
Il Pro

Funzione Vascular Lite Basic Basic A Pro ]

Display LCD - - Vv Vv v Vv

v

Retroilluminazione
LCD Vv Vv v

Presa sonda mini
USe v v v v v Y

Rilevamento
sonda v v

Identificazione
sonda

audio

Presa auricolare N N

Volume regolabile \ V

\
v
Riproduzione J J J
v
v
v

Cambio modalita - -

Registrazione e J
riproduzione audio

Alimentazione con
batterie alcaline v v Vv ) v

Alimentazione con
batterie NI-MH * * * * * _
ricaricabili

Alimentazione con
pacco batteria - - - - - N
NI-MH

Rilevamento e

indicazione v v v v v v

batteria scarica

Spegnimento
automatico v v v v

Esame vascolare Vv * * * * *

\ = configurato - = non disponibile * = disponibile

-5-
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2.2 Unita principale

NOTA:

Le immagini e le interfacce presentate in questo manuale sono solo indicative.
2.2.1 Aspetto

Prendere come esempio la sonda ostetrica da 2,0 MHz.

11
Figura 2-3 Pannello superiore Figura 2-4 Pannello sinistro
1 | Pannello display 2 | Pulsante di accensione 3 | Altoparlante
4 | Presa sonda 5 | Reggisonda 6 | Vano batteria
Indicatore di carica/ 8 | Presa auricolare 9 | Presa dicarica

Indicatore di alimentazione

10 | Controllo volume 11 | Pulsanti




Manuale per I'utente del Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX

2.2.2 Pannello del display

SONOTRAX Lite e SONOTRAX Vascular sono dotati di LED nell'angolo in basso a
sinistra del pannello del display. Quando sono accesi, il LED diventa verde. Se il LED
lampeggia in verde, indica che la sonda € scollegata o collegata male. Se il LED
lampeggia in arancione, indica che la batteria € troppo scarica per consentire il
funzionamento. Cambiare batteria o ricaricare la batteria ricaricabile tempestivamente.

In SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e

SONOTRAX Il Pro, la spia LCD ha I'aspetto seguente:

Figura 2-5 LCD

Elemento | Elemento dello schermo Descrizione
1 . Frequenza di aggiornamento FHR
N ___J
2 ’-‘ Modalita di lavoro
N
3 P L AY I N G Indicazione di riproduzione
4 R Ec OH DI NG Indicatore di registrazione
5 Indicatore della batteria

Doppler e accessori
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o (|
'1- '. '- FHR numerica

o

'-' MHz Tipo di sonda
e,

2.2.3 Pulsanti

Sono presenti al massimo tre pulsanti (MODE, START/STOP e REC/PLAY) e un
pulsante di controllo del volume sull'unita principale del Doppler. Le loro funzioni
primarie sono le seguenti:

O

(1) Pulsante MODE mGpE

(solo per SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX II/SONOTRAX
Il Pro)

Funzione: selezione della modalita di lavoro.

O
(2) Pulsante START/STOP stop

(solo per SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX II/SONOTRAX
Il Pro)

Funzione: avvio/arresto esame (modalita 3)/modifica impostazioni
retroilluminazione (modalita 4).

O

(3) REC/PLAY PLAY

(solo per SONOTRAX Pro/ SONOTRAX Il Pro)

Funzione: avvio/arresto registrazione o riproduzione del suono cardiaco fetale.

(4) Indicatore di controllo del volume + h'-_

Funzione: regolazione del volume. Ruotare la manopola del volume verso il segno
“+” per alzare il volume o verso il segno “-” per abbassarlo.

2.2.4 Prese

Le due prese si trovano sul pannello superiore del Doppler.

0

(1) Presa auricolare O: per I'emissione dei segnali audio, |'auricolare o il cavo di

-8-
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ingresso si collega al Doppler da questa presa.

5V ===

(2) Presa di carica O

Il Pro)
NOTA:

L'apparecchiatura accessoria collegata all'interfaccia analogica e a quella digitale
deve essere certificata sulla base dei rispettivi standard IEC/EN (ad es. IEC/EN
60950 per le apparecchiature di elaborazione dati e IEC/EN 60601-1 per le
apparecchiature medicali). In caso di dubbi, consultare il nostro servizio di
assistenza tecnica o il distributore di zona.

2.2.5 Presa sonda

La presa della sonda ¢ illustrata nella figura 2-6.

[]

o O
[

:

]

il

Figura 2-6 Presa per sonda

Collegare le sonde ostetriche da 2,0 MHz/3,0 MHz o le sonde vascolari da 4,0 MHz/5,0

: per caricare il pacco batteria NI-MH, I'apposito adattatore di
alimentazione si collega al Doppler da questa presa. (solo per SONOTRAX Il e SONOTRAX

Jack

Definizione

Alimentazione elettrica

Segnale

Codifica sonda 1

Codifica sonda 2

GND

O lOWIN|—

(esterno) GND

MHz/8,0 MHz fornite dal produttore al Doppler attraverso la presa per la sonda.

1 Non tentare di collegare alla presa della sonda spine diverse da quelle delle

sonde citate sopra.

ATTENZIONE

2 Non allungare il cavo della sonda oltre i due metri di lunghezza.

2.2.6 Batterie

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro e
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SONOTRAX Vascular sono alimentati con due batterie alcaline o due batterie NI-MH
ricaricabili.

SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro sono alimentati con un pacco batteria NI-MH
fornito dal produttore.

REEL L8]
Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

LT

@1100001

#@RMH Limied Charge Voltage. 3 5v
42011 Ni-MH

| v " Rl il ] c €

:POW BATTERY CO LTD

b
b}
=

A
X
;
N
|
b

Batteria alcalina Batteria NI-MH ricaricabile Pacco batteria NI-MH

Figura 2-7 Batterie
NOTA:

La batteria alcalina e la batteria NI-MH ricaricabile possono essere sostituite con
batterie che presentino caratteristiche identiche acquistate localmente.

Batteria alcalina: LR6, AA, 1,6 V.
Batteria NI-MH ricaricabile: R6, AA, 1,2 V.

2.3 Sonde

2.3.1 Sonde ostetriche impermeabili

Le sonde ostetriche impermeabili da 2,0 MHz/3,0 MHz si possono collegare all'unita
principale per I'esame del cuore fetale.

La sonda ostetrica da 2 MHz consente la penetrazione profonda ed € progettata per
I'uso durante il terzo trimestre di gravidanza. La sonda ostetrica da 3 MHz presenta
elevata sensibilita ed e progettata per I'uso durante l'intera gravidanza.
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| dati principali indicati sulla sonda sono i seguenti:

2,0 MHz/3,0 MHz: frequenza centrale pari a 2,0 MHz/3,0 MHz.

Impermeabile: la sonda € impermeabile.

IPX8: Codice di protezione per l'ingresso di acqua. Indica che la sonda non si bagna se
tenuta in acqua fino a una profondita di 1 metro per cinque ore.

2.3.2 Sonde vascolari impermeabili

Le sonde vascolari impermeabili da 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz possono essere
collegate all'unita principale per I'esame del flusso sanguigno arterioso e venoso.

Figura 2-9 Sonde vascolari da 4,0/5,0/8,0 MHz

| dati principali indicati sulla sonda sono i seguenti:
4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz: frequenza centrale pari a 4,0 MHz /5,0 MHz /8,0 MHz.
Impermeabile: la sonda € impermeabile.

IPX8: Codice di protezione per l'ingresso di acqua. Indica che la sonda non si bagna se
tenuta in acqua fino a una profondita di 1 metro per cinque ore.
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Capitolo 3 Funzionamento di base

NOTA:

Per garantire il corretto funzionamento del Doppler, leggere questo capitolo e il
Capitolo 1 Guida per la sicurezza prima dell'uso; seguire i passaggi per il
collegamento di tutti i componenti.

3.1 Apertura della confezione e controllo

Aprire la confezione ed estrarre, con delicatezza, il Doppler e gli accessori. Conservare
la confezione per eventuali esigenze future di trasporto o conservazione. Verificare i
componenti in base all'elenco di imballaggio.

€ Verificare la presenza di danni meccanici.
€ \Verificare tutti i cavi e gli accessori.

In caso di problemi, contattare immediatamente il distributore di zona.

3.2 Installazione/Sostituzione della batteria

NOTA:
Le batterie di SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro sono fissate al coperchio del vano

batteria. Per l'installazione delle batterie iniziare dal punto 3.
1) Aprire il vano batteria.

Capovolgere il Doppler. Tenere I'unita principale con una mano, premere con il pollice
dell'altra mano sulla tacca del coperchio e spingerla verso |'alto e in avanti. Il coperchio
del vano ¢ aperto.
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Figura 3-1 Apertura del vano batteria
2) Installare la batteria.

Inserire le batterie alcaline o NI-MH nel coperchio del vano batteria.

ATTENZIONE

La direzione delle batterie deve essere quella indicata dai segni polari sul
coperchio. E vietato il collegamento inverso.

Figura 3-2 Inserimento delle batterie nel coperchio del vano batteria

3) Chiudere il vano.

Riposizionare il coperchio nel vano batterie, spingerlo in avanti e verso il basso finché
non si sente lo scatto di chiusura.
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Figura 3-3 Chiusura del vano batteria

ATTENZIONE

1 Se il Doppler non viene utilizzato per un periodo prolungato, estrarre le batterie
alcaline/NI-MH e conservarle in ambiente fresco e asciutto.

2 Non rimuovere troppo spesso il pacco batteria NI-MH dopo l'installazione
iniziale.

3 Se il Doppler non viene utilizzato per un periodo prolungato, caricare le batterie
NI-MH o il pacco batteria NI-MH almeno ogni tre mesi.

3.3 Funzionamento della sonda

(1) Estrazione della sonda

Sostenere |'unita principale con una mano. Afferrare la sonda e tirarla verso |'esterno
forzandola leggermente.
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Figura 3-4 Estrazione della sonda

(2) Posizionamento della sonda

Sostenere |'unita principale con una mano. Afferrare la sonda e allinearla al reggisonda.
Spingere la sonda verso l'interno forzandola leggermente finché non scatta in posizione.

Figura 3-5 Posizionamento della sonda

ATTENZIONE

Non estrarre o posizionare la sonda quando il Doppler & acceso. Ricordarsi di
estrarre la sonda prima di accendere il Doppler e di posizionarla dopo averlo

spento.

(3) Sostituzione della sonda
Rimuovere la sonda vecchia:
Spegnere il Doppler; tenere |'unita principale con una mano ed afferrare la spina mini
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USB. Sollevarla leggermente e tirarla fuori forzandola leggermente; estrarre la sonda.

ATTENZIONE

Non tirare dal cavo della sonda.

Figura 3-6 Rimozione della sonda

Sostituirla con una sonda nuova:
Inserire la spina USB della nuova sonda nella presa della sonda del Doppler.

NOTA:

Fare attenzione nel posizionare la sonda non usata per evitare che cada, riceva
schizzi o urti, ecc. Quando il Doppler non & in uso per molto tempo, si consiglia di
collegare la sonda al Doppler e lasciare entrambi al sicuro nella confezione.

3.4 Accensione

Per accendere il Doppler, premere il pulsante di accensione sul pannello frontale.

Se la sonda non ¢ collegata o € collegata male, sullo schermo LCD lampeggia la scritta
“--- MHZz”. Ricollegare correttamente la sonda.

Quando la sonda & ben collegata, il display LCD smette di lampeggiare -l
e indica la frequenza della sonda nell'angolo in basso a destra. !__ MHz

3.5 Selezione della modalita di lavoro

Il Doppler dispone di quattro modalita di lavoro. Sono:

Modalita 1: modalita di visualizzazione FHR in tempo reale

Modalita 2: modalita di visualizzazione FHR media
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Modalita 3: modalita di conteggio manuale

Modalita 4: modalita di impostazione luminosita della retroilluminazione

AT
!

\-\"‘— . . . Y 0
Premere il pulsante mope sul pannello sinistro. La modalita di lavoro
del Doppler passera da una all'altra, indicando quella selezionata

nell'angolo in alto a sinistra del display LCD.

All'accensione, il Doppler € automaticamente in modalita 1.

3.6 Attivare o disattivare la retroilluminazione

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro sono dotati
di retroilluminazione. E possibile attivarla o disattivarla.

£
|

. . \-"-\— . r . by . . .
Continuare a premere il pulsante mope finché la modalita di lavoro visualizzata sul

\

p—

display LCD ¢ la 4. Premere il pulsante stor . La retroilluminazione & attivata quando
nel display LCD si legge “ON” ed é disattivata quando si legge “OFF”.

L'impostazione di questa modalita viene salvata automaticamente al cambio di modalita
o al normale spegnimento.

3.7 Spegnimento

Per spegnere il Doppler, premere il pulsante di accensione sul pannello frontale.

| Doppler SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro si spengono automaticamente se non € presente segnale in ingresso
0 se non vengono eseguite operazioni per 60 secondi.

3.8 Sostituzione/caricamento della batteria

3.8.1 Indicazione dell'energia disponibile nella batteria

Dopo I'accensione, il Doppler da l'indicazione dell'energia disponibile nella batteria.

In SONOTRAX Lite e SONOTRAX Vascular, il LED nell'angolo in basso a sinistra del
pannello display si illumina di verde. Quando lampeggia in arancione, la carica della
batteria e bassa.

In SONOTRA Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
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SONOTRAX Il Pro, € presente un simbolo della batteria nell'angolo in basso a sinistra
del display LCD. | settori al suo interno indicano la carica rimasta nella batteria.

1
L= =
=

sy
ESEE
—
L]
=
- T
SONOTRAX Basic Altri modelli

| settori scompaiono gradualmente con il consumo di energia. Quando il livello di
energia € basso, il simbolo indicante una batteria vuota lampeggia. Circa cinque minuti
dopo, il Doppler si spegne automaticamente.

Sostituire le batterie o caricare le batterie ricaricabili.

3.8.2 Sostituzione delle batterie alcaline

ATTENZIONE

Assicurarsi che il Doppler sia spento prima di cambiare la batteria o di aprire il
vano batteria.

Quando le batterie alcaline hanno un livello di energia basso, devono essere rimosse
dall'unita principale seguendo le procedure descritte nella sezione 3.2
Installazione/Sostituzione della batteria. Smaltirle secondo le normative locali.

Sono necessarie batterie alcaline nuove con specifiche identiche. Installarle nel Doppler
come descritto nella sezione 3.2.

AVVERTENZA

NON CARICARE LA BATTERIA ALCALINA.

3.8.3 Caricamento delle batterie NI-MH
Quando le batterie NI-MH ricaricabili hanno un basso livello di energia,

1) estrarle dall'unita principale seguendo le procedure descritte nella sezione 3.2
Installazione/Sostituzione della batteria.

2) Sostituirle con delle batterie nuove con specifiche identiche oppure ricaricarle
con un caricabatterie NI-MH che rispetti le seguenti specifiche.

Ingresso: CA 100-240 V, 50 Hz/60 Hz
Uscita: CC 1.45V*2, 500mA

Dopo averle ricaricate completamente, inserirle nuovamente nel Doppler.
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AVVERTENZA

Il caricabatterie deve soddisfare i requisiti dello standard IEC60950 e deve essere
posizionato al di fuori dell'ambiente paziente quando & in funzione (a 1,5 m dalla
paziente).

3.8.4 Caricamento del pacco batteria NI-MH

Quando il pacco batteria NI-MH ha un livello di energia basso, ricaricarlo con
I'adattatore di alimentazione in dotazione.

1) Inserire la spina dell'adattatore di alimentazione nella presa di carica del Doppler
(sul pannello superiore).

2) Collegare I'adattatore di alimentazione a una presa di alimentazione
(100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz). Durante il caricamento, sul display LCD e
visualizzato un simbolo di batteria con un segno di caricamento continuo e
I'indicatore di caricamento del Doppler si illumina.

3) Quando l'indicatore di caricamento si spegne, il pacco batteria € completamente
carico (occorrono circa 3-4 ore). Estrarre la spina dell'adattatore di alimentazione
e il Doppler & di nuovo pronto per effettuare esami.

Figura 3-7 Ricarica del pacco batteria NI-MH
L'adattatore di alimentazione in dotazione presenta le seguenti specifiche:

Ingresso: CA 100-240 V, 50 Hz/60 Hz, 0,2 A
Uscita:CC5V, 1A
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AVVERTENZA

L'adattatore di alimentazione CA-CC soddisfa i requisiti dello standard IEC60950 e
deve essere posizionato al di fuori dell'ambiente paziente quando é in funzione (a
1,5 m dalla paziente). Il Doppler non & disponibile per effettuare esami durante il
caricamento.
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Capitolo 4 Esame

4.1 Esame FH

Prima di applicare il Doppler per I'esame del cuore fetale (FH), € necessario scegliere la
sonda adatta. La sonda ostetrica da 2,0 MHz € ottimizzata per la penetrazione profonda
e gli ultimi mesi di gravidanza. La sonda ostetrica da 3,0 MHz ha una sensibilita
maggiore ed € ottimizzata per I'inizio della gravidanza (dopo 10 settimane di gestazione).

NOTA:

In alcuni casi i battiti cardiaci fetali a 10 settimane di gestazione non sono rilevabili
a causa della differenza fisica materna e la tecnica dell'operatore.

Eseguire I'esame del cuore fetale seguendo le seguenti procedure:

1) Confermare la posizione del feto manualmente.

)
2) Determinare la posizione che deve avere la sonda per un esame FHR ottimale.
3) Estrarre la sonda e accendere il Doppler.

)

4) Applicare una determinata quantita di gel per ultrasuoni alla piastra della sonda e
posizionarla sull'addome nella posizione predeterminata. Muovere la sonda in senso
circolare o inclinarla finché non si sente chiaramente il suono ritmo cardiaco dalla
cuffia o dall'altoparlante. Nello stesso tempo viene visualizzato un FHR numerico sul
display LCD (eccetto in SONOTRAX Lite).

9
B

Se il Doppler € in modalita 1, il numero € la frequenza cardiaca in tempo reale e cambia
continuamente.

Se il Doppler & in modalita 2, il numero e la media di ogni 8 battiti cardiaci e cambia
lentamente.

lL\.._/J
. < s . START/ ..
Se il Doppler € in modalita 3, premere il pulsante sTop una volta e iniziare
immediatamente a contare, ossia contare uno al momento di premere il pulsante. Il display

LCD mostra il simbolo di un cuore lampeggiante e “---”. Premere di nuovo il pulsante
AT
\

e
Stos " quando si arriva a 10 nel conteggio (dopo nove intervalli fra i battiti). || Doppler
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calcola e visualizza la FHR media nei 10 battiti. Questo valore di frequenza non sparira fino
all'avvio di un'altra misurazione o al cambio di modalita.

NOTA:

1 Le registrazioni di migliore qualita si ottengono solo se la sonda viene
posizionata in modo ottimale.

2 Evitare posizioni con forte suono placentare o del flusso sanguigno del
cordone ombelicale.

3 Seil feto & in posizione cefalica e la madre é supina, il suono cardiaco piu chiaro
si trova normalmente sulla linea intermedia al di sotto dell'ombelico. Durante
I'esame, evitare di mantenere la donna in gravidanza in posizione supina per
periodi prolungati, poiché esiste la possibilita che si generi un'ipotensione da
posizione supina. Posizioni sedute o laterali sono preferibili e possono risultare
piu confortevoli.

4 Non é possibile esaminare la FHR in assenza del suono cardiaco fetale. Il polso
fetale puo essere distinto da quello materno rilevando il polso materno durante
I'esame.

5 Si richiama l'attenzione sul fatto che, quando applicato alla paziente, il
trasduttore a ultrasuoni pud scaldarsi leggermente (meno di 4 °C oltre la
temperatura ambiente). Quando NON applicato, il trasduttore a ultrasuoni puo
scaldarsi leggermente (meno di 4 °C oltre la temperatura ambiente).

4.2 Registrazione e riproduzione del suono FH

Questa funzione € disponibile solo con SONOTRAX Pro e SONOTRAX Il Pro.

Registrazione:

i

)
o . REC/ . . s
In modalita 1, 2 o 3, tenere premuto il pulsante pLAY per tre secondi: la macchina inizia

a registrare e il display LCD riporta RECOHDING

La durata massima della registrazione & di 240 secondi. Quando scade il tempo oppure

P S
)
. . . REC/ . . .
viene premuto di nuovo il pulsante pLaY , il Doppler interrompe la registrazione e torna

allo stato in tempo reale.

NOTA:

Nel Doppler viene salvata solo I'ultima serie di suoni del cuore fetale. La memoria
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viene svuotata quando si registrano nuovi suoni.

Riproduzione:

Quando la macchina non sta registrando in modalita 1, 2 o 3, premere una volta il

P
()
pulsante SLav : la macchina riproduce il suono registrato e il display LCD riporta
PLAYING.
P
)

. . .. . . . REC/ .
Quando il suono registrato finisce oppure viene premuto di nuovo il pulsante ptay , il

Doppler interrompe la riproduzione e torna allo stato in tempo reale.
NOTA:

Osservare il display LCD, fare attenzione a non confondere il suono registrato del
cuore fetale con quello in tempo reale.

4.3 Registrazione del suono FH tramite PC

Il segnale del cuore fetale si puo trasferire su un computer (PC) per registrarlo con il
registratore di suoni. E possibile riprodurre i file audio registrati, salvarli su CD o inviarli
per e-mail a chi si desidera.

4.3.1 Registrazione dei suoni

1. Inserire una spina del cavo di ingresso speciale fornito dal produttore nell'ingresso

N
s
o)

audio del PC (la presa con il simbolo “ <% ”). Se il PC non dispone di presa di
ingresso audio, inserire la spina nell'ingresso del microfono (la presa con il simbolo

),

2. Accendere il PC e avviare il registratore di suoni (fare clic su Start > Programmi >
Accessori > Svago > Registratore di suoni). Eseguire I'esame FHR con il metodo
descritto nella sezione 4.1. Quando viene rilevato il segnale ideale, estrarre la spina
dell'auricolare (se & collegata) e inserire |'altra spina del cavo audio nella presa per
I'auricolare del Doppler.

3. Fare clic sul pulsante di avvio per avviare la registrazione. E possibile registrare 60
secondi per volta. Allo scadere del tempo, fare clic di nuovo sul pulsante di avvio per
continuare a registrare.

4. Fare clic sul pulsante di arresto per arrestare la registrazione.

5. Fare clic su File > Salva, immettere il nome del file, selezionare una cartella e fare
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clic su Salva per salvare i segnali in un file “.wav”.

Per avviare una nuova registrazione, fare clic su File > Nuovo.

4.3.2 Riproduzione dei file audio

| suoni registrati sono salvati in formato onda audio (.wav) sul computer.

E possibile riprodurre il file onda con il registratore di suoni. Avviare il registratore di
suoni, fare clic su File > Apri, cercare la cartella e selezionare il file; fare clic su Apri per
caricare il file, quindi fare clic sul tasto di riproduzione.

Se sul PC sono installati altri programmi che supportano i file onda (.wav), fare doppio
clic sul file per riprodurlo.

4.3.3 Registrazione di CD o invio per e-mail

| file onda audio salvati sul PC sono normali file di dati audio. E possibile registrarli su CD
o inviarli per e-mail a chi si desidera.

4.3.4 Risoluzione dei problemi di registrazione

Se viene emesso audio dall'altoparlante o dall'auricolare, ma il registratore del PC non
riceve segnale audio in entrata (I'area di registrazione con la linea verde non presenta
onda audio). Il motivo puo essere:

1. Cattiva connessione del cavo audio fra il Doppler e il PC.
- Verificare le spine e ricollegarle se si rilevano problemi di connessione.

2. Il cavo audio € stato inserito nella presa sbagliata del PC, invece che nella presa di
ingresso audio o del microfono.

- Inserire la spina nella presa corretta.
3. L'ingresso audio o il microfono del PC ha I'audio disattivato.
- Modificare I'impostazione del PC seguendo questi passaggi:
a) Fare doppio clic sul simbolo del volume nell'angolo in basso a destra del desktop;
b) Compare la finestra dei controlli del volume:

c) Se il controllo del volume Line in e/o microfono non sono visualizzati nel menu
Controllo volume, fare clic su Opzioni > Proprieta, aggiungere un segno di spunta
accanto a Line In e Microfono, quindi fare clic su OK.

d) Assicurarsi che Line In e Microfono non siano disattivati e uscire.

€) Avviare una nuova registrazione.
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4.4 Esame vascolare (opzionale)

AVVERTENZA

Il Doppler non é destinato all'uso oftalmico. Non utilizzarlo per esaminare i vasi
oftalmici, né per qualsiasi altra procedura che possa far passare il fascio di
ultrasuoni attraverso I'occhio.

Per eseguire I'esame vascolare, &€ necessario collegare al Doppler la sonda vascolare da
4 MHz, 5 MHz o 8 MHz.

Scegliere una sonda adatta come necessario. La sonda a bassa frequenza ha una
maggiore profondita di penetrazione, mentre quella ad alta frequenza ha una risoluzione
migliore e una portata di rilevamento piu ampia. La sonda vascolare da 4 MHz ¢é
ottimizzata per esaminare i vasi sanguigni, quella da 5 MHz & ottimizzata per esaminare i
vasi piu profondi e quella da 8 MHz € ottimizzata per esaminare i vasi superficiali.

Applicare con abbondanza il gel alla sede da esaminare. Posizionare la sonda con un
angolo di 45° rispetto alla pelle sul vaso da esaminare. Regolare la posizione della sonda
in modo da ottenere il suono del flusso ematico a volume piu alto possibile. Per le sedi in
cui posizionare la sonda, fare riferimento alla figura 4-1:
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Arteria vertebrale (4/5 MHz)

Arteria carotide (4/5/8 MHz)
Vena giugulare (4/5 MHz)

Arteria carotide (4/5/8 MHz)

Arteria succlavia (4/5 MHz)
Vena succlavia (4/5 MHz)

Arteria brachiale (8§ MHz)
Arteria ulnare (8 MHz)

Arteria radiale (8§ MHz)

Arteria femorale (4/5 MHz)

Vena femorale (4/5 MHz)

Arteria poplitea (4/5 MHz)

Vena safena grande (4/5/8 MHz)
Vena safena piccola (8 MHz) Arteria tibiale posteriore (8§ MHz)

Arteria dorsale del piede (8§ MHz)

Vena tibiale posteriore (8§ MHz)

Figura 4-1 Sedi per la sonda

Per ottenere i risultati migliori, tenere piu ferma possibile la sonda una volta trovata la
posizione ottimale. Regolare il volume come necessario. Le arterie emettono suoni
pulsatili acuti, mentre le vene emettono un suono non pulsatile simile a un vento
impetuoso.
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L'esame vascolare fornisce solo i segnali audio di arterie e vene. La figura visualizzata
sullo schermo LCD non é valida.

NOTA:

Si richiama I'attenzione sul fatto che, quando applicato alla paziente, il trasduttore
a ultrasuoni puo scaldarsi leggermente (meno di 4 °C oltre la temperatura
ambiente). Quando NON applicato, il trasduttore a ultrasuoni pud scaldarsi
leggermente (meno di 6 °C oltre la temperatura ambiente).

4.5 Completamento dell'esame

Dopo I'esame:
1) Spegnere il Doppler.

2) Rimuovere il gel rimasto sulla paziente e sulla sonda con un panno o una salvietta
morbidi e puliti.

3) Riposizionare la sonda sul reggisonda.
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Capitolo 5 Manutenzione

5.1 Manutenzione

Prima di ogni uso, & necessario verificare che I'apparecchio non presenti segni visibili di
danni che potrebbero compromettere la sicurezza della paziente e dell'operatore o le
funzionalita del Doppler. Prestare particolare attenzione a eventuali crepe/rotture sulla
sonda e il cavo prima di immergerli nel liquido conduttivo. Se si riscontrano danni, si
suggerisce di sostituire lo strumento.

La sonda ¢ fragile e deve essere maneggiata con cura.
Rimuovere il gel rimasto dopo I'uso per prolungare la durata della sonda.

Il controllo complessivo del Doppler, inclusi gli aspetti di sicurezza e funzionali, deve
essere eseguito da personale qualificato ogni 12 mesi e dopo ciascun intervento
dell'assistenza. Oltre ai requisiti di cui sopra, attenersi alle normative locali riguardanti
manutenzione e misurazioni.

5.2 Pulizia

Prima della pulizia, spegnere il Doppler.
Mantenere la superficie esterna del dispositivo pulita e priva di polvere e sporcizia.

Pulire la superficie esterna (compreso il display) dell'unita principale con un panno
morbido asciutto. Se necessario, pulirla con un panno morbido imbevuto di ammoniaca
<38%, etanolo 75% o isopropanolo <70% e asciugarla immediatamente con un panno
asciutto.

Rimuovere dalla sonda il gel per ultrasuoni rimasto. Pulirla con un panno morbido
imbevuto di ammoniaca <3%, etanolo 75% o isopropanolo < 70% e lasciarla asciugare
all'aria oppure asciugarla con un panno asciutto.

ATTENZIONE

Non usare solventi potenti, come l'acetone.

Non usare mai materiali abrasivi, quali lana d'acciaio o lucidante per metalli.
L'unita principale non € impermeabile. Non immergerne alcuna parte in liquidi.
Non versare liquidi sull'unita principale durante la pulizia.

Non lasciare residui di soluzioni sulla superficie dopo la pulizia.

O G A~ ON =

Solo il corpo e il cavo della sonda sono impermeabili. non immergere la spina
della sonda in liquidi.
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5.3 Disinfezione

Con un utilizzo normale, I'unita principale non richiede alcuna disinfezione. In caso di
sporcizia, pulire la scocca dell'unita principale e disinfettarla utilizzando un panno
morbido imbevuto di etanolo 75%, isopropanolo <70% o glutaraldeide <3,6%.

Al termine di ciascun utilizzo, pulire la sonda e disinfettarla utilizzando un panno morbido
imbevuto di etanolo 75%, isopropanolo <70% o glutaraldeide <3,6%.

ATTENZIONE

Fare attenzione a non immergere la spina della sonda nel disinfettante.
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Capitolo 6 Garanzia e assistenza

6.1 Garanzia

EDAN garantisce che i prodotti EDAN soddisfano le specifiche indicate e che durante il
periodo di garanzia non si verificheranno guasti dovuti a difetti di materiali e produzione.

La garanzia non € valida in casi di:

a) Danni causati dalla errata movimentazione durante la spedizione.
b) Danni causati da utilizzo o manutenzione impropri.

c) Danni causati da modifiche o riparazioni eseguite da personale non autorizzato
da EDAN.

d) Danni causati da incidenti.

e) Sostituzione o rimozione dell'etichetta del numero di serie o dell'etichetta di
produzione.

Se un prodotto coperto da questa garanzia risulta difettoso a causa di materiali,
componenti o produzione difettosi e il reclamo viene effettuato entro il termine del
periodo di garanzia, EDAN riparera o sostituira (a propria discrezione) la parte/le parti
difettosa/e senza costi aggiuntivi per il cliente. EDAN non fornira un prodotto sostitutivo
se il prodotto difettoso e stato precedentemente riparato.

6.2 Informazioni di contatto

Per qualsiasi domanda relativa alla manutenzione, alle specifiche tecniche o ai
malfunzionamenti dei dispositivi, contattare il distributore locale.

In alternativa, & possibile inviare un'e-mail al dipartimento assistenza di EDAN,
all'indirizzo support@edan.com.
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Appendice 1 Specifiche del prodotto

Nome prodotto: Doppler a ultrasuoni da tasca

Modello:

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Sicurezza:

Conforme a: 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
Classificazione:

Tipo di protezione da

o Apparecchio ad alimentazione interna
scosse elettriche:

L
Grado di protezione da R
scosse elettriche: Apparecchio di tipo B

Grado di protezione contro il pericolo di ingresso d'acqua:

Attrezzatura ordinaria (attrezzatura sigillata non
a tenuta di liquido)

Codice di protezione dall'ingresso di acqua IPX8,
che indica che questa sonda non si bagna se
tenuta in acqua fino a una profondita di 1 metro
per cinque ore.

Unita principale

Sonde:

Grado di sicurezza in
presenza di gas
inflammabili:

Apparecchiatura non idonea all'uso in
presenza di gas infiammabili

Sistema di funzionamento:  Apparecchiatura per uso continuo
EMC: CISPR 11 Gruppo 1 Classe B

Caratteristiche fisiche:

Unita principale

Dimensioni: 34 mm x 89 mm x 141 mm (profondita x larghezza x altezza, +1
mm)

Peso: <300 g (inclusa la batteria)

Sonda

Peso: 100 g
Lunghezza cavo: 2,5 m
Dimensioni: 32 mm (diametro)x112 mm (lunghezza)
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Ambiente
Funzionamento:

Temperatura: +5°C ~ +40 °C
Umidita: 25% ~ 80% (senza condensa)
Pressione

o 86 kPa ~ 106 kPa
atmosferica:

Trasporto e conservazione:

Temperatura: -20 °C ~ +55 °C

Umidita: 25% ~ 93% (senza condensa)
Pressione 70 kPa ~ 106 kPa
atmosferica:

Display:
45 mm*25 mm LCD

Prestazioni FHR:

Sensibilita: 10 settimane di gestazione (3 MHz)
Portata di misurazione FHR:50 bpm ~ 210 bpm

Risoluzione: 1 bpm

Precisione: +3 bpm

Potenza audio in uscita: 1 W

Registrazione e riproduzione:

Frequenza di campionamento audio: 4 KHz
Durata della registrazione: 240 s

Retroilluminazione bianca:

Due luminosita regolabili: OFF, ON

Spegnimento automatico:
1 minuto dopo l'assenza di segnale o di attivita, spegnimento automatico
Tipologia di batteria raccomandata:

Batteria alcalina (AA, LR6, 1,5V)
Batteria ricaricabile NI-MH (AA, R6, 1,2 V)

Gel per ultrasuoni:

PH: 5,5~ 8,0
Impedenza acustica: 1,5x10°~1,7x10° Pa -s/m (35°C/95°F)
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Specifiche del prodotto

Durata stand-by (ore):

Modello Batterie alcaline Battgne N.I'MH Pacco batteria
ricaricabili NI-MH
SONOTRAX 9n 8h
Vascular
SONOTRAX Lite 9h 8h /
SONOTRAX Basic |9h 8h /
SONOTRAX Basic A | 9h 8h /
SONOTRAX I / / 8h
SONOTRAX Pro 9h 8h /
SONOTRAXIIPro |/ / 8h
Batteria ricaricabile NI-MH
Capacita nominale: 1800 m Ah
Tensione nominale: 2,4V c.c.
Tempo di funzionamento 8h
continuo:
Tempo di carica 4h
necessario:
Ultrasuoni
, Sonda ostetrica da 2,0 MHz | 2,0 MHz
Frequenza nominale
Sonda ostetrica da 3,0 MHz | 3,0 MHz
Sonda vascolare da 4,0 MHz | 4,0 MHz
Sonda vascolare da 5,0 MHz | 5,0 MHz
Sonda vascolare da 8,0 MHz | 8,0 MHz

Frequenza operativa

Sonda ostetrica da 2,0 MHz

(2,0+10%) MHz

Sonda ostetrica da 3,0 MHz

,0+£10%) MHz

Sonda vascolare da 4,0 MHz

Sonda vascolare da 5,0 MHz

,0£10%) MHz

Sonda vascolare da 8,0 MHz

)
(3 )
(4,0£10%) MHz
(5 )
(8,0£10%) MHz

Probe

Sonda ostetrica da 2.0
MHz/3.0 MHz Obstetrical

p- <1 MPa

lob< 10 MW/cm?  Ispta < 100 mW/cm?
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Specifiche del prodotto

Sonda vascolare da 4.0
MHz/5.0 MHz/8.0 MHz

p-<1MPa [on< 50mW/cm?

Ispta < 100 mW/Cm2

Modalita di lavoro

Doppler a onda continua

Area di irradiazione
efficace del trasduttore

Sonda ostetrica da 2,0

MHz

(245+15%) mm?

Sonda
MHz

ostetrica da

3,0

(245+15%) mm?

Sonda
MHz

vascolare da

4,0

(32+15%) mm?

Sonda
MHz

vascolare da

5,0

(32+15%) mm?

Sonda
MHz

vascolare da

8,0

(14+15%) mm?

Tabella di riepilogo uscita bassa

(per sistemi privi di trasduttore con valori di indice massimo globale superiori a 1,0)

Sistema: Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX

Modello lspta.3 Tipologia lsppa.3
trasduttore (MHz) | (mW/cm?) Tl Valore Tl M (W/cm?)

TIS 0,0704

CW 2.0 0,0563 0,021 0,015
TIB 0,0113
TIS 0,0116

CW 3.0 1,63 0,0041 0,00163
TIB 0,0217
TIS 0,0142

CW4.0 20,24 0,0125 0,02024
TIB 0,0589
TIS 0,2055

CW5.0 52,593 0,01755 0,04972
TIB 0,3164
TIS 0,24

CW 8.0 110 0,022 0,11
TIB 0,41
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Appendice 2 Informazioni per gli ordini

ATTENZIONE
Utilizzare con il Doppler unicamente le parti fornite o raccomandate dal
produttore.
Parti Numero di parte
Sonda
Sonda ostetrica da 2,0 MHz 02.01.210326
Sonda ostetrica da 3,0 MHz 02.01.210327
Sonda vascolare da 4,0 MHz 12.01.14346
Sonda vascolare da 5,0 MHz 02.01.104822
Sonda vascolare da 8,0 MHz 12.01.14347
Accessorio

Batterie alcaline

01.21.064086

Batterie NI-MH ricaricabili

21.21.064180

Pacco batteria NI-MH

01.21.064182

Adattatore di alimentazione
(standard americano)

21.21.064158

Adattatore di alimentazione
(standard europeo)

01.21.064161

Adattatore di alimentazione
(standard brasiliano)

21.21.064184

Cavo di alimentazione
(standard australiano)

01.13.036606

Cavo di alimentazione
(standard brasiliano)

21.13.036425

Cavo di alimentazione
(standard inglese)

01.13.036693

Custodia di protezione normale

01.56.465632
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Appendice 3 Informazioni EMC

A3.1 Emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX & concepito per l'uso nell'ambiente
elettromagnetico descritto qui sotto. Il cliente o I'utente del dispositivo deve garantire che esso
venga usato in un ambiente con tali caratteristiche.

IEC/EN61000-3-3

Test delle . . . .
s Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
emissioni
Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX utilizza
Emissioni RF I'energia RF solo per il suo funzionamento interno. Le
Gruppo 1 relative emissioni RF sono pertanto molto ridotte ed é
CISPR 11 . . ! .
improbabile che causino interferenze con le
apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX & adatto
Emissioni all'uso in tutti gli ambienti, compresi quelli domestici e
. Non . C D . )
armoniche aoplicabile quelli collegati direttamente alla rete elettrica pubblica a
IEC/EN61000-3-2 | 2PP bassa tensione che rifornisce gli edifici adibiti ad usi
domestici.
Fluttuazioni di
tensione /
Co Non
emissioni di aoplicabile
flicker PP
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A3.2 Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX & concepito per l'uso nell'ambiente
elettromagnetico descritto qui sotto. Il cliente o I'utente del dispositivo deve garantire che esso
venga usato in un ambiente con tali caratteristiche.

Test
dell'immunita

Livello del test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico -
guida

| pavimenti devono essere
in legno, cemento o

/ picchi elettrici
IEC/EN61000-4-4

di alimentazione
elettrica

Non applicabile

Scarica . 18 kV contatto 18 kV contatto plas_trelle_dl ceramica. S_e :
elettrostatica (ESD) 115 KV aria 15 KV aria pavimenti sono ricoperti di
IEC 61000-4-2 - - materiale sintetico, |'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.
+2 kV per
Transienti brevi le linee Le prese di alimentazione

devono essere di tipo
ospedaliero o commerciale.

Picchi
IEC/EN61000-4-5

1 kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

Non applicabile

Le prese di alimentazione
devono essere di tipo
ospedaliero o commerciale.

Campo
elettromagnetico
della frequenza di
rete

(50 Hz/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

| campi elettromagnetici
della frequenza di rete
devono essere ai livelli
caratteristici di una
collocazione tipica
all'interno di un ambiente

tensione, brevi
interruzioni e
variazioni della
tensione

sulle linee di
alimentazione
elettrica

in ingresso
IEC/EN61000-4-11

180°, 225°, 270° e
315°

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Ur; 25/30 cicli)
Monofase: a 0°

0 % Ur; 250/300 cicli

Non applicabile

IEC 61000-4-8 . X
ospedaliero o commerciale.
o .
2 g’o UAT,;E,?’SQCC:)ISII135° Le prese di alimentazione
Flessioni di ’ ’ ; ’ devono essere di tipo

ospedaliero o commerciale.
Se & necessario un utilizzo
continuativo del monitor
SONOTRAX durante le
interruzioni
dell'alimentazione elettrica,
si consiglia di alimentare |l
monitor SONOTRAX con un
gruppo di continuita o una
batteria.

A3.3 Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica
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Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX & concepito per I'uso nell'ambiente
elettromagnetico descritto qui sotto. Il cliente o I'utente del dispositivo deve garantire che esso
venga usato in un ambiente con tali caratteristiche.

Test Livello del test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico - guida
dell'immunita 60601 conformita
| dispositivi di comunicazione portatili
e RF non devono essere usati nelle
vicinanze del Doppler a ultrasuoni da
tasca serie SONOTRAX o di qualsiasi
sua parte, compresi i cavi, a una
distanza inferiore rispetto alla distanza
di separazione consigliata, calcolata
sulla base dell'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
RF condotta 3 Vrms 3 Vims d = 1.2\/; Da 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 | Da 150 KkHz a |Da 150 kHz a
80 MHz 80 MHz
6 Vrms® nelle bande | 6 Vrms® nelle
ISM tra bande ISM tra | ¢ = 1.2JP Da 80 MHz a
0,15MHze 80 MHz | 0,15 MHz e | 800 MHz
80 MHz d=23JP Da 800 MHz a
2,7 GHz
RF irradiata 3V/m d=6 /E alle bande delle
IEC 61000-4-3 | 3 V/m Da 80 MHz a | apparecchiature di comunicazione
Da 80 MHz a|2,7GHz portatili in radiofrequenza (comprese
2,7 GHz le periferiche, ad esempio i cavi

dell'antenna e le antenne esterne) non
devono essere utilizzate a meno di 30
cm (12 pollici) da qualsiasi parte del
Doppler a ultrasuoni da tasca serie
SONOTRAX, compresi i cavi
specificati dal produttore).

dove P & la massima potenza
nominale in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) e indicata dal
produttore del trasmettitore, mentre d
€ la distanza di separazione
consigliata espressa in metri (m).

Le intensita dei campi generati da
trasmettitori RF fissi, sulla base delle
rilevazioni elettromagnetiche svolte sul
posto, ? devono essere inferiori al
livello di conformita in ciascun range
di frequenza.”

Si possono verificare interferenze nelle

vicinanze delle apparecchiature
contrassegnate con il seguente
simbolo:

(@)
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NOTA1 a 80 MHz e a 800 MHz, si applica il range di frequenza piu alto.
NOTA2 queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla rifrazione da parte di

C

strutture, oggetti e persone.
a

Non ¢ possibile prevedere con precisione le intensita dei campi generati da trasmettitori RF
fissi, quali le antenne per cellulari e telefoni cordless, radio terrestri, radio amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
derivante da trasmettitori fissi in RF, € opportuno eseguire rilevazioni elettromagnetiche sul
posto. Se la forza del campo misurata nel punto in cui viene utilizzato il Doppler a ultrasuoni
da tasca serie SONOTRAX & superiore a quanto previsto dal livello di conformita RF
indicato sopra, & necessario controllare il corretto funzionamento del Doppler a ultrasuoni
da tasca serie SONOTRAX. Nel caso si rilevino prestazioni anormali, potrebbe essere
necessario adottare misure aggiuntive, quali un diverso orientamento o un diverso
posizionamento del Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX.

Al di sopra del range di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le forze del campo devono essere
inferiori a 3 V/m.

Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 0,15 MHz e 80 MHz sono 6,765 MHz -

Informazioni EMC

6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; e 40,66 MHz - 40,70 MHz.
Le bande radio amatoriali tra 0,15 MHz e 80 MHz sono 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0
MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07
MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz e
50,0 MHz - 54,0 MHz.

Tabella - Specifiche di prova per 'MMUNITA DELLA PORTA DELL'ARMADIETTO per
apparecchiature di comunicazione RF portatili

Frequenza Banda Modulazi Potenza Di II\.III-II\EIISUTNIID1I'I‘-\
di prova anca Servizio oduazion® | massima Istanza
(MHz) (MHz) W) (m) LIVELLO
(V/m)
Modulazione
385 380-390 TETRA 400 dell'impulso® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, FRS | Deviazione +5
450 430-470 460 kHz, 1 kHz 2 0,3 28
sinusoidale
710 Modulazione
745 704-787 | -TE Bj’;da 13, 1 dell'impulso® 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900,TETRA | Modulazione
800-960 800, iDEN 820, dell'impulso® 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDSI\I/\IAA119%%C_)’ MoQuIazione
1700-1990 ) ’ dell'impulso® 2 0,3 28
1970 DECT, LTE 217 Hz
Banda 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Modulazione
2450 2400-2570 b/g/n, RFID dell'impulso® 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz
Banda 7
5240 WLAN 802.11 Modulazione
5500 5100-5800 a/n dell'impulso® 02 0.3 9
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5785 | | | 217Hz | | |

Nota: se necessario, per ottenere il LIVELLO DI TEST DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna
trasmittente e I'APPARECCHIATURA ME o il SISTEMA ME pud essere ridotta a 1m. La distanza di
test di 1 m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

a) per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di collegamento.

b) Il carrier deve essere modulato mediante un segnale d'onda quadra al 50% del ciclo di lavoro.

c) Come alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare la modulazione dell'impulso al 50% a
18 Hz, poiché pur non essendo un’effettiva modulazione, rappresenta il caso peggiore.

A3.4 Distanze di separazione consigliate

Distanze di separazione consigliate fra gli apparecchi di comunicazione RF portatili e mobili e
il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX

Il Doppler a ultrasuoni da tasca serie SONOTRAX & concepito per l'uso in un ambiente
elettromagnetico dove i disturbi da RF siano controllati. Il cliente o I'utente del dispositivo puo
contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima fra i
dispositivi di comunicazione mobili e RF (trasmettitori) e il Doppler a ultrasuoni da tasca serie
SONOTRAX, come consigliato qui sotto, sulla base della potenza massima in uscita
dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Massima (m)
potenza
nominale in
uscita del Da;g;’nﬂ:z ? | Da80MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore —12JP d= 1.2\/; d= 2.3\/?
d=12+P
(W)
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

Per i trasmettitori con massima potenza nominale in uscita non elencata qui sopra, la distanza di
separazione consigliata espressa in metri (m) puo essere calcolata usando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P € la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione valida per il range di frequenza
piu alto.
NOTA 2 queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla rifrazione da parte di strutture, oggetti e
persone.
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Appendice 4 Intensita ultrasonica e
sicurezza

A4.1 Gli ultrasuoni nella medicina

E stato dimostrato che I'utilizzo degli ultrasuoni per finalitd diagnostiche rappresenta
uno strumento valido nella pratica medica. In considerazione dei comprovati vantaggi
che questi sono in grado di offrire per analisi non invasive e diagnosi mediche, compresa
I'analisi del feto umano, si pone la questione della sicurezza clinica in relazione
all'intensita degli ultrasuoni.

Non é facile fornire una risposta per quanto riguarda la sicurezza connessa all'utilizzo di
apparecchiature a ultrasuoni diagnostici. L'applicazione del principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable) puo essere utile per ottenere risultati ragionevoli con la minima
erogazione possibile di ultrasuoni.

L'American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) afferma che, sulla base delle
valutazioni relative a oltre 25 anni di utilizzo e data l'assenza di effetti biologici
confermati su pazienti od operatori, i vantaggi di un prudente utilizzo degli ultrasuoni
diagnostici superano nettamente i rischi.

A4.2 Sicurezza degli ultrasuoni e principio ALARA

Le onde a ultrasuoni dissipano energia sotto forma di calore e possono determinare un
riscaldamento dei tessuti. Sebbene questo effetto sia estremamente contenuto con il
Doppler, € bene sapere come controllare e limitare |'esposizione delle pazienti. Le
principali autorita in materia di ultrasuoni hanno fornito delle dichiarazioni sul fatto che,
pur non essendo noti effetti avversi derivanti dall'utilizzo degli ultrasuoni diagnostici, i
livelli di esposizione devono sempre essere limitati nel rispetto del principio ALARA.

A4.3 Spiegazione di IM/IT

A4.3.1 IM (indice meccanico)

Quando un'onda a ultrasuoni attraversa ed entra in contatto con i tessuti, si verificano
fenomeni di cavitazione che determinano un istantaneo surriscaldamento locale. Tali
fenomeni sono determinati da pressione acustica, spettro, fuoco, modalita di
trasmissione e fattori quali condizioni e proprieta dei tessuti e dei contorni. Questo
effetto biomeccanico € un fenomeno soglia che si verifica quando si supera un certo
livello di emissioni di ultrasuoni. La soglia dipende dal tipo di tessuto. Nonostante non
siano mai stati confermati effetti meccanici negativi su pazienti o mammiferi causati
dall'esposizione alle intensita tipiche degli attuali strumenti ecografici diagnostici, la
soglia per la cavitazione non € ancora definita. In generale, maggiore € la pressione
acustica, maggiore €& la probabilita di effetti biomeccanici; minore € la frequenza
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acustica, maggiore € la probabilita di effetti biomeccanici.

L'AIUM e la NEMA formulano I'indice meccanico (IM) per indicare la probabilita di effetti
meccanici. L'IM e definito come rapporto tra la pressione acustica di picco rarefazionale
(calcolata dal coefficiente di attenuazione acustica dei tessuti 0,3 dB/cm/MHz) e la
frequenza acustica.

IM = Pr «
fawt x Cim
Cm=1(MPa/MHz)

A4.3.2 IT (indice termico)

Quando viene applicata l'energia degli ultrasuoni si verifica un aumento della
temperatura dei tessuti causato dall'assorbimento degli ultrasuoni stessi. Tale aumento
di temperatura & determinato dall'intensita acustica, dall'area esposta e dalle proprieta
termofisiche del tessuto.

Per indicare la probabilita dell'aumento della temperatura causato dagli effetti termici,
I'AIUM e la NEMA formulano l'indice termico (IT). L'indice termico & dato dal rapporto tra
la potenza acustica totale e la potenza acustica richiesta per aumentare la temperatura
dei tessuti di 1 °C.

A seconda delle differenti proprieta termofisiche del tessuto, I'indice termico si divide in
tre tipi: TIS, TIB e TIC.

TIS (indice termico per i tessuti molli): offre una stima della probabilita di aumento della
temperatura nei tessuti molli o simili.

TIB (indice termico per I'osso): fornisce una stima della probabilita di aumento della
temperatura quando il fascio di ultrasuoni attraversa un tessuto molle e una regione
focale si trova nelle immediate vicinanze di un osso.

TIC (indice termico della teca cranica): fornisce una stima della probabilita di aumento
della temperatura nelle ossa craniche o nelle ossa superficiali.

A4.3.3 Incertezze di misura

Originariamente le incertezze nelle misurazioni erano prevalentemente sistematiche; le
incertezze casuali, in confronto, erano trascurabili. Le incertezze complessive del
sistema erano determinate come indicato di seguito:

1. Sensibilita idrofono: +23% per l'intensita, +11,5% per la pressione. Sulla base
del rapporto di calibrazione dell'idrofono di ONDA. L'incertezza era determinata
entro +1 dB nel range di frequenza 1-15 MHz.

2. Digitalizzatore: +3% per l'intensita, +1,5% per la pressione.

Sulla base dell'accuratezza dichiarata della risoluzione a 8 bit dell'oscilloscopio
digitale Agilent DSO6012 e del rapporto segnale/rumore della misurazione.

3. Temperatura: +1%

Sulla base della variazione di temperatura dell'acqua del bagno di = 1 °C.
. Media spaziale: +10% per I'intensita, +5% per la pressione.
. Distorsione non lineare: N/A.

Non sono stati osservati effetti di propagazione non lineare.

Poiché tutte le fonti di errore sopra elencate sono indipendenti, possono essere

(20N
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sommate su base RMS, dando un'incertezza totale di +25,1% per tutti i valori di
intensita riportati, +12,7% per tutti i valori di pressione e +12,6% per I'indice meccanico.

A4.4 Dichiarazione di uso prudente

Nonostante non siano mai stati confermati effetti biologici su pazienti causati
dall'esposizione agli attuali apparecchi ecografici diagnostici, € possibile che tali effetti
biologici vengano identificati in futuro. E pertanto necessario utilizzare gli ultrasuoni con
prudenza. E necessario evitare livelli elevati di uscita acustica e tempi di esposizione
prolungati durante |'acquisizione delle informazioni cliniche necessarie.

A4.5 Riferimenti per l'uscita acustica e la sicurezza

—

2. "Medical Ultrasound Safety" pubblicato dall'AlUM nel 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" pubblicato da AIUM/NEMA nel 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices
on diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" pubblicato da AIUM/NEMA nel

2004

"Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" pubblicato dall'AlUM nel 1993

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers" pubblicato nel 2008.

6 "Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment" pubblicato dall'lEC nel 2007.

A4.6 Elenco dei parametri di uscita acustica delle sonde
Tabella di riferimento dell'uscita acustica per IEC60601-2-37 (IEC 60601-2-37,

Modello trasduttore: SONOTRAX CW2.0
Modalita operativa: modalita CW

Frequenza operativa:2.0MHz

Edizione 2.1, 2015-06, Tabella 201.103)

Etichetta indice M TIS TIB TiIC
In Sotto la | In Sotto la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valore di indice massimo 0.021 | 0.070 0.011 N/A
Valore componente indice N/A 0.070 N/A 0.011
Parametri Preat Zu (MPa) | 0.031
acustici P (mW) 11.80 11.80 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zb (cm) 3.45
Zmi (cm) 3.50
ZPll.a (cm) 3.50
Fawt (MHz2) 218 | 2.18 2.18 N/A
Altre prr (Hz N/A
informazioni | srr (Hz) N/A
Npps N/A
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lpac at zenoa (W/cm? | 0.015

Isptaw @t Zzena or | 0.056

Zsi.(mW/cm?)

Ispta at zew or Zzs | 0.091

(mW/cm?)

Pr. at zp (MPa) 0.057
Condizioni Messa a fuoco(mm) | Fisso
operative dei Profondita (mm) Fisso
controlli Frequenza 2.00

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per la traccia 1
Modalita non a scansione

Sistema: SONOTRAX
Trasduttore: CD2.0

Modalita operativa: Modalita CW
Frequenza operativa: 2,0 MHz

Uscita acustica IM lspta.s lsppaa
(MW/cm2) (W/cm?2)
Valore massimo globale 0,021 0,0563 0,015
Prs (MPa) 0,031
Wo (mW) 11,8 11,8
fo (MHz) 2,18 218 218
Zsp (cm) 1,85 1,85 1,85
Parametro acustico Dimensioni del | X (cm) 0,915 0,915
associato fascio Y (cm) 1,922
PD (Usec)
PRF (Hz)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condizioni
operative dei Fisso
controlli

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per IEC60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Edizione 2.1,
2015-06, Tabella 201.103)
Modello trasduttore: SONOTRAX CW3.0

Modalita operativa: modalita CW mode

Frequenza operativa:3.0MHz

IM TIS TIB TiIC
Etichetta indice In Sotto la | In Sotto la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valore di indice massimo 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Valore componente indice N/A 0.012 N/A 0.022
Proat Zu (MPa) 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Parametri Zs (cm) 2.90
acustici Zv (cm) 3.90
Zw (cm) 4.00
ZpiLa (cm) 4.00
Fawt (MHz2) 3.00 3.00 3.00 N/A
Altre prr (Hz) N/A |
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informazioni | srr (Hz) N/A
npps N/A
loa.o at Zena  (W/cm?) 0.0016
Ispta.a at ZPIl.a or | 1.63
Zsi.o(mW/cm?)
Ispta @t zey or Zzg | 2.91
(mW/cm?)
prat zpy (MPa) 0.013
Condizioni Messa a fuoco(mm) | Fisso
operative Profondita (mm) Fisso
dei controlli Frequenza(MHz) 3.00

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per la traccia 1
Modalita non a scansione

Sistema: SONOTRAX
Trasduttore: CD3.0

Modalita operativa: Modalita CW
Frequenza operativa: 3,0 MHz

. . Ispta.3 Isppa.3
Uscita acustica IM (MW/em?) W/em2)
Valore massimo globale 0,0041 1,63 0,00163
Pes (MPa) 0,007
WO (m\M 1 12 1 ’2
f. (MHz) 3,0 3,0 3,0
Zso (cm) 2,35 2,35 2,35
Parametro acustico | Dimensioni del | Xe (em) 1.7 .7
associato fascio Yo (cm) 0,532
PD (usec)
PRF (H2)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condizioni
operative dei Fisso
controlli

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per IEC60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Edizione 2.1,
2015-06, Tabella 201.103)
Modello trasduttore: SONOTRAX CD4.0
Modalita operativa:CW mode
Frequenza operativa:4.0MHz

IM TIS TIB TIC
Etichetta indice In Sotto la | In Sotto la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valore di indice massimo 0.013 | 0.014 0.059 N/A
Valore componente indice 0.014 N/A N/A 0.059
Parametri Praat Zu (MPa) 0.025
acustici P (mW) 0.75 0.75 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Zs (cm) 1.30
Zb (cm) 1.30
Zmi (cm) 1.40
ZpiLa (cm) 1.40
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Fawt (MHz2) 4.00 4.00 4.00 N/A
Altre prr (Hz) N/A
informazioni | srr (Hz) N/A
Npps N/A
Ipa.c @t ZpiLa (W/sz) 0.020
Ispta.a at ZpPll.a or | 20.24
zs”_a(mW/cmZ)
lsoa @t zew or zsi | 36.51
(mW/cm?)
pr.at zpy (MPa) 0.045
Condizioni Messa a fuoco(mm) Fisso
operative Profondita (mm) Fisso
dei controlli Frequenza(MHz) 4.00
Tabella di riferimento dell'uscita acustica per la traccia 1
Modalita non a scansione
Sistema: SONOTRAX Modalita operativa: Modalita CW
Trasduttore: CD4.0 Frequenza operativa: 4.0 MHz
. . Ispta.s Isppa.s
Uscita acustica IM (MW/cm2) (W/cm2)
Valore massimo globale 0,0125 20,24 0,02024
Prs (MPa) 0,0249
Wo (mW) 0,746 0,746
fs (MHz) 4,0 4,0 4,0
Zsp (cm) 0,975 0,975 0,975
. . 0,142 0,142
Parametro acustico | Dimensioni del | Xs (cm)
associato fascio Yo (cm) 0,206 0,206
PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condizioni
operative dei Fisso
controlli

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per IEC60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Edizione 2.1,
2015-06, Tabella 201.103)
Modello trasduttore: SONOTRAX CD5.0
Modalita operativa: modalita CW
Frequenza operativa:5.0MHz

Etichetta indice M TIS TIB TiIC
In Sotto la | In Sotto la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valore di indice massimo 0.018 | 0.21 0.32 N/A
Valore componente indice 0.21 N/A N/A 0.32
Pra@t Zu (MPa) | 0.039
Parametri P (mW) 8.65 8.65 N/A
acustici P1x1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.30
Zp (cm) 2.30
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Zwvi (cm) 3.00
ZPIl.a (cm) 3.00
Fawt (MHz2) 5.00 |5.00 5.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
e [lasatin, Wen) 0050
. . . spta.a Pll.a -
informagzioni Zer(mW/crm?)
Ispta at zpy or zsi | 91.26
(mW/cm?)
pat zpy (MPa) 0.066
Condizioni Messa a fuoco(mm) | Fisso
operative dei Profondita (mm) Fisso
controlli Frequenza(MHz) 5.00
Tabella di riferimento dell'uscita acustica per la traccia 1
Modalita non a scansione
Sistema: SONOTRAX Modalita operativa: Modalita CW
Trasduttore: CD5.0 Frequenza operativa: 5,0 MHz
. . Ispta.s Isppa.s
Uscita acustica IM (MW /sz) W, /sz)
Valore massimo globale 0,01755 52,593 0,04972
Prs (MPa) 0,03925
Wo (mW) 8,648 8,648
f (MHz) 4,99999 4,99999 4,99999
Zsp (cm) 1,2 1,2 1,2
Parametro acustico | Dimensioni del X6 (cm) 0,2484 0,2484
associato fascio Y (cm) 0,4534 0,4534
PD (usec) CW (SO)
PRF (Hz) 200000 200000
Az (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condizioni
operative dei
controlli

Tabella di riferimento dell'uscita acustica per IEC60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Edizione 2.1,
2015-06, Tabella 201.103)
Modello trasduttore: SONOTRAX CD8.0
Modalita operativa: modalita CW

- 47 -



Manuale per I'utente del Doppler a ultrasuoni da

Intensita ultrasonica e sicurezza

tasca serie SONOTRAX
Frequenza operativa:8.0MHz
Etichetta indice M TIS TIB TIC
In Sotto la | In Sotto la
superficie | superficie | superficie | superficie
Valore di indice massimo 0.24 0.41

Valore componente indice

Parametri
acustici

Predt Zwm
(MPa)

0.063

P
(mW)

Pixi
(mW)

zs
(cm)

Zp
(cm)

Zmi
(cm)

0.56

0.24

N/A

N/A

0.41

ZPll.a
(cm)

0.56

fawf

(MH2)

8.00

Altre

prr
(Hz)

N/A

Srr
(Hz)

N/A

Npps

N/A

Ipa.a at

(W/cm?)

ZPIl.a

0.11

informazioni

Ispta.a at zeia Or
Zsi.o(mMW/cm?)

110.00

lspta @t zeu OF Zsi
(mW/cm?)

149.40

Pr. at Zpi|

Condizioni Messa a

operative fuoco(mm) Fisso Fisso N/A N/A Fisso N/A

dei controlli | Profondita (mm) | Fisso Fisso N/A N/A Fisso N/A
Frequenza(MHz) | 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A
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Tabella di riferimento dell'uscita acustica per la traccia 1
Modalita non a scansione

Sistema: SONOTRAX Modalita operativa: Modalita CW
Trasduttore: CD8.0 Frequenza operativa: 8,0 MHz
. . Ispta.3 Isppa.3
Uscita acustica IM (MW, /sz) W, /sz)
Valore massimo globale 0,022 110 0,11
Pes (MPa) 0,063
Wo (mWw) 6,19 6,19
fe (MHz) 8,0 8,0 8,0
Zsp (cm) 0,65 0,65
Parametro acustico | Dimensioni del | Xs (cm) 0,298 0,298
associato fascio Yo (cm) 0,16
PD (usec)
PRF (H2)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condizioni
operative dei
controlli
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Appendice 5 Sensibilita generale

Diametro del Attenuazione bidirezionale V(o) Sensibilita
riflettore di Distanza AdB) B=3B.+Bw Vs(rm.s) | Va(r.m.s) szmo%m[%] generale
destinazione (d)(mm) 2B (T: attenuazione degli ultrasuoni Bw B mV mV dB” (S=A(d)+B+C)
(mm) phantom No. B.:dB) (dB) (dB) dB
50 45,7 T| 64 6# 3# _ 0 57,5 72,15 34,32 6,45 109,6

Ba|24,9| 249 | 7,7 -

T | 6# 6# 2# -

1,58 75 457 0 |553]| 7035 | 3483 6.10 107.1
A=457 dB@ % ng ng 512 -
2 MHz -

100 457 549 216 | By - 0 |535| 7262 | 3564 6.30 1055
T 6¢ | 66 | - -

200 457 o Toag T are - 0 | 498 | 7547 | 3586 6.24 101,7

50 430 |1 | 6# | 6# | 2% LLi 0 |590]| 7236 | 3438 6.46 108,6

Ba 24,9 | 249 | 55 3,7

2,38 75 43,2 T 6# i S# - 0 57,5 74,31 34,83 6,58 107,2

A=43,2 dB@ Ba|24,9| 249 | 7,7 -

T | 6# 6# 2# -
2 MHz 100 43,2 B. | 249 | 249 | 55 . 0 55,3 75,26 35,62 6,49 104,9

200 43,2 T b4 &# 14 - 0 53,5 75,42 35,83 6,45 103,2

B.| 24,9 | 24,9 3,7 -
Velocita del

Frequenza Doppler (Hz) 333 bersaglio (cm/s) 12,5
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Attenuazione bidirezionale
BzzBa'i'Bw
Diametro del V(o) Sensibilita
riflettore di Distanza AdB) Vs(rm.s) | Vi(r.m.s) C=201og.o[ V"(::"ni)] generale
destinazione (d)(mm) YB (T: attenuazione degli ultrasuoni Bw B mvV mvV dB” (S=A(d)+B+C)
(mm) phantom No. Ba.:dB) (dB) (dB) dB
50 445 T i S# - - 0 57,1 112,3 52,44 6,61 108,2
B. | 43,6 | 13,5 - -
1,58 75 44,5 ; 42#6 1%# - - 0 57,1 108,4 52,28 6,34 107,9
A=445 dB@ a : 9 - -
3 MHz 100 44,5 T |64 | 34 - - 0 57,1 113,8 54,56 6,39 107,9
’ B.|436] 135 | - - ’ ’ ’ ’ ’
T o# 3# - -
200 445 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 112,2 54,82 6,22 103,3
T o# 3# - -
50 42.0 B. | 436 | 135 - - 0 57,1 109,0 53,46 6,18 105,2
2,38 75 a0 1| O | 3% | - - 0 | 571 | 1138 | 5243 6,73 105,8
B. | 43,6 | 13,5 - -
A=42,0 dB@ T e T an -
3 MHz 100 42,0 B. | 436 | 13,5 . . 0 57,1 110,4 54,35 6,16 105,2
T o6# 3# - -
200 42,0 B. | 436 | 13,5 . . 0 57,1 112,7 54,46 6,32 105,4
Velocita del
Frequenza Doppler (Hz) 500 bersaglio (cm/s) 12,5
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Handbuch ausdricklich oder implizit ein Recht oder eine Lizenz zur Nutzung des
geistigen Eigentums von EDAN eingeraumt wird.

EDAN behalt sich das Recht vor, Anderungen, Aktualisierungen sowie eine
abschlieBende Auslegung dieses Handbuchs vorzunehmen.

Verantwortung des Herstellers

EDAN Ubernimmt lediglich unter den folgenden Voraussetzungen fir etwaige
Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungsféhigkeit seiner Produkte
die Verantwortung:

Zusammenbau, Erweiterungen, Anderungen, Modifikationen und Reparaturen
wurden von Personal ausgefuhrt, das von EDAN autorisiert wurde.

Die Elektroinstallation der entsprechenden Raumlichkeiten entspricht den geltenden
Normen.

Das Produkt wurde gemaRB der zugehérigen Gebrauchsanweisung verwendet.



Produktinformationen

Produktname: Ultraschall-Taschendoppler

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

Begriffe zu Sicherheitshinweisen in diesem Handbuch

Im Folgenden werden die in diesem Handbuch verwendeten Sicherheitshinweise
beschrieben:

WARNUNG

Die mit WARNUNG gekennzeichneten Absétze warnen vor Handlungen oder
Situationen, die zu Verletzungen oder zum Tod flhren kénnten.

ACHTUNG

Die mit ACHTUNG gekennzeichneten Absatze warnen vor Handlungen oder
Situationen, die Gerate beschadigen, ungenaue Daten produzieren oder ein
Verfahren ungtiltig machen kénnten.

HINWEIS

Ein HINWEIS enthélt nitzliche Informationen zu einer Funktion oder einem Verfahren.

II
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Kapitel 1 Hinweise zur Sicherheit

HINWEIS:

Dieses Benutzerhandbuch bezieht sich auf die maximale Konfiguration des Gerits.
Das von lhnen erworbene Produktmodell ist unter Umstanden nicht mit allen hier
beschriebenen Parametern und Funktionen ausgestattet.

1.1 Verwendungshinweise/Verwendungszweck

Die Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie (im Folgenden ,,Doppler) dirfen
nur von medizinischem Personal, wie z. B. examiniertes und Hilfskrankenpflegepersonal,
Geburtshelfer, Ultraschalldiagnostiker und Arzthelfer, auf Anordnung approbierter Arzte
in Krankenhdusern, Kliniken und privaten Praxen verwendet werden.

Die wasserdichten Sonden mit 2 MHz und/oder 3 MHz sind flr die Erkennung der
fétalen Herzfrequenz in der frihen Schwangerschaft bis zur Geburt sowie als allgemeine
Indikation fir das Wohlergehen des Fétus geeignet. Sie sind auch darauf ausgelegt, den
Gesundheitszustand des fétalen Herzens zu Uberprifen.

Die wasserdichten vaskuldren Sonden mit 4 MHz, 5 MHz und/oder 8 MHz sind flr die
Erkennung des Blutflusses in Venen und Arterien geeignet, um die Erkennung einer
peripheren Verschlusskrankheit zu unterstitzen.

1.2 Sicherheitshinweise

@ Beider Einheit handelt es sich um ein Gerat mit interner Stromversorgung und ein
Anwendungsteil gemaB IEC/EN 60601-1 Typ B. Schutz vom Typ B bedeutet, dass
die Verbindung zwischen Gerat und Personal den zulédssigen Ableitstrémen und
der dielektrischen Starke IEC/EN 60601-1 entspricht.

Die mit WARNUNG und ACHTUNG gekennzeichneten Meldungen missen beachtet
werden. Befolgen Sie beim Betrieb des Gerats die folgenden Vorsichtshinweise, um
mdgliche Verletzungen zu vermeiden.

WARNUNG

1. Der Doppler ist ein Hilfsmittel zur Unterstiitzung medizinischer Fachkrafte und
darf nicht anstelle der normalen fétalen Uberwachung verwendet werden. Er ist
nicht fur die Behandlung vorgesehen.

2. Das Gerat ist nicht explosionsgeschiitzt und darf nicht in Anwesenheit
brennbarer Anasthetika verwendet werden.
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WARNUNG

3. Beriihren Sie den Anschluss flir den Signaleingang bzw. -ausgang und den
Patienten nicht gleichzeitig.

4. Es wird empfohlen, die Ultraschallexposition so niedrig wie moglich zu halten.
Dies wird als bewahrte Verfahrensweise betrachtet und sollte jederzeit
eingehalten werden.

5. Verwenden Sie ausschlieBlich die Sonden vom Hersteller.
6. Werfen Sie Batterien nicht ins Feuer, da dies zu Explosionen fiihren kann.

7. Laden Sie normale Alkalibatterien nicht auf. Diese konnen auslaufen, Feuer
fangen oder sogar explodieren.

8. Wenn das Geréat langere Zeit nicht verwendet wird, nehmen Sie die Batterien
heraus, und bewahren Sie sie an einem kiihlen und trockenen Ort auf.

9. Wenn der Akku separat aufbewahrt und fiir lange Zeit nicht verwendet wird,
empfehlen wir, den Akku mindestens alle 6 Monate einmal aufzuladen, um einer
Uberentladung vorzubeugen.

10.Die wiederaufladbaren NiMH-Akkus und das Akkupack missen mit
entsprechenden vom Hersteller mitgelieferten Adaptern aufgeladen werden.

11.STROMSCHLAGGEFAHR - Ein Stromkabel darf nie mit nassen Handen am Netz
angeschlossen oder davon getrennt werden. Sie miissen vor dem Beriihren
eines Stromkabels priifen, ob die Hande sauber und trocken sind.

12.SchlieBen Sie keine Gerate oder Zubehorteile an das Gerat an, die nicht vom
Hersteller zugelassen oder IEC 60601-1 zertifiziert sind. Der Betrieb oder die
Verwendung nicht genehmigter Gerate und Zubehorteile zusammen mit dem
Gerat wurde nicht gepriift und wird nicht unterstiitzt und der Betrieb sowie die
Sicherheit des Gerats werden nicht garantiert.

13.Das an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene Zubehor
muss die entsprechenden IEC-/EN-Normen erfiillen (z. B. IEC/EN 60950 fiir
Einrichtungen der Informationstechnik und IEC/EN 60601-1 fir medizinische
elektrische Gerate). Wenden Sie sich im Zweifelsfall an unsere technische
Service-Abteilung oder lhren Handler vor Ort.

14.Der Akku muss mindestens 1,5 Meter vom Patienten entfernt ausgetauscht
oder geladen werden.

ACHTUNG

1. Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes erworben werden.

2. Die Wartung muss von qualifizierten Mitarbeitern durchgefiihrt werden.

-2
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ACHTUNG

3. Das Hauptgerat ist fiir den Dauerbetrieb geeignet. Tauchen Sie es nicht in
Flissigkeit (d. h. es ist nicht tropf- oder spritzwassergeschiitzt).

4. Bewahren Sie das Geriat in einer sauberen Umgebung auf und vermeiden Sie
Vibrationen wahrend der Lagerung.

5. Sterilisieren Sie den Doppler nicht im Autoklav oder mit Gas.

6. Elektromagnetische Interferenz - Stellen Sie sicher, dass in der Nahe des
Gerats keine starke elektromagnetische Stoérquelle, z. B. Funksender,
Mobiltelefone usw., vorhanden ist.

7. Uberpriifen Sie vor der Untersuchung mit dem Doppler das Hauptgerit und die
Sonde auf sichtbare Schaden, die den Patienten/Bediener oder die Leistung des
Geriats gefahrden kdnnten. Wird ein Schaden festgestellt, miissen diese unverziiglich
ausgetauscht werden.

8. Die folgenden Sicherheitspriifungen sind alle zwei Jahre oder wie im Priif- und
Kontrollprotokoll der Einrichtung angegeben durch eine qualifizierte Person
durchzufiihren, die entsprechend geschult wurde, liber entsprechendes Wissen
verfugt und praktische Erfahrungen bei der Durchfiihrung dieser Priifungen hat.

¢ Inspizieren Sie das Gerat auf mechanische und funktionelle Schaden.

¢ Vergewissern Sie sich, dass die sicherheitsrelevanten Etiketten lesbar sind.

¢ Vergewissern Sie sich, dass das Gerdt entsprechend der
Gebrauchsanweisung ordnungsgemaB funktioniert.

o Uberpriifen Sie den Ableitstrom der schwangeren Frau gemaB IEC 60601-1:
Grenze: Gleichstrom 10 pA, Wechselstrom 100 pA.

Der Ableitstrom darf zu keinem Zeitpunkt den Grenzwert liberschreiten. Die
Daten sind in einem Gerateprotokoll aufzuzeichnen. Wenn das Geréat nicht
ordnungsgemaB funktioniert oder eine der oben genannten Prifungen nicht
besteht, muss es repariert werden.

9. Beim Laden, Verwenden und Lagern muss der Akku von statisch aufgeladenen
Objekten bzw. Materialien ferngehalten werden.

10.Wenn Akkus verwendet werden, laden Sie diese wie in diesem Handbuch
beschrieben vor der ersten Verwendung vollstéandig auf.

11.SchlieBen Sie den Akku nicht kurz oder legen Sie ihn nicht verkehrt herum ein.
12.Bewahren Sie die Akkus in einer kiihlen und trockenen Umgebung auf.

13.Der Akku darf keine Metallgegenstande beriihren, um einen Kurzschluss zu
vermeiden.
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ACHTUNG

14.Das Gerat darf nur bei geschlossener Batteriefachabdeckung verwendet
werden.

15.Akkus haben eine begrenzte Lebensdauer. Alkalibatterien diurfen nur einmal
verwendet werden. Wenn der NiMH-Akku sich beim Einsatz im Doppler schon
nach kurzer Zeit entleert, hat er das Ende seiner Lebensdauer erreicht.
Ersetzen Sie ihn in diesem Fall durch einen neuen Akku mit denselben
Spezifikationen oder durch einen vom Hersteller empfohlenen Akku.

16.Das Gerat und die Zubehoérteile miissen am Ende ihrer Lebensdauer gemaB den
ortlichen Bestimmungen entsorgt werden. Sie kdnnen stattdessen auch an den
Handler oder den Hersteller zuriickgegeben werden, der sich dann um das
Recycling oder die vorschriftsmaBige Entsorgung kiimmert. Akkus sind
Sondermiill. Entsorgen Sie diese NICHT zusammen mit Haushaltsmiill. Geben
Sie Akkus nach Ablauf der Lebensdauer an den entsprechenden Sammelstellen
fur Altakkus ab. Genauere Angaben zum Recycling dieses Produkts bzw. der
Akkus erhalten Sie bei der fiir Sie zustandigen Gemeinde- oder
Stadtverwaltung bzw. dort, wo Sie sie erworben haben.
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1.3 Symbole
Nr. Symbol Definition
1 c € CE-Kennzeichnung
0123
2 E Entsorgungsmethode
[lE—]
Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerét
3 R)( Only nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes erworben
werden.
4 [jz] Bedienungsanweisungen
5 A Achtung
6 — Gleichstrom
o
7 R Anwendungsteil Typ B
8 P/N Bestellnummer
9 Seriennummer
10 ﬂ Herstellungsdatum
11 “ Hersteller
12 EC | REP Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Union
13 ‘{é& Allgemeines Symbol fir Wiederverwertung
14 —I_ }E = Netzadapteranschluss
15 (_\) Kopfhorer

=
po=3
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16 Warnung
(Hintergrund: Gelb; Symbol und Kontur: Schwarz)
Siehe Benutzerhandbuch

17
(Hintergrund: Blau; Symbol: WeiB3)

18 MD Medizinisches Gerat

19 UDI Eindeutige Geratekennung

HINWEIS:

Das Benutzerhandbuch ist schwarz-weiB3 gedruckt.
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Grundfunktionen

Kapitel 2 Doppler und Zubehor

2.1 Funktionen

Es sind sieben verschiedene Modelle verfligbar: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro und
SONOTRAX Vascular.
SONOTRAX Lite und SONOTRAX Vascular dienen der einfachen Auskultation
(intermittierendes Abhorchen). SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX Il und SONOTRAX Il Pro erkennen nicht nur fotale Herzsignale,
sondern zeigen zudem die fétale Herzfrequenz auf einer LCD-Anzeige an.

Eine Auflistung der Doppler-Funktionen befindet sich in der folgenden Tabelle:

Modell | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX
Funktion Vascular Lite Basic Basic A Pro | Il Pro
LCD-Anzeige - - Vv Vv v v Vv
LCD-Hintergrund-
beleuchtung ) ) ) v v v v
Mini-USB-Sonden
- ) v v v v Vv v
anschluss
Sondenerkennung v v v v v v vV
Sondenidentifi-
zierung ) ) v v v v v
Tonwiedergabe V Vv Vv v v v Vv
Kopfhérerbuchse v v v v v vV vV
Anpassbare
Lautstarke v v v v v v v
Moduswechsel - - v Vv vV v v
Audioaufzeichnun _ _ _ _ N . J
g und -wiedergabe
Mit Alkalibatterien
betrieben v v v v v ) i
Mit
wiederaufladbaren N N * . * _ _
NiMH-Akkus
betrieben
Mit einem
NiMH-Akkupack - - - - - Vv v
betrieben
Erkennung und
Anzeige eines
niedrigen v v v v v v v
Batteriestands
Autom.
Abschaltung ) ) v v v v v
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Modell | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX
Funktion Vascular Lite Basic Basic A Pro ] Il Pro
Vaskulére N * * * * * *
Untersuchung
\ = konfiguriert - = nicht verfugbar  * = verfligbar

2.2 Hauptgerat

HINWEIS:

Die in diesem Handbuch verwendeten Abbildungen und Oberflaichensymbole
dienen nur der Referenz.

2.2.1 Abbildung des Gerats

Verwenden Sie beispielsweise eine Geburtshilfe-Sonde mit 2,0 MHz.

Abbildung 2-3 Oberseite

Abbildung 2-2 Rickseite

11

Abbildung 2-4 Unterseite
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1 Anzeigemonitor 2 EIN/AUS-Taste Lautsprecher
4 Sondenanschluss 5 Sondenhalterung 6 Akkufach
Ladeanzeige/ 8 Kopfhdrerbuchse Ladebuchse
Stromanzeige
10 Lautstérkeregler 11 Tasten

2.2.2 Anzeigemonitor

SONOTRAX Lite und SONOTRAX Vascular verfiigen Uber eine LED in der unteren
linken Ecke des Anzeigemonitors. Beim Einschalten leuchtet die LED griin. Blinkt die
LED grin, ist die Sonde getrennt oder nicht richtig angeschlossen. Blinkt die LED orange,
ist der Batteriestand zu niedrig flr den Betrieb. Legen Sie eine neue Batterie ein oder
tauschen Sie den wiederaufladbaren Akku rechtzeitig aus.

Bei SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il und
SONOTRAX Il Pro sieht die Anzeige wie folgt aus:

Abbildung 2-5 LCD

Element | Bildschirmelement

Beschreibung

L

FHF; Frequenz aktualisieren

N
o X

Arbeitsmodus

3 |PLAYING

Anzeigeleuchte ,Wiedergabe“
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4 R EC 0 R D| N G Anzeigeleuchte ,,Aufzeichnung“
5 Batteriestandsanzeige
6 Numerische FHF
7 Sondentyp
2.2.3 Tasten

Auf dem Hauptgerat des Dopplers befinden sich héchstens drei Drucktasten (MODE
[Modus], START/STOP [START/STOPP] und REC/PLAY
[AUFZEICHNUNG/WIEDERGABE]) und ein Lautstarkeregler. Die Hauptfunktionen dieser
Tasten sind:

(1) Modus-Taste moDE

(Nur fir SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX II/SONOTRAX I
Pro)

Funktion: Den Arbeitsmodus wéhlen.

O

(2) START/STOPP-Taste stop

(Nur fir SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX II/SONOTRAX Ii
Pro)

Funktion: Untersuchung starten/stoppen (Modus 3)/Einstellung der
Hintergrundbeleuchtung dndern (Modus 4).

(3) AUFZEICHNUNG/WIEDERGABE LAY

(Nur bei SONOTRAX Pro/SONOTRAX Il Pro)

Funktion: Aufzeichnung oder Wiedergabe der fétalen Herzsignale starten/stoppen.

(4) Lautstarkeregler +

Funktion: Lautstarke einstellen. Drehen Sie den Lautstarkeregler in Richtung ,,+%, um

-10 -
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die Lautstarke lauter zu stellen, bzw. drehen Sie ihn in Richtung ,,-“, um die
Lautstérke leiser zu stellen.

2.2.4 Buchse

An der Oberseite des Dopplers befinden sich zwei Buchsen.

0

(1) Kopfhérerbuchse O: Fir die Ausgabe von Audiosignalen werden die Kopfhorer
oder das Line-In-Kabel Uber diese Buchse an den Doppler angeschlossen.

5V ===

(2) Ladebuchse O : Zum Laden des NiMH-Akkupacks wird der entsprechende

Netzadapter Uber diese Buchse an den Doppler angeschlossen. (Nur bei SONOTRAX Il
und SONOTRAX Il Pro)

HINWEIS:

Das an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene Zubehdr muss die
entsprechenden IEC-/EN-Normen erfillen (z. B. IEC/EN 60950 fur Einrichtungen der
Informationstechnik und IEC/EN 60601-1 fir medizinische elektrische Gerate). Wenden
Sie sich im Zweifelsfall an unsere technische Service-Abteilung oder lhren Handler vor
Ort.

2.2.5 Sondenanschluss

Der Sondenanschluss ist in Abbildung 2-6 dargestellt.

[]

S o Buchse Definition
1 Stromversorgung
2 Signal
3 Sondenkodierung 1
4 Sondenkodierung 2
5 GND

= 6 (Gehause) GND

Abbildung 2-6 Sondenanschluss

SchlieBen Sie die vom Hersteller mitgelieferten Geburtshilfe-Sonden  mit
2,0 MHz/3,0 MHz oder die vaskularen Sonden mit 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz Uber den
Sondenanschluss an.

-11 -
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ACHTUNG

1. SchlieBen Sie auBer den oben genannten Sonden keinen anderen Stecker an
den Sondenanschluss an.

2. Ziehen Sie das Sondenkabel nicht langer als 2 Meter.

2.2.6 Batterien bzw. Akkus

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro und
SONOTRAX Vascular werden entweder mit zwei Alkalibatterien oder zwei
wiederaufladbaren NiMH-Akkus betrieben.

SONOTRAX Il und SONOTRAX Il Pro werden mit einem vom Hersteller mitgelieferten
NiMH-Akkupack betrieben.

g o
REGLE S E
Rechargeable Ni-MH Battery
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Alkalibatterie Wiederaufladbarer NiMH-Akku NiMH-Akkupack
Abbildung 2-7 Batterien bzw. Akkus

HINWEIS:

Die Alkalibatterie und der wiederaufladbare Akku kénnen durch lokal erhaltliche
Batterien/Akkus mit identischen Spezifikationen ausgetauscht werden.

Alkalibatterie: LR6, AA, 1,5V
Wiederaufladbarer NiMH-Akku: R6, AA, 1,2V

2.3 Sonden

2.3.1 Wasserdichte Geburtshilfe-Sonden
Wasserdichte Geburtshilfe-Sonden mit 2,0 MHz/3,0 MHz k&nnen zur fotalen
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Herzuntersuchung an das Hauptgerat angeschlossen werden.

Die Geburtshilfe-Sonde mit 2 MHz zeichnet sich durch tiefe Penetration aus und ist zur
Verwendung im dritten Trimester der Schwangerschaft ausgelegt. Die
Geburtshilfe-Sonde mit 3 MHz zeichnet sich durch hohe Empfindlichkeit aus und ist zur
Verwendung wahrend der gesamten Schwangerschaft geeignet.

Wichtigste Informationen zur Sonde:

2,0 MHz/3,0 MHz bedeutet, dass die zentrale Frequenz 2,0 MHz/3,0 MHz betragt.
Wasserdicht: Die Sonde ist wasserdicht.

IPX8: Schutzcode fur den Wassereintritt. Gibt an, dass diese Sonde unter Wasser
5 Stunden lang bei einer Wassertiefe von bis zu 1 Meter nicht durchnésst wird.

2.3.2 Wasserdichte vaskulare Sonden

Die wasserdichten vaskularen Sonden mit 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz k&nnen zur
Untersuchung des arteriellen und vendsen Blutflusses an das Hauptgerat
angeschlossen werden.

=
Abbildung 2-9 Vaskulédre Sonden mit 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz

Wichtigste Informationen zur Sonde:

4,0 MHz/50 MHz/8,0 MHz bedeutet, dass die zentrale Frequenz
4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz betragt.

Wasserdicht: Die Sonde ist wasserdicht.
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IPX8: Schutzcode fur den Wassereintritt. Gibt an, dass diese Sonde unter Wasser
5 Stunden lang bei einer Wassertiefe von bis zu 1 Meter nicht durchnésst wird.

Kapitel 3 Grundfunktionen

HINWEIS:

Um ein vorschriftsméaBiges Funktionieren des Dopplers zu gewéhrleisten, lesen Sie
vor dem Betrieb dieses Kapitel sowie Kapitel 1 Hinweise zur Sicherheit. Befolgen
Sie beim AnschlieBen aller Komponenten die folgenden Schritte.

3.1 Offnen und Priifen der Verpackung

Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Doppler und das Zubehér vorsichtig
heraus. Bewahren Sie die Verpackung fur einen mdéglichen zukinftigen Transport oder
Lagerung auf. Prifen Sie alle Komponenten anhand des Lieferscheins.

€ Prifen Sie auf mechanische Schéden.
€ Prifen Sie alle Kabel und Zubehor.

Stellen Sie ein Problem fest, sollten Sie sich sofort an uns oder den Handler vor Ort
wenden.

3.2 Einlegen/Austauschen der Batterien/Akkus

HINWEIS:

Die Akkus des SONOTRAX Il und SONOTRAX Il Pro sind in der Batteriefachab-
deckung befestigt. Beginnen Sie zum Einlegen des Akkus mit Schritt 3.
1) Offnen der Batteriefachabdeckung

Drehen Sie den Doppler herum. Halten Sie das Hauptgerat mit einer Hand fest. Driicken
Sie den Daumen der anderen Hand auf die Kerbe der Abdeckung und driicken Sie sie
nach vorne und oben. Die Fachabdeckung ist getffnet.
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Abbildung 3-1 Offnen der Batteriefachabdeckung
2) Einlegen der Batterien bzw. Akkus
Legen Sie die Alkalibatterien oder die NiMH-Akkus in die Batteriefachabdeckung ein.

ACHTUNG

Die Richtung der Batterien/Akkus muss den in der Abdeckung angegeben Polen
entsprechen. Der umgekehrte Anschluss ist verboten.

Abbildung 3-2 Einlegen der Batterien bzw. Akkus in die Batteriefachabdeckung

3) SchlieBen der Batteriefachabdeckung

Bringen Sie die Batteriefachabdeckung wieder am Fach an, und driicken Sie sie nach
vorne und unten, bis sie einrastet.
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Abbildung 3-3 SchlieBen der Batteriefachabdeckung
ACHTUNG

1. Wird der Doppler iiber langere Zeit nicht verwendet, nehmen Sie die
Alkalibatterien/NiMH-Akkus heraus und bewahren Sie sie in einer kiihlen und
trockenen Umgebung auf.

2. Entnehmen Sie das NiMH-Akkupack nach der ersten Installation selten.

3. Wird der Doppler liber langere Zeit nicht verwendet, laden Sie die NiMH-Akkus
oder das NiMH-Akkupack mindestens alle drei Monate.

3.3 Bedienen der Sonde

(1) Herausziehen der Sonde

Halten Sie das Handgerat mit einer Hand fest. Umfassen Sie die Sonde und ziehen Sie
sie mit geringer Kraft heraus.
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Abbildung 3-4 Herausziehen der Sonde
(2) Anbringen der Sonde

Halten Sie das Handgerat mit einer Hand fest. Umfassen Sie die Sonde und richten Sie
sie an der Sondenhalterung aus. Driicken Sie die Sonde mit geringer Kraft nach innen,
bis Sie in Position einrastet.

Abbildung 3-5 Anbringen der Sonde

ACHTUNG

Ziehen Sie die Sonde nicht heraus oder bringen Sie sie an, wenn der Doppler
eingeschaltet ist. Vergessen Sie nicht, die Sonde herauszuziehen, bevor Sie den
Doppler einschalten, und bringen Sie die Sonde an, nachdem der Doppler
ausgeschaltet wurde.
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(3) Austauschen der Sonde
Entfernen der alten Sonde:

Schalten Sie den Doppler aus. Halten Sie das Hauptgerat mit einer Hand fest und
umfassen Sie den Mantel des Mini-USB-Anschlusses. Heben Sie den Mantel leicht an
und ziehen Sie ihn mit geringer Kraft heraus. Ziehen Sie die Sonde heraus.

ACHTUNG

Ziehen Sie nicht direkt am Sondenkabel.

Abbildung 3-6 Entfernen der Sonde
Austauschen durch eine neue Sonde:

FUhren Sie den USB-Anschluss der neuen Sonde in die Sondenschnittstelle des
Dopplers ein.

HINWEIS:

Bringen Sie die voriibergehend nicht verwendete Sonde vorsichtig an. Vermeiden
Sie Abfallen, Spritzer, Krafteinwirkung usw. Wird der Doppler ulber langere Zeit
nicht verwendet, wird empfohlen, die Sonde an den Doppler anzuschlieBen und
sicher in der Verpackung zu belassen.

3.4 Einschalten

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste auf der Vorderseite, um den Doppler einzuschalten.

Ist die Sonde nicht oder falsch angeschlossen, blinkt das Symbol ,,--- MHz* auf der
LCD-Anzeige. SchlieBen Sie die Sonde erneut ordnungsgeman an.

Ist die Sonde richtig angeschlossen, blinkt die LCD-Anzeige nicht mehr [
A
und in der unteren rechten Ecke wird die Sondenfrequenz angezeigt. l__ MHZ
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3.5 Auswahlen des Arbeitsmodus

Der Doppler verfigt Uber vier Arbeitsmodi. Arbeitsmodi:

Modus 1: FHF-Anzeigemodus in Echtzeit
Modus 2: Durchschnittlicher FHF-Anzeigemodus
Modus 3: Manueller Zahimodus

Modus 4: Einstellmodus fir die Helligkeit der Hintergrundbeleuchtung

AT
!

_J
Driicken Sie die Taste MODE auf der linken Seite. Der
Doppler-Arbeitsmodus wechselt zwischen diesen Modi, und der
Arbeitsmodus wird in der oberen linken Ecke des LCD angezeigt.

Wird der Doppler eingeschaltet, ist automatisch Modus 1 aktiv.

3.6 Ein- und Ausschalten der Hintergrundbeleuchtung

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il und SONOTRAX Il Pro
verfigen Uber eine Hintergrundbeleuchtung. Sie kann ein- oder ausgeschaltet werden.

e
!

Halten Sie die Taste mobe gedrickt, bis der Arbeitsmodus auf dem LCD 4 anzeigt.

L)

e

Driicken Sie die Taste stor . Die Hintergrundbeleuchtung ist eingeschaltet, wenn auf
dem LCD ,ON* angezeigt wird. Sie ist ausgeschaltet, wenn auf dem LCD
»,OFF* angezeigt wird.

Die Einstellung in diesem Modus wird nach dem Moduswechsel oder dem normalen
Ausschalten automatisch gespeichert.

3.7 Ausschalten

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste auf der Vorderseite, um den Doppler auszuschalten.

SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il und
SONOTRAX Il Pro werden automatisch ausgeschaltet, wenn 60 Sekunden lang kein
Eingangssignal vorhanden ist oder kein Vorgang ausgefthrt wird.

3.8 Austauschen der Batterien/Laden der Akkus

3.8.1 Batteriestandsanzeige

Nach dem Einschalten wird auf dem Doppler der Batteriestand angezeigt.
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Bei SONOTRAX Lite und SONOTRAX Vascular leuchtet die LED in der unteren linken
Ecke des Anzeigemonitors griin. Blinkt diese orange, ist der Batteriestand niedrig.

SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il und
SONOTRAX Il Pro verfugen Uber ein Batteriesymbol in der unteren linken Ecke der
LCD-Anzeige. Die Bereiche darin zeigen den Batteriestand an.

SONOTRAX Basic Andere Modelle

Die Bereiche nehmen mit dem Energieverbrauch schrittweise ab. Bei niedrigem
Batteriestand blinkt das leere Batteriesymbol. Nach ca. 5 Minuten wird der Doppler
automatisch abgeschaltet.

Sie missen die Batterien austauschen oder die Akkus aufladen.

3.8.2 Austauschen der Alkalibatterien

ACHTUNG

Stellen Sie vor dem Laden der Akkus oder dem Offnen des Batteriefachs sicher,
dass der Doppler ausgeschaltet ist.

Alkalibatterien mit niedrigem Batteriestand sollten aus dem Hauptgerat entnommen
werden. Gehen Sie dabei wie unter 3.2 Einlegen/Austauschen der Batterien/Akkus
beschrieben vor. Entsorgen Sie sie gemaB lokalen Vorschriften.

Es sind neue Alkalibatterien mit identischen Spezifikationen erforderlich. Legen Sie sie
im Doppler gemaB Abschnitt 3.2 ein.

WARNUNG
LADEN SIE ALKALIBATTERIEN NICHT AUF.

3.8.3 Aufladen der NiMH-Akkus
Bei niedrigem Akkustand wiederaufladbarer NiMH-Akkus:

1) Nehmen Sie die NiMH-Akkus aus dem Hauptgerat. Gehen Sie dabei wie unter
3.2 Einlegen/Austauschen der Batterien/Akkus beschrieben vor.

2) Tauschen Sie die Akkus durch neue mit identischen Spezifikationen aus, oder
laden Sie sie mit einem Ladegeradt fur NiMH-Akkus auf, das folgende
Spezifikationen erflllt:
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Eingang: 100 bis 240 V Wechselspannung, 50/60 Hz
Ausgang: 1.45V*2 Gleichspannung, 500mA

Nachdem die Akkus vollstdndig geladen sind, legen Sie sie in den Doppler
zuruck.

WARNUNG

Das Akkuladegerat entspricht der Norm IEC 60950 und muss sich wahrend des
Betriebs auBerhalb der Umgebung des Patienten befinden (1,5 m vom Patienten
entfernt).

3.8.4 Aufladen des NiMH-Akkupacks

Ist der Akkustand des NiMH-Akkus niedrig, laden Sie das Akkupack mit dem
mitgelieferten Netzadapter auf.

1) Stecken Sie den Stecker des Netzadapters in die Ladebuchse des Dopplers (auf
der Oberseite).

2) SchlieBen Sie den Netzadapter an eine Steckdose an (100 bis 240 V-~,
50 Hz/60 Hz). Wahrend des Ladevorgangs wird auf dem LCD ein Batteriesymbol
mit einem Akkustandsymbol angezeigt, das sich kontinuierlich &ndert, und die
Ladeanzeige des Dopplers leuchtet auf.

3) Wenn die Ladeanzeige abgeschaltet wird, ist das Akkupack vollstédndig geladen
(ca. 3 bis 4 Stunden sind erforderlich). Ziehen Sie den Stecker des Netzadapters.
Der Doppler ist wieder fir Untersuchungen bereit.

Abbildung 3-7 Laden des NiMH-Akkupacks
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Die Spezifikationen des mitgelieferten Netzadapters lauten wie folgt:
Eingang: 100 bis 240 V Wechselspannung, 50/60 Hz, 0,2 A
Ausgang: 5 V Gleichspannung, 1 A

WARNUNG

Der AC-DC-Netzadapter entspricht der Norm IEC 60950 und muss sich wahrend des
Betriebs auBerhalb der Umgebung des Patienten befinden (1,6 m vom Patienten
entfernt). Der Doppler kann wahrend des Ladevorgangs nicht fiir Untersuchungen
verwendet werden.
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Kapitel 4 Untersuchung

4.1 FH-Untersuchung

Bevor Sie den Doppler fur die Untersuchung des fétalen Herzens (FH) anwenden, muss
eine geeignete Sonde ausgewahlt werden. Die Geburtshilfe-Sonde mit 2,0 MHz ist flr
eine tiefe Penetration und fortgeschrittene Schwangerschaft optimiert. Die
Geburtshilfe-Sonde mit 3,0 MHz verfugt Uber eine héhere Empfindlichkeit und ist fir
eine frihe Schwangerschaft optimiert (nach der 10. Gestationswoche).

HINWEIS:

In einigen Fallen kdnnen fétale Herzschlage in der 10. Gestationswoche aufgrund
des physischen Unterschieds der Mutter und der Technik des Bedieners nicht
erkannt werden.

Gehen Sie bei der Untersuchung des fétalen Herzens wie folgt vor:

1) Uberpriifen Sie die Position des Fétus mit der Hand.

2) Bestimmen Sie die potenzielle Sondenstelle fur die optimale FHF-Untersuchung.
3) Ziehen Sie die Sonde heraus und schalten Sie den Doppler ein.
)

4) Tragen Sie eine bestimmte Menge Koppelgel auf die Frontplatte der Sonde auf und
halten Sie die Sonde an der zuvor festgelegten Stelle gegen das Abdomen. Bewegen
oder neigen Sie die Sonde solange, bis klare und rhythmische Herzsignale aus dem
Kopfhdérer oder Lautsprecher hérbar sind. Gleichzeitig wird eine numerische FHF auf
dem LCD angezeigt (aul.ei SONOTRAX Lite).

RO
1

Arbeitet der Doppler im Modus 1, gibt der Zahlenwert die Herzfrequenz in Echtzeit an
und &ndert sich kontinuierlich.

Arbeitet der Doppler im Modus 2, gibt der Zahlenwert den Durchschnitt von
8 Herzschlagen an und andert sich langsam.

:-I‘—H-\\
.

Arbeitet der Doppler im Modus 3, driicken Sie die Taste Stop einmal, und beginnen
Sie unmittelbar nach dem Drlicken der Taste zu zahlen. Auf dem LCD wird ein
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{"'\
et

blinkendes Herzsymbol und ,---“ angezeigt. Dricken Sie die Taste Stop erneut,
nachdem Sie bis 10 gezahlt haben (nach 9 Schlag-Intervallen). Der Doppler berechnet
die durchschnittliche FHF von 10 Schlagen und zeigt diese an. Die Frequenz wird

solange angezeigt, bis eine neue Messung gestartet oder der Modus geandert wird.

HINWEIS:

1. Aufzeichnungen der héchsten Qualitat kénnen nur mit der Sonde in der
optimalen Position erhalten werden.

2. Positionen mit starken Plazentagerduschen oder Gerauschen des Blutflusses
in der Nabelschnur miissen vermieden werden.

3. Befindet sich der Foétus in Schadellage und die Mutter liegt auf dem Riicken,
dann kann das beste Herzsignal in der Regel auf der Mittellinie unter dem Nabel
gefunden werden. Bei der Untersuchung sollte langes Liegen der Schwangeren
auf dem Riicken vermieden werden, da die Méglichkeit einer Hypotension in
Riickenlage besteht. Sitzende Positionen oder eine Seitenlage sind vorzuziehen
und sind unter Umstanden bequemer.

4. Eine Untersuchung der FHF ist nur auf Grundlage eines fétalen Herzsignals
moglich. Zur Unterscheidung der fétalen von der miitterlichen Herzfrequenz
kann wahrend der Untersuchung die Frequenz des Pulses der Mutter ermittelt
werden.

5. Bei der Anwendung am Patienten kann sich der Ultraschall-Transducer leicht
erwarmen (weniger als 4 °C iber Umgebungstemperatur). Wenn der
Ultraschall-Transducer NICHT am Patienten anliegt, kann er sich ebenfalls
leicht erwarmen (weniger als 4 °C Giber Umgebungstemperatur).

4.2 FH-Signalaufzeichnung und -wiedergabe

Diese Funktion ist nur bei SONOTRAX Pro und SONOTRAX Il Pro verflgbar.

Aufzeichnung:

P S

()
Halten Sie in Modus 1, 2 oder 3 die Taste Btav drei Sekunden lang gedrtickt. Das Geréat
startet die Aufzeichnung und auf dem LCD wird RECORDING angezeigt.

Die maximale Aufzeichnungszeit betragt 240 Sekunden. Ist die Zeit abgelaufen oder
O
wird die Taste Ftav erneut gedrickt, stoppt der Doppler die Aufzeichnung und kehrt in

den Echtzeitstatus zurlck.
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HINWEIS:

Nur die letzte Aufzeichnung der foétalen Herzsignale wird auf dem Doppler
gespeichert. Diese wird geldscht, sobald neue Herzsignale aufgezeichnet werden.

Wiedergabe:

Wenn das Gerat im Modus 1, 2 oder 3 keine Aufzeichnungen vornimmt, driicken Sie
P
()

einmal die Taste BLAY . Das Gerét gibt die aufgezeichneten Signale wieder und auf dem

Lco wird PLAYING angezeigt.

P S

()
Ist die Wiedergabe der aufgezeichneten Signale beendet oder wird die Taste BLAY
erneut gedrickt, unterbricht der Doppler die Wiedergabe und kehrt in den Echtzeitstatus

zurick.
HINWEIS:

Beobachten Sie die LCD-Anzeige und stellen Sie sicher, dass die aufgezeichneten
fétalen Herzsignale nicht mit dem Signal in Echtzeit verwechselt werden.

4.3 FH-Signalaufzeichnung mit dem PC

Das Signal der fétalen Herzténe kann auf einen Personal Computer (PC) Ubertragen und
mit dem Audiorecorder aufgezeichnet werden. Sie koénnen die aufgezeichneten
Sounddateien wiedergeben, auf CDs brennen oder per E-Mail an eine beliebige Person
senden.

4.3.1 Aufzeichnen von Signalen

1. SchlieBen Sie einen Stecker des vom Hersteller mitgelieferten speziellen

P
S

Line-In-Kabels an die Audioeingangsbuchse (Buchse mit dem Symbol ,, ¥ “) des
PCs an. Verfugt der PC nicht Uber eine Audioeingangsbuchse, schlieBen Sie den

o)

Stecker an die Mikrofonbuchse an (Buchse mit dem Symbol ,,

2. Schalten Sie den PC ein und fuhren Sie den Audiorecorder aus (Klicken Sie auf
Start > Programme > Zubehér > Unterhaltung > Audiorecorder). Fihren Sie die
FHF-Untersuchung gemaB der in Abschnitt 4.1 beschriebenen Methode durch.
Wurde das ideale Signal gemessen, entfernen Sie die Kopfhoérer (falls
angeschlossen) und schlieBen Sie den anderen Stecker des Audiokabels in die
Kopfhérerbuchse am Doppler an.

3. Dricken Sie auf die Start-Schaltfliche, um die Aufzeichnung zu beginnen. Jede
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Aufzeichnung kann 60 Sekunden lang sein. Ist die Zeit abgelaufen, klicken Sie
erneut auf die Start-Schaltflache, um die Aufzeichnung fortzuflihren.

4. Dricken Sie auf die Stopp-Schaltflache, um die Aufzeichnung zu beenden.

5. Klicken Sie auf Datei > Speichern, geben Sie den Dateinamen ein, wéhlen Sie einen
Ordner aus, und klicken Sie auf Speichern, um die Signale in einer ,,.wav“-Datei zu
speichern.

Um eine neue Aufzeichnung zu starten, klicken Sie auf Datei > Neu.

4.3.2 Wiedergeben von Sounddateien

Die aufgezeichneten Signale werden als Waveform-Dateien (.wav) auf Inhrem Computer
gespeichert.

Sie kénnen die Waveform-Datei mit dem Audiorecorder wiedergeben. Flhren Sie den
Audiorecorder aus, klicken Sie auf Datei > Offnen, suchen Sie nach dem Ordner und
wahlen Sie die Datei aus. Klicken Sie auf Offnen, um die Datei zu laden, und klicken Sie
auf die Wiedergabetaste.

Wenn ein anderes Programm auf Ihrem PC installiert ist, das Waveform-Dateien (.wav)
unterstitzt, doppelklicken Sie auf die Datei, um sie wiederzugeben.

4.3.3 Brennen einer CD oder Senden per E-Mail

Die auf Inrem PC gespeicherten Waveform-Dateien sind normale Audiodateien. Sie
kénnen diese auf CDs brennen oder per E-Mail an eine beliebige Person senden.

4.3.4 Fehlerbehebung bei der Aufzeichnung

Aus den Lautsprechern oder dem Kopfhérer werden Audiosignale ausgegeben, aber der
PC Recorder verzeichnet keinen Eingang. (Die grine Linie im Aufzeichnungsbereich
verfugt Uber keine Kurvenform.) Mégliche Ursachen:

1. Der Anschluss des Audiokabels zwischen Doppler und PC ist falsch.

— Uberpriifen Sie die Stecker des Kabels und schlieBen Sie es im Falle eines falschen
Anschlusses erneut an.

2.Das Audiokabel wurde statt an der Audioeingangs- oder Mikrofonbuchse an die
falsche Buchse des PCs angeschlossen.

— SchlieBen Sie den Stecker an die richtige Buchse an.
3. Line-In oder das Mikrofon am PC ist stumm geschaltet.

- Andern Sie die PC-Einstellung entsprechend der folgenden Schritte:

- 26 -



Benutzerhandbuch zum Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie Untersuchung

a) Doppelklicken Sie auf das Lautstarkesymbol in der unteren rechten Ecke lhres
Desktops.

b) Das Menli fir die Lautstarkeregelung wird eingeblendet:

c) Wird die Lautstarkeregelung von Line-In und/oder des Mikrofons nicht im Mena fir
die Lautstarkeregelung angezeigt, klicken Sie auf Optionen > Eigenschaften,
aktivieren Sie die Kontrollk&stchen Line-In und Mikrofon und klicken Sie auf OK.

d) Stellen Sie sicher, dass Line-In und Mikrofon nicht stumm geschaltet sind, und
schlieBen Sie das Fenster.

e) Starten Sie eine neue Aufzeichnung.

4.4 Vaskulare Untersuchung (optional)

WARNUNG

Der Doppler ist nicht fiir den Einsatz in der Ophthalmologie vorgesehen.
Verwenden Sie ihn nicht zur Untersuchung von AugengefdBen oder fiir andere
Verfahren, bei denen ein Ultraschallstrahl das Auge passiert.

Vaskuldre Sonden mit 4 MHz, 5 MHz oder 8 MHz miuissen fur die vaskulare
Untersuchung an den Doppler angeschlossen werden.

Wahlen Sie die geeignete Sonde. Sonden mit einer niedrigen Frequenz verfliigen Uber
eine tiefere Penetrationstiefe, wohingegen Sonden mit hoher Frequenz Uber eine
bessere Auflésung und einen grdBeren Erfassungsbereich verfigen. Die vaskuléare
Sonde mit 4 MHz ist fUr die Untersuchung von BlutgeféBen, die vaskuldre Sonde mit
5 MHz fur die Untersuchung tieferliegender GefaBe und die vaskuldre Sonde mit 8 MHz
fur die Untersuchung von oberflachlichen GeféBBen optimiert.

Tragen Sie ausreichend Gel auf die zu untersuchende Stelle auf. Bringen Sie die Sonde in
einem Winkel von 45° auf der Haut Gber dem zu untersuchenden Geféa3 an. Passen Sie
die Position der Sonde an, um das lauteste Blutflusssignal zu erhalten. Siehe Abbildung
4-1 Sondenstellen.
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Arteria vertebralis (4/5 MHz)

Arteria carotis (4/5/8 MHz)
Vena jugularis (4/5 MHz)

Arteria carotis (4/5/8 MHz)

Arteria subclavia (4/5 MHz)
Vena subclavia (4/5 MHz)

Arteria brachialis (8,0 MHz)
Arteria ulnaris (8§ MHz)

Arteria radialis (8§ MHz)

Arteria femoralis (4/5 MHz)

Vena femoralis (4/5 MHz)

Arteria poplitea (4/5 MHz)

Vena saphena magna (4/5/8 MHz)

Vena saphena parva (8 MHz) Arteria tibialis posterior (8§ MHz)

Arteria dorsalis pedis (8§ MHz)

Vena tibialis posterior (8 MHz)

Abbildung 4-1 Sondenstellen

Die besten Ergebnisse erhalten Sie, wenn Sie die Sonde so ruhig wie méglich halten,
sobald Sie die optimale Stelle gefunden haben. Passen Sie die Lautstéarke nach Bedarf
an. Arterien geben hohe pulsierende Signale aus. Venen dagegen senden ahnlich wie ein
brausender Wind nicht pulsierende Signale.

Bei der vaskuldren Untersuchung werden nur Audiosignale von Arterien und Venen
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erfasst. Die auf der LCD-Anzeige eingeblendete Abbildung ist unguiltig.
HINWEIS:

Bei der Anwendung am Patienten kann sich der Ultraschall-Transducer leicht
erwarmen (weniger als 4 °C Uber Umgebungstemperatur). Wenn der
Ultraschall-Transducer NICHT am Patienten anliegt, kann er sich ebenfalls leicht
erwarmen (weniger als 6 °C liber Umgebungstemperatur).

4.5 Beenden der Untersuchung

Gehen Sie nach der Untersuchung wie folgt vor:
1) Schalten Sie den Doppler aus.

2) Wischen Sie verbleibendes Gel mit einem sauberen, weichen Tuch von Patient und
Sonde ab.

3) Legen Sie die Sonde zuriick in die Halterung.
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Kapitel 5 Wartung

5.1 Wartung

Vor jeder Verwendung miuissen Sie sicherstellen, dass das Gerdt keine sichtbaren
Schaden aufweist, die die Sicherheit des Patienten, Bedieners oder die Funktion des
Dopplers beeintrachtigen kénnen. Achten Sie vor dem Auftragen von Koppelgel
besonders auf Risse in der Sonde und im Kabel. Wird ein Schaden festgestellt, sollte
das betroffene Teil ersetzt werden.

Die Sonde ist empfindlich und sollte mit gréBter Sorgfalt behandelt werden.

Wischen Sie nach der Verwendung verbleibendes Gel ab, um die Lebensdauer der
Sonde zu verlangern.

Der Doppler sollte alle 12 Monate und nach jedem Wartungsservice von qualifizierten
Mitarbeitern einer Sicherheits- und Funktionsprifung unterzogen werden. Halten Sie
neben den in diesem Handbuch empfohlenen Vorschriften die jeweils geltenden
Vorschriften zur Wartung und Messung ein.

5.2 Reinigung

Schalten Sie vor der Reinigung den Doppler aus.
Halten Sie das Geh&use des Dopplers sauber, staub- und schmutzfrei.

Reinigen Sie die duBere Oberflache (einschlieBlich Anzeigebildschirm) des Hauptgerats
mit einem trockenen weichen Tuch. Reinigen Sie sie bei Bedarf mit einem weichen Tuch,
das mit verdiinnter Ammoniaklésung (< 3 %), Ethanol (75 %) oder Isopropanol (< 70 %)
angefeuchtet wurde, und reiben Sie sie anschlieBend sofort mit einem weichen Tuch
trocken.

Wischen Sie das verbleibende Koppelgel von der Sonde ab. Reinigen Sie sie mit einem
weichen Tuch, das mit verdinnter Ammoniaklésung (< 3 %), Ethanol (75 %) oder
Isopropanol (< 70 %) angefeuchtet wurde, und lassen Sie sie an der Luft trocknen oder
reiben Sie sie mit einem weichen Tuch trocken.

ACHTUNG

1. Verwenden Sie keine starken Losungsmittel, z. B. Aceton.

2. Verwenden Sie niemals scheuernde Materialien (z. B. Stahlwolle oder
Metallpolitur).

3. Das Hauptgerat ist nicht wasserdicht. Tauchen Sie keine Teile in Fliussigkeit
ein.

4. GieBen Sie bei der Reinigung keine Fliissigkeiten auf das Hauptgerat.
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ACHTUNG

5. Entfernen Sie nach der Reinigung jegliche verbleibende Lésungen von der
Oberflache.

6. Nur Gehause und Kabel der Sonde sind wasserdicht. Tauchen Sie den
Sondenanschluss nicht in Flissigkeit.

5.3 Desinfektion

Bei normaler Verwendung ist keine Desinfektion des Hauptgeréts erforderlich. Sollte es
verschmutzt sein, reinigen Sie das Gehduse des Hauptgerdts und desinfizieren es
anschlieBend, indem Sie es mit einem weichen Tuch abwischen, das mit Ethanol (75 %)
oder Isopropanol (< 70 %) oder Glutaraldehyd (< 3,6 %) angefeuchtet ist.

Reinigen Sie die Sonde nach jeder Benutzung, und desinfizieren Sie sie anschlieBend,
indem Sie sie mit einem weichen Tuch abwischen, das mit Ethanol (75 %) oder
Isopropanol (< 70 %) oder Glutaraldehyd (< 3,6 %) angefeuchtet ist.

ACHTUNG

Achten Sie darauf, den Sondenanschluss nicht in Desinfektionsmittel zu tauchen.

-39 -



Benutzerhandbuch zum Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie Garantie und Service

Kapitel 6 Garantie und Service

6.1 Garantie

EDAN garantiert, dass die Produkte von EDAN die angegebenen Spezifikationen
aufweisen und fir den Gewdhrleistungszeitraum frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind.

Die Garantie gilt nicht far:

a) Beschéadigung durch unsachgemaBen Umgang beim Transport

b) Beschadigung aufgrund unsachgemaBer Handhabung oder Wartung

c) Beschédigung aufgrund von Modifikationen oder Reparaturen, die von Personen
durchgefuhrt wurden, die nicht von EDAN autorisiert sind

d) Beschédigung aufgrund eines Unfalls

e) Produkte, bei denen der Aufkleber mit der Seriennummer oder das
Herstelleretikett entfernt oder ausgetauscht wurde

Wenn ein Produkt, fir das diese Garantie gilt, aufgrund von Materialfehlern, fehlerhaften
Bauteilen oder Verarbeitungsfehlern als defekt angesehen werden muss und der
Garantieanspruch innerhalb der Garantiezeit geltend gemacht wird, wird EDAN nach
eigenem Ermessen die defekten Teile kostenlos reparieren oder ersetzen. EDAN wird flr
den Reparaturzeitraum kein Ersatzprodukt zur Verfigung stellen.

6.2 Kontaktinformationen

Wenn Sie Fragen zur Wartung, zu den technischen Daten oder zu Fehlfunktionen an
Geréaten haben, wenden Sie sich an lhren Handler.

Sie kbénnen auch eine E-Mail an die EDAN-Kundendienstabteilung senden. Die Adresse
lautet: support@edan.com.
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Anhang 1 Produktspezifikationen

Produktname: Ultraschall-Taschendoppler

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

Sicherheit:

Erfallt: 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
Klassifikation:

Stromschlag-Schutzklasse: Gerat mit interner Stromversorgung
L

Stromschlag-Schutztyp: Typ B zertifiziert R

Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Wasser:

Gewdhnliches Gerét (geschlossene Ausflhrung
ohne Schutz gegen Eindringen von Flissigkeit)
Der IPX8 Schutzcode fur den Wassereintritt gibt
Sonden: an, dass diese Sonde unter Wasser 5 Stunden
lang bei einer Wassertiefe von bis zu 1 Meter
nicht durchnasst wird.

Hauptgerat:

Schutz in Gegenwart Das Gerédt eignet sich nicht zum Betrieb in
von brennbaren Gasen: Gegenwart von brennbaren Gasen.
Arbeitssystem: Kontinuierlich arbeitendes Gerat

EMV: CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B

Technische Daten:

Hauptgerat
GroéBe: 34 mm x 89 mm x 141 mm (TiefexBreitexHbhe, £ 1 mm)
Gewicht: <300 g (mit Batterie)

Sonde

Gewicht: 100 g
Kabellange: 2,5 m
GroéBe: 32 mm (Durchmesser)x112 mm (L&nge)
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Umgebung:
Betrieb:
Temperatur: +5 °C bis +40 °C (+41 °F bis +104 °F)

Feuchtigkeit: 25 % bis 80 % (nicht kondensierend)
Atmosphérendruck: 86 kPa bis 106 kPa

Transport und Lagerung:

Temperatur: -20 °C bis +55 °C (-4 °F bis +131 °F)
Feuchtigkeit: 25 % bis 93 % (nicht kondensierend)
Atmosphérendruck: 70 kPa bis 106 kPa

Display:
45 mm*25 mm LCD-Anzeige

FHF-Leistung:

Empfindlichkeit:  10. Gestationswoche (3 MHz)
FHF-Messbereich: 50 Schlage/min bis 210 Schlage/min
Auflésung: 1 Schlag/min

Genauigkeit: + 3 Schlage/min

Audioausgangsleistung: 1 W

Aufzeichnung und Wiedergabe:

Audio-Messfrequenz: 4 kHz
Aufzeichnungslange: 240 s

WeiBe Hintergrundbeleuchtung:
Zwei Helligkeiten einstellbar: EIN, AUS

Autom. Abschaltung:
Autom. Abschaltung nach 1 Minute ohne Signal oder Vorgang

Empfohlener Batterie- bzw. Akkutyp:

Alkalibatterie (AA, LR6, 1,5 V)
NiMH-Akku (AA, R6, 1,2 V)

Ultraschallgel:
PH: 5,5~ 8,0
Akustische Impedanz: 1,5x106~1,7x10°8 Pa -s/m (35°C/95°F)

-34 -



Benutzerhandbuch zum Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie  Produktspezifikationen

Standby-Zeit (in Stunden):

. . Wiederaufladbare | .

Modell Alkalibatterien NiMH-AKkus NiMH-Akkupack

SONOTRAX 9 Std. 8 Std.

Vascular

SONOTRAX Lite 9 Std. 8 Std. /

SONOTRAX Basic |9 Std. 8 Std. /

SONOTRAX Basic A | 9 Std. 8 Std. /

SONOTRAX Il / / 8 Std.

SONOTRAX Pro 9 Std. 8 Std. /

SONOTRAXIIPro |/ / 8 Std.

Wiederaufladbarer NiMH-Akku

Nennkapazitat: 1800 mAh

Nennspannung: 2,4V Gleichstrom

Kontinuierliche

Betriebsdauer: 8 Std.

Erforderliche

Ladedauer: 4 Std.

Ultraschall

Geburtshilfe-Sonde mit 2,0 MHz | 2,0 MHz
Geburtshilfe-Sonde mit 3,0 MHz | 3,0 MHz

Nennfrequenz N ,
Vaskuldre Sonde mit 4,0 MHz 4,0 MHz
Vaskuldre Sonde mit 5,0 MHz 5,0 MHz
Vaskulédre Sonde mit 8,0 MHz 8,0 MHz
Geburtshilfe-Sonde mit 2,0 MHz | (2,0 + 10 %) MHz
Geburtshilfe-Sonde mit 3,0 MHz | (3,0 + 10 %) MHz

Arbeitsfrequenz Vaskulare Sonde mit 4,0 MHz (4,010 %) MHz
Vaskulare Sonde mit 5,0 MHz 5,0+ 10 %) MHz
Vaskulare Sonde mit 8,0 MHz (8,0 10 %) MHz

Geburtshilfe-Sonde mit | ) 5

2.0 MHz/3.0 MHz p-<1MPa [lox<10mW/cm*® Ispra < 100 mW/cm

Vaskuldre Sonde mit 4.0 | p- <1 MPa I < 50mW/cm?  Ispta < 100 mW/cm?
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MHz/5.0 MHz/8.0 MHz

Arbeitsmodus Kontinuierliche Doppler-Kurve
Geburtshilfe-Sonde mit
o, 2
2.0 MHz (245 £ 15 %) mm
Effektive S((e)bl\ljlrlgszhllfe-Sonde mit (245 + 15 %) mm?
Abstrahlungsflache des —
Transducers Vaskuldre Sonde mit 4,0 MHz | (32 + 15 %) mm?
Vaskulére Sonde mit 5,0 MHz | (32 = 15 %) mm?
Vaskulére Sonde mit 8,0 MHz | (14 = 15 %) mm?

Zusammenfassende Tabelle fiir niedrige Ausgangsleistungen

(fir Systeme ohne Transducer, deren globaler maximaler Index Uber 1,0 liegt)
System: Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie

Transducer-Modell lspta.3 B ) lsppa.s
(MH2) (mW/emz) | -y | TI-Wert M (W/cm?)
TIS 0,0704
CW 2,0 0,0563 0,021 0,015
TIB 0,0113
TIS 0,0116
CW 3,0 1,63 0,0041 0,00163
TIB 0,0217
TIS 0,0142
CW 4,0 20,24 0,0125 0,02024
TIB 0,0589
TIS 0,2055
CW5,0 52,593 0,01755 0,04972
TIB 0,3164
TIS 0,24
CW 8,0 110 0,022 0,11
TIB 0,41
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Anhang 2 Bestellinformationen

ACHTUNG

Nur die vom Hersteller gelieferten oder empfohlenen Teile diirfen mit dem Doppler

verwendet werden.

Teile

Teilenummer

Sonde

Geburtshilfe-Sonde mit 2,0 MHz

02.01.210326

Geburtshilfe-Sonde mit 3,0 MHz

02.01.210327

Vaskulare Sonde mit 4,0 MHz

12.01.14346

Vaskulare Sonde mit 5,0 MHz

02.01.104822

Vaskulare Sonde mit 8,0 MHz

12.01.14347

Zubehorteil

Alkalibatterien

01.21.064086

Wiederaufladbare NiMH-Akkus

21.21.064180

NiMH-Akkupack

01.21.064182

(Englische Norm)

ElAeniZe?’ﬁ(aaﬁzz:he Norm) 21.21.064158
alfitli)ap?a'ailsp::?\; Norm) 01.21.064161
%?Zs?ﬁsrﬂ;irhe Norm) 21.21.064184
ElAeL}sZtﬁﬁ:cl:he Norm) 01.13.036606
%ﬁZsﬁﬁ:r?iLche Norm) 21.13.036425
Netzkabel

01.13.036693

Normale Tragetasche

01.56.465632
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Anhang 3 EMV-Informationen

A3.1 Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emission

Der Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie wurde fir den Betrieb unter den unten
angegebenen elektromagnetischen Bedingungen konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des
Geréats muss daflir sorgen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung Konformit:t Leitlinien zur elektromagnetischen

Umgebung
Der Ultraschall-Taschendoppler der
SONOTRAX-Serie verwendet HF-Energie nur flr
HF-Emissionen interne Funktionen. Daher sind ihre
Gruppe 1 HF-Emissionen  sehr  niedrig, und die

CISPR 11 Wahrscheinlichkeit von Interferenzen mit in der

Nahe befindlichen elektronischen Geraten ist

sehr gering.
HF-Emission
CISPR 11 Klasse B
Der Ultraschall-Taschendoppler der
SONOTRAX-Serie eignet sich zum Gebrauch in
Emission von Nicht allen Einrichtungen, einschlieBlich in hauslichen
Oberschwingungen sutreffend Bereichen und solchen, die mit dem 6ffentlichen
IEC/EN 61000-3-2 Niederspannungs-Stromversorgungsnetz
verbunden sind, das Gebaude zum hauslichen
Gebrauch versorgt.
Spannungsschwankungen/ | .
: gy Nicht
Flicker-Emissionen
zutreffend

IEC/EN 61000-3-3
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A3.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie wurde flir den Betrieb unter den unten
angegebenen elektromagnetischen Bedingungen konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des
Geréats muss daflrr sorgen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Vorgaben zur
elektromagnetischen
Umgebung

Der Boden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

Storfestigkeits- IEC 60601- Konfor-
prifung Teststufe mitatsstufe

Elektrostatische

Entladung (ESD) 18 kV Kontakt 18 kV Kontakt bestehen. Bei
9 +15 kV Luft +15 kV Luft Kunststoffbdden muss die
IEC 61000-4-2 ; C
relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Die Qualitat der
Schnelle transiente | +2 kV fir Netzversorgung sollte einer
StoérgréBen/Burst Stromleitungen Nicht zutreffend typischen Industrie- oder
IEC/EN 61000-4-4 Krankenhausumgebung
entsprechen.
+1 kV fur Leitung zu Die Qualitat der .
. Netzversorgung sollte einer
StoBspannung Leitung Nicht zutreffend typischen Industrie- oder
IEC/EN 61000-4-5 | +2 KV fir Leitung zu yp
Krankenhausumgebung
Erde
entsprechen.
Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
Netzfrequenz ;
Werten entsprechen, wie
(50 Hz/60 Hz) Y
30 A/m 30 A/m sie in einer normalen
Magnetfeld Geschafts- und
IEC 61000-4-8
Krankenhausumgebung

vorzufinden sind.

0 % U+, 0,5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°, Die Qualitat der
180°, 225°, 270° and Netzversorgung sollte einer
N 315° typischen Industrie- oder
Spannungseinbric Krankenhausumgebung

he,
Kurzzeitunterbre-
chungen und Span-

entsprechen. Falls
beispielsweise der Bediener

0 % Ur; 1 cycle . der SONOTRAX-Serie den
gﬁngsschwankung and Nicht zutreffend fortgesetzten Betrieb bei
in Stromnetz- 70 % U 25/30 Stromausfallen bendtigt,
Eingangsleitungen cycles) empfehlen wir, der

Single phase: at 0° SONOTRAX-Serie Uber

IEC/EN 61000-4-11 : .
eine unterbrechungsfreie

Stromversorgung (USV)

0 % Ur: 250/300 oder Batterie zu betreiben.

cycle
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A3.3 Elektromagnetische Stoérfestigkeit

Leitlinien und Herstellererkldarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie wurde flr den Betrieb unter den unten
angegebenen elektromagnetischen Bedingungen konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des
Geréats muss daflir sorgen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeit
s-prifung

IEC 60601-Teststufe

Konformitats
stufe

Vorgaben zur elektromagnetischen
Umgebung

Leitungs-
geflhrte HF
IEC 61000-4-6

Strahlungs-
Hochfrequenz
IEC 61000-4-3

3 Vims

150 kHz bis 80 MHz
6 Vrms® in
ISM-Béndern
zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

3 Vims

150 kHz bis
80 MHz

6 Vrms®in
ISM-Bandern
zwischen
0,15 MHz und
80 MHz

3V/m

80 MHz bis
2,7 GHz

Tragbare und mobile HF-Kommuni-
kationsgerate sollten nicht nédher an
einem beliebigen Teil des Ultraschall-
Taschendopplers der
SONOTRAX-Serie, inkl. Kabel, als im
empfohlenen Abstand benutzt
werden, der sich anhand der fir die
Frequenz des Senders anwendbaren
Gleichung errechnet.

Empfohlener Abstand

d=12+JP 150 KHz bis 80 MHz

d=12P
d=23JP

80 MHz bis 800 MHz
800 MHz bis 2,7 GHz

d=6JP/E Drahtloste
HF-Kommunikationsgerdte (tragbare
HF-Kommunikationsgeréte, wie z. B.
Peripheriegerate wie Antennenkabel
oder externe Antennen) sollten
mindestens 30 cm (12 Inch) vom
Monitor und dessen Teilen, wie z. B.
die vom Hersteller angegebenen
Kabel, entfernt benutzt werden.

P entspricht dabei der maximalen
Sendeleistung des Senders in Watt
(W) nach Herstellerangaben und d
dem empfohlenen Abstand in Metern
(m).
Feldstéarken
bestimmt durch eine
elektromagnetische Erfassung am
Ort,? sollten in jedem Frequenzbereich
unter den jeweiligen gesetzlich
zulassigen Werten liegen.”

Interferenz kann in der N&he von
Geraten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet
sind:

(@)

fester HF-Sender,

HINWEIS 1

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten md&glicherweise nicht

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

in allen Situationen. Die

elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegensténden
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und Menschen beeinflusst.

a Feldstarken von festen Sendern, wie Sendestationen fiir Funktelefone (mobil/drahtlos) und
Funkgerate, Amateurfunk, Mittel- und Kurzwellen- sowie TV-Sender, kdnnen auf
theoretischem Weg nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung durch feste HF-Sender einschétzen zu kénnen, sollte eine
elektromagnetische Standortbeurteilung in Betracht gezogen werden. Wenn die am
Einsatzort des Ultraschall-Taschendopplers der SONOTRAX-Serie gemessene Feldstérke
die oben angegebene, anwendbare HF-Konformitdtsstufe Uberschreitet, sollte der
Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie an diesem Ort auf normale Funktion
Uberprift werden. Falls Leistungseinschrankungen festgestellt werden, sind weitere
MaBnahmen, wie z. B. eine neue Ausrichtung oder Platzierung des
Ultraschall-Taschendopplers der SONOTRAX-Serie, erforderlich.

b Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke unter 3 V/m liegen.

c ISM-Bander (fir industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendung) zwischen
0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957
MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbidnder zwischen
0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz,

5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis
14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis
24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Tabelle 1 Priifungsspezifikationen fiir STORFESTIGKEIT DES GEHAUSES fiir
HF-Kommunikationsgerate

Priiffrequenz | Band ? Dienst ? Modulation | Maximale | Abstand Priifpegel
(MH2z) (MH2z) b) Leistung (m) Stérfestig-
W) keitspriifung
(V/m)
Pulsmodula-
385 380-390 TETRA 400 tion ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710
LTE Band 13, | Pulsmodula-
745 704-787 17 tion ¥ 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodula-
800-960 iDEN 820, tion ® 18 Hz 2 0,3 28
870 CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; If’uls!)nodula- 5 0.3 o8
1845 1990 DECT; tion ® 217 Hz
LTE-Band 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11
2400- ’ Pulsmodula-
2450 2570 b/g/n, RFID tion ® 217 Hz 2 0,3 28
2450,
LTE-Band 7
0249 100 WLAN 802.11 | Pul dul
5100- . ulsmodula-
5500 5800 a/n tion ® 217 Hz 02 03 o
5785

HINWEIS Um den PRUFPEGEL FUR DIE STORFESTIGKEITSPRUFUNG zu erreichen, kann die
Entfernung zwischen Sendeantenne und dem ME-Gerat oder ME-System auf 1 Meter verringert
werden. Die Entfernung von 1 Meter ist nach IEC 61000-4-3 zul&ssig.

a) Einige Diensten unterstiitzen nur den Uplink-Frequenzbereich.
b) Die Tragerfrequenz sollte mit 50 % Seitenverhéltnis Rechteckwellensignal moduliert werden.
c) Als Alternative zur FM-Modulation kann die Pulsmodulation mit 50 % bei 18 Hz benutzt werden,

denn im schlimmsten Fall wird die eigentliche Modulation nicht dargestellt.
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A3.4 Empfohlene Abstande

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie

Der Ultraschall-Taschendoppler der SONOTRAX-Serie ist zum Gebrauch in einer
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden. Der Kunde bzw. der Anwender des Geréats kann zur Vermeidung von elektromagnetischen
Interferenzen beitragen, indem er flr den im Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Ultraschall-Taschendoppler
der SONOTRAX-Serie sorgt, der der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate
entspricht.

Abstand entsprechend der Senderfrequenz
Maximale (m)
Nennausgangsleistung
des Send i
es Sencers 150 kHz bis | g Mz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz
(W) 80 MHz /P Ip
d=1.2\/F d=12NP d=23P
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

Fir Sender, deren maximaler Ausgangsstrom vorstehend nicht aufgelistet ist, kann der empfohlene
Abstand in Metern (m) aus der Gleichung errechnet werden, die fir die Frequenz des Senders gilt,
wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsstromleistung des Senders in Watt (W)
ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden
und Menschen beeinflusst.
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Anhang 4 Ultraschallintensitat und Sicherheit

A4.1 Ultraschall in der Medizin

Der Einsatz des diagnostischen Ultraschalls hat sich als wertvolles Hilfsmittel in der
medizinischen Praxis erwiesen. Mit den bekannten Vorteilen der nicht-invasiven
Untersuchungen und medizinischen Diagnose, einschlieBlich der Untersuchung von
menschlichen Foéten, stellt sich die Frage der klinischen Sicherheit hinsichtlich der
Ultraschallintensitat.

Es gibt keine einfache Antwort zum Thema Sicherheit, wenn es um die Verwendung von
Ultraschallgeréten fur die Diagnose geht. Die Anwendung des ALARA-Prinzips (As Low
As Reasonably Achievable, so niedrig wie mdglich) dient als Faustregel, die Ihnen beim
Erzielen vernlinftiger Ergebnisse mit der geringstmdglichen Ultraschallleistung hilft.

Das American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) konstatiert, dass die Vorteile
der vorsichtigen Nutzung des diagnostischen Ultraschalls in Anbetracht seiner tber
25-jahrigen Erfolgsgeschichte bei seiner Anwendung und dem Ausbleiben bestéatigter
biologischer Auswirkungen auf Patienten oder Gerédtebetreiber im Vergleich zu den
Risiken deutlich Gberwiegen.

A4.2 Ultraschallsicherheit und das ALARA-Prinzip

Ultraschallwellen leiten Energie in Form von Warme ab und kdnnen daher eine
Gewebeerwdrmung verursachen. Obwohl dieser Effekt beim Doppler sehr gering ist, ist
es wichtig zu wissen, wie man die Exposition von Patienten kontrolliert und begrenzt.
Wichtige Leitungsorgane auf dem Gebiet des Ultraschalls haben dahingehende
Erklarungen abgegeben, dass keine negativen Auswirkungen von der Verwendung von
Ultraschall zur Diagnose bekannt sind, aber die Exposition sollte immer so niedrig wie
moglich gehalten werden (ALARA-Prinzip).

A4.3 Erlauterung des MI/TI

A4.3.1 MI (Mechanischer Index)

Wenn Ultraschallwellen auf Gewebe auftreffen und diese durchdringen, werden
Kavitationen generiert, was zu sofortiger lokaler Uberhitzung fiihrt. Dieses Phdnomen
wird durch Schalldruck, Spektrum, Fokus, Ubertragungsmodus und Faktoren wie
Zustdnde und Eigenschaften des Gewebes und der Grenzen bestimmt. Diese
mechanische Bioauswirkung ist ein Schwellenphdnomen, das auftritt, wenn eine
bestimmte Stufe der Ultraschall-Ausgangsleistung Uberschritten  wird. Der
Schwellenwert hangt mit dem Gewebetyp zusammen. Obwohl keine bestétigten,
negativen mechanischen Auswirkungen auf Patienten oder Sdugetiere gemeldet wurden,
die durch eine Exposition mit Intensitdten verursacht wurden, die fur aktuelle
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Ultraschalldiagnostikgeréate typisch sind, ist der Schwellenwert fur Kavitation noch nicht
endgultig bestimmt. Allgemein gesagt gilt, je hdher der Schalldruck, desto gréBer das
Potenzial fir mechanische Bioauswirkungen, und je niedriger die Schallfrequenz, desto
gréBer das Potenzial fir mechanische Bioauswirkungen.

AIUM und NEMA haben einen mechanischen Index (MI) aufgestellt, um das Potenzial fur
mechanische Auswirkungen anzugeben. Der MI ist als das Verhéltnis des negativen
Spitzenschalldrucks (sollte anhand des Schallddmpfungskoeffizienten des Gewebes
0,3 dB/cm/MHz berechnet werden) zur Schallfrequenz definiert.

Ml = Pr.«
fawt x Cmi

Cm =1 (MPa/MHz)

A4.3.2 Tl (Thermischer Index)

Die Erwadrmung des Gewebes wird durch die Absorption des Ultraschalls verursacht,
wenn die Ultraschallenergie angewendet wird. Der Temperaturanstieg wird durch die
Schallintensitét, die exponierte Flache und die thermophysikalischen Eigenschaften des
Gewebes bestimmt.

Um das Potenzial fir einen durch thermische Auswirkungen verursachten
Temperaturanstieg anzugeben, haben AIUM und NEMA den thermischen Index (TI)
aufgestellt. Der Tl wird als das Verhéltnis zwischen der Gesamtschallleistung und jener
Schallleistung definiert, die erforderlich ist, um die Temperatur des Gewebes um 1 °C zu
erhdhen.

In Anlehnung an die drei unterschiedlichen thermophysikalischen Eigenschaften des
Gewebes wird der Tl in drei Arten untergeteilt: TIS, TIB und TIC.

TIS (Soft Tissue Thermal Index, thermischer Index fir Weichgewebe): Dieser Index stellt
eine Schéatzung des potenziellen Temperaturanstiegs in Weich- oder dhnlichem Gewebe
bereit.

TIB (Bone Thermal Index, thermischer Index flr Knochen): Dieser Index stellt eine
Schatzung des potenziellen Temperaturanstiegs bereit, wenn der Ultraschallstrahl durch
Weichgewebe hindurch geht und sich eine Fokusflache in unmittelbarer Néhe von
Knochen befindet.

TIC (Cranial Bone Thermal Index, thermisches Index des Schadelknochens): Dieser
Index stellt eine Schatzung des potenziellen Temperaturanstiegs in Schadelknochen
oder oberflachlichen Knochen bereit.

A4.3.3 Messungenauigkeiten

Die Ungenauigkeiten bei den Messungen waren hauptsachlich methodischen Ursprungs.
Im Vergleich dazu waren die zufélligen Ungenauigkeiten unerheblich. Die methodischen
Ungenauigkeiten insgesamt wurden wie folgt bestimmt:
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1. Hydrophonempfindlichkeit: + 23 % flr Intensitat, + 11,5 % flr Druck. Dies
basiert auf dem Hydrophon-Kalibrierungsbericht von ONDA. Die Ungenauigkeit
wurde innerhalb von = 1 dB im Frequenzbereich von 1 bis 15 MHz bestimmt.

2. Digitalisierer: + 3 % fir Intensitat, + 1,5 % flr Druck.

Basiert auf der angegebenen Genauigkeit der 8-Bit-Auflésung des
Digitaloszilloskops DSO6012 von Agilent und des Signal-Rausch-Verhaltnisses
der Messung.

3. Temperatur: + 1 %

Basiert auf der Temperaturvariation des Wasserbads von + 1 °C.
4. Raumliche Mittelung: + 10 % fir Intensitat, + 5 % fur Druck.
5. Nichtlineare Verzerrung: Nicht zutreffend.
Es werden keine Auswirkungen nichtlinearer Leitung beobachtet.
Da all die oben genannten Fehlerquellen unabhéngig sind, kdénnen Sie auf einer
RMS-Basis addiert werden, was eine Gesamtungenauigkeit von + 25,1 % fur alle
gemeldeten Intensitatswerte, + 12,7 % fur alle Druckwerte und + 12,6 % flr den

mechanischen Index ergibt.
A4.4 Erklarung zur verniinftigen Verwendung

Obwohl keine bestétigten Bioauswirkungen auf Patienten gemeldet wurden, die durch
aktuelle Exposition mit Ultraschalldiagnostikgeraten verursacht wurden, kdénnen
mdglicherweise in der Zukunft solche biologischen Auswirkungen erkannt werden.
Daher ist Ultraschall verninftig einzusetzen. Hohe Stufen von Schallausgangsleistung
und lange Expositionszeiten sollten bei der Aufnahme notwendiger klinischer
Informationen vermieden werden.

A4.5 Literatur zur Schallausgangsleistung und Sicherheit

1. ,Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound®, von AIUM 1993 herausgegeben
2. ,Medical Ultrasound Safety“, von AIUM 1994 herausgegeben

3. ,Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3% (Norm fir die Messung von Schall-Ausgangsleistungen bei
diagnostischen  Ultraschallgerdten, Version 3), von AIUM/NEMA 2004
herausgegeben

4. ,Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2“ (Norm flr die Echtzeit-Anzeige von
thermischen und mechanischen Schall-Ausgangsindizes bei diagnostischen
Ultraschallgeraten, Version 2), von AIUM/NEMA 2004 herausgegeben

5. ,Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers® (Informationen fir Hersteller, die die
Marktfreigabe von diagnostischen Ultraschallsystemen und Schallkbpfen anstreben),
2008 herausgegeben

6. Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Ultraschall-Geraten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung,
herausgegeben von der IEC in 2007.
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A4.6 Parameterliste der Schallausgangsleistung der Sonde

Tabelle der akustischen Ausgangswerte fiir IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1,
2015-06, Tabelle 201.103)
Transducer-Model:SONOTRAX CW2.0
Betriebsmodus: CW mode
Arbeitsfrequenz:2.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Unterhal Unterhal
Index-Kennzeichnung (A)Léfer_ﬂfc' b d. (A)ltj)ferﬂ;(;. b d.
Oberflac Oberflac
he he
he he
Maximaler Indexwert 0.021 0.070 0.011 N/A
Indexkomponentenwerte N/A 0.070 N/A 0.011
Praat Zuy
(MPa) 0.031
P 11.80 11.80 N/A
(mW)
Pixi N/A N/A
(mW)
Zs 2.90
Akustische | (cm)
Parameter | z, 3.45
(cm)
Zmi 3.50
(cm)
Zpil.a 3.50
(cm)
fawt 2.18 2.18 2.18 N/A
(MHz)
prr N/A
(Hz)
srr N/A
(Hz)
Nops N/A
SonStige Ipa.tx 2at ZPIl.«a 0015
Angaben (W/om’)
Ispta. @t Zpio or | 0.056
Zs||_a(mW/Cm2)
Ispta at zpy or zs; | 0.091
(mW/cm?)
Pr. at zei | 0.057
(MPa)
Betriebs-K ngus(mm) Festgelegt
ontrollbedi Tlgfe(mm) Festgelegt
ngungen Arbeitsfrequenz | 2.00
(MHz)

- 47 -




Benutzerhandbuch zum Ultraschall-Taschendoppler der

SONOTRAX-Serie

Ultraschallintensitat und Sicherheit

Berichtstabelle zur Schallausgangsleistung fir Track 1
Modus ohne Scan

Betriebsmodus: CW-Modus
Arbeitsfrequenz: 2,0 MHz

System: SONOTRAX
Transducer: CD2.0

Schallausgangsleistung

Mi

Ispta.3

(MW/cm?2)

Isppa.3

(W/cm?2)

Globaler maximaler Wert

0,021

Pr.3

0,031

Wo

fe

2,18

0,0563

11,8

0,015

11,8

2,18

2,18

Zsp

Zugehdrige akustische
Parameter

Strahlabmessungen

PD

PWF

EBD

Betriebs-Kontrollbedingungen

Festgelegt

Tabelle der akustischen Ausgangswerte fiir IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1,
2015-06, Tabelle 201.103)

Transducer-Modell: SONOTRAX CW3.0
Betriebsmodus: CW mode
Arbeitsfrequenz: 3.0MHz

Ml TIS TIB TIC
Unterh Unterhal
Index-Kennzeichnung (A)l:)ferﬁ' alb d. gléferﬁ' b d.
N Oberfl | . Oberflac
ache - ache
ache he
Maximaler Indexwert 0.0041 0.012 0.022 N/A
Indexkomponentenwerte N/A 0.012 | N/A 0.022
Proat Zu (MPa) | 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Akustische | zs (cm) 2.90
Parameter | z, (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
ZPll.a (cm) 4.00
Fawt (MHz) | 3.00 3.00 3.00 N/A
prr (Hz) | N/A
srr (Hz) | N/A
Npps N/A
Sonstige lpaw @t Zeuo  (W/cm?) | 0.0016
Angaben Ispta.(x at zpie or | 1.63
zs”_a(mW/cmZ)
Ispta at zpy or zg | 2.91
(mW/cm?)
Pr. at zen | 0.013
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(MPa)
Betriebs-K ngus(mm) Festgelegt
) Tiefe(mm) Festgelegt
ontrollbedi Arbeitst MH 13.00
ngungen rbeits rez(;uenz( .

Berichtstabelle zur Schallausgangsleistung fir Track 1
Modus ohne Scan

System: SONOTRAX
Transducer: CD3.0

Betriebsmodus: CW-Modus
Arbeitsfrequenz: 3,0 MHz

Schallausgangsleistung MI (m\;\slp/tzzam 2) (V\IIS/F:;: 2
Globaler maximaler Wert 0,0041 1,63 0,00163
Prs (MPa) 0,007
W, (mW) 1,2 1,2
f. (MHz) 3,0 3,0 3,0
Zeo (cm) 2,35 2,35 2,35
1,7 1,7

Zugehorige akustische
Parameter

Strahlabmessungen

PD

PWF

EBD

Betriebs-Kontrollbedingungen

Festgelegt

0,532

Tabelle der akustischen Ausgangswerte fiir IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1,
2015-06, Tabelle 201.103)
Transducer-Modell: SONOTRAX CD4.0
Betriebsmodus: CW mode
Arbeitsfrequenz:4.0MHz

Ml TIS TIB TIC
Unterhal Unterhal
Index-Kennzeichnung gléfe rflz'z'(ljc' b d. gléferﬁ' b d.
Oberflac | .. Oberflac
he ache
he he
Maximaler Indexwert 0.013 0.014 0.059 N/A
Indexkomponentenwerte 0.014 N/A N/A 0.059
Pra@t zu
(MPa) 0.025
P 0.75 0.75 N/A
(mW)
Akustische P1x1 (mW) N/A N/A
Parameter Zs (cm) 1.30
Zb (cm) 1.30
Zw (cm) | 1.40
ZPll.a (cm) 1.40
fawt 4.00 4.00 4.00 N/A
(MHz)
Sonstige prr N/A | |
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Angaben (H2)
srr N/A
(Hz)
npps N/A
Ipa at Zpria | 0.020
(W/cm?)
Ispta.a at zeia or | 20.24
Zsi.d(mW/cm?)
Ispa @t zey or zsi | 36.51
(mW/cm?)
Pr. at zen | 0.045
(MPa)
Fokus(mm) Festgelegt
Betriebs-Kontr Tiefe(mm) Festgelegt
ollbedingungen | Arbeitsfrequenz(M | 4.00
Hz)

System: SONOTRAX
Transducer: CD4.0

Modus ohne Scan

Betriebsmodus: CW-Modus
Arbeitsfrequenz: 4,0 MHz

Berichtstabelle zur Schallausgangsleistung fir Track 1

Schallausgangsleistung MI (m\;\s/p/tz;n 2) (V\IIS/F:F:);: 2
Globaler maximaler Wert 0,0125 20,24 0,02024
P:s (MPa) 0,0249
Wo (MW) 0,746 0,746
£ (MH2) 4,0 4,0 4,0
Zsp (cm) 0,975 0,975 0,975
s . 0,142 0,142
Zugehorige akustische Strahlabmessungen
Parameter 0,206
PD
PWF

EBD

Betriebs-Kontrollbedingungen

Festgelegt

Tabelle der akustischen Ausgangswerte fiir IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1,
2015-06, Tabelle 201.103)
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Transducer-Modell: SONOTRAX CD5.0

Betriebsmodus: CW mode
Arbeitsfrequenz: 5.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Unterh
. Auf d. Auf d. | Unterhalb
Index-Kennzeichnung Oberdl glgerﬁ. Oberfl | d.
ache N ache Oberflache
ache

Maximaler Indexwert 0.018 0.21 0.32 N/A
Indexkomponentenwerte 0.21 N/A N/A 0.32

Praat Zui

(MPa) 0.039

P 8.65 8.65 N/A

(mW)

Prx1 N/A N/A

(mW)

Zs 2.30
Akustische (cm)
Parameter Zo 2.30

(cm)

Zmi 3.00

(cm)

ZPll.a 3.00

(cm)

Fawt 5.00 5.00 5.00 N/A

(MHz)

prr N/A

(Hz)

srr N/A

(Hz)

Nops N/A
Sonstige Ipaa 2at Zpia | 0.050
Angaben (W/cm’)

Isptae @t Zpna oOr | 52.59

Zs||_a(mW/Cm2)

/spta at zpy or zg | 91.26

(mW/cm?)

Pr. at zpn | 0.066

(MPa)

Fokus(mm) Festgelegt
Betriebs-Kontroll Tiefe(mm) Festgelegt
bedingungen Arbeitsfrequenz( | 5.00
MHz)

Berichtstabelle zur Schallausgangsleistung fiir Track 1
Modus ohne Scan
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System: SONOTRAX
Transducer: CD5.0

Betriebsmodus: CW-Modus
Arbeitsfrequenz: 5,0 MHz

Schallausgangsleistung MI (m\;\slp/tz?r’nQ) (V\IIS/Z):Q)
Globaler maximaler Wert 0,01755 52,593 0,04972
P.s (MPa) 0,03925
Wo (mW) 8,648 8,648
fo (MH2) 4,99999 4,99999 4,99999
Zso (cm) 1,2 1,2 1,2
s . X6 (cm) 0,2484 0,2484
Zugehlgggaemaektlcja?tISChe Strahlabmessungen Vs (cm) 0,4534 0,4534
PD (usec) Ccw
PWF 200.000 200.000
EBD

Betriebs-Kontrollbedingungen

Festgelegt

Tabelle der akustischen Ausgangswerte fiir IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, Ausgabe 2.1,
2015-06, Tabelle 201.103)

Transducer-Modell: SONOTRAX CD8.

Betriebsmodus: CW mode
Arbeitsfrequenz: 8.0MHz

0

Mi TIS TIB TIC
Unterh
Index-Kennzeichnung Auf d alb d. Auf d Unterhalo
Oberfla Oberfla Oberflac | d.
che he Oberflache
che
Maximaler Indexwert 0.022 | 0.24 0.41 N/A
Indexkomponentenwerte 0.24 N/A N/A 0.41
Preat Zyy (MPa) 0.063
P (mW) 6.19 6.19 N/A
Akustisch Pixi (mW) N/A N/A
Zs (cm) N/A
© Zo cm) 0.65
Parameter Zun (cm) 056
ZPll.a (Cm) 0.56
Fawt (MH2) 8.00 8.00 8.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
Npps N/A
Sonstige lpa.o at Zeia  (W/cm?) 0.11
Angaben Ispta.(x at ZPll.a or | 110.0
Zsi.((mW/cm?) 0
lspta @t zew or zs | 149.4
(mW/cm?) 0
pr.at zpy (M Pa) 0.073
Betriebs-K Fokus(mm) Festg | Festgel | N/A N/A N/A
ontrollbedi elegt egt Festgelegt
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ngungen . Festg | Festgel | N/A N/A N/A
Tiefe(mm) elegt egt Festgelegt
Arbeitsfrequenz(MHz) | 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A
Berichtstabelle zur Schallausgangsleistung fiir Track 1
Modus ohne Scan
System: SONOTRAX Betriebsmodus: CW-Modus
Transducer: CD8.0 Arbeitsfrequenz: 8,0 MHz
. Ispta.3 Isppa.3
hall leist Mi
Schallausgangsleistung mwWiem?) | Wiem2)
Globaler maximaler Wert 0,022 110 0,11
P (MPa) 0,063
Wo (mW) 6,19 6,19
f.  (MH2) 8,0 8,0 8,0
Zy (cm) 0,65 0,65
0,298 0,298
Zugehdrige akustische Strahlabmessungen 016
Parameter
PD (usec)
PWF (Hz)
EBD

Betriebs-Kontrollbedingungen

Festgelegt
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Anhang 5 Aligemeine Empfindlichkeit

Durchmesser Zweiseitige Dampfung v (&) Allgemeine
des Abstand A (dB) B=3Ba.+Bw Vs(Eff.) Vn(Eff.) C:ZOIOgW[V" (E’;;:)J Empfindlichkeit
Zielreflektors (d) (mm) YB (T: Ultraschalldampfung Bw B mV mV dB o (S=A(d)+B+QC)
(mm) Phantom Nr.  B.: dB) (dB) (dB) dB
50 45,7 T| 6# Gt 3# - 0 57,5 72,15 34,32 6,45 109,6
Ba|24,9 | 249 | 7,7 -
1,58 75 45,7 ; 23#9 23#9 522 - 0 55,3 70,35 34,83 6,10 1071
A=45,7 dB bei Ta 61; 61-:# 1'# -
2 MHz -
100 45,7 B. | 249 | 249 | 3.7 - 0 53,5 72,62 35,64 6,30 105,5
T | 6# 64# - -
200 45,7 B. | 249 | 24.9 - - 0 49,8 75,47 35,86 6,24 101,7
T | 6# 6# 2# 1#
50 43,2 B. 249 | 249 | 55 3.7 0 59,0 72,36 34,38 6,46 108,6
2,38 75 43,2 T | 6# Git S# - 0 57,5 74,31 34,83 6,58 107,2
. Ba|24,9| 249 | 7,7 -
A = 43,2 dB bei T 1 68 A ok -
2 MHz 100 43,2 B. 249 249 | 55 - 0 55,3 75,26 35,62 6,49 104,9
T | 6# 64# 1# -
200 43,2 B. | 249 | 249 | 37 . 0 53,5 75,42 35,83 6,45 103,2
Dopplerfrequenz (Hz) 333 Geschwindigkeit 12,5

des Ziels (cm/s)
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Durchmesser Zweiseitige Dampfung v (o) Allgemeine
des Abstand |, e B=5Ba+Bu VS(EFf) | Vo(EFF) c=2010g,n(Vf(T§?)j Empfindlichkeit
Zielreflektors (d) (mm) YB (T: Ultraschalldampfung Bw B mV mV dB ' (S=A(d)+B+C)
(mm) Phantom Nr.  B.: dB) (dB) (dB) dB
50 44,5 T| 6# | 3# ' ' 0 57,1 | 112,3 52,44 6,61 108,2
B. | 43,6 | 13,5 - -
1,58 75 a5 S S - 0o | 571 | 1084 | 52,28 6,34 107,9
A=44,5 dB bei Ta 61;’ 3# - -
3 MHz - -
100 44,5 B. 436 | 135 - - 0 57,1 113,8 54,56 6,39 107,9
T o# 3# - -
200 44,5 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 112,2 54,82 6,22 103,3
T o# 3# - -
50 42,0 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 109,0 53,46 6,18 105,2
2,38 75 42,0 T 6 3# - - 0 57,1 113,8 52,43 6,73 105,8
. B.| 43,6 | 13,5 - -
A=42,0 dB bei T T er T au - -
3 MHz 100 42,0 B. | 436 | 135 - - 0 57,1 110,4 54,35 6,16 105,2
T o# 3# - -
200 42,0 B. | 436 | 135 : : 0 57,1 112,7 54,46 6,32 105,4
Dopplerfrequenz (Hz) 500 %chzﬁg??éﬁﬁl)t 12,5
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MPN: 01.54.455405024

Release Date: Sep, 2022

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2011-2022. All rights reserved.

Statement

This manual will help you understand the operation and maintenance of the product
better. It is reminded that the product shall be used strictly complying with this
manual. User’s operation failing to comply with this manual may result in malfunction
or accident for which Edan Instruments, Inc. (hereinafter called EDAN) can not be
held liable.

EDAN owns the copyrights of this manual. Without prior written consent of EDAN,
any materials contained in this manual shall not be photocopied, reproduced or
translated into other languages.

Materials protected by the copyright law, including but not limited to confidential
information such as technical information and patent information are contained in this
manual, the user shall not disclose such information to any irrelevant third party.

The user shall understand that nothing in this manual grants him, expressly or
implicitly, any right or license to use any of the intellectual properties of EDAN.

EDAN holds the rights to modify, update, and ultimately explain this manual.

Responsibility of the Manufacturer

EDAN only considers itself responsible for any effect on safety, reliability and
performance of the equipment if:

Assembly operations, extensions, re-adjustments, modifications or repairs are
carried out by persons authorized by EDAN, and

The electrical installation of the relevant room complies with national standards, and

The instrument is used in accordance with the instructions for use.

Product Information

Product Name: Ultrasonic Pocket Doppler

Model: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular



Terms Used in this Manual

This guide is designed to give key concepts on safety precautions.
WARNING

A WARNING label advises against certain actions or situations that could result in
personal injury or death.

CAUTION

A CAUTION label advises against actions or situations that could damage equipment,
produce inaccurate data, or invalidate a procedure.

NOTE

A NOTE provides useful information regarding a function or a procedure.

II
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Chapter 1 Safety Guide

NOTE:

This user manual is written to cover the maximum configuration. Therefore, your
model may or may not have some of the parameters and functions described,
depending on what you have ordered.

1.1 Intended Use/Indications for Use

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Dopplers (hereinafter called “the Doppler”) are
intended to be used by health care professionals including registered nurses, practical
nurses, midwives, ultrasound technicians, and physician assistants, by prescription from
licensed physicians in hospitals, clinics and private offices.

The 2 MHz and/or 3 MHz waterproof probes are indicated for the detection of fetal heart
rate from early gestation thru delivery and as a general indication of fetal well being.
They can also be used to verify fetal heart viability.

The 4 MHz, 5 MHz and/or 8 MHz waterproof vascular probes are indicated for the
detection of blood flow in veins and arteries for assisting in the detection of peripheral
vascular disease.

1.2 Safety Precautions

@ This unit is internally powered equipment, and it is an IEC/EN 60601-1 Type B
applied part. Type B protection means that the connection between the
equipment and personnel complies with permitted leakage currents and dielectric
strength of IEC/EN 60601-1.

WARNING and CAUTION messages must be observed. To avoid the possibility of injury,
observe the following precautions during the operation of the device.

WARNING

1 The Doppler is a tool to aid the healthcare professional and should not be used
in place of normal fetal monitoring. It is not intended for treatment.

2 Placement of the ultrasound transducer on the abdomen is critical to obtaining
the fetal heart beat as opposed to maternal heart beat or other abdominal
noise. The user should be trained in proper placement techniques either
through acceptable Ob/Gyn training and individual state accreditation, or as
being prescribed by such a trained clinician and trained in device placement.

3 This device is not explosion-proof and can not be used in the presence of
flammable anaesthetics.

4 The device is not protected against defibrillation.

5 Do not use the device with HF surgical equipment.
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16
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WARNING
Only use the probes provided by the manufacturer.

We recommend that exposure to ultrasound should be kept as low as
reasonably achievable. This is considered to be good practice and should be
observed at all time.

SHOCK HAZARD - Do not attempt to connect or disconnect a power cord with
wet hands. Make certain that your hands are clean and dry before touching a
power cord.

Accessory equipment connected to the analog and digital interfaces must be
certified according to the respective IEC/EN standards (e.g. IEC/EN 60950 for
data processing equipment and IEC/EN 60601-1 for medical equipment). If in
doubt, consult our technical service department or your local distributor.

Do not heat or throw batteries in fire as this may cause explosion.
Do not short-circuit the batteries or install the batteries reversely

Do not attempt to charge normal alkaline batteries. They may leak, catch fire or
even explode.

Do not solder the leading wire and the battery terminal directly.

Do not destroy the battery: Do not pierce the battery with a sharp object such
as a needle; do not hit with a hammer, step on or throw or drop to cause strong
shock; do not disassemble or modify the battery.

The battery should be charged, used or stored away from the static electricity.
Do not mix the battery with metal objects to avoid short-circuit.

Remove the batteries and store them in a cool and dry environment if the
device is not used for a long time.

If rechargeable batteries are used, charge them fully before initial use by using
the method introduced in this manual.

If the rechargeable batteries are stored alone and not used for a long time, we
recommend that the batteries should be charged at least once every 6 months
to prevent overdischarge.

The rechargeable NI-MH batteries and battery pack should be charged by
using the dedicated adapters recommended or supplied by the manufacturer.
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WARNING

Replacement of the battery or charging the battery shall be done at least 1.5
meters away from patients.

The device shall only be used when the battery cover is closed.

If the liquid leak from the battery spills onto your skin or clothes, wash well with
fresh water immediately.

If the liquid leak from the battery gets into eyes, do not rub the eyes. Wash
them well with clean water and see a doctor immediately.

Keep away from fire immediately when leakage or foul odor is detected.

Stop using the battery if abnormal heat, odor, discoloration, deformation or
abnormal condition is detected during use, charge, or storage. Please dispose
it according to the local regulations.

Do not immerse, throw, or wet the battery in water/seawater.

Batteries have life cycles. The alkaline batteries are intended to be used once.
If the time that the Doppler using NI-MH battery becomes much shorter than
usual, the battery life is at an end. Replace them with those of identical
specifications.

Do not connect any equipment or accessories that are not approved by the
manufacturer or that are not IEC 60601-1 approved to the device. The operation
or use of non-approved equipment or accessories with the device is not tested
or supported, and device operation and safety are not guaranteed.

Using accessories other than those specified by the manufacturer may result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity
of the device.

The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment
and that if adjacent or stacked use is necessary, the device should be observed
to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

The medical electrical equipment needs to be installed and put into service
according to the EMC Information provided in this user manual.

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical
electrical equipment, refer to section A3.4 Recommended Separation
Distances.

Do not service or maintain the device or any accessory which is in use with a
patient.

If any serious incident that has occurred in relation to the device , user and/or
patient should report to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established. .
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CAUTION

Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Refer servicing to qualified personnel.

The main unit is designed for continuous operation and is ‘ordinary’. Do not
immerse it in any liquid (i.e. not drip or splash-proof).

Keep the device in a clean environment and avoid vibration during storage.
Do not sterilize the Doppler with autoclave or gas.

Electromagnetic Interference - Ensure that the environment in which the device
is operated is not subject to any source of strong electromagnetic emissions,
such as radio transmitters, mobile telephones, etc.

Prior to examination using the Doppler, check for visible damages of the main
unit and the probe that may endanger the patient/operator or machine
performance. If the damage is found, replace them with good ones at once.

The following safety checks should be performed once every two years or as
specified in the institution’s test and inspection protocol by a qualified person
who has adequate training, knowledge, and practical experience to perform
these tests.

¢ Inspect the equipment for mechanical and functional damage.
¢ Inspect the safety relevant labels for legibility.

¢ Verify that the device functions properly as described in the instructions for
use.

¢ Test the pregnant woman’s leakage current according to IEC 60601-1: Limit:
d.c 10 pA, a.c 100 pA.

The leakage current should never exceed the limit. The data should be
recorded in an equipment log. If the device is not functioning properly or fails
any of the above tests, the device has to be repaired.

The device and accessories are to be disposed of according to local
regulations after their useful lives. Alternatively, they can be returned to the
dealer or the manufacturer for recycling or proper disposal. Batteries are
hazardous waste. Do NOT dispose them together with house-hold garbage. At
the end of their life hand the batteries over to the applicable collection points
for the recycling of waste batteries. For more detailed information about
recycling of this product or battery, please contact your local Civic Office, or
the shop where you purchased the product.
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1.3 Symbols
No. Symbol Definition
1 c E 0123 CE marking

The products marked with this symbol apply to the
European WEEE directive. This symbol Indicates this
equipment contains electrical or electronic
components that must not be disposed of as

2 unsorted municipal waste, but collected separately.
Contact an authorized representative of the
manufacturer for information for the decommissioning
of your equipment.

Caution: Federal (U.S.) law restricts this device to sale

3 Rx Only g
by or on the order of a physician.

4 E]E:l Operating instructions

5 & Caution

6 — Current: Direct

®

7 R TYPE B APPLIED PART

8 P/N Part Number

9 SN SERIAL NUMBER

10 &I Date of manufacture

11 ‘ MANUFACTURER
AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN

12 R

EC |REP COMMUNITY
13 General symbol for recovery/recyclable
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14 e e O et Power adapter connector
15 m Headphones
[

i Refer to User Manual
(Background: Blue; Symbol: White)

17 Warning
(Background: Yellow; Symbol&Outline: Black)

18 T T This way up

19 ! Fragile, handle with care

20 ‘? Keep dry

21 STACKING LIMIT BY NUMBER

22 Kﬁ) HANDLE WITH CARE

23 { DO NOT STEP ON

24 MD Medical device

25 UDI Unique Device Identifier

NOTE:

The user manual is printed in black and white.
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Doppler and Accessories

Chapter 2 Doppler and Accessories

2.1 Features

There are seven different models available: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro and
SONOTRAX Vascular.
SONOTRAX Lite and SONOTRAX Vascular are for simple auscultation (intermittent
listening). SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II,
and SONOTRAX Il Pro not only detect fetal heart sound; they also display the fetal heart
rate on a LCD screen.

The features of the Dopplers are listed in the following chart:

Model | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX
Function Vascular Lite Basic Basic A Pro 1 Il Pro
LCD Display - - Vv Vv v v v
LCD Backlight - - - Vv Vv v v
Mini USB Probe
Socket v v v v v v v
Probe Detecting V V vV v Vv v v
Probe Identifying - - V Vv Vv v v
Audio Play Vv vV v Vv v v v
Earphone
Sl v v v v v v v
Volume
Adjustable v v v v v v v
Modes
Switching ) ) v v v v v
Audio Recording ) _ B . N . J
and Playing
Powered by
Alkaline Vv Vv v ) v - -
Batteries
Powered by
Rechargeable * * * * * - -
NI-MH Batteries
Powered by
NI-MH  Battery - - - - - Vv Vv
Pack
Low Battery
Detecting & v v v v v v vV
indicating
Auto Shutdown - - vV v Vv v )
Vascular N * * * * * *
Examining
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Doppler and Accessories

\ = configured

2.2 Main Unit

NOTE:

- = not available * = available

The pictures and interfaces in this manual are for reference only.

2.2.1 Appearance

Take 2.0 MHz obstetrical probe for example.

Figure 2-3 Top Panel

Figure 2-2 Rear Panel

10

11

Figure 2-4 Left Panel

1 Display Panel 2 POWER Button Speaker

4 Probe Socket 5 Probe Holder 6 Battery Compartment
Charge Indicator/ 8 Earphone Socket Charge Socket
Power Indicator

10 Volume Control 11 Buttons
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2.2.2 Display Panel

SONOTRAX Lite and SONOTRAX Vascular have a LED in the bottom left corner of its
display panel area. When powered on, the LED turns green. If the LED flashes in green, it
indicates that the probe is disconnected or poorly connected. If the LED flashes in
orange, it indicates that the battery is too low to support working. Change for a new
battery or charge the rechargeable battery in time.

For SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il and
SONOTRAX Il Pro, the LCD is shown as follows:

1 2 3 4

Figure 2-5 LCD

Item | Screen Element Description

1 . FHR Refresh Frequency

Working Mode

N
'-'
-

3 Playing Indicator

4 Recording Indicator
5 Battery Indicator

6 Numeric FHR
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7 : :MHZ Probe Type

2.2.3 Buttons

At most there are three push buttons (MODE, START/STOP and REC/PLAY) and a
volume control button on the main unit of the Doppler. Their primary functions are as
follows:

'
/

\‘«..,._.:
(1) MODE Button mobe
(Only for SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A / SONOTRAX Pro / SONOTRAX Il /
SONOTRAX Il Pro)

Function: Select the working mode.
(

M
(2) START/STOP Button Stop"

(Only for SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A / SONOTRAX Pro / SONOTRAX II /
SONOTRAX Il Pro)

Function: Start/ stop examining (Mode 3)/Change backlight setting (Mode 4).
O
(3) REC/PLAY SLAY

(Only for SONOTRAX Pro/ SONOTRAX Il Pro)
Function: Start/ stop recording or playing fetal heart sound.

(4) Volume Control Indicator +
Function: Adjust volume. Rotate the volume gear toward “+” to turn up the volume,
or rotate it toward “-” to turn down the volume.

2.2.4 Socket

The two sockets are located on the top panel of the Doppler.

(1) Earphone socket Q: for outputting audio signals, the earphone or line-in cable

connects to the Doppler via this socket.
BY ===

(2) Charge socket O : for charging the NI-MH battery pack, the dedicated power

adapter connects to the Doppler via this socket. (For SONOTRAX Il and SONOTRAX I
Pro only)

NOTE:

Accessory equipment connected to the analog and digital interfaces must be
certified according to the respective IEC/EN standards (e.g. IEC/EN 60950 for data
processing equipment and IEC/EN 60601-1 for medical equipment). If in doubt,
consult our technical service department or your local distributor.

-10 -
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2.2.5 Probe Socket

The probe socket is as shown in figure 2-6.

[]

5 o Jack Definition
1 Power Supply
2 Signal
3 Probe Coding 1
4 Probe Coding 2
5 GND
-~ 6 (Shell) GND

Figure 2-6 Probe socket

Connect the 2.0 MHz/3.0 MHz obstetrical probes or 4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz vascular
probes supplied by the manufacturer to the Doppler through the probe socket.

CAUTION

1 Do not try to connect any other plug to the probe socket except the plug of the
probes mentioned above.

2 Do not stretch the probe cable for more than two meters long.

2.2.6 Batteries

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro and

SONOTRAX Vascular are powered either by two alkaline batteries or two rechargeable
NI-MH batteries.

SONOTRAX Il and SONOTRAX Il Pro are powered by a NI-MH battery pack supplied
by the manufacturer.

-11 -
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REGLE E
Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

PIN
Ay

(55 1100001

F R Limted Charge Volage 3 5v
#2011 Ni-MH

wie Ml sawennns s 4
{ GREPOW BATTERY CO LTD o

B — =il

—— » ooy
= o Sa—— =

- . TNT T 7D r )

Alkaline Battery Rechargeable NI-MH Battery NI-MH Battery Pack
Figure 2-7 Batteries

NOTE:
The alkaline battery and rechargeable NI-MH battery can be replaced by those of
identical specifications purchased locally.

Alkaline battery: LR6, AA, 1.5 V.

Rechargeable NI-MH battery: AA, R6, 1.2 V.

2.3 Probes

2.3.1 Waterproof Obstetrical Probes

The 2 MHz/3 MHz waterproof obstetrical probes can be connected to the main unit for
fetal heart examining.

The 2 MHz obstetrical probe features in deep penetration and is designed for use during
the third trimester pregnancy. The 3 MHz obstetrical probe features in high sensitivity
and is designed for use as early as 10 weeks.

The main information on the probe is as follows:

2.0 MHz/3.0 MHz: The central frequency is 2.0 MHz/3.0 MHz.

Waterproof: The probe is waterproof.

IPX8: Water Ingress Protection Code. It indicates that this probe does not get soaked

-12-
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under water within 1 meter deep for five hours.

2.3.2 Waterproof Vascular Probes

The 4 MHz/5 MHz/8 MHz waterproof vascular probes can be connected to the main unit
for artery and vein blood flow examining.

Figure 2-9 4/5/8 MHz Vascular Probes
The main information on the probe is as follows:
4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz: The central frequency is 4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz.
Waterproof: The probe is waterproof.
IPX8: Water Ingress Protection Code. It indicates that this probe does not get soaked
under water within 1 meter deep for five hours.
NOTE:
The 5.0 MHz probe can only be applied to SONOTRAX Lite and SONOTRAX
Vascular.

-13 -
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Chapter 3 Basic Operation

NOTE:

To ensure that the Doppler works properly, please read this chapter and Chapter 1
Safety Guide before operation; follow the steps when connecting all the
components.

3.1 Opening the Package and Checking

Open the package; take out the Doppler and accessories carefully. Keep the package
for possible future transportation or storage. Check the components according to the
packing list.

€ Check for any mechanical damage.

€ Check all the cables and accessories.

If there is any problem, contact us or your local distributor immediately.

3.2 Installing/Replacing Battery

NOTE:

The batteries of SONOTRAX Il and SONOTRAX Il Pro are fixed in the battery
compartment cover. Start from step 3 for battery installation.

1) Open the battery compartment.

Turn the Doppler upside down. Hold the main unit with one hand; press the thumb of the
other hand on the cover notch and push it upward and forward. The compartment cover
is open.

Figure 3-1 Opening battery compartment
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2) Install the battery.

Put the alkaline batteries or NI-MH batteries into the battery compartment cover.

CAUTION
The direction of the batteries should comply with the polar mark on the cover.
Reversed connection is forbidden.

Figure 3-2 Putting batteries into the compartment cover

3) Close the compartment.
Put the battery compartment cover back into the compartment, push it forward and
downward until it clicks closed.

Figure 3-3 Closing the battery compartment
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CAUTION

1 If the Doppler is not used for an extended period, take the alkaline/NI-MH
batteries out and store them in a cool and dry environment.

2 Do not remove the NI-MH battery pack frequently after initial installation.

3 If the Doppler is not used for an extended period, charge the NI-MH batteries or
the NI-MH battery pack at least every three months.

3.3 Probe Operation

(1) Taking out the probe
Hold the main unit with one hand. Pinch the probe and pull it outwards using mild force.

Figure 3-4 Taking out the probe

(2) Placing the probe
Hold the main unit with one hand. Pinch the probe and align it with the probe holder.

Push the probe inwards using mild force until it clicks in position.
.

Figure 3-5 Placing the probe
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CAUTION
Do not take out or place the probe when the Doppler is on. Remember to take out
the probe before switching on the Doppler, and place the probe after switching off
the Doppler.
(3) Replacing the probe
Remove the old probe:
Switch off the Doppler; hold the main unit with one hand and pinch the jacket of the mini
USB socket. Lift the jacket up slightly and pull it out with mild force; take out the probe.

CAUTION
Do not pull the probe cable directly.

Figure 3-6 Removing the probe

Replace it with a new probe:

Put the USB socket of new probe into the probe interface of the Doppler.

NOTE:

Place the temporarily unused probe carefully and avoid falling off, splash or stress,
etc. When the Doppler is not used for a long time, it’'s recommended to connect the
probe to the Doppler and keep them safely in the package.

3.4 Switching on

Press the POWER button on the front panel to switch on the Doppler.

If the probe is not connected or poorly connected, the LCD displays a flashing “--- MHz”
sign. You should reconnect the probe properly. —-l

When the probe is well connected, the LCD stops flashing and shows s MHZ
the probe frequency in the bottom right corner. L-.

3.5 Selecting Working Mode

The Doppler has four working modes. They are:

Mode 1: Real-time FHR Display Mode
Mode 2: Averaged FHR Display Mode
Mode 3: Manual Counting Mode
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Mode 4: Backlight Brightness Setting Mode

P
|

_
Press the MODE button on the left panel, the doppler working mode '
switches among these modes, and the working mode is shown in the '
top left corner of LCD.

When the doppler is swiched on, it enters mode 1 automatically.

3.6 Enabling or Disabling Backlight

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il and SONOTRAX Il Pro have
backlight. You can enable or disable it.

£
|

Keep pressing the mobe  button until the working mode on LCD displays 4. Press the
P
()

stor  button. The backlight is enabled when the LCD reads “ON”, and it is disabled

when the LCD reads “OFF”.
The setting in this mode is saved automatically after the mode is changed or normal
power-off.

3.7 Switching Off

Press the POWER button on the front panel to switch off the Doppler.

For SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il and
SONOTRAX 1l Pro, it switches off automatically if there is no input signal or no
operation is performed for 60 seconds.

3.8 Replacing/Charging the Battery

3.8.1 Battery Energy Indication

After switched on, the Doppler gives indication of battery energy.
For SONOTRAX Lite and SONOTRAX Vascular, the LED in the bottom left corner of
the display panel lights up in green. When it flashes in orange, the battery power is low.
For SONOTRA Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il and
SONOTRAX Il Pro, there is a battery symbol in the bottom left corner of LCD. The
panes in it indicate the battery electric energy.

. |

=

i

)

il
SONOTRA Basic Other Models

The panes disappear gradually with the energy consumption. When the energy is low,
the empty battery symbol flashes. Approximately five minutes later, the Doppler shuts
down automatically.

You should replace the batteries or charge the rechargeable batteries.
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3.8.2 Replacing Alkaline Batteries

CAUTION
Make sure the Doppler is shut down before charging the battery or opening the
battery compartment.

When the alkaline batteries are low in energy, they should be removed from the main
unit, by using the procedures described in section 3.2 Installing/Replacing Battery.
Dispose of them according to local regulations.

New alkaline batteries with identical specifications are required. Install them to the
Doppler as introduced in section 3.2.

WARNING
DO NOT CHARGE THE ALKALINE BATTERY.

3.8.3 Charging the NI-MH Batteries

When the rechargeable NI-MH batteries are low in energy,

1) Take the NI-MH batteries out from the main unit by using the procedures
described in section 3.2 Installing/Replacing Battery.

2) Replace them with new batteries of identical specifications, or charge them with
a NI-MH battery charger that meets the following specifications:
Input: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz
Output: DC 1.45 V*2, 500 mA
After the batteries are fully charged, install them back to the Doppler.

WARNING
The battery charger should meet the requirements of Standard IEC60950, and it
should be placed outside the patient environment when it's working (1.5 m away
from the patient).

3.8.4 Charging NI-MH Battery Pack

When the NI-MH battery pack is low in energy, charge the battery pack with the
provided power adapter.

1) Put the plug of the power adapter into the charge socket of the Doppler (on the
top panel).

2) Connect the power adapter to a power supply socket. During charging, a battery
sign appears on the LCD with continuous changing energy sign, and the
charging indicator on the Doppler lights up.

3) When the charging indicator goes off, the battery pack is fully charged
(approximately 3 ~ 4 hours are needed). Remove the power adapter plug and the
Doppler is ready for examining again.
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Figure 3-7 Charging NI-MH Battery Pack

The specifications of the provided power adapter are as follows:
Input: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz, 0.2 A
Output: DC5V, 1 A

WARNING
The AC-DC power adapter meets the requirements of Standard IEC60950, and it
should be placed outside the patient environment when it's working (1.5 m away
from the patient). The Doppler is not available for examining during charging.
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Chapter 4 Examining

4.1 FH Examining

Before applying the Doppler for fetal heart (FH) examining, a proper probe should be
chosen. The 2.0 MHz obstetrical probe is optimized for deep penetration and late
pregnancy. The 3.0 MHz obstetrical probe has higher sensitivity and is optimized for
early pregnancy (after 10 weeks gestation).

NOTE:

In some cases, fetal heart beats at 10 weeks gestation can not be detected due to

the maternal physical difference and the operator’s technique.

Perform fetal heart examining using the following procedures:

1) Confirm the fetus’s position by hand.

2) Determine the probable probe location for optimal FHR examining.

3) Take out the probe and switch on the Doppler.

4) Apply a certain amount of coupling gel to the probe faceplate and place the probe
against the abdomen at the predetermined location. Move the probe around or tilt it
until clear and rhythmic heart sound is heard from the headphone or speaker. At the
same time, a numeric FHR is dlsplayed on the LCD (except SONOTRAX Lite).

If the Doppler works in mode 1, the numeric is the real-time heart rate, it changes
continuously.

If the Doppler works in mode 2, the numeric is the average of every 8 heart beats, it
changes slowly.

i T
\

N
If the Doppler works in mode 3, press the Stop  button once and start counting
immediately, viz. count one at the moment when the button is pressed. The LCD shows
r-'_\\

R

a flashing heart shape symbol and “---". Press the Stop button again on the 10" count
(after nine beat intervals). The Doppler calculates and displays the average FHR over the
10 beats. This rate value will not disappear until another measurement starts or the
mode is changed.

NOTE:

1 The best quality records will only be obtained if the probe is placed in the
optimum position.

2 Positions with strong placental sounds or umbilical blood flow sound should be
avoided.

3 If the fetus is in the cephalic position and the mother is supine, the clearest
heart sound will normally be found on the midline below the umbilicus. During
examining, the pregnant woman'’s prolonged lying in the supine position should
be avoided owing to the possibility of supine hypotension. Sitting up or lateral
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positions are preferable and may be more comfortable.

4 Itis impossible to examine FHR unless a fetal heart sound is present. The fetal
pulse can be distinguished from the maternal pulse by feeling the mother’s
pulse during the examination.

5 When applied to the patient, the ultrasound transducer may warm slightly (less
than 4°C (7.2°F) above ambient temperature). When NOT applied, the
ultrasound transducer may warm slightly (less than 4°C (7.2°F) above ambient
temperature).

4.2 FH Sound Recording and Playing

This function is only available with SONOTRAX Pro and SONOTRAX Il Pro.
Recording:

N

()
In mode 1, 2 or 3, press and hold the PLAY button for three seconds, the machine starts

recording, and the LCD reads RECOHDING.

O
The longest record time is 240 seconds. When the time is up or the PLAr button is
pressed again, the Doppler stops recording and returns to the real-time status.
NOTE:
Only the last set of recorded fetal heart sounds is saved in the Doppler. It is
cleared when new sounds are recorded.
Playing:

o
L 7,

When the machine is not recording in mode 1, 2 or 3, press the SCAY button once, the
machine plays the recorded sound, and the LCD reads PLAYING.

O
When the recorded sound comes to the end or the LAy button is pressed again, the
Doppler stops playing and returns to the real-time status.
NOTE:
Observe the LCD, pay attention not to mistake the recorded fetal heart sound for
the real-time sound.

4.3 FH Sound Recording by PC

The signal of fetal heart sound can be transferred to a personal computer (PC) and
recorded by the sound recorder. You can play the recorded sound files, burn them into
CDs or e-mail them to whomever you want.

4.3.1 Recording Sounds

Insert one plug of the special line-in cable supplied by the manufacturer to the audio

-

input socket (the socket with the symbol “ & ”) of the PC, refer to figure 4-1. If the PC
has no audio input socket, insert the plug into the microphone socket (the socket with

the symbol “%JJ ”).
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Examining

Audio Input Socket

Figure 4-1 Audio Input Socket on the PC

Turn on PC and run the sound recorder (Click on Start > Programs > Accessories >

Entertainment > Sound Recode

@ Set Program Access and Defaults
@ Windows Catalag

b Windows Update

i &
@ Games

@ Realtek Saund Manager
@ Startup

é Internet Explarer

»Y s

@ COutlock Express

F, Remote Assistance

e Windows Media Player
3 ‘windows Messenger
@ ‘Windows Movie Maker
@ Microsoft OFfice

@ HTML Help Workshop
{l Acrobat Distiller 7,0

rﬂ-]] Prograrms

Ii\.b Documents
3
»
9
=7

Settings
Search
Help and Suppart

Run...

- adobe Acrobat 7.0 Professional
9 Adobe Designer 7.0

Windows XP Professional

E Shut Dawn,.

audio cable into the earphone socket on the Doppler.

', Sound - Sound Recorder

File Edit Effects Help
Position; Length:
0.00 zec. 0.00 zec.

r). Refer to figure 4-2.

@ Accessibility
»!@ Cammunications
[ Entertainment | und
@ Syskern Tools
' Address Book
H Caleulatar
B¥ Command Prompt
3 Motepad
Y Faint
&) Program Compatibility Wizard
@ Synchronize
& Tour Windows XP
|25 Windows Explorer
r—_ﬁ WordPad

Figure 4-2 Run the sound recorder
Perform FHR examination with the method described in section 4.1. When the ideal
signal is detected, unplug the earphone (if it’s connected) and insert the other plug of the

EEX

|
4t || » | = [}

Figure 4-3 Sound Recorder
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Click on the start key L to start recording, refer to figure 4-3.
You can record 60 seconds each time. When the time is up, click on the start key again
to keep on recording.

Click on the stop key : | to stop recording, refer to figure 4-4.

Click on File > Save, input the file name, select a folder and click on Save to save the
signals in a “.wav” file.

To start a new recording, click on File > New.

4.3.2 Playing Sound Files

The recorded sounds are saved as waveform (.wav) files in your computer.
You can play the waveform file with the sound recorder. Run the sound recorder, click
on File > Open, search for the folder and select the file, click on Open to load the file,

and then click on the play key ..
If you have any other program that supports waveform (.wav) files installed on your PC,
double-click on the file to play it.

4.3.3 Burning CD or Sending in Email

The waveform files saved in your PC are normal audio data files. You can burn them into
CDs or e-mail to whomever you want.

4.3.4 Record Troubleshooting

If there is audio output from the speaker or earphone, but the PC recorder does not have
any input. (The green line recording area has no waveform.) The reason could be:
1. Poor connection of the audio cable between the Doppler and the PC.
- Check the plugs of the cable and re-connect it if any poor connection is detected.
2. The audio cable has been plugged to the wrong socket of the PC, instead of the audio
input socket or the microphone socket.
- Insert the plug to the right socket.
3. The Line in or microphone is muted on PC.
- Change the setting of the PC in these steps:
a) Double-click on the volume symbol in the bottom right corner of your desktop;

b) The volume control menu pops up:

=24 -



SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler User Manual Examining

i Yolume Control

Cpkions  Help

Yolurme Control W ave S’ Sunth CD Player

B alanice: Balance: | Balance: Balance:

Wolurme; Wolume; Yolume: Yolurme:

[ ] Mute al [ Mute [] Mute [ Mute
Realtek ACOT Audio

Figure 4-5 Volume control menu
c) If the line in or/and microphone volume control is/are not shown in the Volume
Control menu, click on Options > Properties, tick Line In and Microphone as
shown in figure 4-6, click on OK:

Properties

Adjust walume for
(%) Playback

i) Recording

Show the following volume controls:;

[ SPODIF ~
[] A

CD Player
Lire |r

] Microphons
[] Phore Line
[ ] PC Speaker

P\

Al |

[ Ok H Cancel ]

Figure 4-6 Properties o
d) Make sure Line In and Microphone is not mute, click on a to exit.
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& ¥olume Control E]|E|
Cptions  Help
Walurne Contral Wave S Sunth CDr Player Line In Microphone

Balance: Balance: Balance: Balance: Balance: Balance:
B -—J ¢ (- 9 - 46— 40— 98— 4
Wolume: Wolurme: Wiolurmne: Wiolurne: Yalurne: Yolurne:
o} bl ot

[ Mute all [ Mute [T Mute [T Mute

Realtek AC37 Audio

Figure 4-7 Volume Control
e) Start a new recording.

4.4 Vascular Examining (Optional)

WARNING
The Doppler is not intended for ophthalmic use. Do not use it for examining
ophthalmic vessels, or any other procedures which may cause the ultrasound
beam to pass through the eye.

4 MHz, 5 MHz or 8 MHz vascular probes are to be connected to the Doppler to perform

vascular examination.

Choose the appropriate probe as required. The probe with low frequency has a deeper

penetration depth, while the probe with high frequency has better resolution and wider

detecting range. The 4 MHz vascular probe is optimized for examining blood vessels;

the 5 MHz vascular probe is optimized for examining deeper vessels, and the 8 MHz

vascular probe is optimized for examining surface vessels.

Apply a liberal amount of gel on the site to be examined. Place the probe at a 45° angle
on the skin over the vessel to be examined. Adjust the position of the probe to obtain the
loudest blood flow sound. Refer to figure 4-8 for the probe sites:
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Vertebral Artery (4/5 MHz)

Carotid Artery (4/5/8 MHz)
Jugular Vein (4/5 MHz)

Carotid Artery (4/5/8 MHz)

Subclavian Artery (4/5 MHz)
Subclavian Vein (4/5 MHz)

Brachial Artery (8§ MHz)
Ulnar Artery (8 MHz)

Radial Artery (8 MHz)

Femoral Artery (4/5 MHz)

Femoral Vein (4/5 MHz)

Popliteal Artery (4/5 MHz)

Great Saphenous Vein (4/5/8 MHz)

Small Saphenous Vein (8 MHz) Posterior Tibial Artery (8 MHz)
Dorsalis Pedis Artery (8§ MHz)

Posterior Tibial Vein (8 MHz)

Figure 4-8 Probe sites
For best results, keep the probe as still as possible once the optimum position is found.
Adjust the volume as required. High pitched pulsatile sounds are emitted from arteries
while veins emit a non-pulsatile sound similar to a rushing wind.
Vascular examination only provides audio signals of arteries and veins. The LCD screen
always displays the probe frequency.

-27 -



SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler User Manual Examining

NOTE:

When applied to the patient, the ultrasound transducer may warm slightly (less
than 4°C (7.2°F) above ambient temperature). When NOT applied, the ultrasound
transducer may warm slightly (less than 6°C (10.8°F) above ambient temperature).

4.5 Completing Examining

After examining,

1) Switch off the Doppler.

2) Wipe the remaining gel off the patient and the probe with a clean soft cloth or tissue.
3) Place the probe back to the holder.
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Chapter 5 Maintenance

5.1 Maintenance

You must check that the equipment does not have visible evidence of damage that may
affect the patient and the operator’s safety or the Doppler’s capability before each use.
Pay special attention to the cracks on the probe and the cable before immersing them
into conductive fluid. If the damage is evident, replacement is recommended.

The probe is frangible and must be handled with care.

Wipe the remaining gel after use to prolong the probe life.

The overall check of the Doppler, including safety check and function check, should be
performed by qualified personnel every 12 months, and each time after service. Besides
the above requirements, comply with local regulations on maintenance and
measurement.

5.2 Cleaning

If the main unit or accessory has been in contact with the patient, then cleaning and
disinfection is required after every use. If there has been no patient contact and there is
no visible contamination then daily cleaning and disinfection is appropriate.

The validated cleaning agents for cleaning the main unit and reusable accessories are:
1. Mild near neutral detergent

2. Ethanol (75%)

3. Isopropanol (70%)

Cleaning agents should be applied and removed using a clean, soft, non-abrasive cloth
or paper towel.

5.2.1 Cleaning of the Main Unit

Switch off the main unit.

Wipe the entire exterior surface, including the screen, of the equipment using a soft

cloth dampened with the cleaning solution thoroughly until no visible contaminants

remain.

3. After cleaning, wipe off the cleaning solution with a fresh cloth or towel dampened
with tap water until no visible cleaning agent remains.

4. Dry the main unit in a ventilated and cool place.

N —

5.2.2 Cleaning of the Probe

1. Disconnect the probe from the main unit.

2. Wear sterile protective gloves to prevent infection.

3. Remove all residual foreign matters from the probe using sterile cloth or paper towel
immediately after examination. For the situation where a protective sheath is used,
the protective sheath should be removed first and discarded.

4. Wipe the surface of probe and cable with a sterile cloth dampened with the cleaning
solution until no visible contaminants remain.

5. After cleaning, wipe off the cleaning solution with a new sterile cloth dampened with
tap water until no visible cleaning agent remains.

6. Wipe off with a dry sterile cloth to remove residual moisture.
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7. Leave the probe to air dry.

8. If the probe is not visually clean at the end of the cleaning steps, please repeat the
cleaning steps through step 4 to step 7.

9. Inspect the probe to ensure that there is no damage. The transducer should be
disposed of properly when any damage is found.

CAUTION
Do not use strong solvent, such as acetone.
Never use an abrasive such as steel wool or metal polish.
The main unit is not waterproof. Do not immerse any part of it into liquid.
Avoid pouring liquids on the main unit while cleaning.
Do not remain any solution on the surface after cleaning.
Only the body and cable of the probe are waterproof. Do not immerse the
probe socket into any liquid.

O OWOWN=

5.3 Disinfection

Clean the main unit and reusable accessories before they are disinfected. The validated
disinfectants for cleaning the main unit and reusable accessories are:

® FEthanol (75%)

® |sopropanol (70%)

5.3.1 Disinfection of the Main Unit

To disinfect the main unit, follow these steps:

1. Switch off the main unit.

2. Wipe the display screen using a soft, clean cloth dampened with the disinfectant
solution.

3. Wipe the exterior surface of the equipment using a soft cloth dampened with the
disinfectant solution.

4. Wipe off the disinfectant solution with a dry cloth after disinfection if necessary.

5. Dry the main unit for at least 30 minutes in a ventilated and cool place.

CAUTION
Pay attention not to immerse the probe socket into the disinfector.

5.3.2 Disinfection of the Probe

Disconnect the probe from the main unit.
Wear sterile protective gloves to prevent infection.

Clean and dry the transducer according to the methods in section 5.2.2 Cleaning of
the Probe.

Prepare the disinfectant solution (75% ethanol).

5. Spray the solution to the probe interface or wipe it with a sterile cloth dampened with
the disinfectant solution. Follow the disinfectant manufacturer's recommended
contact time and mode.

6. Rinse the probe according to the disinfectant instructions. Wipe the probe with a dry
sterile cloth or leave the probe to air dry.
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7. Inspect the probe to ensure that there is no damage.
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Chapter 6 Warranty and Service

6.1 Warranty

EDAN warrants that EDAN’s products meet the labeled specifications of the products
and will be free from defects in materials and workmanship that occur within warranty
period.

The warranty is void in cases of:

a) damage caused by mishandling during shipping.

b) subsequent damage caused by improper use or maintenance.

c) damage caused by alteration or repair by anyone not authorized by EDAN.
d) damage caused by accidents.

e) replacement or removal of serial number label and manufacture label.

If a product covered by this warranty is determined to be defective because of defective
materials, components, or workmanship, and the warranty claim is made within the
warranty period, EDAN will, at its discretion, repair or replace the defective part(s) free of
charge. EDAN will not provide a substitute product for use when the defective product is
being repaired.

6.2 Contact Information

If you have any question about maintenance, technical specifications or malfunctions of
devices, contact your local distributor.

Alternatively, you can send an email to EDAN service department at:
support@edan.com.
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Appendix 1 Product Specifications

Product Name: Ultrasonic Pocket Doppler

Model:

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Safety:

Complies with: 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

Classification:

Anti-electric Internally powered equipment
Shock Type: yp quip

L 4
Anti-electric R
Shock Degree: Type B equipment

Degree of Protection against Harmful Ingress of Water:
Ordinary equipment (Sealed equipment without liquid

Main Unit:
proof)
IPX8 Water Ingress Protection Code, indicating this probe
Probes: does not get soaked under water within 1 meter deep for
five hours.
Degree of Safety
in Presence Equipment not suitable for use in presence of flammable
of Flammable gases
Gases:

Working System:  Continuous running equipment

CISPR 11 Group 1 Class B (without power adapter)

EMC: CISPR 11 Group 1 Class A (with power adapter)

Physical Characteristic:

Main Unit

Size: 34 mm x 89 mm x 141 mm (Depth x Width x Height, +1 mm)
Weight: <300 g (including the battery)

Probe

Weight: 100 g
Cable Length: 2.5 m
Size: 112 mm (diameter) x 32 mm (thickness)
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Environment:

Working:
Temperature: +5°C ~ +40°C ( +41°F ~ +104°F)
Humidity: 25%RH ~ 80% RH (non-condensing)
Atmospheric 86 kPa ~ 106 kPa
Pressure:

Transport and Storage:

Temperature: -20°C ~ +55°C (-4°F ~ +131°F)
Humidity: 25% RH ~ 93% RH (non-condensing)
Atmospheric

) 70 kPa ~106 kPa
Pressure:

Display:
45 mm x 25 mm LCD display

FHR Performance (Essential Performance):

FHR Measuring Range: 50 bpm ~ 210 bpm
Resolution: 1 bpm
Accuracy: +3 bpm

Sensitivity: 10 weeks gestation (3 MHz)
Audio Output Power: 1 W

Recording and Playing:

Audio Sampling Frequency: 4 kHz
Recording Length: 240 seconds

White Backlight:
Two Brightness Adjustable: OFF, ON

Auto Shut down:

1 minute after no signal or operation, auto shut down

Recommended Battery Type:

Alkaline battery (AA LR6 1.5V)
Rechargeable NI-MH battery (AA R6 1.2 V)

Ultrasonic Gel:
pH: 5.5~8.0
Acoustic Impedance: 1.5x10°~1.7x10°8 Pa -s/m (in 35°C(95°F))
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Product Specifications

Stand-by Time (hour):

: . Rechargeable NI-MH  Battery
Model Alkaline Batteries NI-MH Batteries | Pack
SONOTRAX 9 hr 8 hr
Vascular
SONOTRAX Lite 9 hr 8 hr /
SONOTRAX Basic | 9 hr 8 hr /
SONOTRAX Basic A | 9 hr 8 hr /
SONOTRAX I / / 8 hr
SONOTRAX Pro 9 hr 8 hr /
SONOTRAXIIPro |/ / 8 hr
Rechargeable NI-MH Battery
Nominal Capacity: 1800 mAh
Nominal Voltage: 2.4VDC
Continual Working Time: | 8 hr
Necessary Charge Time: | 4 hr
Ultrasound
2.0 MHz Obstetrical Probe 2.0 MHz
3.0 MHz Obstetrical Probe 3.0 MHz
Nominal Frequency 4.0 MHz Vascular Probe 4.0 MHz
5.0 MHz Vascular Probe 5.0 MHz
8.0 MHz Vascular Probe 8.0 MHz

Working Frequency

2.0 MHz Obstetrical Probe

(2.0£10%) MHz

3.0 MHz Obstetrical Probe

3.0+10%) MHz

4.0 MHz Vascular Probe

5.0 MHz Vascular Probe

8.0 MHz Vascular Probe

)
( )
(4.0+10%) MHz
(5.0+10%) MHz
(8.0+10%) MHz

2.0 MHz/3.0
Obstetrical Probe

MHz

p- <1 MPa

loo< 10 mMW/cm?  Ispta < 100 mMW/cm?

40 MHz/5.0 MHz/8.0
MHz Vascular Probe

p- <1 MPa [ < 50mW/cm?

Ispta < 100 mW/cm?
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Working Mode

Continuous wave Doppler

of Transducer

Effective Radiating Area

2.0 MHz Obstetrical Probe

245+15%) mm?

3.0 MHz Obstetrical Probe

245+15%) mm?

4.0 MHz Vascular Probe

5.0 MHz Vascular Probe

2
32+15%) mm?

8.0 MHz Vascular Probe

(
(
(32+15%) mm?
(
(

14+15%) mm?

Low Output Summary Table

(for systems with no transducers having global maximum index values exceeding 1.0)
System: SONOTRAX series Ultrasonic Pocket Doppler

Transducer

|spta.3 Isppa.S
Model MHz) | (mW/cm?) | T TyPe | Tivalue M (W/cm?)
TIS 0.0704
CW 2.0 0.0563 0.021 0.015
TIB 0.0113
TIS 0.0116
CW 3.0 1.63 0.0041 0.00163
TIB 0.0217
TIS 0.0142
CW 4.0 20.24 0.0125 0.02024
TIB 0.0589
TIS 0.2055
CW 5.0 52.593 0.01755 |  0.04972
TIB 0.3164
TIS 0.24
CW 8.0 110 0.022 0.11
TIB 0.41
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Appendix 2 Ordering Information

CAUTION

Only the parts supplied or recommended by the manufacturer should be used with
the Doppler.

Parts Part Number

Probe
2.0 MHz Obstetrical Probe 02.01.210326
3.0 MHz Obstetrical Probe 02.01.210327
4.0 MHz Vascular Probe 02.01.14346
5.0 MHz Vascular Probe 02.01.104822
8.0 MHz Vascular Probe 02.01.14347

Accessory
Alkaline Batteries 01.21.064086
Rechargeable NI-MH Batteries 21.21.064180
NI-MH Battery Pack 01.21.064182
(Amerioan Standarc) 0201214154
e A
P(OAVJ::rg?aanpgc;ndard) 02.01.214158
P(‘é"r‘l’glri Q]dgtpatﬁgar 9 02.01.214156
Normal Carry case 01.56.465632
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Appendix 3 Troubleshooting

Phenomenon

Possible Cause

Solution

The speaker does not
sound.

The speaker is muted.

Turn up the volume.

Bad connection between
the probe and main unit.

Make sure that the probe is
well connected to the main
unit.

Main board defective.

Replace the main board.

Speaker defective.

Replace the speaker.

Probe defective.

Replace the probe.

The speaker sounds
weak.

The volume is too low.

Turn up the volume.

No coupling gel is
applied.

Apply coupling gel on the
probe acoustic surface.

The battery is in low
energy.

Replace the battery or charge
the rechargeable battery.

Low sensitivity.

The probe is not placed at
the optimum position.

Locate the probe at a
position for optimal FHR
examining.

No coupling gel is
applied.

Apply coupling gel on the
probe acoustic surface.

The screen displays

nothing and the speaker
does not sound after the
main unit is switched on.

Main board defective.

Replace the main board.

The battery is in low
energy.

Replace the battery or charge
the rechargeable battery.

The speaker sounds but
the screen displays
nothing or displays wrong
characters after the main
unit is switched on.

Main board defective.

Replace the main board.

Screen defective.

Replace the screen.

Loud noise.

The device is subject to
strong electromagnetic
emissions.

Make sure that the
environment in which the
device is operated is not
subject to any source of
strong electromagnetic
emissions.

Speaker defective.

Replace the speaker.

Probe defective.

Replace the probe.

Main board defective.

Replace the main board.

The probe has not been
taken out from the probe
holder when the main unit
is switched on.

Take out the probe from the
probe holder before
switching on the main unit.

The battery is in low
energy.

Replace the battery or charge
the rechargeable battery.
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Too much coupling gel on
the probe acoustic
surface.

Wipe the residual coupling
gel off the probe after each
use.

The screen displays
nothing or displays
charge error when the
Doppler (SD3 PLUS or
SD3 PRO) is being
charged.

Power adapter defective.

Replace the power adapter.

Battery defective.

Replace the battery.

Main board defective.

Replace the main board.

Charge stand defective.

Replace the charge stand.
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Appendix 4 EMC Information

A4.1 Electromagnetic Emissions

For SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler:

Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic emission

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the device should assure that it is

used in such an environment.

Emission test

Compliance

Electromagnetic environment-guidance

RF emissions

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler uses RF
energy only for its internal function. Therefore, its RF

CISPR 11 Group 1 emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emission
CISPR 11 Class B
The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler is
Harmonic suitable for use in all establishments, including domestic
emissions Not applicable | establishments and those directly connected to the public

IEC/EN61000-3-2

Voltage
fluctuations
/flicker emissions
IEC/EN61000-3-3

Not applicable

low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

- 40 -



SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler User Manual

For SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with power adapter:

Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic emission

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with power adapter is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device should
assure that it is used in such an environment.

Emission test

Compliance

Electromagnetic environment-guidance

RF emissions

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with
power adapter uses RF energy only for its internal

Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and are
CISPR 11 . . ) .
not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emission
CISPR 11 Class A
The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with
Harmonic power adapter is suitable for use in all establishments,
emissions Not applicable | including domestic establishments and those directly

IEC/EN61000-3-2

Voltage
fluctuations
/flicker emissions
IEC/EN61000-3-3

Not applicable

connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes.
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A4.2 Electromagnetic Immunity

For SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler:

Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic immunity

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the device should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Electromagnetic
environment-guidance

Electrostatic

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If

IEC/EN61000-4-4

discharge (ESD) +8 kV contact +8 kV contact floor are covered with
9 +15 kV air +15 kV air synthetic  material, the
IEC 61000-4-2 . -
relative humidity should be
at least 30%.
Mains power quality should
. be that of a typical
Electrical Fast +2 kV for power commercial or hosital
Transient/Burst supply lines Not applicable P

environment.

Surge
IEC/EN61000-4-5

=1 kV line(s) to line(s)
+2 kV line(s) to earth

Not applicable

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Voltage dips, short
interruptions, and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC/EN61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0 % Ur; 1 cycle
and

70 % U
cycles)
Single phase: at 0°

25/30

0 % U
cycle

250/300

Not applicable

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user of
the SONOTRAX(2009)
Series requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the
SONOTRAX(2009)  Series
be powered from an
uninterruptible power
supply or a battery.
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Power frequency
(50Hz/60Hz)
magnetic field
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

For SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with power adapter:

Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic immunity

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler with power adapter is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device should

assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Electromagnetic
environment-guidance

Electrostatic

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If

discharge (ESD) 18 kV contact +8 kV contact floor are covered with
9 +15 kV air +15 kV air synthetic  material, the
IEC 61000-4-2 . -
relative humidity should be
at least 30%.
Mains power quality should
be that of a typical
Electrical Fast +2 kV for power |2 kV for power commercial o hoysp ital
Transient/Burst supply lines supply lines _ P
IEC/EN61000-4-4 environment.
Mains power quality should
be that f typical
_ _ 1 KV line(s) to| © & o @ hypica
Surge +1 kV line(s) to line(s) line(s) commercial or hospital

IEC/EN61000-4-5

+2 kV line(s) to earth

environment.

Voltage dips, short
interruptions, and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC/EN61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0 % Ur; 1 cycle
and

70 %
cycles)
Single phase: at 0°

Ur; 25/30

0 % Ur; 0,5 cycle
At 0°, 45° 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0 % Ur; 1 cycle
and

70 %
cycles)
Single phase: at 0°

Ur, 25/30

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user of
the SONOTRAX(2009)
Series with power adapter
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the
SONOTRAX(2009)  Series
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0 %
cycle

Ur;

250/300

cycle

0 % Ur; 250/300

with power adapter be
from an
power

powered
uninterruptible
supply or a battery.

Power frequency

(50Hz/60Hz)
magnetic field
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

A4.3 Electromagnetic Immunity

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the device should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance

Electromagnetic

level environment-guidance
Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the
Conducted RF | 3 Vrms 3 Vrms SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket
IEC61000-4-6 | 150 kHz ~ 80 MHz 150 kHz to 80 | Doppler, including cables, than the
6Vrmsc)in ISM bands | MHz recommended separation distance
between 6Vrmsc)in calculated from the  equation
0,15 MHz and 80 | ISM bands | applicable to the frequency of the
MHz between transmitter.
0,15 MHz and | Recommended separation distance:
80 MHz d=12yP 150 kHz to 80 MHz
d=12/P 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF d=23/P 800 MHz to 2.7 GHz
IEC61000-4-3 | 3V/m 3V/m d=6JP/E at RF wireless
80 MHz ~ 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 | communications equipment bands
GHz (Portable RF communications
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equipment (including peripherals such
as antenna cables and external
antennas) should be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of
the SONOTRAX Series Ultrasonic
Pocket Doppler, including cables
specified by the manufacturer).

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
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electromagnetic site survey,a should

be less than the compliance level in

each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity

of equipment marked with the
®)

following symbol: A

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the SONOTRAX Series
Ultrasonic Pocket Doppler is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

¢ The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765

MHz t06,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz
to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0
MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz,
14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz,21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99
MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.
Table-Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless
communications equipment

Test . . .

Frequency Brand a) Service a) Modulation | Maximum Distanc | IMMUNITY TEST

(MH2) (MHz) b) Power(W) e (m) LEVEL (V/m)

Pulse
385 380-390 | TETRA 400 | modulation | 1.8 0.3 27
b) 18Hz
FM C)
GMRS
450 430-470 | 460, FRs | %O KkHz 2 0.3 28
460 deviation
1kHz sine

710 Pulse

745 704-787 '{gEﬁrand modulation | 0.2 0.3 9

780 ’ b) 217 Hz

GSM
800/900,T
810 ETRA 800, | Pulse
800-960 | iDEN 820, | modulation |2 0.3 28
CDMA b) 18 Hz
870 850, LTE
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GSM 1800;
CDMA
1720 1900; GSM
1700-199 | 1900; Pulse
. modulation | 2 0.3 28
0 DECT; LTE b) 217 Hz
Band 1, 3,
1845 4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN,802 Pulse
2450 2400-257 | 11 b/g/n, |0 lation | 2 0.3 o8
0 RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Brand
7
5240 Pulse
5500 0100580 | A i, | modulation | 0.2 0.3 9
5785 ) b) 217 Hz
Note: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting
antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM maybe reduce to 1m. The 1 m test distance is
permitted by IEC 61000-4-3.
a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
c) As an alternative FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while
it does not represent actual modulation, it would be worst case

A4.4 Recommended Separation Distances

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler

The SONOTRAX Series Ultrasonic Pocket Doppler is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the
device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SONOTRAX Series
Ultrasonic Pocket Doppler as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter (m)
maximum
output power 150 kHz to 80
of transmitter MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
(W) d 124 d=12JP d=23/P
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
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For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the

transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Appendix 5 Ultrasound Intensity and Safety

A5.1 Ultrasound in Medicine

The use of diagnostic ultrasound has proved to be a valuable tool in medical practice.
Given its known benefits for non-invasive investigations and medical diagnosis,
including investigation of the human fetus, the question of clinical safety with regards to
ultrasound intensity arises.

There is no easy answer to the question of safety surrounding the use of diagnostic
ultrasound equipment. Application of the ALARA (As Low As Reasonably Achievable)
principle serves as a rule-of-thumb that will help you to get reasonable results with the
lowest possible ultrasonic output.

The American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) states that given its track
record of over 25 years of use and no confirmed biological effects on patients or
instrument operators, the benefits of the prudent use of diagnostic ultrasound clearly
outweigh any risks.

A5.2 Ultrasound Safety and the ALARA Principle

Ultrasound waves dissipate energy in the form of heat and can therefore cause tissue
warming. Although this effect is extremely low with Doppler, it is important to know how
to control and limit patient exposure. Major governing bodies in ultrasound have issued
statements to the effect that there are no known adverse effects from the use of
diagnostic ultrasound, however, exposure levels should always be limited to As Low As
Reasonably Achievable (the ALARA principle).

A5.3 Explanation of MI/TI

A5.3.1 MI (Mechanical Index)

Cavitations will be generated when ultrasound wave passes through and contacts
tissues, resulting in instantaneous local overheating. This phenomenon is determined by
acoustic pressure, spectrum, focus, transmission mode, and factors such as states and
properties of the tissue and boundary. This mechanical bioeffect is a threshold
phenomenon that occurs when a certain level of ultrasound output is exceeded. The
threshold is related to the type of tissue. Although no confirmed adverse mechanical
effects on patients or mammals caused by exposure at intensities typical of present
diagnostic ultrasound instruments have ever been reported, the threshold for cavitation
is still undetermined. Generally speaking, the higher the acoustic pressure, the greater
the potential for mechanical bioeffects; the lower the acoustic frequency, the greater the
potential for mechanical bioeffects.

The AIUM and NEMA formulate mechanical index (MI) in order to indicate the potential
for mechanical effects. The Ml is defined as the ratio of the peak-rarefactional acoustic
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pressure (should be calculated by tissue acoustic attenuation coefficient 0.3dB/cm/MHz)
to the acoustic frequency.

Ml = Pr o
fawt x Cwmi
Cvmi=1(MPa/MHz)

A5.3.2 Tl (Thermal Index)

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

In order to indicate the potential for temperature rise caused by thermal effects, the
AlUM and NEMA formulate thermal index (TI). It is defined as the ratio of the total
acoustic power to the acoustic power required to raise the tissue temperature by 1°C
(1.8°F).

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

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

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

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

A5.3.3 Measurement Uncertainties

The uncertainties in the measurements were predominantly systematic in origin; the
random uncertainties were negligible in comparison. The overall systematic
uncertainties were determined as follows:

1. Hydrophone Sensitivity: +23 percent for intensity, +11.5 percent for pressure.
Based on the hydrophone calibration report by ONDA. The uncertainty was
determined within =1 dB in frequency range 1-15 MHz.

2. Digitizer: +3 percent for intensity. +1.5 percent for pressure.

Based on the stated accuracy of the 8-bit resolution of the Agilent DSO6012
Digital Oscilloscope and the signal-to-noise ratio of the measurement.

3. Temperature: +1 percent
Based on the temperature variation of the water bath of +1°C (1.8°F).
4. Spatial Averaging: +10 percent for intensity, +5 percent for pressure.

5. Non-linear Distortion: N/A.
No effects of nonlinear propagation were observed.
Since all the above error sources are independent, they may be added on an RMS basis,
giving a total uncertainty of +25.1 percent for all intensity values reported, +12.7 percent
for all the pressure values and +12.6 percent for the Mechanical Index.
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A5.4 Prudent Use Statement

Although no confirmed bioeffects on patients caused by exposure from present
diagnostic ultrasound equipment have ever been reported, the potential exists that such
bioeffects may be identified in the future. Therefore, the ultrasound should be used
prudently. High levels of acoustic output and long exposure time should be avoided
while acquiring necessary clinical information.

A5.5 References for Acoustic Output and Safety

1. "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" issued by AIUM in 1993

2. "Medical Ultrasound Safety" issued by AIUM in 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" issued by AIUM/NEMA in 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" issued by AIUM/NEMA in 2004

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers" issued in 2008.

6. "Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment" issued by IEC in 2007.

A5.6 Probe Acoustic Output Parameters List

Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
System:SONOTRAX Lite
Transducer Model: SONOTRAX CW2.0
Working Mode:CW mode
Working Frequency:2.0MHz

Index label Mi TIS TIB TIC
At Below At Below
surface surface | surface | surface
Maximum index value 0.021 0.070 0.011 N/A
Index component value N/A 0.070 N/A 0.011
Acoustic Proat zu (MPa) 0.031
Parameters | p (mW) 11.80 11.80 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zp (cm) 3.45
Zwi (cm) 3.50
ZPIl.a (cm) 3.50
fawt (MHz2) 2.18 2.18 2.18 N/A
Other prr (Hz) N/A
Information | srr (Hz) N/A
Npps N/A
/pa.a at ZPll.a (W/sz) 0.015
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Ispta.u at ZPll.a or | 0.056

Zsio(mW/cm?)

Ispta @t Zpy OF zsi (MW/cm?) | 0.091

pr.at zpy (MPa) 0.057
Operating Focus(mm) Fixed
control Depth(mm) Fixed
conditions Frequency(MHz) 2.00

System: SONOTRAX

Acoustic Output Reporting Table for Track 1
Non-scanning Mode

Operating Mode:

CW mode

Transducer: CD2.0 Working Frequency: 2.0 MHz
. Ispta.s Isppa.3
Acoustic Output Mi (MW/cm2) (W/em2)
Global Maximum Value 0.021 0.0563 0.015
Prs (MPa) 0.031
Wo (mW) 11.8 11.8
f. (MHz) 2.18 2.18 2.18
Zsp (cm) 1.85 1.85 1.85
0.915 0.915
Associated ~Beam Xo  (om)
Acoustic Parameter dimensions Ys (cm) 1.922 1.922
PD (usec) CW CwW
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 2.50
EBD
Ele. (cm) 1.25
Operating Control .
Conditions Fixed
Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
System:SONOTRAX Lite
Transducer Model: SONOTRAX CW3.0
Working Mode:CW mode
Working Frequency:3.0MHz
Index label Mi TIS TIB TIC
At Below At Below
surface surface | surface | surface
Maximum index value 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Index component value N/A 0.012 N/A 0.022
Acoustic Praat Zu (MPa) 0.0070
Parameters | p mW) 1.20 1.20 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zp (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
ZPil.a (cm) 4.00
Fawt (MH2z) 3.00 3.00 3.00 N/A
Other prr (H2) N/A
Information | srr (H2) N/A
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Npps N/A

loaq at Zeno  (W/cm?) 0.0016

Ispta_q at ZPIl.q or | 1.63

Zsio(mW/cm?)

Ispta @t Zpi OF Zs (MW/cm?) | 2.91

pr.at zpy (MPa) 0.013
Operating Focus(mm) Fixed
control Depth(mm) Fixed
conditions Frequency(MHz) 3.00

Acoustic Output Reporting Table for Track 1
Non-scanning Mode

System: SONOTRAX Operating Mode: CW mode
Transducer: CD3.0 Working Frequency: 3.0 MHz
. Ispta.3 Isppa.3
Acoustic Output MI (MW/cm2) W/em?2)
Global Maximum Value 0.0041 1.63 0.00163
Prs (MPa) 0.007
Wo (mW) 1.2 1.2
fe (MHz) 3.0 3.0 3.0
Zsp (Cm) 2.35 2.35 2.35
1.7 1.7
Associated ~Beam Xe (cm)
Acoustic Parameter dimensions Y (cm) 0.532 0.532
PD (usec) Cw cw
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 1.11
EBD
Ele. (cm) 2.22
Operating Control .
Conditions Fixed
Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
System:SONOTRAX Lite
Transducer Model: SONOTRAX CD4.0
Working Mode:CW mode
Working Frequency:4.0MHz
Index label Mi TIS TIB TIC
At Below At Below
surface surface | surface | surface
Maximum index value 0.013 0.014 0.059 N/A
Index component value 0.014 N/A N/A 0.059
Acoustic Proat zuy (MPa) 0.025
Parameters | P (mW) 0.75 0.75 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 1.30
Zp (cm) 1.30
Zwmi (cm) 1.40
ZPll.a (cm) 1.40
Fawt (MH2z) 4.00 4.00 4.00 N/A
Other prr (Hz) N/A
Information | srr (H2) N/A
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Npps N/A

loao at Zeua  (W/cm?) 0.020

Ispta_q at ZP||_Q Or 20.24
Zsi.o(mW/cm?)

Ispta @t Zpy OF Zs (MW/cm?) | 36.51

pr.at zpy (MPa) 0.045
Operating Focus(mm) Fixed
contr_o_l Depth(mm) Fixed
conditions Frequency(MHz) 4.00

Acoustic Output Reporting Table for Track 1
Non-scanning Mode

System: SONOTRAX Operating Mode: CW mode
Transducer: CD4.0 Working Frequency: 4.0 MHz
. Ispta.3 Isppa.3
Acoustic Output Mi (MW/cm2) W/em?2)
Global Maximum Value 0.0125 20.24 0.02024
Pes (MPa) 0.0249
Wo (mW) 0.746 0.746
fo (MHz) 4.0 4.0 4.0
Zsp (cm) 0.975 0.975 0.975
0.142 0.142
Associated ~Beam Xe (cm)
Acoustic Parameter dimensions Ys (cm) 0.206 0.206
PD (usec) Ccw Ccw
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 0.45
EBD
Ele. (cm) 0.9
Operating Control .
Conditions Fixed
Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
System:SONOTRAX Lite
Transducer Model: SONOTRAX CD5.0
Working Mode:CW mode
Working Frequency:5.0MHz
Index label Mi TIS TIB TIC
At Below At Below
surface surface | surface | surface
Maximum index value 0.018 0.21 0.32 N/A
Index component value 0.21 N/A N/A 0.32
Acoustic Proat zuy (MPa) 0.039
Parameters | P (mW) 8.65 8.65 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.30
Zv (cm) 2.30
Zwmi (cm) 3.00
ZPll.a (cm) 3.00
Fawt (MH2z) 5.00 5.00 5.00 N/A
Other prr (Hz) N/A
Information | srr (H2) N/A
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Npps N/A

loaq at Zeno  (W/cm?) 0.050

Ispta.u at ZPll.a or | 52.59

Zsio(mW/cm?)

Ispta @t Zpn OF Zsi (MW/cm?) | 91.26

pr.at zpy (MPa) 0.066
Operating Focus(mm) Fixed
control Depth(mm) Fixed
conditions Frequency(MHz) 5.00

Acoustic Output Reporting Table for Track 1

Non-scanning Mode

System: SONOTRAX Operating Mode: CW mode
Transducer: CD5.0 Working Frequency: 5.0 MHz
. Ispta.3 Isppa.3
Acoustic Output Mi (MW/cm2) W/em?2)
Global Maximum Value 0.01755 52.593 0.04972
Pes (MPa) 0.03925
Wo (mw) 8.648 8.648
f (MHz) 4.99999 4.99999 4.99999
y (cm) 1.2 1.2 1.2
0.2484 0.2484
Associated ~Beam Xe (cm)
Acoustic Parameter dimensions Ys (cm) 0.4534 0.4534
PD (usec) Ccw Ccw
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 0.4
EBD
Ele. (cm) 0.8
Operating Control .
Conditions Fixed
Acoustic output reporting table for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-06, table 201.103)
System:SONOTRAX Lite
Transducer Model: SONOTRAX CD8.0
Working Mode:CW mode
Working Frequency: 8.0MHz
Index label Mi TIS TIB TIC
At Below At Below
surface | surface | surface | surface
Maximum index value 0.022 0.24 0.41 N/A
Index component value 0.24 N/A N/A 0.41
Acoustic Praat Zu (MPa) 0.063
Parameters | P (mW) 6.19 6.19 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Zs (cm) N/A
Zv (cm) 0.65
Zwmi (cm) 0.56
ZPll.a (cm) 0.56
Fawt (MHz2) 8.00 8.00 8.00 N/A
Other prr (Hz) N/A
Information | srr (Hz) N/A
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Npps N/A

lva.o at Zpia (W/cm2) 0.11

Ispta.a at ZPIl.a or | 110.00
Zsi.o(mW/cm?)

lsota @t zey or Zzei | 149.40

(mW/cm?)
pr.at zpy (MPa) 0.073
Operating Focus(mm) Fixed Fixed N/A N/A Fixed N/A
contr.oll Depth(mm) Fixed Fixed N/A N/A Fixed N/A
conditions Frequency(MHz) 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A
Acoustic Output Reporting Table for Track 1
Non-scanning Mode
System: SONOTRAX Operating Mode: CW mode
Transducer: CD8.0 Working Frequency: 8.0 MHz
. Ispta.s Isppa.3
Acoustic Output MI (MmW/cm2) (W/em2)
Global Maximum Value 0.022 110 0.11
Prs (MPa) 0.063
Wo (mW) 6.19 6.19
f. (MHz) 8.0 8.0 8.0
Zeo (cm) 0.65 0.65 0.65
0.298 0.298
Associated ~Beam Xe (cm)
Acoustic Parameter dimensions Ys (cm) 0.16 0.16
PD (usec) Cw cw
PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 0.3
EBD
Ele. (cm) 0.6
Operating Control .
Conditions Fixed
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Appendix 6 Overall Sensitivity

Diameter of Two-way Attenuation ) Overall
Taraet Reflector | DiStance AdB) B=3B.+Bw Vs(rm.s) | Vi(rm.s) | ¢ ﬂOlog.{ﬁ] Sensitivity
9 (mm) (d)(mm) YB (T: ultrasonic attenuation Bw B mV mV dB” (S=A(d)+B+C)
phantom No. B.:dB) (dB) (dB) dB
50 45.7 T 6# 6# s# _ 0 57.5 72.15 34.32 6.45 109.6
B.| 249 | 24.9 7.7 -
1.58 75 45.7 ; 23#9 23#9 52#; - 0 55.3 70.35 34.83 6.10 107.1
A=45.7dB@ Ta 6# 6# 1'# -
2 MHz -
100 45.7 B. | 249 | 24.9 37 - 0 53.5 72.62 35.64 6.30 105.5
T o# o# - -
200 457 B. | 24.9 | 24.9 . : 0 49.8 75.47 35.86 6.24 101.7
T o# o# 2# 1#
50 43.2 B. | 249 | 24.9 55 37 0 59.0 72.36 34.38 6.46 108.6
2.38 75 43.2 T 6# 6# s# - 0 57.5 74.31 34.83 6.58 107.2
B.| 249 | 24.9 7.7 -
A=43.2dB@ i T 68 | o8 -
2 MHz 100 43.2 B. | 24.9 | 24.9 55 . 0 55.3 75.26 35.62 6.49 104.9
T 6# o# 1# -
200 43.2 B. | 249 | 24.9 37 3 0 53.5 75.42 35.83 6.45 103.2
Doppler Frequency (Hz) 333 Velocz’glr:/fs;l'arget 12.5
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Two-way Attenuation
BzzBa'i'Bw
i Overall
Ta?lz’ins:felreg:or Distance AdB) Vs(rm.s) | Va(rm.s) C=2010g.0[5‘8::"nj3] Sensitivity
9 (mm) (d)(mm) YB (T: ultrasonic attenuation Bw B mvV mvV dB” (S=A(d)+B+C)
phantom No. Ba.:dB) (dB) (dB) dB
50 445 T | 6# 3# - - 0 57.1 112.3 52.44 6.61 108.2
B. | 436 | 13.5 - -
1.58 75 44.5 ; 42#6 1%# - - 0 57.1 108.4 52.28 6.34 107.9
A=44.5dB@ a | 43. S | - -
3 MHz 100 44.5 T | 6# S# - - 0 57.1 113.8 54.56 6.39 107.9
: B. | 43.6 | 13.5 - - : ' ' : '
T | 6# 3# - -
200 44.5 B 1436 135 - - 0 57.1 112.2 54.82 6.22 103.3
T | 6# 3# - -
50 42.0 B. (436 | 135 - - 0 57.1 109.0 53.46 6.18 105.2
2.38 75 42.0 T | 6# 3# - - 0 57.1 113.8 52.43 6.73 105.8
B. | 43.6 | 13.5 - -
A=42.0dB@ T o8 5 - -
3 MHz 100 42.0 B (436 [ 135 - - 0 57.1 110.4 54.35 6.16 105.2
T | 6# 3# - -
200 42.0 B (436 135 - - 0 57.1 112.7 54.46 6.32 105.4
Doppler Frequency (Hz) 500 Veloc;‘glr:/fs;l'arget 12.5

-57-




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



EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

X4ZFR(Document Name) : SONOTRAX(2009)i5PEH_FHIFFiE
N {48 S (Number) : 01.54.455562

hR&(Version) : 1.8

FEERBYE (Product Model) : SONOTRAX(2009)

I B4mt3(Project Code) : 2006A-1000

Zi{ER (Signature):

{E& (Originator) : B & (zhourui) 2022-09-21 15:49:44

B A (Reviewers) : i Bl (tengxiaolin)  2022-09-22 09:11:17
#H#Z A (Reviewers) : # {§ (huangwei-zk) 2022-09-22 08:45:51
#EEEA (Approvers) : R {848 (yujunyu) 2022-09-22 16:25:41

R O FYIRIEFBERMNRRNBIR AT (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



SONOTRAX

Doppler ecografico de bolsillo

Vanual del Usuario
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Version 1.8

MPN: 01.54.455562018

Fecha de publicacion: Septiembre de 2022

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2012-2022. Reservados todos los

derechos.

Declaracion

En este manual se proporciona informacion detallada sobre el funcionamiento y el
mantenimiento del producto. Para poner en funcionamiento el producto, es
necesario seguir estrictamente las instrucciones de este manual. En caso de que el
usuario no siga las instrucciones de este manual, se pueden producir averias o
accidentes de los que Edan Instruments, Inc. (en lo sucesivo, EDAN) no se hace
responsable.

EDAN es el titular de los derechos de autor de este manual. La informacion
proporcionada en este manual no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros
idiomas sin la autorizacion previa por escrito de EDAN.

Esta informacion esta protegida por las leyes de derechos de autor, lo que incluye,
entre otras, informacién confidencial, como la informacion técnica o la informacion
sobre patentes incluida en este manual y, por lo tanto, el usuario no puede revelar
esta informacion a terceros si no procede.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manual se le concede, ya sea de
forma expresa o implicita, ningun permiso o licencia sobre los derechos de
propiedad intelectual de EDAN.

EDAN se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en ultima instancia la
informacion contenida en este manual.

Responsabilidad del fabricante
EDAN solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y
el rendimiento del equipo en los siguientes casos:

Realizacion de operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o
reparaciones por parte del personal autorizado por EDAN.

Cumplimiento de la normativa nacional de la instalacion eléctrica de las salas
correspondientes.

Uso del instrumento segun las instrucciones de uso.



Informacidén sobre el producto

Nombre del producto: Doppler ecografico de bolsillo

Modelos: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Términos usados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de
conceptos clave relacionados con las precauciones de seguridad.

ADVERTENCIA

Una etiqueta de ADVERTENCIA indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado lesiones personales o la muerte.

PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado dafios en el equipo, datos inexactos o la invalidacion
de un procedimiento.

NOTA

Una NOTA proporciona informacién util sobre una funcién o un procedimiento.
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Capitulo 1 Guia de seguridad

NOTA:

Este manual se ha redactado con el objetivo de describir la configuracion maxima.
Por consiguiente, es posible que el modelo que ha solicitado no incluya todos los
parametros y funciones descritos.

1.1 Indicaciones de uso/Uso previsto

El Doppler ecogréfico de bolsillo de la serie SONOTRAX (en lo sucesivo "el Doppler")
debe ser usado por profesionales sanitarios (enfermeros titulados, auxiliares de
enfermeria, comadrones, ecografistas y auxiliares médicos) segun las recomendaciones
de los médicos autorizados de los hospitales, las clinicas y los consultorios privados.

Las sondas impermeables de 2 MHz y 3 MHz estan indicadas para detectar la
frecuencia cardiaca fetal desde el inicio del embarazo hasta el parto y para confirmar el
buen estado del feto. Ademas, estas sondas se pueden usar para comprobar la
viabilidad cardiaca fetal.

Las sondas vasculares impermeables de 4 MHz, 5 MHz y 8 MHz estan indicadas para
examinar la circulacion sanguinea de las venas y arterias, lo que permite la deteccién de
vasculopatias periféricas.

1.2 Precauciones de seguridad

@ Esta unidad funciona con una fuente de alimentacién interna (pieza aplicada de
tipo B segun la norma IEC/EN 60601-1). En el caso de la proteccion de tipo B, la
conexion entre el equipo y el personal cumple lo establecido en la norma IEC/EN
60601-1 en relacion con los niveles permitidos para la corriente de fuga y la
resistencia dieléctrica.

Se deben seguir las instrucciones de los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCION.
Para evitar lesiones, tome las siguientes precauciones durante el uso del dispositivo.

ADVERTENCIA

1 El dispositivo Doppler es una herramienta disenada para facilitar el trabajo de
los profesionales sanitarios y no se debe usar en sustitucion de la
monitorizacion fetal. Este dispositivo no es apto para la administracion de
tratamientos.

ADVERTENCIA

-1-
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11

12

13

14

Ademas, dado que el dispositivo no incluye ningun sistema de proteccion
frente a las explosiones, se debe evitar la exposicion a anestésicos
inflamables.

No toque el conector de entrada o salida de senhal y a la paciente a la vez.

Se recomienda limitar en la medida de lo posible la exposiciéon a las ondas de
ultrasonido. Esta medida se considera una practica correcta y se debe aplicar
en todos los casos.

Use solamente las sondas suministradas por el fabricante.
No arroje las pilas al fuego, ya que esto puede provocar explosiones.

Las pilas alcalinas normales no se deben recargar. En caso contrario, se
pueden producir fugas, incendios o explosiones.

Retire las pilas y consérvelas en un lugar fresco y seco si el dispositivo no se va
a usar durante un periodo de tiempo prolongado.

En caso de almacenar las pilas recargables durante un periodo de tiempo
prolongado, se recomienda recargarlas una vez cada seis meses para evitar
que se descarguen.

Las pilas y el paquete de pilas de niquel e hidruros metalicos (NI-MH) se deben
recargar con los adaptadores especiales recomendados o suministrados por el
fabricante.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte ni desconecte el cable de
alimentacion con las manos mojadas. Asegurese de tener las manos limpias y
secas antes de tocar el cable de alimentacion.

No conecte ningun equipo o accesorio que no haya sido aprobado por el
fabricante o que no cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-1 para el uso
del dispositivo. Dado que no se ha probado ni confirmado la compatibilidad de
equipos o accesorios no aprobados con el dispositivo, no se garantizan el
funcionamiento correcto ni la seguridad del dispositivo.

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas y digitales debe estar
certificado segun las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN
60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos
médicos). En caso de duda, consulte a nuestro departamento de servicio
técnico o al distribuidor local.

El procedimiento de cambio o carga de las pilas se debe realizar a una
distancia minima de 1,5 metros de la paciente.
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PRECAUCION

1 Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este aparato a
médicos o por prescripcion facultativa.

2 Las tareas de revision o mantenimiento deben ser realizadas por personal
cualificado.

3 La unidad principal se ha disenado para el funcionamiento continuo en
condiciones "normales". No sumerja el dispositivo en liquido (no se incluye
ningun sistema antigoteo o de proteccion frente a salpicaduras).

4 Conserve el dispositivo en un entorno limpio y evite las vibraciones durante el
almacenamiento.

5 No esterilice el Doppler con autoclave ni gas.

6 Interferencias electromagnéticas: asegurese de que en el entorno en el que se
va a usar el sistema no haya fuentes de interferencias electromagnéticas
intensas, como radiotransmisores, teléfonos moviles, etc.

7 Antes de realizar un examen con el sistema Doppler, compruebe si hay danos
visibles en la unidad principal y la sonda que puedan suponer un riesgo para la
paciente o el operador, o que puedan afectar al rendimiento del equipo. En
caso de observar signos de deterioro, cambie estos componentes de
inmediato.

8 Las siguientes comprobaciones de seguridad deben ser realizadas cada dos
anos como minimo o con la frecuencia especificada en el protocolo de prueba
e inspeccion del centro. Ademas, estas pruebas deben ser realizadas por
personal cualificado y con la formacion, los conocimientos y la experiencia
requeridos.

¢ Inspeccion del equipo para detectar posibles danos mecanicos y
funcionales.

¢ Comprobacion de la legibilidad de las etiquetas correspondientes.

¢ Verificacion del funcionamiento correcto del dispositivo segin se describe
en las instrucciones de uso.

¢ Prueba de corriente de fuga para pacientes embarazadas segun los limites
establecidos en la norma IEC 60601-1 (10 pA de corriente continuay 100 pA
de corriente alterna).

En el caso de la corriente de fuga, no se debe superar este limite. Los datos se
anotaran en el registro del equipo. El dispositivo se debe reparar si no
funciona correctamente o no supera alguna de las pruebas anteriores.

9 Durante la carga, el uso o el almacenamiento de las pilas, esta se debe

mantener alejada de objetos o materiales con electricidad estatica.
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11
12
13
14

15

16

PRECAUCION

Si usa pilas recargables, debe recargarlas por completo antes del uso segun el
procedimiento descrito en este manual.

No cortocircuite ni coloque las pilas con los polos invertidos.
Conserve las pilas en un lugar fresco y seco.
No use las pilas cerca de objetos metalicos para evitar cortocircuitos.

El dispositivo solamente se debe usar si la tapa del compartimento para las
pilas esta cerrada.

Las pilas tienen una duracion limitada. Las pilas alcalinas solamente se deben
usar una vez. Si el sistema Doppler esta en funcionamiento durante menos
tiempo del previsto, es probable que las pilas de NI-MH se hayan descargado.
Use las pilas de repuesto suministradas u otras pilas recomendadas por el
fabricante.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local
después de su vida util. Alternativamente, se puede devolver al distribuidor o al
fabricante para el reciclaje o desecho adecuados. Las pilas son residuos
peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domeésticos. Al final de su
vida util, lleve las pilas a los puntos de recogida correspondientes para el
reciclaje de las pilas agotadas. Para obtener informaciéon detallada sobre el
reciclaje de este producto o de las pilas, péngase en contacto con el centro
municipal correspondiente o con la tienda en la que adquirié el producto.
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1.3 Simbolos
N.° Simbolo Definicion
1 c € Marca CE
0123
2 E Método de eliminacion
—]
Precaucién: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
3 R){ Only la venta de este dispositivo a los médicos o por prescripcion
facultativa.

4 [:E_] Instrucciones de funcionamiento

5 A Precaucién

6 — Corriente continua

®

7 R Pieza aplicada de tipo B

8 P/N NUmero de pieza

9 NUmero de serie

10 & Fecha de fabricacion
11 “ Fabricante
12 EC | REP Representante autorizado en la Unién Europea
13 %& Simbolo general de recuperacién o reciclaje
14 = 3_{:" — Conector para adaptador de alimentacion
15 m Auriculares
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16 Advertencia
(Fondo: amarillo; simbolo y contorno: negro)
Consulte el manual del usuario

17
(Fondo: azul; simbolo: blanco)

18 MD Producto sanitario

19 UDI Identificacién Gnica de producto

NOTA:

El manual del usuario se imprime en blanco y negro.
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Capitulo 2 Doppler y accesorios

2.1 Caracteristicas

Los siete modelos disponibles son SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX

Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro y SONOTRAX Vascular.

Los modelos SONOTRAX Lite y SONOTRAX Vascular se usan para procedimientos de
auscultacién sencillos (escucha intermitente). SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A,
SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro permiten detectar los tonos
cardiacos fetales e indican la frecuencia cardiaca fetal en la pantalla LCD.

Las caracteristicas de los modelos de Doppler se indican en la siguiente tabla:

Modelo | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX
Funcién Vascular Lite Basic Basic A Pro ] Il Pro
Pantalla LCD - - v v \J \J V
Retroiluminacion
LCD - - - \/ \/ \/ \/
Miniconector USB
de sonda v v v v v v v
Deteccidn de
el v v v v v v v
Identificacion de
sonda - - Vv Vv v v Vv
Reproduccién de
audio Vv v Vv Vv v v )
Conector de
auriculares v v v v v v v
Volumen ajustable V V Vv v v v v
Cambio de modo - - v v v Vv Vv
Grabacion y
reproduccién de - - - - N - N
audio
Funcionamiento
con pilas alcalinas v v v v v . .
Funcionamiento
con pilas de NI-MH * * * * * - -
recargables
Funcionamiento
con paquete de - - - - - Vv v
pilas de NI-MH
Deteccién e
indicacion de nivel V v v v v v v
de carga bajo
Apagado } }
automatico v v \ \ v
Examen vascular N * * * * * *

\/ = configurado

- = no disponible

-7 -
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2.2 Unidad principal

NOTA:

Las imagenes e interfaces de este manual deben utilizarse solo como referencia.
2.2.1 Caracteristicas fisicas

Ejemplo de sonda obstétrica de 2,0 MHz:

5
2
3

6
4

Figura 2-2 Panel posterior

10 11

Figura 2-3 Panel superior Figura 2-4 Panel izquierdo
1 Pantalla 2 Botén de 3 Altavoz
encendido/apagado
4 Conector de sonda 5 Soporte de sonda 6 Compartimento de las
pilas
7 Indicador de carga/ 8 Conector de 9 Conector de carga
. auriculares
Indicador de

alimentacién

10 Control de volumen 11 Botones

-8-
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2.2.2 Pantalla

Los modelos SONOTRAX Lite y SONOTRAX Vascular incluyen un LED en la esquina
inferior izquierda de la pantalla. Al encender el dispositivo, el LED se muestra en verde.
Si el LED parpadea en verde, la sonda esta desconectada o no estd conectada
correctamente. Si el LED parpadea en naranja, el nivel de carga de las pilas es
demasiado bajo para poner en funcionamiento el dispositivo. Cambie las pilas o
recargue las pilas recargables.

En el caso de los modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro, la pantalla LCD se muestra del modo siguiente:

/ /

5 6 7
Figura 2-5 Pantalla LCD

Elemento | Elemento de la pantalla Descripcion

1 Frecuencia de actualizacion del valor de
frecuencia cardiaca fetal

1
-' Modo de funcionamiento
£ N

N
"

3 P L AY I N G Indicador de reproduccioén

4 HECORDI NG Indicador de grabacién

Indicador de carga de las pilas
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Valor numérico de frecuencia cardiaca
g S fro oy

LR e
4" "4 "4

o

'-' MHZ Tipo de sonda
e,

2.2.3 Botones

En la unidad principal del sistema Doppler se incluyen tres botones de comando (MODE
[Modo] START/STOP [Iniciar/Detener] y REC/PLAY [Grabar/Reproducir]) y un botén de
control de volumen. Las funciones principales de estos botones son las siguientes:

O

(1) Botén MODE (Modo) mobEe

(Solamente se incluye en los modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro.)
Funcién: permite seleccionar el modo de funcionamiento.
T
W)
< . . START/
(2) Boton START/STOP (Iniciar/Detener) stor

(Solamente se incluye en los modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro.)

Funcién: permite iniciar y detener los examenes (modo 3) o cambiar el ajuste de
brillo de retroiluminaciéon (modo 4).

(3) Botén REC/PLAY (Grabar/Reproducir) BLAY
(Solamente se incluye en los modelos SONOTRAX Pro y SONOTRAX Il Pro.)

Funcién: permite iniciar y detener la grabacion o la reproduccion de los tonos
cardiacos fetales.

(4) Indicador de control de volumen + h'- 2

Funcién: permite ajustar el volumen. Gire el botén de volumen hacia "+" para
aumentar el volumen y hacia "-" para reducir el volumen.

2.2.4 Conectores

Los dos conectores se incluyen en el panel superior del sistema Doppler.

-10 -
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0

(1) Conector de auriculares Q: este conector permite la salida de las senales de
audio y la conexiéon de los auriculares y el cable de entrada de linea al sistema
Doppler.

BV ===

(2) Conector de carga O : este conector permite cargar el paquete de pilas de NI-MH

y conectar el adaptador de alimentacién correspondiente al sistema Doppler.
(Solamente se incluye en los modelos SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro.)

NOTA:

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar
certificado segun las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN
60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos
médicos). En caso de duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o
al distribuidor local.

2.2.5 Conector de sonda

El conector de sonda se muestra en la figura 2-6.

[]

5 5 Clavija de | pefinicion
conexion
1 Fuente de alimentacion
2 Senal

D 3 Codificacién de sonda 1
4 Codificacion de sonda 2

O 5 Tierra

6 Tierra (carcasa)

Figura 2-6 Conector de sonda

Este conector permite conectar las sondas obstétricas de 2,0 MHz/3,0 MHz o las
sondas vasculares de 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz suministradas por el fabricante al
sistema Doppler.

-11 -
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PRECAUCION

1 Use el conector de sonda para conectar solamente las sondas indicadas
anteriormente.

2 No extienda el cable de la sonda mas de dos metros.

2.2.6 Pilas

Los modelos SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro y SONOTRAX Vascular funcionan con dos pilas alcalinas o dos pilas de NI-MH
recargables.

Los modelos SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro funcionan con el paquete de pilas de
NI-MH suministrado por el fabricante.

REGLE S E
Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

PIN
Ay

(55 1100001

F R Limted Charge Voltage 3 5v
42011 bory

iun‘nnmuu CE ",

GREPOW BATTERY CO LTD

3
-

«
==

et
e

%,
fz
2
m
1,
¢

Pilas alcalinas Pilas de NI-MH recargables Paquete de pilas de NI-MH
Figura 2-7 Pilas

NOTA:

Las pilas alcalinas y las pilas de NI-MH recargables solamente se pueden sustituir
por pilas de caracteristicas idénticas.

Pilas alcalinas: LR6, AA, 1,5 V.
Pilas de NI-MH recargables: R6, AA, 1,2 V.

-12-
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2.3 Sondas

2.3.1 Sondas obstétricas impermeables

Se pueden conectar sondas obstétricas impermeables de 2,0 MHz/3,0 MHz a la unidad
principal para determinar la frecuencia cardiaca fetal.

La sonda obstétrica de 2 MHz permite la penetracion en profundidad y se ha disefiado
para su uso durante el tercer trimestre de embarazo. La sonda obstétrica de 3 MHz se
caracteriza por un alto nivel de sensibilidad y se ha disefiado para su uso durante todo
el embarazo.

Informacion basica de la sonda:

2,0 MHz/3,0 MHz: la frecuencia principal es de 2,0 MHz/3,0 MHz.

Impermeable: sonda impermeable.

IPX8: codigo de proteccidn frente a la entrada de agua. Indica que la sonda puede
permanecer sumergida en agua a un metro de profundidad durante cinco horas.

2.3.2 Sondas vasculares impermeables

Se pueden conectar sondas vasculares impermeables de 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz a
la unidad principal para examinar la circulacion sanguinea de las arterias y venas.

Figura 2-9 Sondas vasculares de 4,0/5,0/8,0 MHz

Informacion basica de la sonda:

-13 -
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4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz: la frecuencia principal es de 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz.
Impermeable: sonda impermeable.

IPX8: codigo de protecciéon frente a la entrada de agua. Indica que la sonda puede
permanecer sumergida en agua a un metro de profundidad durante cinco horas.

-14 -
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Capitulo 3 Funcionamiento basico

NOTA:

Para garantizar el funcionamiento correcto del sistema Doppler, lea este capitulo y
el Capitulo 1 Guia de seguridad antes de usar el dispositivo. Siga los pasos
correspondientes para conectar todos los componentes.

3.1 Apertura del embalaje y comprobacion

Abra el embalaje y extraiga con cuidado el sistema Doppler y los accesorios. Conserve
el embalaje para el transporte o almacenamiento posterior. Consulte la lista incluida con
el embalaje para confirmar que no falta ningun componente.

€ Compruebe si hay dafios mecanicos.
€ Compruebe todos los cables y accesorios.

Si tiene algun problema, pdngase en contacto con nosotros o con el distribuidor local
de inmediato.

3.2 Colocacién y sustitucion de las pilas

NOTA:
Las pilas de los modelos SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro se deben colocar en el

compartimento para pilas. Para instalar las pilas, comience en el paso 3.
1) Apertura del compartimento para pilas

Coloque el sistema Doppler boca abajo. Sostenga la unidad principal con una mano y
presione la ranura de la tapa con el pulgar de la otra mano para deslizarla hacia arriba y
hacia adelante. La tapa del compartimento se abre.

-15 -
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Figura 3-1 Apertura del compartimento para pilas
2) Colocacion de las pilas

Coloque las pilas alcalinas o las pilas de NI-MH en el compartimento.

PRECAUCION

La direccion de las pilas se debe corresponder con las indicaciones
correspondientes para los polos de la tapa. Las pilas no se deben colocar con los
polos invertidos.

Figura 3-2 Colocacion de las pilas en el compartimento

-16 -
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3) Cierre del compartimento

Vuelva a colocar la tapa del compartimento para pilas y presione hacia adelante y hacia
abajo hasta oir un chasquido.

Figura 3-3 Cierre del compartimento para pilas

PRECAUCION

1 Si el sistema Doppler no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado,
retire las pilas alcalinas o las pilas de NI-MH y consérvelas en un lugar fresco y
seco.

2 No retire el paquete de pilas de NI-MH con frecuencia tras la instalacion inicial.

3 Si el sistema Doppler no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado,
recargue las pilas de NI-MH o el paquete de pilas de NI-MH cada tres meses
como minimo.

3.3 Manipulacion de la sonda

(1) Retirada de la sonda

Sostenga la unidad principal con una mano. A continuacion, presione ligeramente y tire
de la sonda hacia afuera.

-17 -



Manual del usuario del Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX Funcionamiento basico

Figura 3-4 Retirada de la sonda

(2) Colocacion de la sonda

Sostenga la unidad principal con una mano. Debe insertar la sonda y alinearla con el
soporte. Presione ligeramente la sonda hacia adentro hasta oir un chasquido.

Figura 3-5 Colocacion de la sonda

PRECAUCION

No retire ni coloque la sonda mientras el sistema Doppler esta encendido.
Recuerde que debe retirar la sonda antes de encender el sistema Doppler y
colocar la sonda después de apagar el sistema Doppler.

-18 -
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(3) Sustitucion de la sonda
Retirada de la sonda usada:

Apague el sistema Doppler. A continuacién, sostenga la unidad principal con una mano
e inserte la clavija del miniconector USB. Presione la clavija ligeramente hacia arriba y
tire hacia afuera con cuidado. A continuacién, retire la sonda.

PRECAUCION

No tire del cable de la sonda.

Figura 3-6 Retirada de la sonda

Sustitucion de la sonda:

Introduzca el conector USB de la sonda nueva en el dispositivo de conexién de sondas
del sistema Doppler.

NOTA:

Coloque la sonda sin usar con cuidado para evitar caidas, salpicaduras o golpes. Si el
sistema Doppler no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado, se
recomienda conectar la sonda al sistema Doppler y colocarlos correctamente en el
embalaje.

3.4 Encendido

Pulse el boton de encendido/apagado del panel frontal para encender el sistema
Doppler.

Si la sonda esta desconectada o no esta conectada correctamente, el mensaje "---
MHz" parpadea en la pantalla LCD. Debe conectar la sonda correctamente.

. . ., -
Una vez conectada la sonda correctamente, la indicacién de la pantalla ‘
L3
)= MHz
i,
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LCD deja de parpadear y la frecuencia de la sonda se muestra en la
esquina inferior derecha.

3.5 Seleccion del modo de funcionamiento

El sistema Doppler incluye cuatro modos de funcionamiento. Estos modos son:

Modo 1: modo de visualizacién de la frecuencia cardiaca fetal en tiempo real
Modo 2: modo de visualizacion de la frecuencia cardiaca fetal media
Modo 3: modo de calculo manual

Modo 4: modo de ajuste de brillo de retroiluminacion

¥
|

Pulse el boton ﬁE:fJE (Modo) del panel izquierdo para cambiar entre
estos modos de funcionamiento del sistema Doppler. EIl modo de .
funcionamiento se muestra en la esquina superior izquierda de la

pantalla LCD.

T

Al encender el sistema Doppler, el modo 1 se activa automaticamente.

3.6 Habilitacién y deshabilitaciéon de la retroiluminacién

Los modelos SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il y SONOTRAX II
Pro incluyen un sistema de retroiluminacion. Puede habilitar o deshabilitar este sistema
de retroiluminacion.

i
|

Mantenga pulsado el botén MODE (Modo) hasta que se muestre el modo de
O

. . , START/ ..
funcionamiento 4 en la pantalla LCD. Pulse el boton stop (Iniciar/Detener). La
retroiluminacion estad habilitada si se muestra "ON" en la pantalla LCD y esta

deshabilitada si se muestra "OFF" en la pantalla LCD.

La configuracién del modo se guarda automaticamente después del cambio de modo o
el procedimiento de apagado habitual.

3.7 Apagado

Pulse el boton de encendido/apagado del panel frontal para apagar el sistema Doppler.

En el caso de los modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro, el sistema se apaga automaticamente si no se
detecta ninguna sefal de entrada o actividad durante 60 segundos.
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3.8 Sustitucion y carga de las pilas

3.8.1 Indicacién del nivel de carga de las pilas

Al encender el sistema Doppler, se muestra una indicacion del nivel de carga de las
pilas.

En el caso de los modelos SONOTRAX Lite y SONOTRAX Vascular, el LED de la
esquina inferior izquierda de la pantalla se enciende en verde. Si el LED parpadea en
naranja, el nivel de carga de las pilas es bajo.

En el caso de los modelos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il y SONOTRAX Il Pro, se incluye un simbolo de pila en la esquina inferior
izquierda de la pantalla LCD. Las lineas indican el nivel de carga de la pila.

SONOTRAX Basic Otros modelos

Estas lineas desaparecen gradualmente a medida que se descarga la pila. Si el nivel de
carga es bajo, el simbolo de pila descargada parpadea. Cinco minutos después
aproximadamente, el sistema Doppler se apaga automaticamente.

Cambie las pilas o recargue las pilas recargables.

3.8.2 Sustitucion de las pilas alcalinas

PRECAUCION

Asegurese de que el sistema Doppler esta apagado antes de cargar las pilas o
abrir el compartimento para pilas.

Si el nivel de carga es bajo, las pilas alcalinas se deben retirar de la unidad principal
mediante el procedimiento descrito en la seccidn 3.2 Colocacion y sustitucion de las
pilas. Deseche las pilas segun la normativa local.

Las pilas alcalinas nuevas deben ser del mismo tipo que las pilas usadas anteriormente.
Coloque las pilas en el sistema Doppler segun se indica en la seccién 3.2.

ADVERTENCIA
NO RECARGUE LAS PILAS ALCALINAS.
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3.8.3 Recarga de las pilas de NI-MH

Si el nivel de carga de las pilas de NI-MH recargables es bajo:

1)

2)

Retire las pilas de NI-MH de la unidad principal mediante el procedimiento
descrito en la seccidn 3.2 Colocacion y sustitucion de las pilas.

Use pilas nuevas del mismo tipo o recargue las pilas con un cargador de pilas de
NI-MH que cumpla los siguientes requisitos:

Entrada: 100 a 240 V CA, 50/60 Hz
Salida: 1.45V*2 CC, 500mA

Cuando las pilas estén totalmente cargadas, vuelva a instalarlas en el sistema
Doppler.

ADVERTENCIA

El cargador de pilas debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60950 y debe
colocarse fuera del entorno de la paciente cuando esté funcionando (a 1,5 m de
distancia de la paciente).

3.8.4 Recarga del paquete de pilas de NI-MH

Si el nivel de carga es bajo, recargue el paquete de pilas de NI-MH con el adaptador de
alimentacién suministrado.

1)

2)

Introduzca el enchufe del adaptador de alimentacién en el conector de carga del
sistema Doppler (panel superior).

Conecte el adaptador al conector de alimentacion. Durante la carga, se muestra
un simbolo de pila en la pantalla LCD para indicar el proceso de recarga en
curso y se enciende el indicador de recarga del sistema Doppler.

Una vez que el indicador de recarga se apaga, el paquete de pilas se ha cargado
por completo (se requieren de 3 a 4 horas aproximadamente para la carga
completa). Retire el enchufe del adaptador de alimentacién. El sistema Doppler
esta listo para los procedimientos de examen.
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Figura 3-7 Recarga del paquete de pilas de NI-MH
Las especificaciones del adaptador de alimentacidon suministrado son:

Entrada: 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 0,2 A
Salida: 5V CC, 1A

ADVERTENCIA

El adaptador de alimentacion de CA-CC debe cumplir los requisitos de la norma
IEC 60950 y debe colocarse fuera del entorno de la paciente cuando esté
funcionando (a 1,5 m de distancia de la paciente). El sistema Doppler no esta
disponible para la realizacion de examenes durante el procedimiento de recarga.
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Capitulo 4 Examenes

4.1 Examenes para la determinacion de la frecuencia cardiaca

Antes de usar el sistema Doppler para determinar la frecuencia cardiaca fetal, se debe
seleccionar la sonda adecuada. La sonda obstétrica de 2,0 MHz se ha optimizado para
la penetracién en profundidad y para la realizacién de examenes durante el periodo final
del embarazo. La sonda obstétrica de 3,0 MHz tiene un nivel de sensibilidad superior y
se ha optimizado para la realizacion de examenes durante el periodo inicial del
embarazo (periodo posterior a las primeras diez semanas de embarazo).

NOTA:

En determinados casos, no es posible detectar los latidos fetales durante las
primeras diez semanas de embarazo debido a las discrepancias entre las
caracteristicas fisicas de la paciente embarazada y la técnica empleada por el
operador.

Para determinar la frecuencia cardiaca fetal, realice el procedimiento siguiente:
1) Confirme la posicién del feto manualmente.

2) Determine la ubicacion de la sonda para optimizar el proceso de determinacion de la
frecuencia cardiaca fetal.

3) Retire la sonda y encienda el sistema Doppler.

4) Aplique una cantidad suficiente de gel ecografico en la placa frontal de la sonda y
coloque la sonda sobre el abdomen en la ubicacidn predeterminada. Mueva o incline
la sonda hasta oir claramente los tonos cardiacos fetales con los auriculares o el
altavoz. Ademas, el valor numérico de la frecuencia cardiaca fetal se muestra en la
pantalla LCD (excepto e'wdelo SONOTRAX Lite).

RO
1

Si el sistema Doppler funciona en el modo 1, el valor numérico se corresponde con la
frecuencia cardiaca en tiempo real y cambia continuamente.

Si el sistema Doppler funciona en el modo 2, el valor numérico se corresponde con el
valor medio obtenido cada ocho latidos y cambia lentamente.
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w

. . . , START! ..
Si el sistema Doppler funciona en el modo 3, pulse el botéon stop  (Iniciar/Detener) una
vez e inicie el calculo de inmediato (el calculo se debe iniciar a partir de uno tras pulsar

el botén). En la pantalla LCD se muestran un simbolo de corazén parpadeante y "---".

L

, START/ .. . . ,
Vuelva a pulsar el boton stor (Iniciar/Detener) a partir de diez (después de nueve
intervalos de latidos). El sistema Doppler calcula y muestra la frecuencia cardiaca fetal
media a partir de diez latidos. Este valor de frecuencia no desaparece hasta iniciar otra

medicion o cambiar de modo.

NOTA:

1 Para obtener una grabacion de calidad, es necesario que la sonda esté en la
posicion 6ptima.

2 Se deben evitar las posiciones en las que haya ruido intenso procedente de la
placenta o de la circulaciéon sanguinea del cordén umbilical.

3 Si el feto esta en posicion cefalica y la madre esta en posicion de decubito
supino, los tonos cardiacos se suelen percibir claramente en la linea media por
debajo del ombligo. Durante el examen, se debe evitar la posicion en decubito
supino de la paciente embarazada durante un periodo prolongado, ya que esto
puede provocar hipotension arterial en decubito. Es preferible que la paciente
permanezca sentada o en posicion lateral, ya que estara mas comoda.

4 No es posible determinar la frecuencia cardiaca fetal si no se detecta ningin
tono cardiaco fetal. El pulso fetal se puede diferenciar del pulso materno si se
detecta el pulso de la madre durante el examen.

5 Cuando lo utilice con el paciente tenga en cuenta que el transductor
ecografico podria calentarse ligeramente (menos de 4 °C por encima de la
temperatura ambiente). Cuando NO se esta utilizando, el transductor
ecografico podria calentarse ligeramente (menos de 4 °C por encima de la
temperatura ambiente).

4.2 Grabacion y reproduccion de tonos cardiacos fetales

Esta funcion solamente esta disponible en los modelos SONOTRAX Pro y SONOTRAX
Il Pro.

Grabacion:
g
L o

En los modos 1, 2 y 3, mantenga pulsado el botén PLAY (Grabar/Reproducir) durante
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tres segundos. El sistema inicia la grabacion y en la pantalla LCD se muestra

RECORDING (Grabando).

El proceso de grabacién dura 240 segundos como maximo. Una vez transcurrido este
o
()
. . . s REC/ . .
periodo de tiempo o si se vuelve a pulsar el botén pLay (Grabar/Reproducir), el sistema

Doppler detiene la grabaciéon y cambia al modo de tiempo real.
NOTA:

Solamente se guarda la ultima serie de tonos cardiacos fetales grabados en el
sistema Doppler. Esta serie se elimina cuando se graba otra serie de tonos.

Reproduccion:

P S
()
Si el sistema no esta grabando en los modos 1, 2 y 3, pulse el botén PLAY

(Grabar/Reproducir) una vez. A continuacién, el sistema muestra los tonos grabados y
en la pantalla LCD se muestra PLAYING (Reproduciendo).

FITR
L o
Si finaliza la serie de tonos grabados o se vuelve a pulsar el boton PLAY
(Grabar/Reproducir), el sistema Doppler detiene la reproduccion y cambia al modo de

tiempo real.
NOTA:

Observe la pantalla LCD y preste atenciéon para no confundir los tonos cardiacos
fetales grabados con los tonos en tiempo real.

4.3 Grabacion de tonos cardiacos fetales mediante el PC

La sefal de los tonos cardiacos fetales se puede transferir a un ordenador personal (PC)
y grabar mediante la grabadora de sonidos. Para reproducir los archivos de sonido
grabados, debe grabarlos en un CD o enviarlos por correo electronico al usuario
correspondiente.

4.3.1 Grabacion de sonidos

1. Inserte el enchufe del cable de entrada de linea suministrado por el fabricante en el

Py

conector de entrada de audio (conector con el simbolo " <% ") del PC. Si el PC no
tiene ningun conector de entrada de audio, inserte el enchufe en el conector de

o)

microfono (conector con el simbolo
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2. Encienda el PC y ejecute la grabadora de sonidos (haga clic en Inicio >
Programas > Accesorios > Entretenimiento > Grabadora de sonidos). Realice el
examen de frecuencia cardiaca fetal segun el método descrito en la seccion 4.1.
Una vez detectada la sefial 6ptima, desconecte los auriculares (si estan conectados)
e inserte el otro enchufe del cable de audio en el conector de auriculares del sistema
Doppler.

3. Haga clic en la tecla de inicio para iniciar la grabacion. Puede realizar grabaciones
de 60 segundos. Una vez transcurrido este periodo de tiempo, vuelva a hacer clic en
la tecla de inicio para continuar con la grabacion.

4. Haga clic en la tecla de detencion para detener la grabacion.

5. Haga clic en Archivo > Guardar, escriba el nombre del archivo, seleccione una
carpeta y haga clic en Guardar para guardar las sefiales en un archivo ".wav".

Para iniciar otra grabacién, haga clic en Archivo > Nuevo.

4.3.2 Reproduccién de archivos de sonido

Los sonidos grabados se guardan como archivos de forma de onda (.wav) en el
ordenador.

Puede reproducir estos archivos de forma de onda con la grabadora de sonidos.
Ejecute la grabadora de sonidos, haga clic en Archivo > Abrir, busque la carpeta y
seleccione el archivo, haga clic en Abrir para cargar el archivo y, a continuacion, haga
clic en la tecla de reproduccion.

Si tiene algun otro programa compatible con los archivos de forma de onda (.wav)
instalado en el PC, haga doble clic en el archivo para reproducirlo.

4.3.3 Grabacion en CD o envio por correo electronico

Los archivos de forma de onda guardados en el PC son archivos de datos de audio
normales. Puede grabarlos en un CD o enviarlos por correo electrénico al usuario
correspondiente.

4.3.4 Solucién de problemas de grabacion

El altavoz o los auriculares tienen una salida de audio, pero la grabadora del PC no tiene
ninguna entrada. (El area de grabacion con una linea verde no incluye ninguna forma de
onda). Las causas pueden ser las siguientes:

1. Conexidn incorrecta del cable de audio entre el sistema Doppler y el PC.

- Compruebe el enchufe del cable y vuelva a conectarlo si se detecta una conexién
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incorrecta.

2. El cable de audio no se ha conectado al conector correspondiente del PC (conector
de entrada de audio o conector de micréfono).

- Inserte el enchufe en el conector correspondiente.
3. La entrada de linea o el micréfono estan silenciados en el PC.
- Cambie la configuracion del PC mediante los pasos siguientes:

a) Haga doble clic en el simbolo de volumen de la esquina inferior derecha del
escritorio.

b) Se abre el menu de control de volumen.

c) Si el control de volumen de la entrada de linea o el micr6fono no se muestra en el
menu Control de volumen, haga clic en Opciones > Propiedades, seleccione
Linea de entrada y Micréfono, y haga clic en Aceptar.

d) Asegurese de que Linea de entrada y Micréfono no estan silenciados y salga.

e) Inicie otra grabacion.

4.4 Examenes vasculares (opcional)

ADVERTENCIA

El sistema Doppler no es apto para las exploraciones oftalmoldgicas. No use este
sistema para examinar los vasos oculares o realizar otros procedimientos que
puedan tener como resultado la penetracion del haz ecografico en el ojo.

Las sondas vasculares de 4 MHz, 5 MHz y 8 MHz se deben conectar al sistema Doppler
para la realizacién de exdmenes vasculares.

Seleccione la sonda adecuada. Las sondas con niveles de frecuencia bajos se
caracterizan por una profundidad de penetracion superior y las sondas con niveles de
frecuencia altos se caracterizan por una resolucién y un intervalo de deteccion
superiores. La sonda vascular de 4 MHz se ha optimizado para el examen de los vasos
sanguineos, la sonda vascular de 5 MHz se ha optimizado para el examen de los vasos
sanguineos mas profundos y la sonda vascular de 8 MHz se ha optimizado para el
examen de los vasos superficiales.

Aplique una cantidad de gel suficiente en la ubicacidén que se va a examinar. Coloque la
sonda en un angulo de 45 grados sobre la piel en la ubicacion del vaso que se va a
examinar. Ajuste la posicion de la sonda para detectar los sonidos mas intensos de la
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circulacién sanguinea. Consulte las posiciones de la sonda de la figura 4-1:
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Arteria vertebral (4/5 MHz)

Arteria carotida (4/5/8 MHz)
Vena yugular (4/5 MHz)

Arteria carotida (4/5/8 MHz)

Arteria subclavia (4/5 MHz)

Vena subclavia (4/5 MHz)

Arteria humeral (8§ MHz)
Arteria cubital (8§ MHz)

Arteria radial (§ MHz)

Arteria femoral (4/5 MHz)

Vena femoral (4/5 MHz)

Arteria poplitea (4/5 MHz)

Vena safena interna (4/5/8 MHz)

Vena safena externa (8 MHz) Arteria tibial posterior (8§ MHz)

Arteria dorsal del pie (8§ MHz)

Vena tibial posterior (8§ MHz)

Figura 4-1 Posiciones de la sonda

Para obtener los mejores resultados, evite el desplazamiento de la sonda en la medida de
lo posible una vez encontrada la posicion éptima. Ajuste el volumen segun sea necesario.
Las arterias emiten sonidos pulsatiles agudos y las venas emiten sonidos no pulsatiles
similares al sonido del viento.

El examen vascular solamente genera sefales de audio de las arterias y las venas. El
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valor mostrado en la pantalla LCD es nulo.
NOTA:

Cuando lo utilice con el paciente tenga en cuenta que el transductor ecografico
podria calentarse ligeramente (menos de 4 °C por encima de la temperatura
ambiente). Cuando NO se esta utilizando, el transductor ecografico podria
calentarse ligeramente (menos de 6 °C por encima de la temperatura ambiente).

4.5 Finalizacion de los examenes

Después de un examen:
1) Apague el sistema Doppler.

2) Retire los restos de gel de la paciente y la sonda con un pafio suave o una toallita
limpios.

3) Vuelva a colocar la sonda en el soporte.
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Capitulo 5 Mantenimiento

5.1 Mantenimiento

Debe comprobar el equipo para confirmar que no hay signos visibles de deterioro que
puedan afectar a la seguridad de la paciente o el operador y al funcionamiento del
sistema Doppler antes de cada uso. Preste especial atencién para detectar posibles
grietas en la sonda y el cable antes de sumergirlos en el liquido conductor. En caso de
observar signos de deterioro evidentes, se recomienda sustituir los componentes.

La sonda es fragil y se debe manipular con cuidado.
Limpie los restos de gel después del uso para prolongar la vida util de la sonda.

La comprobacion general del sistema Doppler, lo que incluye las comprobaciones de la
seguridad y el funcionamiento, debe ser realizada por personal cualificado cada 12
meses y cada vez que se realicen tareas de mantenimiento. Ademas de los requisitos
anteriores, se debe cumplir la normativa local sobre los procedimientos de
mantenimiento y medicion.

5.2 Limpieza

El sistema Doppler se debe apagar antes del procedimiento de limpieza.
Mantenga la superficie externa del dispositivo limpia y elimine el polvo y la suciedad.

Limpie la superficie externa (incluida la pantalla) de la unidad principal con un pafio
suave seco. Si es necesario, limpielo con un pafio suave humedecido en diluyente
amoniaco <3%, etanol al 75% o isopropanol <70% vy, a continuacion, séquelo
inmediatamente con un pafo suave.

Retire los restos de gel ecografico de la sonda. Limpielo con un pafo suave
humedecido en diluyente amoniaco <3%, etanol al 75% o isopropanol <70% vy, a
continuacion, deje que se seque al aire o séquelo con un pafio suave.

PRECAUCION

1 No utilice disolventes fuertes, tales como acetona.

2 No use en ningun caso materiales abrasivos (por ejemplo, estropajo o
limpiadores de plata).

3 La unidad principal no es impermeable. No sumerja ningiin componente en
liquido.

4 Evite el vertido de liquido sobre la unidad principal durante la limpieza.

5 Elimine los restos de la soluciéon usada para la superficie tras la limpieza.

6 Solamente la carcasa y el cable son impermeables. No sumerja el conector de
la sonda en liquido.
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5.3 Desinfeccion

Cuando se utiliza con normalidad, no es necesario desinfectar la unidad principal. En
caso de que se ensucie, limpie la carcasa de la unidad principal y, a continuacion,
desinféctela con un pafo suave humedecido en etanol al 75%, isopropanol <70% o
glutarladehido <3,6%.

Después de cada uso, limpie la sonda y, a continuacion, desinféctela limpiandola con un
pafno suave humedecido en etanol al 75%, isopropanol <70% o glutarladehido <3,6%.

PRECAUCION

No sumerja el conector de la sonda en el desinfectante.
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Capitulo 6 Garantia y servicio técnico

6.1 Garantia

EDAN garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en las
etiquetas de los productos y no presentaran defectos en cuanto a los materiales y la
mano de obra durante el periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos:

a) Dano provocado por una manipulacion incorrecta durante el transporte.
b) Dafo posterior que surja a causa de un uso o mantenimiento incorrectos.

c) Dafno que surja a causa de una modificacidon o reparacién realizadas por una
persona no autorizada por EDAN.

d) Dafo que surja a causa de accidentes.
e) Sustitucion o eliminacion de la etiqueta de numero de serie y de fabricacién.

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos debidos a
materiales, componentes o0 mano de obra defectuosos, y la reclamacion se realiza
durante el periodo de garantia, EDAN, a su criterio, reparara o reemplazara la(s) parte(s)
defectuosa(s) sin cargo. EDAN no proporcionara un producto de sustitucién para su uso
mientras se esté reparando el producto defectuoso.

6.2 Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o las
averias de los dispositivos, pdngase en contacto con el distribuidor local.

Ademas, puede enviar un mensaje de correo electrénico a la direccién del
departamento de servicio técnico de EDAN support@edan.com.
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Apéndice 1 Especificaciones del producto

Nombre del producto: Doppler ecografico de bolsillo

Modelos:

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX I, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Seguridad:
Cumple las IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
normas: IEC 60601-1-2: 2014, EN 60601-1-2: 2015, IEC/EN 61266,

IEC/EN 60601-2-37
Clasificacion:

Tipo de proteccion frente

e Equipo con alimentacion interna
a descargas eléctricas:

®
Nivel de proteccion frente R
a descargas eléctricas: Equipo de tipo B

Nivel de proteccion frente a la entrada de agua:

Unidad Equipo corriente (equipo sellado no resistente al
principal: agua)

Cddigo de proteccion frente a la entrada de

Sondas: agua IPX8 (indica que la sonda puede

permanecer sumergida en agua a un metro de
profundidad durante cinco horas)

Nivel de seguridad en
caso de exposicién a
gases inflamables:

Equipo no adecuado en caso de exposicion a
gases inflamables

Sistema . : . .

: . ) Equipo de funcionamiento continuo
funcionamiento:
CEM: CISPR 11, grupo 1, clase B

Caracteristicas fisicas:

Unidad principal
Tamano: 34 mm x 89 mm x 141 mm (profundidad x anchura x altura, 1 mm)
Peso: <300 g (incluidas las pilas)

Sonda

Peso: 100 g
Longitud del cable: 2,5 m
Tamano: 32 mm (diametro) x 112 mm (longitud)
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Entorno:

Funcionamiento:
De +5 °C a +40 °C (de +41 °F a
+104 °F)

Humedad: Del 25% al 80% (sin condensacion)

Temperatura:

Presion atmosférica: De 86 kPa a 106 kPa

Transporte y almacenamiento:

De -20 °C a 455 °C (de -4 °F a
+131 °F)

Humedad: Del 25% al 93% (sin condensacion)

Temperatura:

Presién atmosférica: De 70 kPa a 106 kPa

Pantalla:
Pantalla LCD de 45 mm x 25 mm

Determinacion de la frecuencia cardiaca fetal:

Sensibilidad: 10 semanas de embarazo (3 MHz)
Intervalo de medicion de la frecuencia cardiaca fetal: de 50 Ipm a 210 Ipm
Resolucién: 1 lpm

Exactitud: +3 Ipm

Potencia de salida de audio: 1 W

Grabacion y reproduccion:

Frecuencia de muestreo de audio: 4 KHz
Duracion de la grabacion: 240 segundos

Retroiluminacion en blanco:

Dos opciones de brillo: activado/desactivado

Apagado automatico:
Apagado automatico tras un minuto sin sefal o actividad

Tipo de pilas recomendado:

Pila alcalina (AA LR6 1,5 V)
Pilas de NI-MH recargables (AA R6 1,2 V)

Gel ecografico:
PH: 5,5~ 8,0
Impedancia acustica: 1,5x10°~1,7x10° Pa -s/m (35°C/95°F)
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Tiempo de espera (horas):

Modelo Pilas alcalinas rpeilc?asrg:b’;g;MH S:?\ﬂ?belﬁ € pilas
\S,gs':g; ?AX 9 horas 8 horas

SONOTRAKX Lite 9 horas 8 horas /

SONOTRAX Basic | 9 horas 8 horas /

SONOTRAX Basic A | 9 horas 8 horas /

SONOTRAX Il / / 8 horas
SONOTRAX Pro 9 horas 8 horas /

SONOTRAX Il Pro / / 8 horas

Pilas de NI-MH recargables

Capacidad nominal: 1.800 mAh
Tension nominal: 2,4V de CC
Tiempo de
funcionamiento 8 horas
continuo:
Tlempg d.e carga 4 horas
requerido:

Ecografia

Sonda obstétrica de 2,0 MHz 2,0 MHz
Sonda obstétrica de 3,0 MHz 3,0 MHz

Frecuencia nominal

Sonda vascular de 4,0 MHz 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz 5,0 MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz 8,0 MHz
Frecuencia de Sonda obstétrica de 2,0 MHz (2,0£10%) MHz

)
funcionamiento Sonda obstétrica de 3,0 MHz (3,0+£10%) MHz
Sonda vascular de 4,0 MHz (4,0£10%) MHz
Sonda vascular de 5,0 MHz (5,0+£10%) MHz

( )

8,0+10%) MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz

Sonda obstétrica de 2,0
MHz/3,0 MHz

p-<1MPa Ilp< 10 mW/cm? Ispta < 100 mW/cm?
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Especificaciones del producto

Tabla de resumen de potencia de salida baja

(Para sistemas sin transductores con valores de indice maximos totales superiores a

Sonda vascular de 4,0
MHz/5,0 MHz/8,0 MHz

p-<1MPa [p<50mW/cm?

Ispta < 100 mW/Cm2

Modo

funcionamiento

de

Doppler de onda continua

Area de radiacioén
efectiva del transductor

Sonda obstétrica de 2,0 MHz

245+15%) mm?

Sonda obstétrica de 3,0 MHz

4
245+15%) mm?

Sonda vascular de 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz

32+15%) mm?

Sonda vascular de 8,0 MHz

(
(
(32+15%) mm?
(
(

14+15%) mm?

1,0)
Sistema: Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX
MOdelo de |spta,3 TIpO de |sppa,3
transductor (MHz) | (mW/cm?) Tl Valor de Tl M (W/cm?)
TIS 0,0704
CW 2.0 0,0563 0,021 0,015
TIB 0,0113
TIS 0,0116
CW 3.0 1,63 0,0041 0,00163
TIB 0,0217
TIS 0,0142
CW 4.0 20,24 0,0125 0,02024
TIB 0,0589
TIS 0,2055
CW 5.0 52,593 0,01755 0,04972
TIB 0,3164
TIS 0,24
CW 8.0 110 0,022 0,11
TIB 0,41
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Apéndice 2 Informacion sobre pedidos

PRECAUCION

Solamente se deben usar las piezas suministradas o recomendadas por el
fabricante con el sistema Doppler.

Piezas Numero (.je
referencia
Sonda
Sonda obstétrica de 2,0 MHz 02.01.210326
Sonda obstétrica de 3,0 MHz 02.01.210327
Sonda vascular de 4,0 MHz 12.01.14346
Sonda vascular de 5,0 MHz 02.01.104822
Sonda vascular de 8,0 MHz 12.01.14347
Accesorio
Pilas alcalinas 01.21.064086
Pilas de NI-MH recargables 21.21.064180
Paquete de pilas de NI-MH 01.21.064182

Adaptador de alimentacion
(estandar americano)
Adaptador de alimentacién
(estandar europeo)
Adaptador de alimentacion
(estandar brasilefio)

Cable de alimentacién
(estandar australiano)
Cable de alimentacién
(estandar brasilefo)

Cable de alimentacién
(estandar inglés)

Maletin de transporte normal 01.56.465632

21.21.064158

01.21.064161

21.21.064184

01.13.036606

21.13.036425

01.13.036693
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Apéndice 3 Informacion sobre compatibilidad
electromagnética

A3.1 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX se ha disefiado para su uso en
el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del aparato debe
garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de
emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de
radiofrecuencia

El sistema Doppler ecogrédfico de bolsillo de la serie
SONOTRAX usa energia de radiofrecuencia solamente
para su funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones

(RF) Grupo 1 de RF son minimas y no existe posibilidad alguna de que

CISPR 11 produzcan interferencias con equipos electrénicos
cercanos.

Emisién de RF

CISPR 11 Clase B
El sistema Doppler ecogrdfico de bolsillo de la serie

Emisiones SONOTRAX se puede usar en cualquier ubicacion distinta

armonicas No disponible del entorno doméstico y otros sitios conectados

IEC/EN P directamente a las redes eléctricas publicas de baja

61000-3-2 tensién que proporcionan energia a los edificios usados
con fines domésticos.

Fluctuaciones

de tensién

(em|5|9nes No disponible

intermitentes

IEC/EN

61000-3-3
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A3.2 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX se ha disefiado para su uso en
el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del aparato debe
garantizar que se utiliza en dicho entorno.

de la fuente de
alimentacion
IEC/EN 61000-4-11

ciclos)
Monofase: a 0°

0 % Ur; 250/300
ciclos

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia para el entorno
inmunidad segun IEC 60601 conformidad electromagnético
Los suelos deben ser de
madera, hormigén o
Descarga} . Contacto de +8 kV Contacto de +g kv | ceramica. Si estuw_eran
electrostatica (ESD) Aire de +15 kV Aire de +15 KV cubiertos de material
IEC 61000-4-2 - - sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos,
del 30%.
(ezlg(r:rtlﬁg;? +2 kV para La calidad de la red eléctrica
Y redes . . debe equivaler a la de un
transitorias o No disponible . .
L ; eléctricas hospital o local comercial
rapidas y rafagas tibico
IEC/EN 61000-4-4 pico.
. , La calidad de la red eléctrica
., +1 kV de linea a linea .
Sobretension 12 KV de linea a No disponible debe equivaler a la de un
IEC/EN 61000-4-5 t_ierra P hospital o local comercial
tipico.
Los niveles de los campos
Frecuencia de red magnéticos de frecuencia
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m de red deben ser los
Campo magnético habituales de cualquier
IEC61000-4-8 hospital o local comercial
tipico.
0 % Ur. ciclo 0,5 La calldaq de la red eléctrica
o Ato aro o debe equivaler a la de un
, ., A 0°, 45°, 90°, 135°, . !
Caidas de tensién, 180°. 295° 270° hospital o local comercial
cortocircuitos y 3150’ ’ y tipico. Por ejempilo, si el
variaciones de usuario del SONOTRAX
tensién o Ca necesita que el equipo
en lineas de 8 % Ur; 1 ciclo No disponible funcione de forma continua
entrada 70 % Ur: 25/30 durante los cortes del

suministro eléctrico, se
recomienda usar el sistema
SONOTRAX conuna
fuente de alimentacion
ininterrumpida o una pila.
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A3.3 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX se ha disefiado para su uso en
el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del aparato debe
garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
segun IEC 60601

Nivel de
conformidad

Guia para el entorno
electromagnético

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vims

De 150
80 MHz

6 Vrms® en bandas
ISM entre

0,15 MHz y 80 MHz

kHz

3V/m
De 80
2,7 GHz

MHz

a

a

3 Vims

150 kHz a
80 MHz

6 Vrms°
bandas
entre
0,15 MHz vy
80 MHz

en
ISM

3V/m

80 MHz a 2,7
GHz

No use dispositivos de
comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y moéviles a una distancia
inferior a la recomendada para los
componentes del sistema Doppler
ecogrdfico de bolsillo de la serie
SONOTRAX, incluidos los cables.
Esta distancia de separacién
recomendada se calcula a partir de la
ecuacioén aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia

recomendada

d=12P

de separacion

De 150 kHz a 80 MHz

d=12JP De 80 MHz a
800 MHz

d=23JP De 800 MHz a
2,7 GHz

d= 6\/F/E en bandas de equipo de
comunicacion inalambrica por
radiofrecuencia (No se debe usar
equipo de comunicacion por RF
portatil (lo que incluye periféricos
como cables de antena y antenas
externas) a menos de 30 cm (12
pulgadas) del monitor ni de ninguna
de sus partes, lo que incluye cables
especificados por el fabricante).

Donde P equivale a la potencia
maxima de salida del transmisor en
vatios (V), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, y d equivale
a la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas
de transmisores de RF fijos, segun la
inspeccioén de la ubicacion
electromagnética?, deben ser
inferiores al nivel de conformidad de
cada rango de frecuencia®.

Pueden producirse interferencias
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cerca de los equipos marcados con el
simbolo:

()

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

a Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (moviles/inalambricas) y de radio movil terrestre, de radio aficionados y de
emisiones de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccion de la ubicacion electromagnética.
Si la intensidad de campo medida en la ubicacioén en la que se va usar el sistema Doppler
ecogrdfico de bolsillo de la serie SONOTRAX supera el limite de RF aplicable, es necesario
controlar el sistema Doppler ecografico de bolsillo de la serie SONOTRAX para confirmar
que funciona correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible que se
requieran medidas adicionales (por ejemplo, cambiar la orientacion o ubicacion del sistema
Doppler ecogréfico de bolsillo de la serie SONOTRAX).

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a 3 V/m.

c Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, por sus siglas en inglés) que abarcan
entre los 0,15 MHz y los 80 MHz son: 6765 MHz a 6795 MHz, 13.553 MHz a 13.567 MHz,
26.957 MHz a 27.283 MHz y 40.66 MHz a 40.70 MHz. Las bandas de radio de aficionados
abarcan entre los 0,15 MHz y los 80 MHz son: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz,
5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a
29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Tabla 1 Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas de RF

Prueba de Banda ? Servicio @ Modulacién® | Tension Distancia Nivel de
frecuencia (MHz) maxima (m) prueba de
(MHz) (W) inmunidad
(V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, desviacion de
450 430-470 FRS 460 4+ 5 kHz 2 0,3 28
Seno de 1 kHz
719 Banda LTE Modulacién d
anda odulacién de
745 704-787 13, 17 oulso 217 Hz 0,2 0,3 9
780
GSM
810 800/900,
TETRA 800, | Modulacién de
870 800-960 iDEN 820, | pulso® 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacién de
1845 1700-1990 DECT; Banda | pulso ® 217 Hz 2 0.3 28
LTE 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacién de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ulso P 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450, |P
Banda LTE 7
5240 WLAN 802.11 | Modulaciéon d
. odulacion de
2?22 5100-5800 an pulso ® 217 Hz 0,2 0,3 9

NOTA De ser necesario para completar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, puede reducirse la
distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o SISTEMA ME a 1 m. La distancia de prueba

de 1 m se permite y mantiene conformidad con IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de transmision.

b) El portador se modula usando una sefial de onda cuadrada de 50 % de ciclo de trabajo.

c) Como alternativa a la modulacion FM, se puede usar una modulacion de pulso de 50 % a 18 Hz,
ya que, aunque no representa una modulacién de uso real, puede representar un escenario de uso
en las peores condiciones posibles.
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A3.4 Distancias de separacion recomendadas

Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y moéviles y el sistema Doppler ecografico de bolsillo de Ila serie
SONOTRAX

El sistema Doppler ecogréfico de bolsillo de la serie SONOTRAX se ha disefiado para su uso en un
entorno electromagnético en el que las interferencias de radiofrecuencia radiadas estén
controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden evitar las interferencias
electromagnéticas. Para ello, se debe mantener una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles (transmisores) y el sistema Doppler
ecogréfico de bolsillo de la serie SONOTRAX como se recomienda a continuacion de acuerdo con
la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia
nominal de De 150 kHz a
salida maxima 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
del transmisor d= 1.2\/F d= 1.2\/; d= 2.3\/?
(W)
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

En el caso de los transmisores con valores de potencia nominal maxima no indicados
anteriormente, la distancia de separaciéon recomendada en metros (m) se puede calcular mediante
la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia
superior.

NOTA 2 Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.
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Apéndice 4 Intensidad y seguridad del
ultrasonido

A4.1 Ultrasonido en medicina

El uso de la ecografia diagndstica ha demostrado ser una herramienta valiosa en la
practica médica. Considerando sus conocidos beneficios para pruebas no invasivas y
diagnostico médico, incluido el estudio del feto humano, surge la cuestidn de la
seguridad clinica de la intensidad del ultrasonido.

No existe una respuesta facil a la cuestion sobre la seguridad en torno al uso de equipos
ecograficos diagnosticos. La aplicacién del principio ALARA (As Low As Reasonably
Achievable [tan bajo como sea razonablemente posible]) sirve como norma general y le
ayudara a obtener resultados razonables con la menor emisién de ultrasonidos posible.

El American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) establece que, considerando su
historial de mas de 25 afos de uso y la ausencia de efectos bioldgicos confirmados en
pacientes u operadores de equipos, los beneficios del uso prudente de la ecografia
diagndstica claramente superan cualquier riesgo.

A4.2 Seguridad del ultrasonido y el principio ALARA

Las ondas ultrasénicas disipan la energia en forma de calor y, por tanto, pueden causar el
calentamiento del tejido. Aunque este efecto es extremadamente bajo con el Doppler, es
importante saber como controlar y limitar la exposicién de la paciente. Los principales
organismos que rigen en cuestiones de ultrasonido ha declarado al efecto que no existen
efectos adversos conocidos por el uso de la ecografia diagnéstica. Sin embargo, los
niveles de exposicidon deben limitarse siempre a un nivel tan bajo como sea
razonablemente posible (principio ALARA).

A4.3 Explicacion de MI/TI

A4.3.1 indice mecanico (M)

Se generaran cavitaciones cuando la onda ecografica pase por los tejidos y entre en
contacto con ellos, provocando un recalentamiento local instantaneo. Este fendmeno
estd determinado por la presidn acustica, espectro, foco, modo de transmision y
factores como estados o propiedades del tejido y limite. Este bioefecto mecanico es un
fendbmeno umbral que sucede cuando se excede un determinado nivel de salida
ecografica. El umbral esta relacionado con el tipo de tejido. Aunque no se ha informado
de efectos mecanicos adversos confirmados en pacientes ni mamiferos causados por la
exposicién a intensidades tipicas de los presentes instrumentos de diagndstico
ecografico, todavia no se ha establecido el umbral para la cavitacién. En términos
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generales, a mayor presion acustica, se presenta un mayor potencial de bioefectos
mecanicos; a menor frecuencia acustica, es mayor el potencial de bioefectos
mecanicos.

Los organismos AIUM y NEMA formulan un indice mecanico (M) a fin de indicar el
potencial de los efectos mecanicos. El Ml se define como una proporcién de la presidn
acustica del pico de rarefaccion (se debe calcular mediante el coeficiente de atenuacion
acustica tisular 0,3 dB/cm/MHz)y la frecuencia acustica.

Ml = Pr.«
fawt x Cwmi
Cvmi=1(MPa/MHz)

A4.3.2 indice térmico (TI)

La absorcidon ecografica durante la aplicacion de energia ecografica produce un
calentamiento de los tejidos. La intensidad acustica, el area expuesta y las propiedades
termofisicas del tejido determinan el aumento de temperatura.

Para indicar el potencial del aumento de temperatura causado por los efectos térmicos,
el AIUM y NEMA formulan el indice térmico (Tl). Se define como la proporcién entre la
potencia acustica total y la potencia acustica requerida para aumentar un 1 °C la
temperatura tisular.

Segun diferentes propiedades termofisicas del tejido, el Tl se divide en tres tipos: TIS,
TIBy TIC.

TIS (indice térmico en tejidos blandos): proporciona una estimacién del aumento de
temperatura potencial en tejidos blandos o similares.

TIB (indice térmico Oseo): proporciona una estimacion del aumento de temperatura
potencial cuando el haz ecografico pasa a través de tejido blando y la region focal se
encuentra inmediatamente cerca del hueso.

TIC (indice térmico en hueso craneal): proporciona una estimacion del aumento de
temperatura potencial en los huesos craneales o superficiales.

A4.3.3 Incertidumbres de medicion

Las incertidumbres en las mediciones eran predominantemente sistematicas en origen;
las incertidumbres aleatorias eran insignificantes en comparacién. Las incertidumbres
sistematicas totales se determinaron de la siguiente forma:

1. Sensibilidad hidrofénica: +23 por ciento para intensidad, +11,5 por ciento para
presion. Se basa en el informe de calibracion hidréfona de ONDA. La
incertidumbre se determiné en =1 dB en el intervalo de frecuencia de 1 a 15 MHz.

2. Digitalizador: +3 por ciento para intensidad. +1,5 por ciento para presién.

Se basa en la precision establecida de una resolucion de 8 bits del osciloscopio
digital Agilent DSO6012 y la proporcién entre la sefial y el ruido de la medicidn.

3. Temperatura: +1 por ciento.

Se basa en la variacion de temperatura de un bafio de agua de =1 °C.
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4. Promedio espacial: +10 por ciento para la intensidad, +5 por ciento para la
presion.
5. Distorsién no lineal: N/D.
No se observaron efectos de propagacion no lineal.
Dado que todas las fuentes de error anteriores son independientes, se pueden anadir segun
la RMS base, dando una incertidumbre total de +25,1 por ciento para todos los valores de
intensidad comunicados, +12,7 por ciento para todos los valores de presion y +12,6 por
ciento para el indice mecanico.

A4.4 Declaracién de uso prudente

Aunque nunca se ha informado de efectos mecanicos adversos confirmados en
pacientes causados por la exposicion a intensidades tipicas de los presentes
instrumentos de diagndstico ecografico, existe el potencial de que dichos bioefectos
puedan identificarse en el futuro. Por lo tanto, la ecografia debe utilizarse de forma
prudente. Se deben evitar tanto niveles altos de salida acustica como periodos de
exposicién largos al adquirir la informacion clinica necesaria.

A4.5 Referencias para la seguridad y la salida acustica

1. «Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound» publicada por la AIUM en 1993
«Medical Ultrasound Safety» publicada por la AIUM en 1994

3. <«Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3» publicada por AIUM/NEMA en 2004

4. «Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices
on diagnostic ultrasound equipment, Revision 2» publicada por AIUM/NEMA en
2004

5. «Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers» publicada en 2008.

6. «Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment» publicada por la IEC en 2007.
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A4.6 Lista de parametros de salida acustica de la sonda

Tabla de informe de salida acistica para la pista 1 Tabla de informe de salida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicion 2.1, 2015-06, tabla 201.103)
Modelo de transductor: SONOTRAX CW2.0

Modo de operacién: Modo CW
Frecuencia de funcionamiento:2.0MHz

Mi TIS TIB TiIC
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.021 | 0.070 0.011 N/A
Valor de indice maximo N/A 0.070 N/A 0.011
Proat Zyy (MPa) 0.031
P (mW) 11.80 11.80 N/A
P1x1 (mV\D N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zv (cm) 3.45
Zmi (cm) 3.50
Zpll.a (Cm) 3.50
Fawt (MHz2) 218 |2.18 2.18 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
ova  [lawsizn, W) {00t
. e spta.a .o .
informacion Zon(mMW/cm?)
Ispa @t zen or Zzsi | 0.091
(mW/cm?)
prat zpy (MPa) 0.057
Condiciones Atencion (mm) Fijo
de control Profundidad (mm) Fijo
de . 2.00
operacion Frecuencia (MHz)
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Tabla de informacion de la salida acustica para la pista 1
Modo sin exploracion

Sistema: SONOTRAX Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CD2.0 Frecuencia de funcionamiento: 2,0 MHz
. s Ispta.s Isppa.3
Salida acustica MI (MW /sz) W /sz)
Valor maximo global 0,021 0,0563 0,015
P.s (MPa) 0,031
Wo (MmW) 11,8 11,8
f. (MHz) 2,18 2,18 2,18
Zsp (cm) 1,85 1,85
, . 0,915 0,915
Parametro acustico Dimensiones | X (cm)
asociado del haz Y (cm) 1,922
PD (vs)
PRF Hz2)
Az (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condiciones de
control de Fijas
funcionamiento

Tabla de informe de salida acustica para la pista 1 Tabla de informe de salida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicion 2.1, 2015-06, tabla 201.103)
Modelo de transductor: SONOTRAX CW3.0
Modo de operacién: Modo CW
Frecuencia de funcionamiento:3.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Valor de indice maximo N/A 0.012 N/A 0.022
Praat Zw (MPa) 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pix1 (mV\D N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zo (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
Zpil.a (cm) 4.00
Fawt (MHz2) 3.00 3.00 3.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
Nops N/A
Otra ;pa.tx at ZPII1.:0( (W/cm?) ?gg1 6
H P spta.a a ZPIl.a or .
informacion Zoro(mMW/cm?)
Ispta at zpy or zg | 2.91
(mW/cm?)
prat zpy (MPa) | 0.013
Condiciones Atencion (mm) Fijo
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de control Profundidad (mm) Fijo
de . Frecuencia (MHz) 3.00
operacion

Tabla de informacion de la salida acustica para la pista 1
Modo sin exploracion

Sistema: SONOTRAX
Transductor: CD3.0

Modo de funcionamiento: Modo CW
frecuencia de trabajo: 3.0 MHz

. s Ispta.s Isppa.s
Salida acustica Ml (MW /sz) W /sz)
Valor maximo global 0,0041 1,63 0,00163
Ps (MPa) 0,007
Wo (mW) 1,2 1,2
fs (MHz) 3,0 3,0 3,0
Zsp (Cm) 2,35 2,35
. . 1,7 1,7
Parametro acuUstico Dimensiones Xs (cm)
asociado del haz Y (cm) 0,532
PD (ms)
PRF (H2)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)

Condiciones de
control de
funcionamiento

Tabla de informe de salida acustica para la pista 1 Tabla de informe de salida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicion 2.1, 2015-06, tabla 201.103)

Modelo de transductor: SONOTRAX CD4.0
Modo de operacion: Modo CW

Frecuencia de funcionamiento:4.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.013 | 0.014 0.059 N/A
Valor de indice maximo 0.014 N/A N/A 0.059
Proat Zu (MPa) 0.025
P (mW) 0.75 0.75 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 1.30
acusticos Zb (cm) 1.30
Zmi (cm) 1.40
Zpll.a (cm) 1.40
Fawt (MHz2) 4.00 |4.00 4.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
Nops N/A
Otra loa.c @t Zpna  (W/cm?) 0.020
informacion | fspe at  zei«  or | 20.24
Zsio(mW/cm?)
lsota @t zepw or Zzs | 36.51
(mW/cm?)
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bolsillo de la serie SONOTRAX del ultrasonido
pr.at zp (MPa) 0.045
Condiciones Atencion (mm) Fijo
de control Profundidad (mm) Fijo
de . 4.00
operacion Frecuencia (MHz)
Tabla de informacion de la salida acustica para la pista 1
Modo sin exploracién
Sistema: SONOTRAX Modo de funcionamiento: Modo CW
Transductor: CD4.0 Frecuencia de funcionamiento: 4,0 MHz
. T Ispta.3 Isppa.3
Salida acustica Mi (mW/cm2) (W/cm2)
Valor maximo global 0,0125 20,24 0,02024
P.s (MPa) 0,0249
Wo (MmW) 0,746 0,746
fe (MHz) 4,0 4,0 4,0
Zsp (cm) 0,975 0,975
. . 0,142 0,142
Parametro acustico Dimensiones | X (em)
asociado del haz Y (cm) 0,206 0,206
PD (us)
PRF (H2)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)

Condiciones de
control de
funcionamiento

Fijas

Tabla de informe de salida acustica para la pista 1 Tabla de informe de salida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicion 2.1, 2015-06, tabla 201.103)
Modelo de transductor: SONOTRAX CD5.0
Modo de operacion:CW mode
Frecuencia de funcionamiento:5.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.018 | 0.21 0.32 N/A
Valor de indice maximo 0.21 N/A N/A 0.32
Preat Zw (MPa) 0.039
P (mW) 8.65 8.65 N/A
P1x1 (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.30
acusticos Zo (cm) 2.30
Zmi (cm) 3.00
ZPIl.a (cm) 3.00
Fawi (MHz2) 5.00 |5.00 5.00 N/A
prr (Hz) N/A
Otra str (Hz) N/A
informaciéon | Ngps N/A
Ipa.c @t ZpiLa (W/sz) 0.050
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Ispta.a at ZPIl.a or | 52.59

Zsi.(mW/cm?)

Ispta at zpy or zs | 91.26

(mW/cm?)

prat zpy (MPa) 0.066
Condiciones Atencion (mm) Fijo
de control Profundidad (mm) Fijo
de . 5.00
operacion Frecuencia (MHz)

Tabla de informacion de la salida acustica para la pista 1
Modo sin exploracion

Sistema: SONOTRAX
Transductor: CD5.0

Modo de funcionamiento: Modo CW
Frecuencia de funcionamiento: 5,0 MHz

. _ Ispta3 Isppa.3
Salida acustica MI (me/ch) (W/‘:‘:)mQ)
Valor maximo global 0,01755 52,593 0,04972
P.s (MPa) 0,03925
Wo (mW) 8,648 8,648
fo (MHz) 4,99999 4,99999 4,99999
Zso (cm) 1,2 1,2 1,2
Pardmetro actstico | Dimensiones | Xe (cm) 0.2484 0,2484
asociado del haz Yo (cm) 0,4534 0,4534
PD (us) Ccw
PRF (Hz) 200000 200000
Az (cm)
EBD
Ele. (cm)

Condiciones de
control de
funcionamiento

Fijas

Tabla de informe de salida acustica para la pista 1 Tabla de informe de salida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicion 2.1, 2015-06, tabla 201.103)

Modelo de transductor: SONOTRAX CD8.0
Modo de operacion:CW mode
Frecuencia de funcionamiento:8.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice maximo 0.022 0.24 0.41 N/A
Valor de indice maximo 0.24 N/A N/A 0.41
Pra@t Zuy
(MPa) 0.063
P 6.19 6.19 N/A
Parametros | (mW)
acusticos Pxi N/A N/A
(mW)
Zs N/A
(cm)
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Zb 0.65

(cm)

Zmi 0.56

(cm)

ZPil.a 0.56

(cm)

Fawt 8.00 8.00 8.00 N/A

(MHz)

prr N/A

(Hz)

srr N/A

(Hz)

npps N/A

Jpaa at  Zzpuga | 0.11
i(af‘cr)ell'macién (W/em’)

Ispta.a at zpiq or | 110.00

Zsi.(mW/cm?)

Ispta at zey or zg | 149.40

(mW/cm?)

Pr. at zpy | 0.073

(MPa)
Condiciones |-Atencion (mm) | Fijo Fijo N/A N/A Fijo N/A
de control Profundidad N/A N/A N/A
de (mm) . Fijo Fijo Fijo
operacion Fre(lc\:/luHeQ)ma 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A

Tabla de informacion de la salida acustica para la pista 1
Modo sin exploracion

Sistema: SONOTRAX
Transductor: CD8.0

Modo de funcionamiento: Modo CW

Frecuencia de funcionamiento: 8.0 MHz

. g Ispta.s Isppa.3
Salida acustica Mi (mW/cm2) (W/cm2)
Valor maximo global 0,022 110 0,11
Ps (MPa) 0,063
Wo (mW) 6,19 6,19
fe (MHz) 8,0 8,0 8,0
Zsp (cm) 0,65 0,65 0,65
. . 0,298 0,298
Parametro acUstico Dimensiones | X (cm)
asociado del haz Yo (cm) 0,16
PD (1s)
PRF Hz)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Condiciones de
control de
funcionamiento
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Apéndice 5 Valores de sensibilidad total

Diametro del Atenuacion bidireccional V(ems) Sensibilidad
reflector de Distancia| (dB) B=3B.+Bw Vs (rm.s) | Vo (rm.s) | € :2010g.0[%j total
sefiales (d) (mm) YB (T: atenuacion ecogréfica Bw B mV mV dB” (S=A(d)+B+C)
(mm) N.° de modelo B.: dB) (dB) (dB) dB
o o o _
50 45,7 T N6 N°6 | N3 0 57,5 72,15 34,32 6,45 109,6
Ba| 249 | 249 | 7,7 -
o o o _
1,58 75 45,7 ; 24 g 214 g N5' 52 0 55,3 70,35 34,83 6,10 107,1
A=457dBa Ta N°,6 N°,6 N:’1 -
2 MHz : : : -
100 45,7 B.| 249 | 249 | 37 - 0 53,5 72,62 35,64 6,30 105,5
T | N°6 | N°6 - -
200 45,7 B.| 249 | 24.9 - - 0 49,8 75,47 35,86 6,24 101,7
T | N°6 | N°6 | N°2 N.° 1
50 43,2 B.| 249 | 249 | 55 3.7 0 59,0 72,36 34,38 6,46 108,6
o o o _
2,38 75 43,2 T N6 | N°6 | N3 0 57,5 74,31 34,83 6,58 107,2
Ba| 249 | 249 | 7,7 -
A=432dBa T [ N°6 | N°6 | N°2 -
2 MHz 100 43,2 B.| 249 | 249 | 55 - 0 55,3 75,26 35,62 6,49 104,9
T | N°6 | N°6 | N°1 -
200 43,2 B.| 249 | 249 | 37 - 0 53,5 75,42 35,83 6,45 103,2
Frecuencia del sistema 333 Velocidad de sefal 12,5

Doppler (Hz)

(cm/s)
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Atenuacién bidireccional
BzzBa'i'Bw
Diametro del v V(o) Sensibilidad
reflector de | Distancia (45 r mss) Vo(rms) | ¢ =2010g.u[,;(:'_2'_j:)] total
sefales (d) (mm) Y B (T: atenuacién ecografica Bw B ) m'V mV dB" (S=A(d)+B+QC)
(mm) N.° de modelo B.: dB) (dB) (dB) dB
50 44,5 T |N°6 N3 - 0 57,1 112,3 52,44 6,61 108,2
B. | 43,6 | 13,5 -
o o _
1,58 75 44,5 ; §3g T3 3 0 57,1 108,4 52,28 6,34 107,9
A=445dBa e | 350 No’g -
3 MHz : : -
100 44,5 B.| 436 | 135 - 0 57,1 113,8 54,56 6,39 107,9
T | N°6 | N°3 -
200 44,5 B.| 436 | 135 - 0 57,1 112,2 54,82 6,22 103,3
T | N°6 | N°3 -
50 42,0 B. | 436 | 135 - 0 57,1 109,0 53,46 6,18 105,2
o o _
238 75 420 [T N°6[N°3 0 | 571 | 1138 | 5243 6,73 105,8
B. | 43,6 | 13,5 -
A=42,0dBa T TN°6 [ N°3 -
3 MHz 100 42,0 B.| 436 | 135 - 0 57,1 110,4 54,35 6,16 105,2
T | N°6 | N°3 -
200 42,0 B.| 436 | 135 - 0 57,1 112,7 54,46 6,32 105,4
Frecuencia del sistema 500 Velocidad de senal 12,5

Doppler (Hz)

(cm/s)
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Avis

Ce manuel est congu pour vous aider a mieux comprendre le fonctionnement et la
maintenance du produit. Nous vous rappelons que le produit doit étre utilisé en
stricte conformité avec ce manuel. Toute utilisation non conforme a ce manuel risque
d'entrainer un dysfonctionnement ou un accident pour lequel Edan Instruments, Inc.
(ci-apres nommée EDAN) ne pourrait étre tenue pour responsable.

EDAN est propriétaire des droits d'auteur relatifs a ce manuel. Sans consentement
préalable écrit de la part d'EDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas étre
photocopié€, reproduit ou traduit dans d'autres langues.

Ce manuel contient des données protégées par la loi sur les droits d'auteur,
notamment, mais sans s'y limiter, des informations confidentielles de nature
technique ou relatives aux brevets ; I'utilisateur ne doit en aucun cas divulguer de
telles informations a quelque tierce partie non concernée que ce soit.

L'utilisateur doit comprendre qu'aucun élément de ce manuel ne lui octroie,
explicitement ou implicitement, ni droit ni licence concernant |'utilisation de toute
propriété intellectuelle appartenant a EDAN.

EDAN se réserve le droit de modifier ce manuel, de le mettre a jour et de fournir des
explications s'y rapportant.

Responsabilité du fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la sécurité, la fiabilité
et les performances de I'équipement que si :

les opérations d'assemblage, extensions, réajustements, modifications ou
réparations sont effectués par des personnes autorisées par EDAN ;

I'installation électrique de la salle concernée est en conformité avec les normes
nationales ;

I'instrument est utilisé conformément aux instructions d'utilisation.



Informations produit

Nom du produit : Doppler a ultrasons de poche

Modéle : SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Termes utilisés dans ce manuel

Le présent guide vise a fournir les concepts-clés en matiére de précautions de
sécurité.
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous prévient que certaines actions ou situations
pourraient entrainer des blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient
entrainer des dommages au niveau de I'équipement, produire des résultats inexacts
ou invalider une procédure.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une
procédure.

II
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Chapitre 1 Guide de sécurité

REMARQUE :

Ce manuel d'utilisation a été rédigé pour couvrir la configuration maximale. Par
conséquent, en fonction du produit commandé, il est possible que votre modeéle ne
dispose pas de certains des parameétres et fonctions décrits.

1.1 Indications d'utilisation/Utilisation prévue

Les Dopplers a ultrasons de poche série SONOTRAX (ci-apres dénommeés « le Doppler »)
sont destinés a étre utilisés par des professionnels de la santé, dont les infirmieres
autorisées, les infirmiéres auxiliaires, les sages-femmes, les échographistes et les
auxiliaires médicaux, sur prescription de médecins autorisés, au sein d'établissements
hospitaliers, de cliniques et de cabinets privés.

Les sondes étanches 2 MHz et/ou 3 MHz sont indiquées pour la détection du rythme
cardiaque fecetal, du stade précoce de la grossesse jusqu'a I'accouchement, et a titre
d'indication générale du bien-étre fcetal. Elles peuvent également servir a vérifier la
viabilité cardiaque du fecetus.

Les sondes vasculaires étanches 4 MHz, 5 MHz et/ou 8 MHz sont indiquées pour la
détection du flux sanguin veineux et artériel, afin de faciliter I'identification de maladies
vasculaires périphériques.

1.2 Précautions de sécurité

@ Cet appareil, alimenté par une batterie interne, correspond a une piéce appliquée
CEI/EN 60601-1 de type B. La protection de type B signifie que le contact entre
I'équipement et le personnel est conforme aux courants de fuite et a la rigidité
diélectrique autorisés par la norme CEI/EN 60601-1.

Les messages AVERTISSEMENT et ATTENTION doivent étre pris en compte. Afin
d'éviter tout risque de blessure, veillez a respecter les précautions suivantes lors de
['utilisation de I'appareil.

AVERTISSEMENT

1 Le Doppler est un outil destiné a assister les professionnels de la santé et ne
doit pas se substituer a la surveillance foetale normale. Il n'est pas destiné a un
usage thérapeutique.

2 Cet appareil n'est pas a I'épreuve des explosions et ne peut pas étre utilisé en
présence d'agents anesthésiques inflammables.
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AVERTISSEMENT

Ne touchez pas simultanément le connecteur d'entrée ou de sortie du signal et
le patient.

Il est recommandé de maintenir le taux d'exposition aux ultrasons a un niveau
raisonnable aussi faible que possible. Cette recommandation est considérée
comme une bonne pratique et doit étre respectée de fagcon systématique.

N'utilisez que les sondes fournies par le fabricant.
Ne jetez pas les batteries au feu, car cela pourrait provoquer une explosion.

Ne tentez pas de charger des piles alcalines normales. Elles pourraient
présenter des fuites, prendre feu, voire exploser.

Retirez les batteries et stockez-les dans un environnement sec et frais si
I'appareil n'est pas utilisé pendant une période prolongée.

Si les piles rechargeables sont stockées seules et restent inutilisées pendant
une période prolongée, il est recommandé de les charger au moins une fois
tous les 6 mois pour éviter qu'elles ne soient trop déchargées.

Les piles rechargeables Ni-MH et le bloc-batterie doivent étre chargés a I'aide
des adaptateurs dédiés recommandés ou fournis par le fabricant.

RISQUE D'ELECTROCUTION - N'essayez pas de brancher ou de débrancher le
cordon d'alimentation si vos mains sont mouillées. Assurez-vous qu'elles sont
propres et séches avant de toucher le cordon d'alimentation.

Ne connectez pas a I'appareil des équipements ou accessoires non approuvés
par le fabricant ou non conformes a la norme CElI 60601-1. L'utilisation
d'équipements ou d'accessoires non approuvés avec l'appareil n'a pas été
testée et n'est pas prise en charge. Dans ces conditions, le fonctionnement de
I'appareil et la sécurité ne sont pas garantis.

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et
numérique doivent étre certifiés conformément aux normes CEI/EN (ex.
CEI/EN 60950 pour les équipements de traitement des données et CEI/EN
60601-1 pour les équipements médicaux). En cas de doute, consultez notre
service technique ou votre distributeur local.

Le remplacement ou la charge de la batterie doit s'effectuer a une distance
minimale de 1,5 métre des patients.

ATTENTION

En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est
autorisée que sur prescription médicale.
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ATTENTION

Confiez I'entretien ou la réparation de I'appareil a un personnel qualifié.

L'unité principale est concue pour un fonctionnement en continu et est de type
« ordinaire ». Ne l'immergez donc pas dans du liquide (non étanche aux
projections).

Maintenez l'appareil dans un environnement propre et évitez les vibrations
pendant le stockage.

Ne stérilisez pas le Doppler en autoclave ou a l'aide de gaz.

Interférences électromagnétiques - Assurez-vous que l'environnement dans
lequel I'appareil est utilisé n'est pas soumis a des interférences
électromagnétiques importantes, telles que celles produites par des émetteurs
radioélectriques, des téléphones mobiles, etc.

Avant de procéder a un examen a l'aide du Doppler, vérifiez que I'unité
principale et la sonde ne présentent aucun dommage visible susceptible
d'entrainer un risque pour le patient/I'opérateur ou pour les performances de la
machine. Si vous constatez un dommage quelconque, remplacez ces éléments
par des modéles en bon état.

Les contrdles de sécurité suivants doivent étre effectués tous les deux ans, ou
selon les prescriptions du protocole de test et d'inspection de I'établissement,
par une personne qualifiée dotée de la formation, des connaissances et de
I'expérience pratique requises pour effectuer ces tests.

¢ Inspection de I'équipement afin de détecter toute défaillance mécanique et
fonctionnelle éventuelle.

¢ Vérification de la lisibilité des étiquettes relatives a la sécurité.

¢ Vérification du fonctionnement correct de l'appareil conformément aux
instructions d'utilisation.

& Test du courant de fuite de la femme enceinte afin de controler sa
conformité a la norme CEI 60601-1 ; limite : cc 10 pA, ca 100 pA.

Le courant de fuite ne doit jamais dépasser la limite. Les données doivent étre
consignées dans un journal relatif a I'équipement. Si I'appareil ne fonctionne
pas correctement ou échoue aux tests susmentionnés, il doit étre réparé.

Lors de la charge, de I'utilisation ou du stockage de la batterie, veillez a la
conserver a l'écart de tout objet ou matériau émettant des charges d'électricité
statique.
Si vous utilisez des piles rechargeables, chargez-les au maximum avant leur
premiére utilisation, en procédant selon la méthode décrite dans le présent
manuel.
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13

14

15
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ATTENTION

Ne court-circuitez pas les piles et veillez a ne pas les installer a I'envers.
Stockez les batteries dans un environnement frais et sec.

Ne mélangez pas les batteries a des objets métalliques afin d'éviter les
courts-circuits.

L'appareil ne peut étre utilisé que si le capot du compartiment de la batterie est
en place.

Les batteries ont des cycles de vie spécifiques. Les piles alcalines sont
destinées a un usage unique. Si I'autonomie de la batterie Ni-MH du Doppler
diminue fortement par rapport a la normale, cela signifie qu'elle est en fin de
vie. Remplacez-la par une batterie neuve identique fournie ou recommandée
par le fabricant.

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales aprés leur durée de vie utile. lls peuvent également
étre rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut
de maniére adéquate. Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les
jetez PAS avec les ordures ménageéres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les
batteries dans un point de collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour
plus d'informations sur le recyclage de ce produit ou des batteries, contactez
votre municipalité ou le revendeur auprés duquel vous avez acheté ledit
produit.
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1.3 Symboles
N° Symbole Définition
1 c € - Marquage CE

2 Méthode de mise au rebut
|
Attention : en vertu de la réglementation fédérale américaine, la
3 R)( Only vente de ce produit n'est autorisée que par un médecin ou sur
prescription médicale.
4 [j—i] Instructions d'utilisation
5 & Attention
6 — Courant continu
|
7 R Piéce appliquée de type B
8 P/N Référence
9 Numéro de série
10 ﬂ Date de fabrication
11 “ Fabricant
12 EC | REP Représentant autorisé dans la communauté européenne
13 % <9 Symbole général de récupération/recyclage
14 Gk }D % Connecteur de |'adaptateur d'alimentation
15 (_\) Ecouteurs
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Avertissement

16 . . .
(Arriere-plan : jaune ; symbole et contour : noir)
Se reporter au manuel d'utilisation

17
(Arriére-plan : bleu ; symbole : blanc)

18 MD Dispositif médical

19 UDI Identifiant unique de I'appareil

REMARQUE :

Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.




Manuel d'utilisation du Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX

Doppler et accessoires

Chapitre 2 Doppler et accessoires

2.1 Fonctionnalités

Sept modeéles différents sont disponibles : SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro et
SONOTRAX Vascular.
SONOTRAX Lite et SONOTRAX Vascular sont destinés a des fins d'auscultation
simple (écoute intermittente). SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro détectent le bruit cardiaque fcetal et affichent
le rythme cardiaque foetal sur un écran LCD.

Les fonctionnalités des Dopplers sont énumérées dans le tableau suivant :

Modeéle
Fonction

SONOTRAX
Vascular

SONOTRAX
Lite

SONOTRAX
Basic

SONOTRAX
Basic A

SONOTRAX
Pro

SONOTRAX
|

SONOTRAX
Il Pro

Ecran LCD

v

v

v

\

v

Rétroéclairage
LCD

Prise pour sonde
mini USB

v

v

Détection de la
sonde

Identification de la
sonde

Lecture audio

Prise pour
écouteurs

Réglage du
volume

Basculement entre
les modes

Enregistrement et
lecture audio

Alimentation par
piles alcalines

Alimentation par
piles Ni-MH
rechargeables

Alimentation par
bloc-batterie
Ni-MH

Détection et
indication de
batterie faible

Arrét automatique

Examen vasculaire

\ = fonction configurée

- = fonction non disponible

-7 -

* = fonction disponible
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2.2 Unité principale

REMARQUE :

Les images et interfaces reproduites dans ce manuel sont fournies uniquement a titre de
référence.

2.2.1 Apparence

Utilisation d'une sonde obstétrique 2 MHz a titre d'exemple.

7 8 9 10 11
Figure 2-3 Panneau supérieur Figure 2-4 Panneau latéral gauche
1 | Ecran d'affichage 2 | Bouton d'alimentation 3 | Haut-parleur
4 | Prise pour sonde 5 | Support de sonde 6 | Compartiment de la batterie
Témoin de charge/ 8 | Prise pour écouteurs 9 | Port de charge

Témoin d'alimentation

10 | Réglage du volume 11 | Boutons
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2.2.2 Ecran d'affichage

SONOTRAX Lite et SONOTRAX Vascular disposent d'un témoin LED situé dans le
coin inférieur gauche de la zone de I'écran d'affichage. Lorsque |'appareil est mis sous
tension, le voyant LED devient vert. Si le voyant LED clignote en vert, cela signifie que la
sonde est déconnectée ou mal connectée. Si le voyant LED clignote en orange, cela
signifie que la charge de la batterie est trop faible pour assurer le fonctionnement de
I'appareil. Remplacez-la par une batterie neuve ou rechargez la batterie rechargeable a
temps.

Sur les modeles SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro, I'écran LCD s'affiche comme suit :

/ /

5 6 7
Figure 2-5 Ecran LCD

Elément | EIément affiché a I'écran Description

1 . Fréquence d'actualisation du RCF

N
, |1

'-' Mode de fonctionnement
=

3 P L AY I N G Indicateur de lecture

4 HECOH DING Indicateur d'enregistrement
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5 Indicateur de charge de la batterie
o ((
6 '-' '.' '-' Valeur numérique du RCF
S ST, N
7 '::’ Type de sonde
)t MHz y
e,

2.2.3 Boutons

L'unité principale du Doppler comporte au maximum 3 boutons-poussoirs (MODE,
START/STOP (Marche/Arrét) et REC/PLAY (Enregistrement/Lecture)) ainsi qu'un bouton
de réglage du volume. Leurs principales fonctions sont détaillées ci-dessous :

O
(1) Bouton MODE mobE

(Uniquement pour SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il et
SONOTRAX Il Pro)

Fonction : permet de sélectionner le mode de fonctionnement.

O

(2) Bouton START/STOP (Marche/Arrét) stop

(Uniguement pour SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il et
SONOTRAX Il Pro)

Fonction : permet de démarrer et d'arréter un examen (mode 3) ou de modifier le
réglage du rétroéclairage (mode 4).

O

(3) REC/PLAY (Enregistrement/Lecture) pLAY
(Uniguement pour SONOTRAX Pro et SONOTRAX Il Pro)
Fonction : permet de démarrer/d'arréter un enregistrement ou de lire le bruit
cardiaque feetal.

(4) Indicateur de réglage du volume +

Fonction : permet de régler le volume. Tournez la molette vers le symbole « + »
pour augmenter le volume ou vers le symbole « - » pour réduire le volume.

-10 -



Manuel d'utilisation du Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX Doppler et accessoires

2.2.4 Prise

Les deux prises sont situées sur le panneau supérieur du Doppler.
0
(1) Prise pour écouteursQ : permet d'émettre les signaux audio. Les écouteurs ou le

cable d'entrée de ligne se connectent au Doppler par le biais de cette prise.
5V ===

(2) Port de charge O : permet de charger le bloc-batterie Ni-MH. L'adaptateur
d'alimentation dédié se connecte au Doppler par le biais de ce port. (Pour SONOTRAX Il et
SONOTRAX Il Pro uniquement)

REMARQUE :

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique
doivent étre certifies conformément aux normes CEI/EN (ex. CEI/EN 60950 pour les
équipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements
meédicaux). En cas de doute, consultez notre service technique ou votre distributeur
local.

2.2.5 Prise pour sonde

La prise pour sonde est illustrée a la figure 2-6.

[]

TR Connecteur Définition
1 Alimentation électrique
2 Signal
3 Codage de sonde 1
4 Codage de sonde 2
5 Terre
. 6 Terre (coque)

Figure 2-6 Prise pour sonde

Connectez les sondes obstétriques 2 MHz/3 MHz ou les sondes vasculaires
4 MHz/5 MHz/8 MHz fournies par le fabricant au Doppler par le biais de la prise pour
sonde.

-11 -
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ATTENTION

1 N'essayez pas de brancher sur la prise pour sonde une fiche autre que celle
indiquée ci-dessus.

2 N'étirez pas le cable de la sonde sur plus de deux meétres.

2.2.6 Batteries et piles

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro et
SONOTRAX Vascular sont alimentés soit par deux piles alcalines, soit par deux piles
Ni-MH rechargeables.

SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro sont alimentés par un bloc-batterie Ni-MH fourni
par le fabricant.

REGLE S E
Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

PIN
Ay

(55 1100001

F R Limted Charge Voltage 3 5v
#2011 Ni-MH

win il ALY CE 4
GREH o

POW BATTERY CO_ LTD

B =T

\
2
3
§1
1
ke

Piles alcalines Piles Ni-MH rechargeables Bloc-batterie Ni-MH

Figure 2-7 Piles
REMARQUE :

Il est possible de remplacer les piles alcalines et les piles Ni-MH rechargeables
auprés d'un fournisseur local par d'autres modéles présentant des
caractéristiques identiques.

Pile alcaline : LR6, AA, 1,5V
Pile rechargeable Ni-MH : R6, AA, 1,2V

-12-
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2.3 Sondes

2.3.1 Sondes obstétriques étanches

Les sondes obstétriques étanches 2 MHz/3 MHz peuvent étre connectées a I'unité
principale a des fins d'examen du cceur du feetus.

La sonde obstétrique 2 MHz se caractérise par une capacité de pénétration profonde et
est congue pour étre utilisée au cours du 3e trimestre de la grossesse. La sonde
obstétrique 3 MHz présente une sensibilité élevée et est concue pour étre utilisée
pendant toute la durée de la grossesse.

Les principales informations indiquées sur la sonde sont détaillées ci-dessous :

2 MHz/3 MHz : la fréquence centrale est de 2 MHz/3 MHz.

Waterproof (étanche) : la sonde est étanche.

IPX8 : code de protection contre les infiltrations d'eau. Cette indication signifie que la
sonde concernée reste étanche lorsqu'elle est immergée a un métre de profondeur
pendant cing heures.

2.3.2 Sondes vasculaires étanches

Les sondes vasculaires étanches 4 MHz/5 MHz/8 MHz peuvent étre connectées a
['unité principale a des fins d'examen du flux sanguin veineux et artériel.

Figure 2-9 Sondes vasculaires 4 MHz/5 MHz/8 MHz

-13 -
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Les principales informations indiquées sur la sonde sont détaillées ci-dessous :
4 MHz/5 MHz/8 MHz : la fréquence centrale est de 4 MHz/5 MHz/8 MHz.
Waterproof (étanche) : la sonde est étanche.

IPX8 : code de protection contre les infiltrations d'eau. Cette indication signifie que la
sonde concernée reste étanche lorsqu'elle est immergée a un metre de profondeur
pendant cing heures.

-14 -
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Chapitre 3 Fonctionnement de base

REMARQUE :

Afin de vous assurer que le Doppler fonctionne correctement, lisez ce chapitre
ainsi que le Chapitre 1 Guide de sécurité avant de l'utiliser. Veillez a suivre les
étapes décrites lors de la connexion des composants.

3.1 Ouverture et controle du colis

Ouvrez le colis. Retirez le Doppler et ses accessoires avec précaution. Conservez
I'emballage en vue d'un futur transport éventuel ou a des fins de stockage. Vérifiez son
contenu en vous reportant a la liste de colisage.

€ \Vérifiez que le contenu est exempt de dommages mécaniques.
€ \/érifiez tous les cables et accessoires.

En cas de probleme, contactez-nous ou contactez votre distributeur local
immédiatement.

3.2 Installation/Remplacement des batteries/piles

REMARQUE :

Les piles des modéeles SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro sont fixées dans le capot
du compartiment de la batterie. Pour les installer, commencez a I'étape 3.

1) Ouvrez le compartiment de la batterie.

Retournez le Doppler. Maintenez I'unité principale d'une main. Avec le pouce de votre
autre main, appuyez sur I'encoche du capot et poussez ce dernier vers le haut et vers
I'avant. Le compartiment de la batterie est ouvert.

-15 -
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Figure 3-1 Ouverture du compartiment de la batterie

2) Installez les piles.

Insérez les piles alcalines ou Ni-MH dans le capot du compartiment.

ATTENTION

Le sens des piles doit correspondre a la polarité indiquée sur le capot. Il est interdit
de les connecter en sens inverse.

Figure 3-2 Insertion des piles dans le capot du compartiment

3) Refermez le compartiment.

Replacez le capot dans le compartiment de la batterie, puis poussez-le vers I'avant et
vers le bas jusqu'a ce que vous entendiez un « clic », qui indique qu'il est correctement
fixé.

-16 -
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Figure 3-3 Fermeture du compartiment de la batterie
ATTENTION

1 Si le Doppler reste inutilisé pendant une période prolongée, retirez les piles
alcalines/Ni-MH et entreposez-les dans un environnement frais et sec.

2 Evitez de retirer le bloc-batterie Ni-MH de facon répétée aprés l'installation
initiale.

3 Si le Doppler reste inutilisé pendant une période prolongée, rechargez les piles
Ni-MH ou le bloc-batterie Ni-MH au moins tous les trois mois.

3.3 Utilisation de la sonde

(1) Retrait de la sonde de son support

Maintenez I'unité principale d'une main. Pincez la sonde et tirez-la vers |'extérieur en
douceur.

-17 -
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Figure 3-4 Retrait de la sonde de son support
(2) Fixation de la sonde sur son support
Maintenez I'unité principale d'une main. Pincez la sonde et alignez-la sur son support

dédié. Poussez la sonde en douceur jusqu'a ce que vous entendiez un « clic » indiquant
qu'elle est fixée.

Figure 3-5 Fixation de la sonde sur son support

ATTENTION

Ne retirez pas la sonde de son support et ne la remettez pas en place lorsque le
Doppler est sous tension. N'oubliez pas de retirer la sonde de son support avant
de mettre le Doppler sous tension et de la remetire en place son support aprées
avoir mis le Doppler hors tension.

(3) Remplacement de la sonde

-18 -
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Retirez I'ancienne sonde :

Mettez le Doppler hors tension. Maintenez I'unité principale d'une main et pincez I'embout
de la fiche mini USB. Levez Iégérement |I'embout et retirez la fiche en douceur pour
débrancher la sonde.

ATTENTION

Ne tirez pas directement le cable de la sonde.

Figure 3-6 Débranchement de la sonde

Remplacez-la par une nouvelle sonde :
Branchez la fiche USB de la nouvelle sonde dans la prise pour sonde du Doppler.

REMARQUE :

Rangez la sonde temporairement mise de c6té avec précaution et évitez de la faire
tomber, de l'éclabousser, de la manipuler de facon brusque, etc. Lorsque le
Doppler reste inutilisé pendant une période prolongée, il est recommandé de
brancher la sonde sur le Doppler et de conserver I'ensemble a I'abri dans leur
emballage.

3.4 Mise sous tension

Appuyez sur le bouton d'ALIMENTATION du panneau avant pour mettre le Doppler
sous tension.

Si la sonde n'est pas connectée ou mal connectée, I'écran LCD affiche un message « ---
MHz » clignotant. |l convient dans ce cas de reconnecter la sonde correctement.

Lorsque la sonde est bien connectée, I'écran LCD cesse de clignoter et [
A
indique la fréquence de la sonde dans le coin inférieur droit. l__ MHZ

-19-
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3.5 Sélection du mode de fonctionnement

Le Doppler dispose de quatre modes de fonctionnement. Ces modes sont les suivants :

Mode 1 : mode d'affichage en temps réel du RCF
Mode 2 : mode d'affichage moyen du RCF
Mode 3 : mode de comptage manuel

Mode 4 : mode de réglage de la luminosité du rétroéclairage

AT
!

)
Appuyez sur le bouton mope situé sur le panneau latéral gauche. Le
mode de fonctionnement du Doppler bascule alors d'un mode a I'autre,

avec affichage du mode actif dans le coin supérieur gauche de I'écran

LCD.

AT

Lorsque le Doppler est mis sous tension, il accéde automatiquement au
mode 1.

3.6 Activation ou désactivation du rétroéclairage

Les modeles SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il et SONOTRAX II
Pro présentent une fonction de rétroéclairage. Vous pouvez |'activer ou la désactiver.

AT
|

Continuez d'appuyer sur le bouton MODE jusqu'a ce que I'écran LCD affiche le mode de
O

fonctionnement 4. Appuyez sur le bouton Stor . Le rétroéclairage est activé lorsque

I'écran LCD affiche « ON » (ACTIVE), et il est désactivé lorsque I'écran LCD affiche

« OFF » (DESACTIVE).

Le réglage de ce mode est automatiquement enregistré apres un changement de mode
ou une mise hors tension normale.

3.7 Mise hors tension

Appuyez sur le bouton d'ALIMENTATION du panneau avant pour mettre le Doppler
hors tension.

Les modeles SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro sont automatiquement mis hors tension en
I'absence de signal entrant ou d'utilisation pendant 60 secondes.
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3.8 Remplacement/Charge de la batterie

3.8.1 Indication du niveau de charge de la batterie

Lorsqu'il est mis sous tension, le Doppler indique le niveau de charge de la batterie.

Sur les modéles SONOTRAX Lite et SONOTRAX Vascular, le témoin LED situé dans le
coin inférieur gauche de I'écran d'affichage s'affiche en vert. Lorsqu'il clignote en
orange, cela signifie que le niveau de la batterie est faible.

Les modeles SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il et SONOTRAX Il Pro disposent d'un symbole de batterie qui se trouve
dans le coin inférieur gauche de I'écran LCD. Le nombre de barres indique le niveau de
charge de la batterie.

SONOTRAX Basic Autres modéles

Les barres disparaissent progressivement a mesure que le niveau de la batterie baisse.
Lorsque la charge restante est faible, le symbole de batterie déchargée clignote.
Environ cing minutes plus tard, le Doppler s'éteint automatiquement.

Vous devez alors remplacer les piles ou recharger les piles rechargeables.

-1 -
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3.8.2 Remplacement des piles alcalines

ATTENTION

Assurez-vous que le Doppler est hors tension avant de charger les piles ou d'ouvrir
le compartiment dédié.

Lorsque le niveau de charge des piles alcalines est faible, il convient de les retirer de
['unité principale en utilisant les procédures décrites a la section
3.2 Installation/Remplacement des batteries/piles. Mettez-les au rebut en respectant les
réglementations locales.

Des piles alcalines neuves aux spécifications identiques sont requises. Installez-les
dans le Doppler tel que décrit a la section 3.2.

AVERTISSEMENT
NE CHARGEZ PAS LES PILES ALCALINES.

3.8.3 Charge des piles Ni-MH

Lorsque le niveau de charge des piles Ni-MH est faible, procédez comme suit :

1) Retirez les piles Ni-MH de I'unité principale en utilisant les procédures décrites a
la section 3.2 Installation/Remplacement des batteries/piles.

2) Remplacez-les par des piles neuves aux caractéristiques identiques ou
chargez-les a I'aide d'un chargeur de piles Ni-MH conforme aux spécifications
suivantes :

Entrée : CA 100-240 V, 50/60 Hz
Sortie : CC 1.45V*2, 500mA

Lorsque les piles sont entierement chargées, réinstallez-les dans le Doppler.

AVERTISSEMENT

Le chargeur de piles est conforme aux prescriptions de la norme CEIl 60950 et doit
étre placé en dehors de I'environnement du patient lorsqu'il est en fonctionnement
(distance de 1,5 m du patient).

3.8.4 Charge du bloc-batterie Ni-MH

Lorsque le niveau de charge du bloc-batterie Ni-MH est faible, rechargez ce dernier a
I'aide de I'adaptateur d'alimentation fourni.
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1) Branchez la fiche de I'adaptateur d'alimentation sur le port de charge du Doppler
(situé sur le panneau supérieur).

2) Connectez |'adaptateur d'alimentation a une prise d'alimentation. Pendant la
charge, un symbole de batterie indiquant la progression de charge s'affiche sur
I'écran LCD, et le témoin de charge s'allume sur le Doppler.

3) Lorsque le témoin de charge s'éteint, le bloc-batterie est complétement chargé
(le processus prend environ 3 a 4 heures). Retirez la fiche de I'adaptateur
d'alimentation. Le Doppler est alors de nouveau prét a étre utilisé.

Figure 3-7 Charge du bloc-batterie Ni-MH
Les spécifications de I'adaptateur d'alimentation fourni sont les suivantes :

Courant d'entrée : CA 100-240 V, 50/60 Hz, 0,2 A
Courant de sortie: CC5V, 1 A

AVERTISSEMENT

L'adaptateur d'alimentation CA/CC est conforme aux prescriptions de la norme
CEIl 60950 et doit étre placé en dehors de I'environnement du patient lorsqu'il est
en fonctionnement (distance de 1,5 m du patient). Le Doppler n'est pas disponible
a des fins d'examen pendant la charge.
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Chapitre 4 Examen

4.1 Examen du coeur du feetus

Avant d'utiliser le Doppler pour un examen du cceur du foetus (CF), sélectionnez la sonde
adéquate. La sonde obstétrique 2 MHz est optimisée pour des pénétrations profondes
et le dernier stade de la grossesse. La sonde obstétrique 3 MHz, pour sa part, se
caractérise par une sensibilité plus élevée et est optimisée pour le stade précoce de la
grossesse (apres 10 semaines de grossesse).

REMARQUE :

Dans certains cas, les battements du coeur du feetus ne peuvent pas étre détectés
a 10 semaines de grossesse, en raison des différences physiques maternelles et
de la technique de I'opérateur.

Pour pratiquer un examen du cceur du feetus, procédez comme suit :

1) Vérifiez la position du foetus par palpation.

2) Déterminez I'emplacement probable de la sonde pour une mesure optimale du RCF.
3) Retirez la sonde de son support et mettez le Doppler sous tension.
)

4) Appliquez du gel de couplage sur la téte de la sonde, puis apposez la sonde contre
I'abdomen, a I'endroit prédéterminé. Déplacez la sonde ou inclinez-la jusqu'a ce que
vous entendiez un bruit cardiaque clair et rythmé dans les écouteurs ou le haut-parleur.
Simultanément, une valeur numérique de RCF s'affiche sur I'écran LCD (a I'exception

du modeéle SONOTRAX.
=

1

Si le Doppler fonctionne en mode 1, la valeur indique le rythme cardiaque en temps réel
et change constamment.

Si le Doppler fonctionne en mode 2, la valeur indique la moyenne de 8 battements
cardiaques et change lentement.

\

e
. . . START/
Si le Doppler fonctionne en mode 3, appuyez une fois sur le bouton sTop et

commencez immédiatement a compter. Concretement, comptez « un » au moment ou
vous appuyez sur le bouton. L'écran LCD affiche un symbole en forme de cceur
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:"ﬂ\
.
RT/

clignotant et « --- ». Appuyez de nouveau sur le bouton stop ' au 10° compte (soit
aprés 9 intervalles de battements). Le Doppler calcule et affiche alors le RCF moyen des
10 battements. Cette valeur disparait uniquement lorsqu'une autre mesure est lancée ou
que le mode est modifié.

REMARQUE :

1 Pour obtenir des relevés de qualité optimale, veillez a positionner parfaitement
la sonde.

2 Evitez les positionnements impliquant des bruits placentaires ou de flux
sanguin ombilical élevés.

3 Sile foetus est en position céphalique et que la mére est couchée sur le dos, le
meilleur endroit pour percevoir un bruit cardiaque se situe normalement sur la
ligne médiane en dessous du nombril. Au cours de I'examen, il convient
d'éviter de laisser la patiente enceinte allongée sur le dos de facon prolongée
en raison du risque d'hypotension. Les positions assise ou latérale sont
préférables et peuvent s'avérer plus confortables.

4 |l est impossible de procéder a I'examen du RCF en l'absence de bruit
cardiaque foetal. |l est possible de distinguer le pouls feetal du pouls maternel
en prenant le pouls de la mére au cours de I'examen.

5 Lorsqu'il est appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer
légérement (moins de 4 °C au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il
n'est PAS appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer
légérement (moins de 4 °C au-dessus de la température ambiante).

4.2 Enregistrement et lecture du bruit cardiaque fecetal

Cette fonction est uniquement disponible avec SONOTRAX Pro et SONOTRAX Il Pro.
Enregistrement :

F i

0,
En mode 1, 2 ou 3, appuyez sur le bouton PLAv et maintenez-le enfoncé pendant trois
secondes. L'appareil débute [I'enregistrement et I'écran LCD indique

RECORDING EnReGISTREMENT).

La durée d'enregistrement la plus longue est de 240 secondes. Le Doppler arréte
I'enregistrement et revient a I'état de surveillance en temps réel au bout du temps
o
)
, , REC/
écoulé ou lorsque vous appuyez de nouveau sur le bouton pLay .
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REMARQUE :

Le Doppler ne sauvegarde que le dernier jeu de bruits cardiaques foetaux
enregistrés. Ces données sont effacées lors de l'enregistrement de nouveaux
bruits.

Lecture :

Lorsque I'appareil n'est pas en mode d'enregistrement 1, 2 ou 3, appuyez sur le bouton

O

BLAY L'appareil lit alors le bruit enregistré et I'écran LCD indique PLAYING

(LECTURE).

Le Doppler arréte la lecture et revient a I'état de surveillance en temps réel lorsque le
PSS

{

. , . N REC/
son enregistré arrive a son terme ou que vous appuyez de nouveau sur le bouton PpLaY .
REMARQUE :

Observez bien I'écran LCD afin de ne pas confondre le bruit cardiaque fcetal
enregistré avec le bruit en temps réel.

4.3 Enregistrement du bruit cardiaque foetal par un PC

Le signal du bruit cardiaque fecetal peut étre transféré vers un ordinateur personnel (PC)
et enregistré par le magnétophone. Vous pouvez alors lire les fichiers audio enregistrés,
les graver sur des CD ou les envoyer par courrier €lectronique a la personne de votre
choix.

4.3.1 Enregistrement

1. Insérez une fiche du céble d'entrée de ligne spécial fourni par le fabricant dans la

AN
2

prise d'entrée audio (la prise portant le symbole « ¥ ») du PC. Si le PC ne dispose
pas de prise d'entrée audio, insérez la fiche dans la prise micro (prise portant le

)

symbole « %ﬂ »).

2. Allumez le PC et lancez le magnétophone (cliquez sur
Démarrer > Programmes > Accessoires > Loisirs > Magnétophone). Procédez a
I'examen du RCF en suivant la méthode décrite a la section 4.1. Lorsque le signal
idéal est détecté, débranchez les écouteurs (s'ils sont connectés) et insérez I'autre
fiche du cable audio dans la prise pour écouteurs du Doppler.

3. Cliquez sur le bouton de démarrage pour lancer I'enregistrement. Vous pouvez
enregistrer des séquences de 60 secondes. Lorsque le temps est écoulé, cliquez de
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nouveau sur le bouton de démarrage afin de poursuivre I'enregistrement.
4. Cliquez sur le bouton d'arrét pour arréter I'enregistrement.

5. Cliquez sur Fichier > Enregistrer, saisissez le nom du fichier, sélectionnez un
dossier, puis cliquez sur Enregistrer pour enregistrer les signaux dans un fichier
«.wav ».

Pour démarrer un nouvel enregistrement, cliquez sur Fichier > Nouveau.

4.3.2 Lecture des fichiers audio

Les fichiers audio enregistrés sont sauvegardés au format waveform (.wav) sur votre
ordinateur.

Vous pouvez lire les fichiers « .wav » a l'aide du magnétophone. Exécutez le
magnétophone, cliquez sur Fichier > Ouvrir, localisez le dossier et sélectionnez le
fichier. Cliquez ensuite sur Ouvrir pour charger le fichier, puis cliquez sur le bouton de
lecture.

Si un autre programme prenant en charge la lecture des fichiers waveform (.wav) est
installé sur votre PC, double-cliquez sur le fichier pour le lire.

4.3.3 Gravure sur CD ou envoi par courrier électronique

Les fichiers .wav sauvegardés sur votre PC sont des fichiers audio normaux. Vous
pouvez les graver sur CD ou les envoyer par courrier électronique a la personne de votre
choix.

4.3.4 Résolution des probléemes d'enregistrement

Si le micro ou les écouteurs émettent un signal sonore, mais qu'aucun son n'est détecté
par le magnétophone du PC. (Aucun tracé ne s'affiche sur la zone d'enregistrement
illustrée par la ligne verte). Les raisons suivantes peuvent étre a |'origine du probleme :

1. Mauvaise connexion du céble audio entre le Doppler et le PC.

- Vérifiez les fiches du cable et reconnectez le cable si vous constatez qu'il est mal
connecté.

2. Le céble audio a été branché sur la mauvaise prise du PC, et non sur la prise d'entrée
audio ou du micro.

- Insérez la fiche dans la bonne prise.
3. L'entrée de ligne ou le micro est désactive sur le PC.

- Modifiez les réglages du PC comme suit :
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a) Double-cliquez sur le symbole du volume dans le coin inférieur droit du bureau.
b) Le menu de contrdle du volume s'affiche.

c) Si le contrdle du volume de I'entrée de ligne et/ou du micro ne s'affiche pas dans le
menu Contrdle du volume, cliquez sur Options > Propriétés, cochez Entrée ligne
et Microphone, puis cliquez sur OK.

d) Assurez-vous que les sections Entrée ligne et Microphone ne sont pas définies
sur Mute (Muet), puis quittez.

e) Démarrez un nouvel enregistrement.

4.4 Examen vasculaire (en option)

AVERTISSEMENT

Le Doppler n'est pas prévu pour un usage ophtalmique. Ne l'utilisez pas pour
I'examen des vaisseaux ophtalmiques ou dans le cadre de toute autre procédure
susceptible d'entrainer un passage du faisceau d'ultrasons a travers les yeux.

Pour procéder a un examen vasculaire, les sondes vasculaires 4 MHz, 5 MHz ou 8 MHz
doivent étre connectées au Doppler.

Sélectionnez la sonde appropriée selon la situation. Une sonde a basse fréquence
présente une profondeur de pénétration supérieure, tandis qu'une sonde a fréquence
élevée se distingue par une résolution supérieure et une plage de détection plus vaste.
La sonde vasculaire 4 MHz est optimisée pour |I'examen des vaisseaux sanguins. La
sonde vasculaire 5 MHz est optimisée pour I'examen des vaisseaux sanguins plus
profonds et la sonde vasculaire 8 MHz, pour |I'examen des vaisseaux de surface.

Déposez une quantité généreuse de gel sur le site a examiner. Positionnez la sonde a un
angle de 45° par rapport a la zone cutanée correspondant au vaisseau a examiner.
Ajustez la position de la sonde pour obtenir le meilleur bruit de flux sanguin.
Reportez-vous a la figure 4-1 pour connaitre les sites de la sonde :
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Artére vertébrale (4/5M Hz)

Artére carotide (4/5/8 MHz)
Veine jugulaire (4/5 MHz)

Artere carotide (4/5/8 MHz)

Artére sous-claviére (4/5 MHz)

Veine sous-claviére (4/5 MHz)

Artere brachiale (8 MHz)

Artére cubitale (8 MHz)

Artere radiale (8§ MHz)

Artére fémorale (4/5 MHz)

Veine fémorale (4/5 MHz)

Artere poplitée (4/5 MHz)

Grande veine saphéne (4/5/8 MHz)

Petite veine saphéne (8 MHz) Artére tibiale postérieure (8§ MHz)
Artere pédieuse (8 MHz)

Veine tibiale postérieure (8§ MHz)

Figure 4-1 Sites de la sonde
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Pour des résultats optimaux, évitez autant que possible de déplacer la sonde une fois
que vous avez trouvé la position optimale. Réglez le volume selon vos besoins. Les
arteres émettent des bruits pulsatiles aigus alors que les veines produisent un son non
pulsatile semblable a une bourrasque de vent.

L'examen vasculaire ne fournit que des signaux audio des artéres et des veines. Le
chiffre affiché sur I'écran LCD est nul (0).

REMARQUE :

Lorsqu'il est appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer
légérement (moins de 4 °C au-dessus de la température ambiante). Lorsqu'il n'est
PAS appliqué au patient, le transducteur a ultrasons peut chauffer légérement
(moins de 6 °C au-dessus de la température ambiante).

4.5 Finalisation de I'examen

Apres I'examen, procédez comme suit.
1) Mettez le Doppler hors tension.

2) Essuyez le gel restant sur le patient ainsi que la sonde a I'aide d'un chiffon propre et
doux ou d'un essuie-tout.

3) Replacez la sonde sur son support.
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Chapitre 5 Maintenance

5.1 Maintenance

Vous devez vérifier, avant chaque utilisation, que I'équipement ne présente pas de
signes visibles de dommages susceptibles de compromettre la sécurité du patient et de
I'opérateur ou les capacités du Doppler. Faites particulierement attention aux félures
éventuellement présentes sur la sonde et le cable avant de les immerger dans un liquide
conducteur. Si I'équipement présente des dommages manifestes, il est recommandé de
le remplacer.

La sonde est fragile et doit &tre manipulée avec soin.
Essuyez I'excédent de gel apres I'utilisation pour prolonger la durée de vie de la sonde.

La vérification complete du Doppler, y compris les contrbles de sécurité et de
fonctionnement, doit étre réalisée par un personnel qualifié tous les 12 mois, et apres
chaque réparation. Outre les exigences susmentionnées, la maintenance et les mesures
doivent étre effectuées conformément aux réglementations locales.

5.2 Nettoyage

Avant le nettoyage, mettez le Doppler hors tension.

Veillez a ce que la surface extérieure de |'appareil soit propre et exempte de poussieres
et de résidus.

Nettoyez la surface extérieure (écran d'affichage inclus) de I'unité principale avec un
chiffon sec et doux. Si nécessaire, nettoyez-la a l'aide d'un chiffon doux imbibé
d'ammoniaque dilué <3 %, d'éthanol a 75 % ou d'isopropanol <70 %, puis séchez
immédiatement a I'aide d'un chiffon doux.

Otez I'excédent de gel de couplage de la sonde. Nettoyez-la a I'aide d'un chiffon doux
imbibé d'ammoniaque dilué <3 %, d'éthanol a 75 % ou d'isopropanol < 70 %, puis
séchez-la a |'air ou a I'aide d'un chiffon doux.

ATTENTION

N'utilisez pas de solvants puissants comme de I'acétone.

2 N'utilisez jamais d'agent abrasif, comme de la laine d'acier ou un encaustique
pour métaux.

3 L'unité principale n'est pas étanche. Ne la plongez pas dans I'eau, méme
partiellement.

Evitez de verser du liquide sur l'unité principale lorsque vous la nettoyez.

5 Ne laissez aucun résidu de solution sur la surface apres le nettoyage.
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ATTENTION

6 Seul le corps et le cable de la sonde sont étanches. Ne plongez pas la fiche de
la sonde dans un liquide.

5.3 Désinfection

En cas d'utilisation normale, il n'est pas nécessaire de désinfecter I'unité principale. En
cas de salissures, nettoyez le boitier de I'unité principale, puis désinfectez-le a I'aide
d'un chiffon doux imbibé d'éthanol a 75 %, d'isopropanol <70 % ou de glutaraldéhyde
<3,6 %.

Apres chaque utilisation, nettoyez la sonde, puis désinfectez-la a I'aide d'un chiffon
doux imbibé d'éthanol a 75 %, d'isopropanol <70 % ou de glutaraldéhyde <3,6 %.

ATTENTION

Veillez a ne pas immerger la fiche de la sonde dans le produit désinfectant.
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Chapitre 6 Garantie et assistance

6.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux spécifications d'utilisation des
produits et seront exempts de vices matériels et de vices de facon pendant la période
de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :

a) Dommage causé par une manipulation sans précaution lors de |'expédition.

b) Dommage consécutif causé par une utilisation ou une maintenance inappropriée.

c) Dommage causé par une modification ou une réparation effectuée par une
personne non agréée par EDAN.

d) Dommages causés par des accidents.

e) Remplacement ou retrait de I'étiquette de numéro de série et de I'étiquette du
fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugé défectueux en raison d'un défaut
matériel, de fabrication ou au niveau des composants, et que la réclamation au titre de la
garantie est effectuée pendant la période de garantie, EDAN réparera ou remplacera
gratuitement, a sa discrétion, les piéces défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil
de remplacement pendant la réparation du produit défectueux.

6.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéristiques techniques ou un
dysfonctionnement du matériel, contactez le distributeur local.

Vous pouvez €galement envoyer un courrier électronique au service Maintenance EDAN,
a I'adresse suivante : support@edan.com.
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Annexe 1 Caractéristiques du produit

Nom du produit : Doppler a ultrasons de poche

Modeéle :
SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX I, SONOTRAX Il Pro, SONOTRAX Vascular

Sécurité :
Conforme aux CEl 60601-1:2005+A1:2012, EN
normes : 60601-1:2006+A1:2013, CEl 60601-1-2: 2014,

EN 60601-1-2: 2015, CEI/EN 61266,
CEI/EN 60601-2-37

Classification :

Type de protection contre

. . Equipement alimenté par une batterie interne
les chocs électriques :

L
Niveau anti-choc R
électrique : Equipement de type B
Degré de protection contre les infiltrations d'eau :
Unité Equipement ordinaire (équipement fermé mais

principale : non étanche)

Code de protection contre les infiltrations d'eau

Sondes : IPX8. Cette indication signifie que la sonde
concernée reste étanche lorsqu'elle est
immergée a un metre de profondeur pendant
cing heures.

Degré de sécurité en
présence de gaz
inflammables :

Equipement inadapté a une utilisation en
présence de gaz inflammables
Fonctionnement : Equipement fonctionnant en continu

Compatibilité

- - ) CISPR 11 Groupe 1, Classe B
électromagnétique :

Caractéristique physique :

Unité principale

Taille : 34 mm x 89 mm x 141 mm (profondeur x largeur x hauteur, +1 mm)
Poids : <300 g (batterie comprise)

Sonde

Poids: 100 g
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Longueur du céble : 2,5 m
Taille : 32 mm (diametre) x 112 mm (longueur)

Environnement :

Fonctionnement :

Température : +5°C a+40°C
Humidité : 25 % a 80 % (sans condensation)
Pression

L ) 86 kPa a 106 kPa
atmosphérique :

Transport et stockage :

Température : -20°C a+55°C
Humidité : 25 % a 93 % (sans condensation)
Pression

o ) 70 kPa a 106 kPa
atmosphérique :

Ecran:
Ecran LCD de 45 mm * 25 mm

Performances relatives au RCF :

Sensibilité : 10 semaines de grossesse (3 MHz)
Plage de mesure du RCF : 50 bpm a 210 bpm
Résolution : 1 bpm

Précision : +3 bpm

Puissance de sortie audio: 1 W

Enregistrement et lecture :

Fréquence d'échantillonnage audio : 4 KHz
Durée d'enregistrement : 240 s

Rétroéclairage blanc :

Deux réglages de luminosité : désactivé et activé

Arrét automatique :

Arrét automatique 1 minute apres |'absence de signal ou d'utilisation

Type de batterie recommandé :

Pile alcaline (AA LR6 1,5V)
Pile rechargeable NI-MH (AA R6 1.2V)

Gel pour échographie :
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PH: 5,5~ 8,0
Impédance acoustique : 1,5x10°~1,7x108 Pa - s/m (35°C/95°F)

Durée de veille (en heures) :

Piles Bloc-batterie

Modéle Piles alcalines rechargeables .
: Ni-MH

Ni-MH
SONOTRAX 9h 8 h
Vascular
SONOTRAX Lite 9h 8h /
SONOTRAX Basic | 9h 8h /
SONOTRAX Basic A | 9 h 8h /
SONOTRAX II / / 8h
SONOTRAX Pro 9h 8h /
SONOTRAX IIPro |/ / 8h

Batterie rechargeable Ni-MH

Capacité nominale : 1 800 m Ah

Tension nominale : 2,4\ cc

Durée de

fonctionnement en|8h

continu :

Temps de charge de la

. 4 h
batterie :
Ultrasons
) , Sonde obstétrique 2 MHz 2 MHz

Fréquence nominale
Sonde obstétrique 3 MHz 3 MHz
Sonde vasculaire 4 MHz 4 MHz
Sonde vasculaire 5 MHz 5 MHz
Sonde vasculaire 8 MHz 8 MHz

Fréquence de Sonde obstétrique 2 MHz 2 (=10 %) MHz

f ti t

onctionnemen Sonde obstétrique 3 MHz 3 (=10 %) MHz
Sonde vasculaire 4 MHz 4 (=10 %) MHz
Sonde vasculaire 5 MHz 5 (x10 %) MHz
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Sonde vasculaire 8 MHz 8 (=10 %) MHz

Sonde p- < 1 MPa loo < 10 mW/cm?  Ispra < 100
obstétrique 2.0 MHz/3.0 MHz | mW/cm?

Sonde vasculaire 40| p- <1 MPa o < 50mW/cm?  Ispra < 100
MHz/5.0 MHz/8.0 MHz mW/cm?

Mode de fonctionnement Doppler continu

Sonde obstétrique 2 MHz +15 %) mm?

245 (
Sonde obstétrique 3 MHz | 245 (15 %) mm?
32 (=
32 (
4

Zone de rayonnement effectif

0, 2
du transducteur 15 %) mm

+15 %) mm?

+15 %) mm?

Sonde vasculaire 4 MHz

Sonde vasculaire 5 MHz

Sonde vasculaire 8 MHz

Tableau récapitulatif de sortie faible

(pour les systemes sans transducteur dont les valeurs d'indice maximum global ne
dépassent pas 1)

Systeme : Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX

Modéele de s oo
spta. sppa.
transducteur (MW/cm?) Type IT Valeur IT IM (W/crm?)
(MHz)
™ 0,0704
Cw 2.0 0,0563 0,021 0,015
ITO 0,0113
™ 0,0116
CW 3.0 1,63 0,0041 0,00163
ITO 0,0217
™ 0,0142
CW 4.0 20,24 0,0125 0,02024
ITO 0,0589
™ 0,2055
CW 5.0 52,593 0,01755 0,04972
ITO 0,3164
™ 0,24
CW 8.0 110 0,022 0,11
ITO 0,41
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Annexe 2 Informations de commande

ATTENTION

N'utilisez que les piéces fournies ou recommandées par le fabricant avec le

Doppler.

Composants

Référence

Sonde

Sonde obstétrique 2 MHz

02.01.210326

Sonde obstétrique 3 MHz

02.01.210327

Sonde vasculaire 4 MHz

12.01.14346

Sonde vasculaire 5 MHz

02.01.104822

Sonde vasculaire 8 MHz

12.01.14347

Accessoire

Piles alcalines

01.21.064086

Piles rechargeables Ni-MH

21.21.064180

Bloc-batterie Ni-MH

01.21.064182

Adaptateur d'alimentation
(norme ameéricaine)

21.21.064158

Adaptateur d'alimentation
(norme européenne)

01.21.064161

Adaptateur d'alimentation
(norme brésilienne)

21.21.064184

Cordon d'alimentation
(norme australienne)

01.13.036606

Cordon d'alimentation
(norme brésilienne)

21.13.036425

Cordon d'alimentation
(norme anglaise)

01.13.036693

Boitier de transport normal

01.56.465632
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Annexe 3 Informations concernant la CEM

A3.1 Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe a l'acquéreur ou a
|'utilisateur de I'appareil de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test des

P Conformité | Environnement électromagnétique - Directives
émissions

Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX utilise
I'énergie RF pour son fonctionnement interne uniquement.
Groupe 1 Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne
sont pas susceptibles de provoquer une interférence avec
les appareils électroniques se trouvant a proximité.

Emissions RF
CISPR 11

Emissions RF

CISPR 11 Classe B
Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX peut
Emission étre utilisé dans tous les établissements, y compris les
. Non X . . i .
harmoniques aoplicable e’Fabllssements _,domesth,ues et Ie_s etabl_lssemepts
CEI/EN 61000-3-2 | PP directement reliés aux réseaux publics d'alimentation
basse tension pour les batiments a usage domestique.
Fluctuations de
tension Non
/Flicker applicable

CEI/EN 61000-3-3
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A3.2 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
|'utilisateur de I'appareil de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Il incombe a l'acquéreur ou a

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Les sols doivent présenter
un revétement en bois, en

CEI/EN 61000-4-4

Décharges béton ou en carreaux de

électrostatiques +8 kV au contact +8 kV au contact céramique. Si le sol est

(DES) +15 kV a l'air +15 kV a l'air recouvert de matériaux

CEl 61000-4-2 synthétiques, I'humidité
relative doit étre de 30 % au
moins.

Y +2 kV pour

TranS|.t0|res les IignF:es La qualité de I'alimentation

elegtrlques d'alimentation Non applicable secfceur doit étre celle d'u_n

rapides/en salves électrique environnement commercial

ou hospitalier type.

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

+1 kV de ligne a
ligne

+2 kV de la ligne a la
terre

Non applicable

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Fréquence
d'alimentation

(50 Hz/60 Hz)
Champ magnétique
CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques
de la fréquence
d'alimentation doivent se
maintenir a des niveaux
caractéristiques d'un site
courant fonctionnant au sein
d'un environnement
commercial ou hospitalier

type.

Chutes de tension,
courtes
interruptions et
variations de
tension

sur les lignes
d'entrée

de l'alimentation
électrique

CEI/EN 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cycle
a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

0 % Ur; 1 cycle
et

70 % Ur;

25/30 cycles
Monophasé : a 0°

0% Ur;
250/300 cycles

Non applicable

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type. Par
exemple, sile
fonctionnement du systeme
SE-1010 PC ECG ne doit
étre maintenu pendant les
interruptions de
|'alimentation secteur, il est
recommandé d'utiliser une
alimentation sans
interruption ou une batterie.
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A3.3 Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe a I'acquéreur ou a
|'utilisateur de I'appareil de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique
d'immunité CEI 60601 conformité - Directives

Les équipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent
pas étre utilisés a proximité de
quelque composant du Doppler a
ultrasons de poche série SONOTRAX
que ce soit (cables compris) et doivent
étre maintenus a une distance
supérieure a celle recommandée,
calculée a partir de [I'équation
applicable a la fréquence de

RF conduite 3 Ve, 3 Ver. |'émetteur.
CEI 61000-4-6 | 150 kHz 2480 MHz | 150 kHz & Distance de séparation
6 Veff°’dans des 80 MHz recommandée
bandes ISM entre ] d=12+P 150 kHz a 80 MHz
0,15 MHz et 80 MHz | 8 Veffdans
des bandes

ISM entre
015MHzet | d=12JP 80 MHz 2800 MHz

80 MHz d=23JP 800MHz 42,7 GHz
RF rayonnée 3V/m d =6+ P /E sur les bandes de
CEl 61000-4-3 | 80 MHz & 2,7 GHz communication RF sans fil. (Les
3 V/m appareils de communication RF
80 MHz a portables (y compris les périphériques
2,7 GHz

tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm

(12 pouces) des éléments du
moniteur, y compris des cables
spécifiés par le fabricant.)

ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W)
selon les informations données par le
fabricant, et d la distance de
séparation recommandée en métres
(m).

Les intensitéts de champ des
émetteurs RF fixes, déterminées par
une étude électromagnétique du site, 2
doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de
fréquence. ®

Des interférences peuvent se produire
a proximité d'un équipement marqué
du symbole suivant :
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(@)

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2  Ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La
propagation électromagnétique dépend de l'absorption et de la réflexion des structures, des
objets et des personnes.

a Les intensités des champs émis par les équipements fixes, tels que les émetteurs des
stations de base de radiotéléphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les émissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas
étre déterminées avec précision. Afin d'évaluer I'environnement électromagnétique da aux
émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité
de champ mesurée sur le site d'utilisation du Doppler a ultrasons de poche série
SONOTRAX dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est
recommandé de surveiller le fonctionnement du Doppler a ultrasons de poche série
SONOTRAX pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des
mesures supplémentaires pourront s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le
déplacement du Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX.

b Au-dela de la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de
champs doivent étre inférieures a 3 V/m.

c Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont
les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a
27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre 0,15 MHz
et 80 MHz sont les suivantes : 1,8 MHz a4 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz,
7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz,
21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz et 50,0 MHz a
54,0 MHz.
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Tableau 1 - Spécifications d'essai pour I'MMUNITE DES ACCES PAR L'ENVELOPPE aux
appareils de communication RF sans fil

Fréquence | Bande? Service @ Modulation® | Puissance | Distance Niveau
d'essai (MHz) maximale (m) d'essai
(MHz) W) d'immunité
(V/m)
Modulation par
385 380-390 TETRA 400 impulsion 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM®
- ’ | écart de + 5 kH
450 430-470 FRS 460 . + ) z 2 0,3 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulation par
745 704-787 | P2M9eLTETS: | ouision 0,2 0,3 9
17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulation par
800-960 IDEN 820, impulsion ® 2 0,3 28
870 CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE/5
179 GSM 1800 ;
720 CDMA 1900 ; .
GSM 1900 - Modulation par
1700-1990 X impulsion 2 0,3 28
1845 DECT ; Bande 217 Hz
LTE/1/3/4/25 ;
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 | Modulation par
2450 2400-2570 | b/g/n, 2450 impulsion ® 2 0,3 28
RFID, Bande 217 Hz
LTE/7
5240 Modulation par
5500 5100-5800 WLAI\;:]OZJ 1 impulsion ® 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

REMARQUE Si cela s'avere nécessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance
entre I'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a1 m. La
distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme CEl 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal d'onde carrée en rapport cyclique de 50 %.

c) Une modulation par impulsion de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée comme solution alternative a la
modulation FM car, méme si elle n'est pas représentative de la modulation réelle, ceci constituerait le

pire des cas.
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A3.4 Distances de séparation recommandées

Distance de séparation recommandée entre I'équipement de communication RF portable et
mobile et le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX

Le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX est concu pour étre utilisé au sein d'un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrblées. Le
client ou l'utilisateur de I'appareil peut contribuer a prévenir les perturbations électromagnétiques
en maintenant une distance minimale entre les dispositifs radioélectriques (émetteurs) portables ou
mobiles et le Doppler a ultrasons de poche série SONOTRAX conformément aux recommandations
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de télécommunication.

Puissance de

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur

(m)

sortie
maximale . . .
nominale de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
I'émetteur d=12JP d=12JP d=23JP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

personnes.

Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas répertoriée ici, la
distance de séparation recommandée en metres (m) peut étre déterminée a l'aide de I'équation
applicable a la fréequence de |'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale nominale de
I'émetteur en watts (W) telle qu'indiquée par le fabricant.

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des
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Annexe 4 Intensité des ultrasons et protection

A4.1 Ultrasons en médecine

Le recours a I'échographie diagnostique s'est révélée étre un outil précieux dans la
pratique médicale. Compte tenu des avantages reconnus liés aux examens non invasifs
et aux diagnostics médicaux, y compris I'examen du feetus humain, la question de la
sécurité clinique se pose en ce qui concerne l'intensité des ultrasons.

I n'y a pas de réponse facile a la question de sécurité relative a ['utilisation
d'équipements d'échographie diagnostique. Le respect du principe ALARA (niveau
raisonnable aussi faible que possible) sert de regle empirique pour vous aider a obtenir
des résultats raisonnables tout en administrant une énergie ultrasonore au niveau le plus
faible possible.

L'institut American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) déclare que les avantages
d'une utilisation prudente de I'échographie diagnostique dépassent largement les
risques encourus, compte tenu de ses 25 ans d'utilisation et son effet biologique non
confirmé sur les patients ou les opérateurs.

A4.2 Sécurité des ultrasons et principe ALARA

Les ondes ultrasonores dissipent de I'énergie sous forme de chaleur et peuvent donc
provoquer un réchauffement des tissus. Bien que cet effet soit extrémement faible avec
un Doppler, il est important de savoir comment contréler et limiter I'exposition du patient.
Les grands établissements spécialisés dans les échographies ont publié des
déclarations pour indiquer qu'il n'existe aucun effet négatif connu lié a I'utilisation
d'échographies diagnostiques. Cependant, les niveaux d'exposition doivent toujours
étre limités selon le principe ALARA (niveau raisonnable aussi faible que possible).

A4.3 Signification d'IM/IT

A4.3.1 IM (indice mécanique)

Une cavitation se produit lorsque les ondes ultrasonores passent au travers des tissus et
entrent en contact avec eux, entrainant une surchauffe locale instantanée. Ce
phénoméne est déterminé par la pression acoustique, le spectre, le noyau, le mode de
transmission et certains facteurs comme |'état et les propriétés du tissu et de ses limites.
Cet effet biomécanique est un phénoméne de seuil qui se produit lorsqu'une certaine
puissance ultrasonore est dépassée. Ce seuil est lié au type de tissu. Méme si aucun
effet mécanique indésirable provoqué par une exposition a des intensités typiques d'un
échographe de diagnostic n'a été signalé sur les patients ou les mammiferes, le seuil de
cavitation reste a déterminer. Généralement, plus la pression acoustique est €levée, plus
le risque d'effets biomécaniques est grand. De méme, plus la fréquence acoustique est
faible, plus le risque d'effets biomécaniques est grand.
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L'AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine, Institut américain des ultrasons
en médecine) et la NEMA (National Electrical Manufacturers Association, Association
américaine nationale des fabricants électriques) ont élaboré I'indice mécanique pour
évaluer le risque d'effets mécaniques. L'IM est défini par le rapport entre la pression
acoustique de créte atténuée (calculé via le coefficient d'atténuation acoustique du tissu
0,3 dB/cm/MHz) et la fréquence acoustique.

IM = Pr.«
fawt x Cim
Cm=1 (MPa/MHz)

A4.3.2 IT (indice thermique)

L'échauffement des tissus est provoqué par |'absorption des ultrasons lors de |'émission
d'énergie ultrasonore. L'élévation de la température est déterminée par l'intensité
acoustique, la zone exposée et les propriétés thermophysiques du tissu.

L'AIUM et la NEMA ont élaboré I'indice thermique (IT) afin d'évaluer le risque d'élévation
de la température provoquée par les effets thermiques. L'IT est déterminé par le rapport
entre la puissance acoustique totale et la puissance acoustique requise pour augmenter
la température des tissus d'un degré Celsius.

En fonction des propriétés thermophysiques du tissu, on distingue trois types d'IT :
['I'TM, I'ITO et I'ITC.

ITM (indice thermique des tissus mous) : fournit une estimation de I|'échauffement
potentiel des tissus mous ou similaires.

ITO (indice thermique osseux) : fournit une estimation de |'élévation de la température
potentielle lors du passage du faisceau d'ultrasons a travers des tissus mous et dont la
région focale est située a proximité de I'os.

ITC (indice thermique cranien) : fournit une estimation de I'élévation de la température
potentielle des os craniens ou des os superficiels.

A4.3.3 Incertitudes des mesures

L'incertitude des mesures entrainait surtout des erreurs d'origine systématique ; les
erreurs aléatoires étaient négligeables en comparaison. L'incertitude systématique
globale a été déterminée comme suit :
1. Sensibilité de I'hydrophone : +23 % pour l'intensité, +11,5 % pour la pression.
Selon le rapport sur I'étalonnage de I'hydrophone réalisé par ONDA. L'incertitude
a été déterminée a +1 dB dans la plage de fréquences 1-15 MHz.
2. Numériseur : +3 % pour l'intensité. +1,5 % pour la pression.
Selon la précision indiquée pour la résolution 8 bits de I'oscilloscope numérique
Agilent DSO6012 et le rapport signal sur bruit de la mesure.
3. Température : =1 %
Selon les variations de température de I'eau du bain de +1 °C.
. Moyenne spatiale : +10 % pour l'intensité, £5 % pour la pression.
. Distorsion non linéaire : N/A.

o b~
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Aucun effet lié a la propagation non linéaire n'a été observé.
Puisque toutes les sources des erreurs mentionnées ci-dessus sont indépendantes,
elles peuvent étre ajoutées a une base RMS. On obtient ainsi une incertitude totale de
+25,1 % pour les valeurs d'intensité rapportées, +12,7 % pour les valeurs de pression et
+12,6 % pour I'indice mécanique.

A4.4 Déclaration d'utilisation prudente

Méme si aucun effet biologique confirmé provoqué par I'exposition au présent systeme
d'échographie diagnostic n'a été rapporté sur les patients, il existe toujours un risque
que de tels effets puissent étre identifiés a I'avenir. Par conséquent, le systeme doit étre
utilisé avec précaution. Il est recommandé d'éviter d'utiliser des niveaux élevés de
puissance acoustique et de réduire le temps d'exposition pendant l'acquisition des
informations cliniques.

A4.5 Références pour la puissance acoustique et sécurité

1. « Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound » publié par I'AIUM en 1993.
2. « Medical Ultrasound Safety » publié par I'AIUM en 1994.

3. « Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3 » publié par I'AlUM/la NEMA en 2004.

4. « Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices
on diagnostic ultrasound equipment, Revision 2 » publié par I'AlUM/la NEMA en
2004.

5. « Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers » publié en 2008.

6. « Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment » publié par le CEl en 2007.
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A4.6 Liste des parameétres de puissance acoustique de la sonde

Tableau de puissance acoustique pour CEI 60601-2-37 (CEIl 60601-2-37, édition 2.1,
2015-06, tableau 201.103)

Modeéle de transducteur: SONOTRAX CW2.0
Mode de fonctionnement:CW mode
Fréquence de fonctionnement:2.0MHz

M IT™ ITO ITC
Référence de I'indice A la | Sous la | A la | Sous la
surface | surface | surface | surface
Valeur maximale de I'indice 0.021 0.070 0.011 N/A
Valeur de la composante de l'indice N/A 0.070 N/A 0.011
Parametres Proat zyy (MPa) 0.031
acoustiques P (mW) 11.80 11.80 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zb (cm) 3.45
Zmi (cm) 3.50
ZPIl.a (cm) 3.50
Fawt (MHz2) 2.18 2.18 2.18 N/A
Autres prr (Hz) N/A
informations srr (Hz) N/A
Npps N/A
lpaa @t Zpia _ (W/cm?) 0.015
Ispta.a at ZPIl.a or | 0.056
Zs||_a(mW/Cm2)
Ispta at zpy or Zsi (mW/cmZ) 0.091
prat zpi (MPa) 0.057
Etat des Concentrer (mm) Fixe
commandes de Prodondeur (mm) Fixe
fonctionnement Fréquence (MHz) 2.00
Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode fixe
Systeme : SONOTRAX Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CD2.0 Fréquence de fonctionnement : 2,0 MHz
. . Ispta.s Isppa.3
Puissance acoustique IM (MW/cm2) (W/em2)
Valeur maximale globale 0,021 0,0563 0,015
Pis (MPa) 0,031
Wo (MmW) 11,8 11,8
f. (MHz) 2,18 2,18 2,18
Zs (cm) 1,85 1,85 1,85
Parametre . . X. cm 0,915 0,915
acoustique associé D|mer13|ons du ° tem)
faisceau Y (cm) 1,922
PD (usec)
PRF (Hz2)
EBD Az. (cm)
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Ele. 1,25

Etat des
commandes de
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour CEI 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modele de transducteur: SONOTRAX CW3.0
Mode de fonctionnement: mode CW
Fréguence de fonctionnement:3.0MHz

M IT™ ITO ITC
Référence de l'indice A la | Sous la | A la | Sous la
surface | surface | surface | surface
Valeur maximale de I'indice 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Valeur de la composante de I'indice N/A 0.012 N/A 0.022
Proat Zu (MPa) 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Parametres Zs (cm) 2.90
acoustiques Zv (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
Zpila (cm) 4.00
Fawt (MHz2) 3.00 3.00 3.00 N/A
Autres prr (Hz) N/A
informations srr (Hz) N/A
Npps N/A
lpa.w @t Zeia  (W/cm?) 0.0016
Ispta.« at Zpll.a or | 1.63
Zsi.o(mW/cm?)
lspta At Zpi OF Zsi (MW/cm?) | 2.91
prat zpi (MPa) 0.013
Etat des Concentrer (mm) Fixe
commandes de Prodondeur (mm) Fixe
fonctionnement Fréquence (MHz) 3.00
Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode fixe
Systeme : SONOTRAX Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CD3.0 Fréquence de fonctionnement : 3,0 MHz
. . Ispta.3 Isppa.s
Puissance acoustique IM (MW /sz) W, /sz)
Valeur maximale globale 0,0041 1,63 0,00163
P:s (MPa) 0,007
Wo (mWw) 1,2 1,2
Parameétre fe (MHz) 3,0 3,0 3,0
acoustique associé | Zs, (cm) 2,35 2,35 2,35
Dimensions du | X (cm) L7 17
faisceau Y (cm) 0,532 0,532
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PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour CEIl 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)

Modéle de transducteur: SONOTRAX CD4.0

Mode de fonctionnement:CW mode
Fréquence de fonctionnement:4.0MHz

IM IT™M ITO ITC
Référence de l'indice A la | Sous la | A la | Sous la
surface | surface | surface | surface

Valeur maximale de I'indice 0.013 0.014 0.059 N/A
Valeur de la composante de I'indice 0.014 N/A N/A 0.059
Parametres Praat Zu (MPa) 0.025
acoustiques P (mW) 0.75 0.75 N/A

Pixi (mW) N/A N/A

Zs (cm) 1.30

Zv (cm) 1.30

Zmi (cm) 1.40

ZPila (cm) 1.40

fawt (MHz) 4.00 4.00 4.00 N/A
Autres prr (Hz) N/A
informations srr (Hz) N/A

Nops N/A

loa.c @t Zpuo  (W/Ccm?) 0.020

Ispta.a at ZPll.a or | 20.24

Zsi.o(mW/cm?)

Ispta @t Zpu OF Zsi (MW/cm?) | 36.51

prat zpy (MPa) 0.045
Etat des Concentrer (mm) Fixe
commandes de Prodondeur (mm) Fixe
fonctionnement Fréquence (MHz) 4.00
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Tableau de puissance acoustique pour la piste 1

Mode fixe
Systeme : SONOTRAX Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CD4.0 Fréquence de fonctionnement : 4,0 MHz
. . Ispta.3 Isppa.3
Puissance acoustique IM (MW, /sz) W, /sz)
Valeur maximale globale 0,0125 20,24 0,02024
Prs (MPa) 0,0249
Wo (mW) 0,746 0,746
fe (MHz) 4,0 4,0 4,0
Zsp (cm) 0,975 0,975
Paramétre Dimensions du | X (cm) 0,142 0,142
acoustique associé faisceau Yo (cm) 0,206 0,206
PD (usec)
PRF (Hz)
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)
Etat des
commandes de Fixe
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour CEI 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)
Modele de transducteur: SONOTRAX CD5.0
Mode de fonctionnement:CW mode
Fréquence de fonctionnement:5.0MHz

IM IT™M ITO ITC
Référence de l'indice A la| Sous la| A la | Sous la
surface surface | surface | surface

Valeur maximale de l'indice 0.018 0.21 0.32 N/A
Valeur de la composante de l'indice 0.21 N/A N/A 0.32
Parametres | pr«at zu (MPa) 0.039
acoustiques | P (mW) 8.65 8.65 N/A

Pix1 (mW) N/A N/A

Zs (cm) 2.30

Zb (cm) 2.30

Zwvi (cm) 3.00

ZPIl.a (cm) 3.00

Fawt (MHz) 5.00 5.00 5.00 N/A
Autres prr (Hz) N/A
informations | srr (H2) N/A

Npps N/A

lpa.q @t Zpia (W/sz) 0.050

/spta.tx at ZPll.«a or | 52.59

Zs||_a(mW/Cm2)

Ispta at zpy or zsy (mW/cm2) 91.26

pr.at zpy (MPa) 0.066
Autres Concentrer (mm) Fixe
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informations Prodondeur (mm) Fixe
Fréquence (MHz) 5.00

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1
Mode fixe

Systeme : SONOTRAX

Mode de fonctionnement : Mode CW

Transducteur : CD5.0 Fréquence de fonctionnement : 5,0 MHz
IS a. IS a.
Puissance acoustique IM (me/tc?r’nQ) (W/T:)n:’Q)
Valeur maximale globale 0,01755 52,593 0,04972
Prs (MPa) 0,03925
Wo (mW) 8,648 8,648
fe (MH2) 4,99999 4,99999 4,99999
Zsp (cm) 1,2 1,2 1,2
Parameétre Dimensions du | X (cm) 0,2484 0,2484
acoustique associé faisceau Yo (cm) 0,4534 0,4534
PD (usec) CW
PRF H2) 200 000 200 000
Az. (cm)
EBD
Ele. (cm)

Etat des
commandes de
fonctionnement

Tableau de puissance acoustique pour CEI 60601-2-37 (CEI 60601-2-37, édition 2.1, 2015-06,
tableau 201.103)

Modéle de transducteur: SONOTRAX CD8.0
Mode de fonctionnement:CW mode
Fréquence de fonctionnement:8.0MHz

IM IT™M ITO ITC
Référence de l'indice A la | Sous la| A la | Sous la
surface | surface | surface | surface

Valeur maximale de l'indice 0.022 0.24 0.41 N/A
Valeur de la composante de l'indice 0.24 N/A N/A 0.41
Parametres | pr.at zw (MPa) 0.063
acoustiques | P (mW) 6.19 6.19 N/A

Pix1 (mW) N/A N/A

Zs (cm) N/A

Zp (cm) 0.65

Zwi (cm) 0.56

Zpil.a (cm) 0.56

fawt (MHz) 8.00 8.00 8.00 N/A
Autres prr (H2) N/A
informations | srr (Hz) N/A

Npps N/A

lpaa at Zeno  (W/cm?) 0.11

/spta.a at Zpll.a or | 110.00

Zsi.(mW/cm?)

lspta @t zpn  Or  Zzsi | 149.40
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(mW/cm?)
Pr. at zp) (MPa) 0.073
Autres Concentrer (mm) Fixe Fixe N/A N/A Fixe N/A
informations Prodondeur (mm) Fixe Fixe N/A N/A Fixe N/A
Fréquence (MHz) 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A

Tableau de puissance acoustique pour la piste 1

Mode fixe
Systeme : SONOTRAX Mode de fonctionnement : Mode CW
Transducteur : CD8.0 Fréquence de fonctionnement : 8,0 MHz
. . Ispta.s Isppa.3
Puissance acoustique IM (MW/cm2) (W/em2)
Valeur maximale globale 0,022 110 0,11
Prs (MPa) 0,063
Wo (mw) 6,19 6,19
fs (MHz) 8,0 8,0 8,0
Zso (cm) 0,65 0,65
Paramétre Dimensions du | X (cm) 0,298 0,298
acoustique associé faisceau Yo (cm) 0,16

PD (usec)
PRF (Hz2)
Az. (cm)

Ele. (cm)

EBD

Etat des
commandes de
fonctionnement
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Annexe 5 Sensibilité globale

Diametre du Atténuation bidirectionnelle V(o) Sensibilité
rsflecteur cible | DiStance| A (@B) B=3B.+Bw Vs (rm.s) | Vo (rm.s) | ¢ :2010g.0[ﬁ] globale
(mm) (d) (mm) YB (T : atténuation ultrasonore Bw B mV mV dB” (S=A(d)+B+C)
N° de fantbme  B.:dB) (dB) (dB) dB
50 457 |1 | 6] n°6 | n°3 - 0 575 | 7215 34,32 6,45 109,6
B. | 249 | 249 | 7.7 -
1,58 75 457 ; 2 42 2 42 % 52 - 0 553 | 70,35 3483 6,10 1071
A=457 dB a Ta s o T ne 1 -
2 MHz n n n -
100 457 51229 249 | 37 - 0 535 | 72,62 35,64 6,30 105,5
T|n°6 | n°6 - -
200 457 B Toa9 200 - - 0 498 | 7547 35,86 6,24 101,7
T|n°6 | n°6 n° 2 n° 1
50 432 B9 2a9 | 55 37 0 59,0 | 72,36 34,38 6,46 108,6
238 75 430 |1 N6 n°6 | n°3 - 0 575 | 74,31 34,83 6,58 107,2
: B.| 249 | 249 | 7.7 -
A=43,2 dB a T no 6 r]o 6 r]o 2 -
2 MHz 100 432 B9 249 | 55 - 0 55,3 | 7526 35,62 6,49 104,9
T|n°6 | n°6 n° 1 -
200 432 g0 2a9 | 37 - 0 535 | 75,42 35,83 6,45 103,2
Fréquence Doppler (Hz) 333 Vitesse de la cible 12,5

(cm/s)
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Diamétre du Atténuation bidirectionnelle v frms) Sensibilité
réflecteur cible | DiStNCe| A (4 B=28a+ B (g | Voms) | comms[RE | globale
(mm) (d) (mm) >B (T : atténuation ultrasonore Buw B ) rr;V mV dB” (S=A(d)+B+QC)
N° de fantbme  B.:dB) (dB) (dB) dB
50 aa5 |1 |N°6 | n°3 | - - 0 571 | 112,3 52,44 6,61 108,2
B. | 43,6 | 13,5 - -
1,58 75 445 ; 232 :‘32 - - 0 | 571 | 1084 | 5228 6,34 107,9
A=44,5dB a Ta °,6 0’3 - -
3 MHz n n - -
100 44,5 B. 436 | 135 - - 0 57,1 113,8 54,56 6,39 107,9
T|n°6| n°3 - -
200 445 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 112,2 54,82 6,22 103,3
T|n°6| n°3 - -
50 42,0 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 109,0 53,46 6,18 105,2
2,38 75 42,0 T |n"6| n°3 - - 0 57,1 113,8 52,43 6,73 105,8
. B. | 43,6 | 13,5 - -
A=42 dB a T n°6 n° 3 _ _
3 MHz 100 42,0 B. [ 436 | 135 . . 0 57,1 110,4 54,35 6,16 105,2
T|n°6| n°3 - -
200 42.0 B. | 436 | 135 . . 0 57,1 112,7 54,46 6,32 105,4
Fréquence Doppler (Hz) 500 Vitesse de la cible 12,5

(cm/s)
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Manual do Usuario




Sobre este manual

P/N: 01.54.455508

Vers3o: 1.8

MPN: 01.54.455508018

Data de langcamento: Setembro de 2022

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2013-2022. Todos os direitos reservados.

Declaracao

Este manual o ajudara a entender melhor a operagcdo e a manutencao do produto.
Nao € demais lembrar que o produto deve ser usado em estrita observancia deste
manual. A inobservancia do disposto neste manual durante a operacdo do produto
pelo usuario pode ocasionar erro de funcionamento ou acidentes, pelos quais a
Edan Instrumentos, Inc. (doravante denominada EDAN) nao se responsabilizara.

A EDAN detém os direitos autorais deste manual. Sem o prévio consentimento, por
escrito, da EDAN, fica proibido fotocopiar, reproduzir ou traduzir para outros idiomas
qualquer material contido neste manual.

Este manual contém materiais protegidos pela lei de direitos autorais, inclusive, mas
ndo apenas, informacdes confidenciais, como informacdes técnicas e sobre
patentes. O usudrio ndo divulgara essas informacdes a terceiros impertinentes.

O usuario compreende que nada, neste manual, lhe concede, expressa ou
implicitamente, nenhum direito ou licenca de uso das propriedades intelectuais da
EDAN.

A EDAN se reserva o direito de modificar, atualizar e, em ultima analise, explicar este
manual.

Responsabilidade do fabricante

A EDAN somente se responsabilizara por qualquer efeito sobre a seguranca,
confiabilidade e o desempenho do equipamento se:

Operacdes, ampliacdes, reajustes, modificacdes ou reparos do conjunto forem
realizados por pessoas autorizadas pela EDAN;

A instalacdo elétrica do local onde o equipamento é utilizado cumprir as normas
nacionais;

O instrumento for usado de acordo com as instru¢des do manual.

Informacoes sobre o produto

Nome do produto: Doppler portatil ultrassénico



Modelo: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro

Termos usados neste manual

Este guia foi elaborado com a finalidade de transmitir os principais conceitos de
precaucdes de seguranca.

AVISO

Uma etiqueta de AVISO adverte contra certas acdes ou situacdes que podem
provocar ferimentos pessoais ou a morte.

CUIDADO

Uma etiqueta de CUIDADO adverte contra agdes ou situagdes que podem danificar
0 equipamento, produzir dados inexatos ou invalidar um procedimento.

OBSERVAGAO

Uma OBSERVACAO fornece informacdes Uteis sobre uma fungdo ou um
procedimento.

II
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Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Guia de seguranca

Capitulo 1 Guia de seguranca

OBSERVAGAO:

Este manual do usuario foi escrito de maneira a cobrir a configuracao maxima.
Portanto, seu modelo pode ou nao possuir alguns dos parametros e funcoes
descritos dependendo do modelo encomendado.

1.1 Uso pretendido

Os Dopplers portateis ultrassonicos da série SONOTRAX (doravante denominados "o
Doppler") sao destinados para uso por profissionais da area de saude, inclusive
enfermeiros, enfermeiros praticos, parteiras, técnicos de ultrassom e médicos
assistentes registrados, mediante prescricdo de médicos licenciados em hospitais,
clinicas e consultérios médicos.

As sondas a prova d'agua de 2 MHz e/ou 3 MHz sdo indicadas para a deteccéo da
frequéncia cardiaca fetal desde o inicio da gestacao até o parto, e como indicacao geral
do bem-estar do feto. Elas também podem ser usadas na verificacdo da viabilidade
cardiaca fetal poés-trauma.

As sondas vasculares a prova d'agua de 4 MHz, 5 MHz e/ou 8 MHz séo indicadas para
a deteccao do fluxo sanguineo nas veias e artérias e auxiliam na deteccdo de doencas
vasculares periféricas.

1.2 Precaucoes de seguranca

« A unidade € um equipamento com alimentacao elétrica interna e € uma parte de
ﬂ aplicacao IEC/EN 60601-1 Tipo B. A protecdo Tipo B significa que a conexao
entre o equipamento e os funcionarios esta de acordo com as correntes de fuga e

a resisténcia dielétrica permitidas por IEC/EN 60601-1.

As mensagens de AVISO e CUIDADO devem ser observadas. Para evitar a
possibilidade de ferimento, observe as seguintes precaucdes durante a operagédo do
dispositivo.

AVISO

1 O Doppler € uma ferramenta para auxiliar o profissional da area de saude e nao
deve ser usado no lugar do monitoramento fetal normal. Ele nao se destina a
tratamentos.

2 Este dispositivo nao é a prova de explos6es e nao pode ser usado na presenca
de anestésicos inflamaveis.
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AVISO

Nao toque o conector de entrada/saida de sinal e o paciente ao mesmo tempo.

Recomendamos que a exposicao ao ultrassom seja a minima possivel. Essa é
uma pratica recomendada e deve ser observada em todos os momentos.

Use apenas as sondas fornecidas pelo fabricante.
Nao incinere as baterias, pois isso pode causar uma explosao.

Nao tente recarregar baterias alcalinas comuns. Elas podem vazar, pegar fogo
ou explodir.

Remova as baterias e armazene-as em ambiente fresco e seco se o monitor
nao for usado por um tempo prolongado.

Se as baterias recarregaveis forem armazenadas separadamente e nao forem
usadas por um tempo prolongado, recomendamos carrega-las, pelo menos, a
cada 6 meses, para evitar um estado excessivamente descarregado.

As baterias recarregaveis NI-MH e o pacote de baterias devem ser carregados
utilizando-se os adaptadores dedicados fornecidos pelo fabricante.

RISCO DE CHOQUE - nao tente conectar ou desconectar um cabo de
alimentacao com as maos molhadas. Certifique-se de que suas maos estejam
limpas e secas antes de tocar no cabo de alimentacao.

Nao conecte ao dispositivo nenhum equipamento ou acessorios nao
aprovados pelo fabricante ou nao aprovados pela IEC 60601-1. A operacao ou
o uso no dispositivo de equipamento ou de acessorios nao aprovados nao foi
submetida a testes e nao é passivel de suporte, e nao existem garantias para a
operacao e a seguranca do dispositivo.

Equipamentos acessorios conectados as interfaces analdogicas e digitais
devem ser certificados de acordo com as normas IEC/EN correspondentes
(por exemplo, IEC/EN 60950 para equipamento de processamento de dados e
IEC/EN 60601-1 para equipamento médico). Em caso de duvida, consulte
nosso departamento de assisténcia técnica ou o distribuidor local.

A substituicao da bateria deve ser feita a uma distancia de pelo menos 1,5 m
dos pacientes.

CUIDADO

As leis federais (dos Estados Unidos) restringem a venda deste dispositivo a
um médico ou a pedido de um médico.

A manutencao deve ser feita por funcionarios qualificados.
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CUIDADO

A unidade principal foi projetada para operacao continua e é 'comum'. Nao
mergulhe em liquido (ou seja, nao é a prova de pingos e respingos).

Mantenha o dispositivo em um ambiente limpo e evite vibragcoes durante o
armazenamento.

Nao desinfete nem esterilize o Doppler.

Interferéncia eletromagnética - certifique-se de que o ambiente onde o
dispositivo €& operado nao esteja sujeito a fortes interferéncias
eletromagnéticas, como transmissores de radio, telefones celulares etc.

Antes do exame usando o Doppler, verifique possiveis danos visiveis na
unidade principal e na sonda que possam colocar em risco o
paciente/operador ou o desempenho da maquina. Se for encontrado algum
dano, substitua a unidade ou a sonda imediatamente.

As verificacoes de seguranca a seguir devem ser executadas uma vez a cada
dois anos, ou conforme especificado no protocolo de testes e de inspecao da
instituicao por uma pessoa qualificada que tenha o treinamento, o
conhecimento e a experiéncia pratica adequada para realizar os testes.

¢ Inspecao do equipamento quanto a danos mecanicos e funcionais.
¢ Inspecione se as etiquetas de seguranca relevantes estao legiveis.

¢ Verifique se o dispositivo funciona corretamente, conforme descrito nas
instrucoes de uso.

¢ Teste a corrente de fuga para a gestante, de acordo com a IEC
60601-1:1988: Limite: 10 pA c.c., 100 pA c.a.

A corrente de fuga nunca deve exceder o limite. Os dados devem ser
registrados em um log do equipamento. Se nao funcionar corretamente ou for
reprovado em algum dos testes acima, o dispositivo devera passar por
reparos.

Quando a bateria for carregada, usada ou armazenada, mantenha-a distante
de objetos ou materiais com cargas eletrostaticas.

Se forem usadas baterias recarregaveis, antes de utiliza-las pela primeira vez,
carregue-as completamente adotando o método apresentado neste manual.

Nao provoque curto-circuito nas baterias nem instale-as no modo inverso.
Armazene as baterias em um ambiente fresco e seco.
Nao misture as baterias com objetos de metal para evitar curto-circuito.

O dispositivo deve ser usado apenas quando a tampa da bateria estiver
fechada.
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CUIDADO

Baterias tém ciclos de vida util. As baterias alcalinas destinam-se a ser
utilizadas uma unica vez. Se o tempo que a bateria NI-MH estiver sendo usada
pelo Doppler for muito inferior ao usual, significa que a bateria esta no fim da
vida uatil. Substitua a bateria por outra com as mesmas especificacoes
fornecidas ou recomendadas pelo fabricante.

O dispositivo e os acessorios devem ser descartados de acordo com as
regulamentacdes locais ao final da vida util. Como alternativa, eles podem ser
devolvidos ao revendedor ou ao fabricante para reciclagem ou descarte
apropriado. Baterias sdo residuos perigosos. NAO as descarte no lixo
doméstico comum. Ao final da vida util, entregue as baterias nos pontos de
coleta apropriados para a correta reciclagem dos residuos. Para obter
informacoes mais detalhadas sobre a reciclagem deste produto ou da bateria,
entre em contato com a agéncia ambiental local ou com a loja que lhe vendeu
o produto.



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

Guia de seguranga

1.3 Simbolos

o

Marcacéo CE

)54

Método de descarte

Instrucdes de operacao

C13]
A\

Cuidado

Corrente continua

)

Peca de aplicacao Tipo B.

P/N

Numero da peca

NUmero de série

il

Data de fabricacao

w

Fabricante

EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
O,
% <9 Simbolo geral de recuperacgédo/reciclagem
RK Onlg Cuidado: as leis federais dos Estados Unidos restringem a venda

deste dispositivo a médicos ou a pedido de um médico.

Consulte os Manuais do Usuario

(Fundo: azul, simbolo: branco)

Aviso

(Fundo: amarelo, simbolo e borda: preto)

MD

Dispositivo médico

uDI

Identificador unico do dispositivo
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OBSERVACAO:
O manual do usuario é impresso em preto e branco.
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Capitulo 2 Doppler e acessodrios

2.1 Recursos

Ha seis modelos diferentes disponiveis: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro.

O SONOTRAX Lite destina-se a auscultacdo simples (escuta intermitente). Os Dopplers
SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro detectam o som dos batimentos cardiacos fetais e também exibem
a frequéncia cardiaca em uma tela LCD.

Os recursos dos Dopplers sao listados na tabela a seguir:

Modelo | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX

Funcao Lite Basic Basic A Pro | Il Pro
Tela LCD - \V \V \V \V \V
Luz de fundo LCD - - \V \ \V \V
Soquete da sonda
Mini USB v v v v v v
Deteccéo de sonda v v V V Vv Vv
Identificacao de -
sonda v v v v v
Reproducao de
audio v v v v v v
Fone de ouvido
anexado \/ \/ \/ \/ \/ \/
Ajuste de volume \V \V \V \ \V \
Alternancia de _
- odon Vv Vv Vv Vv Vv
Gravacéao e ) J J
reproducéo de audio
Alimentagéo por ) )
baterias alcalinas v v v v
Alimentacéo por
baterias recarregaveis v v v v - -
NI ALY
Alimentacdo por
pacote de baterias - - - - Vv Vv
NI_ANL]
Deteccéo e
indicacdo de bateria v Vv Vv Vv Vv v
Fl’ﬂf\’)
Desligamento
automatico ) v v v v v
Exame vascular v v vV Vv Vv v

\/ = configurado - = ndo disponivel
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2.2 Unidade principal:

OBSERVACAO:
As imagens e interfaces neste manual servem apenas de referéncia.

2.2.1 Aparéncia

Considere, por exemplo, a sonda obstetricia de 2,0 MHz.

Figura 2-1 Painel frontal Figura 2-2 Painel posterior

7 8 9 10 11
Figura 2-3 Painel superior Figura 2-4 Painel esquerdo
1 Painel de exibicédo 2 Botéo Ligar/ 3 Alto-falante
desligar
4 Soquete da sonda 5 Suporte da sonda 6 Compartimento da
bateria

7 Indicador de carga/ 8 Entrada do fone 9 Soquete de carga

Indicador de de ouvido

alimentacéao
10 Controle do volume 11 Botbes
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2.2.2 Painel de exibicao

O SONOTRAX Lite possui um LED no canto inferior esquerdo da area do painel de
exibicdo. Quando ligado, o LED fica verde. Se o LED piscar em verde, isso indica que a
sonda estd desconectada ou a conexao esta inadequada. Se o LED piscar em laranja,
isso indica que a bateria esta muito fraca para manter o funcionamento. Coloque uma

bateria nova ou carregue a bateria recarregavel a tempo.

Nos Dopplers SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX

Il e SONOTRAX Il Pro, a tela LCD tera a seguinte aparéncia:

3 4

Figura 2-5 LCD

Item | Elemento da tela Descricao
1 . Frequéncia de atualizagcédo da FHR
N ___J
2 ’-‘ Modo de trabalho
N
3 p L AY I N G Indicador de reproducao
4 RECOHDING Indicador de gravacao
5 Indicador da bateria

Doppler e acessorios
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()
'1- '. '- FHR numérica

o

'-' MHZ Tipo de sonda
e,

2.2.3 Botoes

Ha, no maximo, trés botdes (MODE, START/STOP e REC/PLAY) e um botdo de
controle de volume na unidade principal do Doppler. As fun¢des principais desses
botdes sao as seguintes:

O

(1) Botao MODE mGDE

(Somente no SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
1I/SONOTRAX Il Pro)

Funcgao: selecionar o modo de trabalho.

O
(2) Botdo START/STOP stop

(Somente no SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
1I/SONOTRAX Il Pro)

Funcao: iniciar/parar o exame (modo 3)/configuracéo (modos 4 e 5).

(3) REC/PLAY BLAY

(Somente no SONOTRAX Pro/SONOTRAX Il Pro)

Funcao: iniciar/parar a gravagéo ou a reproduc¢ao do som do coracao fetal.

(4) Indicador do controle de volume + h'-_

Funcao: ajustar o volume. Gire o controle em direcdo a “+” para aumentar o volume;
gire em diregdo a “-” para diminuir.

2.2.4 Soquete

Os dois soquetes estao localizados no painel superior do Doppler.

0

(1) Soquete do fone de ouvidoO: para sinais de saida de audio, o fone de ouvido ou
o cabo de entrada de linha se conectam ao Doppler por meio deste soquete.

-10 -
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5V ===

(2) Soquete de carga O : para carregar o pacote de baterias NI-MH, o carregador

dedicado se conecta ao Doppler por meio deste soquete. (Somente no SONOTRAX Il e
no SONOTRAX Il Pro)

OBSERVACAO:

Equipamentos acessoérios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser
certificados de acordo com as normas IEC/EN correspondentes (por exemplo, IEC/EN
60950 para equipamento de processamento de dados e IEC/EN 60601-1 para
equipamento médico). Em caso de duvida, consulte nosso departamento de assisténcia
técnica ou o distribuidor local.

2.2.5 Soquete da sonda

O soquete da sonda é mostrado na figura 2-6.

[]

o o Pino Defini¢do
1 Fonte de alimentacao
2 Sinal
3 Codificagédo da sonda 1
4 Codificagédo da sonda 2
5 TERRA
- 6 (Gabinete) TERRA

Figura 2-6 Soquete da sonda

Conecte as sondas obstetricias de 2,0 MHz/3,0 MHz ou as sondas vasculares de
4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz fornecidas pelo fabricante ao Doppler através do soquete da
sonda.

CUIDADO

1 Nao tente conectar nenhuma outra tomada ao soquete da sonda, exceto a
tomada das sondas mencionadas acima.

2 Nao estique o cabo da sonda por mais de dois metros.

2.2.6 Baterias

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A e SONOTRAX Pro sao
alimentados por duas baterias alcalinas ou por duas baterias recarregaveis NI-MH.

-11 -
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SONOTRAX Il e SONOTRAX Il Pro sao alimentados por um pacote de baterias NI-MH
fornecido pelo fabricante.

REGLE S E

Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA

LT

@moom

F R Limted Charge Voltage 3 5v
#2011 Ni-MH

- wae Rl o]
q POW BATTERY CO LTD '

\
X
;‘3
:2
m
1,
L

Bateria alcalina Bateria recarregavel NI-MH Pacote de baterias NI-MH

Figura 2-7 Baterias
OBSERVACAO:

A bateria alcalina e a bateria recarregavel NI-MH podem ser substituidas por
produtos com especificacoes idénticas adquiridos localmente.

Bateria alcalina: LR6, AA, 1,5 V.
Bateria recarregavel NI-MH: Ni-MH, AA, 1,2 V.

2.3 Sondas

2.3.1 Sondas obstetricias a prova d'agua

As sondas obstetricias a prova d'agua de 2,0 MHz/3,0 MHz podem ser conectadas a
unidade principal para examinar o coracao fetal.

A sonda obstetricia de 2 MHz é usada em penetragao profunda e foi desenvolvida para
uso durante o terceiro trimestre de gestacao. A sonda obstetricia de 3 MHz € usada em
alta sensibilidade e foi desenvolvida para uso durante toda a gestacao.

-12-
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As informacgdes mais importantes sobre a sonda séo:
2,0 MHz/3,0 MHz: significa que a frequéncia central € 2,0 MHz/3,0 MHz.
Waterproof: a sonda é a prova d'agua.
IPX8: cdédigo de protecado de imersao em agua. Indica que esta sonda nao fica molhada
se imersa em agua a uma profundidade de 1 metro por cinco horas.

2.3.2 Sondas vasculares a prova d'agua

As sondas vasculares a prova d'agua de 4,0 MHz/5,0 MHz/8,0 MHz podem ser
conectadas a unidade principal para o exame de fluxo sanguineo arterial e venal.

Figura 2-9 Sondas vasculares de 4,0/5,0/8,0 MHz
As informacdes mais importantes sobre a sonda sdo:
4.0 MHz /5.0 MHz /8.0 MHz: significa que a frequéncia central é de 4,0/5,0/8,0 MHz.
Waterproof: a sonda é a prova d'agua.

IPX8: cdédigo de protecado de imersao em agua. Indica que esta sonda nao fica molhada
se imersa em agua a uma profundidade de 1 metro por cinco horas.

-13 -
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Capitulo 3 Operacao basica

OBSERVAGAO:

Para garantir que o Doppler funcione apropriadamente, leia este capitulo e o
Capitulo 1 Guia de seguranca antes de opera-lo e siga as etapas ao conectar os
componentes.

3.1 Abertura do pacote e verificacao

Abra o pacote e retire 0 Doppler e acessérios cuidadosamente. Guarde a embalagem para
possivel futuro transporte ou armazenamento. Verifique os componentes de acordo com a
lista da embalagem.

€ Verifique se ha danos mecanicos.
€ Verifique todos os cabos e acessorios.

Se houver algum problema, entre em contato conosco ou com o distribuidor local
imediatamente.

3.2 Instalacao/substituicao da bateria

OBSERVACAO:
O pacote de baterias do SONOTRAX Il e do SONOTRAX Il Pro é fixado na tampa do

compartimento de baterias. Quando instala-lo, inicie pela etapa 3.
1) Abra o compartimento de bateria.

Vire o Doppler de cabeca para baixo. Segure a unidade principal com uma das méaos;
pressione o polegar da outra m&o na incisura da tampa e empurre-a para cima e para
frente. A tampa do compartimento € aberta.
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Figura 3-1 Abertura do compartimento de bateria
2) Instale a bateria.

Coloque as baterias alcalinas ou as baterias NI-MH dentro da tampa do compartimento
de baterias.

CUIDADO

A direcao das baterias deve estar compativel com a indicacao de polaridade na
tampa. E proibido conectar no sentido inverso.

Figura 3-2 Colocacao das baterias na tampa do compartimento

3) Feche o compartimento.
Coloque a tampa do compartimento de baterias de volta no compartimento, empurre-o
para frente e para baixo até fecha-lo (vocé ouvira um som de clique).
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Figura 3-3 Feche o compartimento de baterias

CUIDADO

1 Se o Doppler nao for utilizado por um longo periodo, remova as baterias
alcalinas/NI-MH e armazene-as em um ambiente fresco e seco.

2 Nao remova o pacote de baterias NI-MH com frequéncia depois da instalacao
inicial.

3 Se o Doppler nao for utilizado por um longo periodo, carregue as baterias ou o
pacote de baterias NI-MH pelo menos uma vez a cada trés meses.

3.3 Operacao da sonda

(1) Remocao da sonda

Segure a unidade principal com uma das méaos. Segure a parte de cima da sonda com o
polegar e o indicador e puxe-o com pouca forga.
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Figura 3-4 Remocdo da sonda
(2) Colocacao da sonda
Segure a unidade principal com uma das maos. Segure a parte de cima da sonda com o

polegar e o indicador e alinhe-a ao suporte da sonda. Empurre a sonda com pouca
forca até encaixa-la na posicao correta (vocé ouvira um som de clique).

Figura 3-5 Colocacéo da sonda

CUIDADO

Nao remova nem coloque a sonda enquanto o Doppler estiver ligado. Lembre-se
de retirar a sonda antes de ligar o Doppler e de coloca-la antes de desligar o
dispositivo.

(3) Substituicao da sonda

Retire a sonda antiga:
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Desligue o Doppler; segure a unidade principal com uma das maos e segure a capa do
soquete mini-USB com o polegar e o indicador. Levante ligeiramente a capa e puxe-a
para fora com pouca forca; retire a sonda.

CUIDADO

Nao puxe o cabo da sonda diretamente.

Figura 3-6 Remocé&o da sonda

Substitua por uma nova sonda:
Coloque o cabo USB da nova sonda na interface da sonda do Doppler.
OBSERVACAO:

Coloque a sonda nao usada temporariamente com cuidado para evitar quedas,
respingos, estresse, etc. Quando o Doppler nao for usado durante muito tempo, é
recomendavel conectar a sonda ao Doppler e manté-los em seguranca dentro da
embalagem.

3.4 Ligar

Pressione o botédo Ligar/desligar no painel frontal para ligar o Doppler.

Se a sonda nao estiver conectada ou se a conexao estiver inadequada, o visor LCD

exibira um aviso “--- MHz” piscante. Reconecte a sonda corretamente.
Quando a sonda esta conectada da maneira apropriada, o LCD para de -i
piscar e mostra a frequéncia da sonda no canto inferior direito. ] Zz

3.5 Selecao do modo de funcionamento

A sonda tem quatro modos de funcionamento. Séo eles:
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Modo 1: Modo de exibicao de frequéncia cardiaca fetal em tempo real
Modo 2: Modo de exibicao de frequéncia cardiaca fetal em média
Modo 3: Modo de contagem manual

Modo 4: Modo de configuracéo de brilho de luz de fundo

g
l

) ,
Pressione o botdo mobe no painel esquerdo; o modo de
funcionamento do Doppler alterna entre os modos acima e o modo de

funcionamento aparece no canto superior esquerdo do LCD.

Quando o Doppler € ligado, entra automaticamente no modo 1.

3.6 Habilitacao ou desabilitacao da retroiluminacao

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il ¢ SONOTRAX Il Pro tém
retroiluminac&o. Vocé pode habilitar ou desabilita-la.

Mantenha o botdo wmobe pressionado até que o modo de trabalho no LCD exiba 4.
P
I“\._/J

Pressione o botdo stop . A retroiluminacéo sera habilitada quando o LCD exibir “ON”,
e desabilitada quando exibir “OFF”.

A configuracdo desse modo é salva automaticamente depois que o modo € alterado ou
o aparelho é desligado.

3.7 Desligar

Pressione o botao Ligar/desligar no painel frontal para desligar o Doppler.

No SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro, ele desligara automaticamente se ndo houver entrada de sinal ou se
nenhuma operacao for realizada em 60 segundos.

3.8 Substituicao/carga da bateria

3.8.1 Indicacao de energia da bateria
Assim que ¢ ligado, o Doppler fornece a indicagao da energia da bateria.

No SONOTRAX Lite, o LED no canto inferior esquerdo do painel do visor acendera com
a luz verde. Quando piscar com a luz laranja, a energia da bateria esté fraca.

No SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il e
SONOTRAX Il Pro, ha um simbolo de bateria no canto inferior esquerdo do LCD. Os
painéis indicam a energia elétrica da bateria.
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SONOTRAX Basic Outros modelos

Os painéis desaparecem gradualmente com o consumo de energia. Quando a energia
esta fraca, o simbolo de bateria vazia pisca e o Doppler emite sons agudos de alarme
(OBSERVACAOQ: o SONOTRAX Basic niao emite som de alarme). Aproximadamente
cinco minutos depois, o Doppler é desligado automaticamente.

Substitua as baterias ou carregue as baterias recarregaveis.

3.8.2 Substituicdo de baterias alcalinas

CUIDADO

Verifique se o Doppler esta desligado antes de carregar a bateria ou abrir o
compartimento.

Quando a energia das baterias alcalinas estiver fraca, elas precisarao ser removidas da
unidade principal por meio dos procedimentos descritos na secao 3.2
Instalacé&o/substituicdo da bateria. Descarte-as de acordo com as regulamentacdes
locais.

E necessario usar baterias alcalinas com especificacdes idénticas. Instale-as no
Doppler segundo as instrugdes apresentadas na secéo 3.2.

AVISO
NAO CARREGUE A BATERIA ALCALINA.

3.8.3 Carga das baterias NI-MH

Quando a energia das baterias NI-MH estiver fraca,

1) Remova as baterias NI-MH da unidade principal usando os procedimentos
descritos na sec¢ao 3.2 Instalacdo/substituicdo da bateria.

2) Substitua-as por novas baterias com especificacdes idénticas, ou carregue-as
utilizando o carregador fornecido.

Para carregar as baterias recarregaveis NI-MH,

1) Encaixe corretamente as baterias NI-MH no slot do carregador. Certifique-se de
que a direcao das baterias € compativel com as indicagdes de polaridade no
slot.

-20-



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX Operacéo basica

2) Conecte o carregador em uma tomada na fonte de alimentacdo CA. Durante a
carga, os indicadores no slot do carregador acendem uma luz vermelha.

3) Quando os indicadores de carga apagarem, as baterias estardo totalmente
carregadas (sdo necessarias aproximadamente 10 horas). Remova as baterias
do carregador e reinstale-as no Doppler.

AVISO

1. Certifique-se de que as baterias nao estao conectadas no modo inverso antes
de ligar o carregador na tomada da fonte de alimentacao.

2. carregador da bateria atende os requerimentos IEC60950. Quando estiver
carregando as baterias, eles devem ser posicionados fora do ambiente do
paciente (a0 menos 1.5m do paciente).

Camelion.

L fheovel] Charger
Ni-MH/Ni-Co AA/AAAOV

o
=}

=
=T
) ¢

ped
U

- I2-2
2’1 Youpost

10209

Figura 3-7 Recarga da bateria NI-MH
3.8.4 Recarga do pacote de baterias NI-MH

Quando a energia do pacote de baterias NI-MH estiver fraca, carregue o pacote de
baterias usando o carregador fornecido.

1) Coloque o plugue do carregador no soquete de recarga do Doppler (no painel
superior).

2) Conecte o carregador a uma tomada da fonte de alimentacéo (100 V a 240 V~,
50 Hz/
60 Hz). Durante a recarga, um simbolo de bateria aparece no LCD com o
simbolo de energia mudando de forma continua e o indicador de carga no
Doppler se acende.

3) Quando o indicador de carga apagar, o pacote de baterias estara totalmente
carregado (sdo necessarias aproximadamente de 3 a 4 horas). Remova o plugue
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do carregador € o Doppler estara disponivel novamente para a realizacdo de
exames.

Figura 3-8 Recarga do pacote de baterias NI-MH

AVISO

O adaptador AC-DC segue os requerimentos IEC60950. Quando estiver
carregando as baterias, o Doppler nao podera ser ligado e devem ser
posicionados fora do alcance do paciente. (1.5m longe do paciente).
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Capitulo 4 Exame

4.1 Exame do FH

Antes de aplicar o Doppler para exame do coracao fetal (FH), € preciso escolher uma
sonda adequada. A sonda obstetricia de 2,0 MHz é otimizada para penetracdo profunda
e gravidez em estado avancado. A sonda obstetricia de 3,0 MHz tem sensibilidade mais
alta e é otimizada para gestacado em estado inicial (apds 10 semanas de gestacao).

OBSERVAGAO:

Em alguns casos, os batimentos cardiacos fetais em uma gestacao de 10 semanas
nao podem ser detectados em funcao da diferenca fisica da mae e a técnica do
operador.

Realize o exame do coracéo fetal utilizando um dos seguintes procedimentos:
1) Confirme a posi¢cédo do feto com as méos.

2
3

Determine a localizacdo provavel da sonda para um exame de FHR otimizado.

) Retire a sonda e ligue o Doppler.

4) Apliqgue um pouco de gel a placa na sonda e posicione-a no abdémen, no local
predeterminado. Mova a sonda pelo abdémen ou incline-a até conseguir ouvir um
som claro e ritmico de batimentos cardiacos através dos fones ou alto-falantes. Neste

momento, uma FHR numérica sera exibida no LCD (exceto no SONOTRAX Lite).

@4 1
ll!l

Se o Doppler funcionar no modo 1, o valor numérico é a frequéncia cardiaca em tempo
real, alterada continuamente.

Se o Doppler funcionar no modo 2, o valor numérico é a média a cada 8 batimentos

cardiacos, alterada lentamente.
:"ﬂ\
L
. . ~ START!
Se o Doppler funcionar no modo 3, pressione uma vez o botdo stor e comece a
contar imediatamente, ou seja, conte um no momento em que o botao for pressionado.

O LCD mostra um simbolo em forma de coracéo piscando e “---". Pressione o bot&o
:"ﬂ\

(L

START/ . . .

sToP novamente na contagem de dez (depois de um intervalo de nove batimentos). O
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Doppler calcula e exibe a FHR média ao longo de dez batimentos. Esse valor de
frequéncia ndo desaparecera até que seja iniciada uma nova medi¢cdo ou que o modo
seja alterado.

OBSERVACAO:

1 Gravacoes de melhor qualidade serao obtidas apenas se a sonda estiver na
posicao ideal.

2 Posicoes com fortes sons da placenta ou de fluxo sanguineo umbilical devem
ser evitadas.

3 Se o feto estiver na posicao cefalica e a mae estiver de barriga para cima, o
som cardiaco mais claro sera escutado na linha abaixo do umbigo. Durante a
realizacao do exame, deve-se evitar que a mulher fique muito tempo na
posicao supina em funcao da possibilidade de hipotensao supina. E preferivel
que ela fique em uma posicao lateral ou sentada.

4 SO é possivel examinar a FHR se houver som dos batimentos cardiacos do feto.
Os pulsos fetal e maternal podem ser distinguidos tomando o pulso da mae
durante o exame.

4.2 Gravacao e reproducao de som do batimento cardiaco fetal

Essa funcéo esté disponivel apenas no SONOTRAX Pro e no SONOTRAX Il Pro.

Gravacao:

P

()
Nos modos 1, 2 ou 3, mantenha o botdo pLAv pressionado por trés segundos. A

maquina inicia a gravacao e o LCD exibe R ECOHDING

O maior tempo de gravacédo € de 240 segundos. Quando o tempo esgotar ou o botédo
O

REC/ . . P ~ s

pLaY for pressionado novamente, o Doppler interrompera a gravacao e voltara ao status
em tempo real.

OBSERVACAO:

Somente o ultimo conjunto de sons gravados é salvo no Doppler. Sons existentes
sao apagados quando novos sao gravados.

Reproducao:

Quando a maquina nao esta gravando nos modos 1, 2 ou 3, pressione uma vez o botédo
O

BLAY . A maquina reproduzird o som gravado e o LCD exibira PLAYING.
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. ~ REC/ .
Quando o som gravado chegar ao fim ou o botdo reLay for pressionado novamente, o
Doppler interrompera a reproducao e voltara ao status em tempo real.

OBSERVAGAO:

Observe o LCD. Preste atencao para nao confundir o som do batimento cardiaco
fetal gravado com o som em tempo real.

4.3 Gravacao do batimento cardiaco fetal pelo PC

O sinal do batimento cardiaco pode ser transferido para um computador pessoal (PC) e
gravado pelo gravador. Vocé pode executar os arquivos sonoros gravados, grava-los
em CDs ou envia-los por e-mail para quem vocé quiser.

4.3.1 Gravagédo de sons

Insira um plugue do cabo especial de entrada de linha fornecido pelo fabricante na

entrada de audio (a entrada com o simbolo “ & ”) do PC. Consulte a figura 4-1. Se o
PC nédo possuir uma entrada de audio, insira o plugue na entrada do microfone (a

<)

entrada com o simbolo

1

-
=

‘- -
leca|

) A

Figura 4-1 Entrada de audio no PC

Ligue o PC e execute o gravador de som (clique em Iniciar > Programas >
Acessorios > Entretenimento > Gravador de som). Consulte a figura 4-2.

-25-



Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

Exame

A ies
@ Games
@ Realkek Sound Manager
@ Startup
& Internet Explarer
) msn
@ COutlook Express
F_ Remote Assistance
e ‘windows Media Player
3 windows Messenger
a ‘indows Movie Maker
7 Microsoft Office

@ Sek Program Access and Defaults

e
@ Windows Catalog

; @ accessibilicy
>|@ Cormrunications
M@ Entertainment
@ Syskem Tools

‘. Address Book
Izg Calculabor

B3 Command Prompt
3 Motepad

Y Paint

€) Program Compatibility wizard
@ Synchronize

& Tour Windows XP
|5 windaws Explarer

Sound Recorder
b!ﬂ Yalume Contral
& Wwindows Media Player

@ HTML Help Workshop
Windows Update f

A~ acrobat Distiler 7.0
:‘2: Adobe Acrobat 7.0 Professional
9 Adobe Designer 7.0

[A wordrad

rﬁ] Programs
|::9 Documents
@) Settings
p Search

Help and Support

Run...

| Windows XP Professional

Figura 4-2 Execucgdo do gravador de som

Realize o exame da FHR com o método descrito na secédo 4.1. Quando o sinal for
detectado, desconecte o fone de ouvido (caso ele esteja conectado) e insira o outro
plugue do cabo de audio na entrada do fone de ouvido do Doppler.

File Edit Effects Help File Edit Effects Help

Pasitiors - ‘ Length |_E£iiic.n; | Length
0.00 sec. 0.00 sec. 135.75 sec. B0.00 sec.

l
J1
|

at || » 1 e |

Figura 4-3 Gravador de som Figura 4-4 Gravagao

Clique na tecla de inicio L para comegar a gravagao. Consulte a figura 4-3.

Vocé pode gravar até 60 segundos de cada vez. Quando o tempo acabar, aperte a tecla
de inicio novamente para continuar a gravacao.

Clique na tecla de interrupgéo para interromper a gravacado. Consulte a figura

4-4,

Cliqgue em Arquivo > Salvar, insira 0 nome do arquivo, selecione uma pasta e clique em
Salvar para salvar os sinais em um arquivo “.wav”.

Para iniciar uma nova gravacéo, clique em Arquivo > Novo.
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4.3.2 Execucgéao de arquivos sonoros
Os sons gravados sao salvos em arquivos em formato de forma de onda (.wav) no seu
computador.

Vocé pode executar o arquivo de forma de onda no gravador de som. Execute o
gravador de som, clique em Arquivo > Abrir, procure a pasta e selecione o arquivo.

Clique em Abrir para carregar o arquivo e clique na tecla executar :-

Se vocé possuir qualquer outro programa que dé suporte a arquivos de forma de onda
(-wav) instalados no seu PC, clique duas vezes no arquivo para abri-lo.

4.3.3 Gravacéo de CD ou envio por e-mail

Os arquivos de forma de onda salvos em seu PC sao arquivos de audio comuns. Eles
podem ser gravados em CDs ou enviados por e-mail.

4.3.4 Solucao de problemas de gravacao

Se houver uma saida de dudio do alto-falante ou fone de ouvido, mas o gravador do PC
nao apresentar nenhuma entrada. (a linha verde da area de gravacédo ndo apresenta
forma de onda), a razdo pode ser:

1. O cabo de audio estd mal conectado.
- Verifique os plugues do cabo e conecte novamente se necessario.

2. O cabo de audio foi conectado a entrada errada do PC, e nao nas entradas de audio
ou de microfone.

- Insira o plugue na entrada correta.
3. A entrada traseira ou o microfone estdo mudos no PC.
- Altere a configuracdo do PC seguindo estas etapas:

a) Clique duas vezes no simbolo de volume no canto inferior direito da area de
trabalho;

I

'y Sl‘aﬂ‘
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b) O menu de controle de volume aparece:

8 Yolume Control

Cpkions  Help

Yalurme Caontral W ave S Syunth CD Flaper

B alance: Balance: | Balance: Balance:

Yalurne; Wallme: Walume: Yoalure:

[ ] Mute al [ ] Mute [ ] Mute [ Mute
Realtek AC97 Audio

Figura 4-5 Menu de controle de volume
c) Se o controle de volume do microfone e/ou da entrada traseira ndo estiver(em)

sendo exibido(s) no menu Controle de volume, clique em Opg¢odes > Propriedades,
marque Entrada traseira e Microfone, conforme demonstrado na figura 4-6 e

cliqgue em OK:
Properties E| E|

Miker device! | Realtek ACST Audio v|

Adjust walume for
(%) Playback

i) Recording

Show the following volume controls:;

[ SPODIF ~
[] A

CD Player

Lire |r

] Microphons

[] Phore Line

[ ] PC Speaker

P\

£ | i

k. ] [ Cancel

Figura 4-6 Propriedades
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d) Verifique se a Entrada traseira e o Microfone ndo estdo mudos e clique em @
para sair.

& Yolume Control
Cptions  Help

‘Volume Control Wave S/ Syrth CD Plaper Line I Microphane
Ralance: Balance: Balance: Balance: Balance: Ralance:

P4 B0 4> 4> 480 48— d
Volume: Volume: Volume: Velume: Vilume: Vilume:

[ Mute all [ Mute [T Mute [T Mute

Realtek AC37 Audio

Figura 4-7 Controle do volume

e) Inicie uma nova gravacéao.

4.4 Exame vascular (opcional)

AVISO

O Doppler nao se destina a uso oftalmico. Nao use para examinar vasos
oftalmicos ou em qualquer outro procedimento que possa fazer o feixe
ultrass6nico passar pelo olho.

Sondas vasculares de 4 MHz, 5 MHz ou 8 MHz devem ser conectadas ao Doppler para
a realizagdo de exames vasculares.

Escolha a sonda apropriada conforme necessario. A sonda de frequéncia baixa possui
maior profundidade de penetracado, enquanto a sonda de frequéncia alta possui melhor
resolucdo e um alcance de deteccdao mais amplo. A sonda vascular de 4 MHz foi
otimizada para o exame de vasos sanguineos, a sonda vascular de 5 MHz, para o
exame de vasos mais profundos e a sonda vascular de 8 MHz, para o exame de vasos
superficiais.

Aplique uma quantidade indeterminada de gel no local a ser examinado. Coloque a
sonda em um angulo de 45° sobre a pele préximo ao local do vaso a ser examinado.
Ajuste a posicédo da sonda para obter o som de fluxo sanguineo mais alto. Consulte os
locais de sonda na figura 4-8:
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Artéria vertebral (4,0 MHz)

Artéria carotida (4,0/8,0 MHz) Artéria carétida (4,0/8,0 MHz)

Veia jugular (4,0 MHz)
Juet Artéria subclavia (4,0 MHz)

Veia subclavia (4,0 MHz)

Artéria braquial (8,0 MHz)
Artéria ulnar (8,0 MHz)

Artéria radial (8,0 MHz)

Artéria femoral (4,0 MHz)

Veia femoral (4,0 MHz)

Artéria poplitea (4,0 MHz)

EVeia safena magna (4,0/8,0 MHz)

Veia safena parva (8,0 MHz) Artéria tibial posterior (8,0 MHz)

Artéria dorsal do pé (8,0 MHz)

Veia tibial posterior (8,0 MHz)

Figura 4-8 Locais de sonda

Para obter melhores resultados, mantenha a sonda o mais imével possivel assim que
encontrar a posicao ideal. Ajuste o volume conforme necessario. Sons pulsateis agudos
sdo emitidos por artérias, enquanto as veias emitem um som similar ao de um vento

forte.

O exame vascular fornece apenas sinais de audio de artérias e veias. A figura exibida na
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tela LCD é nula.

4.5 Conclusao do exame

ApOs o0 exame,
1) Desligue o Doppler.

2) Remova o gel restante da paciente e da sonda com um pano ou tecido macio e
limpo.

3) Coloque a sonda no suporte.
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Capitulo 5 Especificacoes do produto

Nome do produto: Doppler portatil ultrassénico

Modelo:
SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX
Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX Il Pro

Seguranca:

Esta de acordo com: 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

Classificacao:

Equipamento com fornecimento de energia

Tipo anti-choque eletrico: . -

Grau de anti-choque ﬁ
elétrico: Equipamento tipo B

Grau de protecéo contra entrada prejudicial de agua:

Unidade principal: N&o protegida

Caodigo IPX8 de protecdo contra imersdao em
Sondas: 4dgua, que indica que esta sonda ndo fica

molhada se imersa em agua a uma

profundidade de 1 metro por cinco horas.

Grau de seguranca na

presenca de gases Equipamento ndo adequado para uso na

presenca de gases inflamaveis

inflamaveis:

Sistema de . . ]
fUNCi ) Equipamento de funcionamento continuo
uncionamento:

EMC/CEM: Grupo 1 Classe B

Caracteristicas fisicas:

Unidade principal:

Tamanho: 34 mm x 89 mm x 141 mm (ProfundidadexLarguraxAltura, 1 mm)
Peso: < 300 g (incluindo a bateria)

Sonda

Peso: 100 g
Comprimento do cabo: 2,5 m
Tamanho: 32 mm (didmetro)x112 mm (comprimento)
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Ambiente:
Em funcionamento:
Temperatura: +5°C ~ +40°C (+41 °F ~ +104 °F)

Umidade: 25% ~ 80% (sem condensacgéo)
Pressao atmosférica: 86 kPa ~ 106 kPa

Transporte e armazenamento:

Temperatura: -20°C ~ +55°C (-4 °F ~ +131 °F)
Umidade: 25% ~ 93% (sem condensacéo)

Pressao atmosférica: 70 kPa ~ 106 kPa

Monitor:
Visor LCD de 45 mm*25 mm

Desempenho de FHR:

Sensibilidade: gestacao de 10 semanas (3 MHz)
Medicao da faixa de FHR: 50 bpm ~ 210 bpm

Resolucéo: 1 bpm

Preciséao: +3 bpm

Poténcia de saida de som: 0,5 W

Gravacao e reproducgao:

Frequéncia de amostragem de audio: 4 KHz
Tamanho da gravacédo: 240 s

Luz de fundo branca:
Dois ajustes de brilho: OFF, ON

Desligamento automatico:

Um minuto sem sinal ou operacao, desligamento automatico

Tipo recomendado de bateria alcalina:

Bateria alcalina (IEC 60086, LR6/AA)
Gel ultrassonico:
pH: 5.5~8.0
Impedancia acustica: 1.5x10%~1.7x10° Pa -s/m (in 35°C(95°F))
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Tempo de espera (horas):

. Baterias
Baterias L. Pacote de
Modelo . recarregaveis :
alcalinas baterias NI-MH
NI-MH
SONOTRAX Lite 9h 8h /
SONOTRAX Basic |9h 8h /
SONOTRAX Basic A | 9 h 8h /
SONOTRAX I / / 8h
SONOTRAX Pro 9h 8h /
SONOTRAXIIPro |/ / 8h
Bateria NI-MH recarregavel
Capacidade nominal: 1800 mAh
Tensao nominal: 2,4VCC
Tempo de
funcionamento 8h
continuo:
Tempo de carga 4h
necessario:
Ultrassom
Sonda obstetricia de 2,0 MHz 2,0 MHz
Sonda obstetricia de 3,0 MHz 3,0 MHz
Frequéncia nominal Sonda vascular de 4,0 MHz 4,0 MHz
Sonda vascular de 5,0 MHz 5,0 MHz
Sonda vascular de 8,0 MHz 8,0 MHz

Frequéncia de trabalho

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

(2,0 £10%) MHz

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

3,0 £+10%) MHz

Sonda vascular de 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz

)
( )

(4,0 £10%) MHz
(5,0 +10%) MHz
(8,0 £10%) MHz

Sonda obstetricia de 2,0
MHz/3,0 MHz

p- <1 MPa

loo < 10 mW/cm?

Ispta < 100 mW/Cm2

Sonda vascular de 4,0

p- <1 MPa [on< 50mW/cm?

Ispta < 100 mW/cm?
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MHz/5,0 MHz/8,0 MHz

Modo de trabalho

Doppler de onda continua

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

245 +15%) mm?

Area de radiacdo efetiva
do transdutor

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

245 +15%) mm?

Sonda vascular de 4,0 MHz

Sonda vascular de 5,0 MHz

Sonda vascular de 8,0 MHz

(
(
(32 £15%) mm?
(
(

32 £15%) mm?
14 +15%) mm?

Tabela de resumo da saida inferior

(Para sistemas sem transdutores com valores de indice maximo globais excedendo 1,0)

Sistema: Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

Modelo de lspta.3 Tipo de lsppa.3
transdutor (MHz) | (mW/cm?) TI Valor de Tl M (P/cm?)

TIS 0,20

CW 2,0 47,227 0,03498 N/A
TIB 0,19
TIS 0,014

CW 3,0 1,423 0,0038 0,001423
TIB 0,17
TIS 0,01

CW 4,0 17,297 0,0116 0,017297
TIB 0,13
TIS 0,3031

CW 5,0 44,25 0,008475 |  0,04425
TIB 0,2876
TIS 0,24

CW 8,0 110 0,022 0,11
TIB 0,41
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Capitulo 6 Manutencao

6.1 Manutencao

E necessario verificar se o equipamento ndo possui evidéncia visivel de dano que possa
afetar a seguranca do paciente e do operador ou a funcionalidade do Doppler antes de
sua utilizacao. Esteja atento especialmente a rachaduras na sonda e no cabo antes de
coloca-los em liquidos condutivos. Se o dano for evidente, &€ recomendavel
substitui-los.

A sonda é fragil e deve ser manuseada com cuidado.
Limpe a sonda depois do uso para prolongar sua vida util.

A verificagéo global do Doppler, inclusive as verificagdes de seguranca e fungao devem
ser realizadas por funcionarios qualificados a cada 12 meses, € sempre depois da
manutencdo. Além dos requisitos acima, mantenha a conformidade com as
regulamentacdes locais referentes a manutencéo e a medicéo.

6.2 Limpeza

Desligue o Doppler antes de limpa-lo.
Mantenha a superficie exterior do dispositivo limpas e livres de poeira e sujeira.

Limpe a superficie exterior (inclusive a tela de exibicdo) da unidade principal com um
pano seco e macio. Se necessario, limpe-o com um pano macio embebido em agua
com sabao e seque-0 com um pano imediatamente.

Remova o gel que restar na sonda. Limpe-a com um pano macio umedecido em
solucéo (agua com sabao, 70% etanol ou alcool isopropranol) e seque com ar ou limpe
a umidade com um pano seco € macio.

CUIDADO

1 Limpe a unidade principal apenas com agua e sabao. Evite solventes fortes,
como acetona.

Nunca use material abrasivo, como palha de aco ou polidores de metal.

3 A unidade principal nao é a prova d'agua. Nao coloque nenhuma de suas
partes na agua.

4 Evite derramar agua na unidade principal durante a limpeza.
Nao deixe nenhuma solucao sobre a superficie depois de limpar.

6 Somente o corpo e o cabo da sonda sao a prova d'agua. Nao mergulhe o
soquete da sonda em nenhum liquido.
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6.3 Desinfeccao da sonda

Limpe as sondas como indicado acima. Coloque as sondas imersas em solugdes de
brometo de benzalcénio, clorexidina a 0,5%, glutaraldeido a 2% ou etanol a 75% e
depois limpe-as com um pano seco € limpo para remover a umidade restante.

CUIDADO

1 Preste atencao para nao imergir o soquete da sonda no desinfetante.
2 A unidade principal nao é a prova d'agua, nao a desinfete.

3 Nunca tente esterilizar a sonda ou a unidade principal.
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Capitulo 7 Garantia e politica de servicos

7.1 Garantia

A EDAN garante que seus produtos cumprem as especificacbes contidas nas
respectivas etiquetas e ndo apresentardo defeitos materiais ou de fabricagédo no periodo
de garantia.

A garantia sera anulada em casos de:

a) danos causados por manuseio durante a expedicao.

O

) danos subsequentes causados por manutencao ou uso improprio.
danos causados por alteracdo ou reparo por pessoa ndo autorizada pela EDAN.

o O

)
) danos causados por acidentes.
)

substituicdo ou remocdo da etiqueta de numero de série e etiqueta de
fabricacéo.

()

Se um produto coberto por esta garantia for considerado defeituoso em funcéo de
materiais, componentes ou fabricacdo defeituosos e o sinistro for aberto dentro do
periodo de garantia, a EDAN ir4, a seu critério, consertar ou substituir as pecas
defeituosas sem 6nus. A EDAN nao fornecera um produto substituto para uso enquanto
o produto defeituoso estiver sendo consertado.

7.2 Informacoes de contato

Se tiver alguma duvida sobre manutencdo, especificacbes técnicas ou erros de
funcionamento dos dispositivos, entre em contato com o distribuidor local.

Como alternativa, vocé pode enviar um e-mail para o departamento de servicos da
EDAN: support@edan.com.
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Apéndice 1 Informacoes sobre pedidos

CUIDADO

Somente pecas fornecidas pelo fabricante devem ser usadas com o Doppler.

Pecas

Numero da peca

Sonda

Sonda obstetricia de 2,0 MHz

02.01.210326

Sonda obstetricia de 3,0 MHz

02.01.210327

Sonda vascular de 4,0 MHz

12.01.14346

Sonda vascular de 5,0 MHz

02.01.104822

Sonda vascular de 8,0 MHz

12.01.14347

Acessorios

Baterias alcalinas

01.21.064086

Baterias recarregaveis NI-MH

21.21.064180

Carregador da bateria NI-MH

01.21.064112

Pacote de baterias NI-MH

01.21.064182

Carregador do pacote de baterias
NI-MH

01.21.064161

Cabo de entrada traseira

11.13.36032

Fone de ouvido

01.14.104751

Estojo portatil comum (DPVC)

01.56.104581

Estojo portatil azul (EVA) 01.56.14268
Consumiveis
Gel 11.57.14019
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Apéndice 2 Informacoes e orientacoes e declaracao
do fabricante de EMC/CEM

A2.1 EmissoOes eletromagnéticas

Orientacoes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificacdes.

Teste de
emissoes

Compatibilidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

Emissoes de RF

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX
usa energia RF somente para a sua fungao interna.

Grupo 1 Portanto, suas emissbées de RF sdo muito baixas e,
CISPR 11 ~ ~ X .
provavelmente, ndo causardo interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
Emissbes de RF
CISPR 11 Classe B
O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX é
Emissdes de adequado para uso em todos os tipos de
harmonicos NZo aplicavel estabelecimento, inclusive domésticos e os que
IEC/EN estejam diretamente ligados a uma rede publica de
61000-3-2 energia de baixa tensdo que forneca energia a

Flutuacdes de
tensao/
emissoes
oscilantes
IEC/EN
61000-3-3

Nao aplicavel

edificios com fins residenciais.
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A2.2 Imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificagoes.

Orientacoes sobre

Teste de Nivel de teste Nivel de ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade -
eletromagnético
O piso deve ser de madeira,
concreto ou azulejo de
Descarga ceramica. Se o chao estiver
+ +

eletrostatica (DEE) _8:% i(\)/r contato _8+lf|\g pki)/r contato coberto com material
IEC 61000-4-2 - porar - por ar sintético, a umidade relativa

deve ser de, no minimo,
30%.

TransicOes elétricas
rapidas/faiscas
IEC/EN 61000-4-4

+2KV para linhas de
fornecimento de
energia

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Oscilagao
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV de linha a linha
+2 kV de linha ao
aterramento

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Quedas de tenséo,
pequenas
interrupcodes e
variacOes de
tenséo

Ligado a fonte de
alimentacéao

Linhas de entrada
IEC/EN 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0 % UT; 1 ciclo
e

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300
ciclos

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Campo magnético
de
frequéncia de
alimentacéao
(50 Hz/60 Hz)
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de alimentagéo
devem ter niveis
caracteristicos  de
ambiente  comercial ou
hospitalar tipico.

um
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A2.3 Imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deve certificar-se de que o
dispositivo seja utilizado em um ambiente que cumpra essas especificacdes.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel Qe Orientac6es sobre ambiente
. R conformidad s
imunidade 60601 e eletromagnético
Os equipamentos de comunicacao de
RF, portateis ou moéveis, ndo devem
ser usados a uma distancia inferior a
recomendada de qualquer
componente do Doppler portatil
ultrassénico da série SONOTRAX,
inclusive cabos. A distancia de
separacdo recomendada é calculada
a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF conduzida | 3 Vrms 3 Vrms Distancia de separacao
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 | recomendada:
6Vrmsc) em bandas | MHz d=12JP 150 kHz a 80 MHz
ISM entre 6Vrmsc) em
0,15 MHz e 80 MHz bandas ISM
8?1tgeMHz o | d=12JP 80 MHz a 800 MHz
80 MHz d=12+P 800 MHz a 2,7 GHz
d=6VP/E em bandas de
RF irradiada 3V/m 3V/m equipamentos de comunicacdo de
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 | radiofrequéncia sem fios
GHz (equipamentos de comunicagdo de

RF portateis incluindo periféricos, tais
como cabos de antena e antenas
externas) deve ser usado a uma
distancia minima de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do
Doppler portatil ultrassénico da série
SONOTRAX, incluindo cabos
especificados pelo fabricante).

Onde P é o coeficiente maximo de
poténcia de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada, em metros
(m).

As intensidades de campo dos
transmissores de frequéncia de radio
fixos, conforme determinado por
estudo eletromagnético, * devem ser
inferiores ao nivel de compatibilidade
em cada intervalo de frequéncia.®
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
identificados com este simbolo:
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(@)

OBSERVA(;@O 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2 Essas orientagdes podem nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes-base de radio (telefone
celular/sem fio), radios méveis, estacdes de radio amador, estacdes de difusdo AM e FM e
de TV, teoricamente, ndo podem ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético relacionado com transmissores fixos de RF, deve-se considerar a
realizagcdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no
local no qual o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX for usado exceder o nivel
de conformidade de RF aplicavel acima, o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX
devera ser observado para verificar se o seu funcionamento esta normal. Se for observado
desempenho anormal, poderdo ser necessarias outras medidas, como reorientar ou
reposicionar o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o de 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70
MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5
MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 MHz a

29,7 MHz e 50 MHz a 54 MHz.

Tabela: Especificacoes de teste para IMUNIDADE DA PORTA DO GABINETE ARF
Equipamento de comunicacao sem fios

Frequéncia = Poténcia Caa NIVEL DO
do teste Marca ? Servigo ? Modulagéo | ° .. - ° | Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) o) (W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
Modulacao
385 380-390 TETRA 400 de pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
450 430-470 GMRS 460, FRS | +5 I_(Hz de 5 0,3 o8
460 desvio, seno
de 1kHz
710 Modulacéo
745 704-787 Mar°a1';TE 13, | depulso? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacéo
800-960 iDEN 820, de pulso ? 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDS'\:AA119%%(_)’ Modulacéo
1700-1990 X ' de pulso ? 2 0,3 28
1970 DECT; LTE 217 Hz
banda 1, 3,
4,25; UMTS
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Bluetooth,
WLAN, 802,11 Modulacéo

2450 2400-2570 b/g/n, RFID de pulso ? 2 0,3 28

2450, LTE 217 Hz

banda 7

5240 Modulacéo
5500 5100-5800 WLAI\;/?]02,11 de pulso ? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Observacdo: Se necessario para atingir o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a
antena de transmissao e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia
de 1 m para testes é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink sdo incluidas.

b) A transportadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de
50%.

c) Como alternativa a modulacdo FM, 50% de modulacdo de pulso a 18 Hz pode ser utilizada.
Apesar de ndo representar a modulacio real, funciona nas piores hipoteses.

A2.4 Distancias de separacao recomendadas

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacéao de RF
portaveis e méveis e o Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

O Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX foi projetado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual os disturbios por RF irradiada sdo controlados. O cliente ou o usuario do
dispositivo pode auxiliar na prevencao de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacdo por RF, portateis ou médveis (transmissores), e o
Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX, conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgio.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Classificacao
da poténcia
maxima de
p 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
saida do
transmissor d=12/P d=12/P d=23JP
w)
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

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida nao relacionados acima, as
distdncias de separacdo recomendadas, em metros (m), podem ser estimadas pela equacao
aplicada a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o respectivo fabricante.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta para a distancia
de separacéo.

OBSERVACAO 2 Essas orientacées podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacio
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.
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Apéndice 3: Seguranca e intensidade do ultrassom

A3.1 Ultrassom na Medicina

Ja foi comprovado o uso do ultrassom diagnéstico como uma valiosa ferramenta na
pratica médica. Em fung¢ao dos beneficios conhecidos das investigacdes e diagndsticos
medicos ndo invasivos, incluindo a investigagdo do feto humano, surge a questao da
seguranca clinica em relacéo a intensidade do ultrassom.

Nao ha uma resposta facil para a questdo da seguranca que envolve o uso do
equipamento de ultrassom diagnéstico. A aplicagdo do principio ALARA (As Low As
Reasonably Achievable - tdo baixo quanto razoavelmente possivel) serve como uma
regra que ajudara a obter resultados razoaveis com a saida ultrassonica mais baixa
possivel.

O American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) afirma que, devido a seu historico
de mais de 25 anos de uso e sem efeitos bioldgicos confirmados em pacientes ou
operadores do instrumento, os beneficios do uso prudente do ultrassom diagndstico
claramente compensa 0s seus riscos.

A3.2: Seguranca de ultrassom e o principio ALARA

As ondas de ultrassom dissipam a energia em forma de calor, portanto, podem causar
aquecimento tecidual. Embora esse efeito seja extremamente baixo com o Doppler, é
importante saber como controlar e limitar a exposicdo do paciente. Os principais 6rgaos
governamentais dos EUA relacionados a ultrassom ja emitiram declaragcdes sobre os
efeitos do uso do ultrassom diagndstico. Entretanto, os niveis de exposicdo sempre
devem ser limitados ao principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable - tdo baixo
quanto razoavelmente possivel).

A3.3 Exploracao de MI/TI

A3.3.1MI (indice mecanico)

As cavitagbes serdo geradas quando a onda de ultrassom atravessar e fizer contato
com os tecidos, resultando em superaquecimento instantaneo do local. Esse fenébmeno
€ determinado pela pressao acustica, espectro, foco, modo de transmissao e fatores
como estados e propriedades do tecido e limites. Esse bioefeito mecanico é um
fendbmeno de limite que ocorre quando um certo nivel de saida de ultrassom é excedido.
O limite estd relacionado ao tipo de tecido. Embora ndo haja efeitos mecéanicos
adversos confirmados em pacientes ou mamiferos causados pela exposicdo nas
intensidades tipicas dos instrumentos de ultrassom para diagndstico atuais nunca
foram relatados, o limiar para cavitagdo ainda € indeterminado. Em geral, quanto mais
alta a pressao acustica, mais alto o potencial para bioefeitos mecanicos; quanto mais
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baixa a frequéncia acustica, mais alto o potencial para bioefeitos mecanicos.

O AIUM e NEMA formulam o indice mecanico (MI) para indicar o potencial para efeitos
mecanicos. O MI é definido como a taxa de pressao acustica de pico-rarefacional (deve
ser calculada pelo coeficiente de atenuacdo acustica de tecido 0,3 dB/cm/MHz) para a
frequéncia acustica.

Ml = Pr.«
fawt x Cwmi
Cmi=1 (MPa/MHz)

A3.3.2TI (indice térmico)

O aquecimento de tecidos é causado pela absorcdo do ultrassom quando a energia do
ultrassom € aplicada. A elevacdo de temperatura € determinada pela intensidade
acustica, area exposta e propriedades termofisicas do tecido.

Para indicar o potencial de elevacao de temperatura causada pelos efeitos térmicos, o
AlUM e NEMA formulam o indice térmico (Tl). E definido como a razdo da poténcia
acustica total para a poténcia acustica necessaria para elevar a temperatura do tecido
em 1 °C.

De acordo com as diferentes propriedades termofisicas do tecido, o Tl esta divido em
trés tipos: TIS, TIB e TIC.

TIS (indice térmico de tecidos moles): Fornece uma estimativa de elevacdo de
temperatura potencial em tecidos moles ou similares.

TIB (indice térmico de ossos): Fornece uma estimativa da elevagédo da temperatura
potencial quando o feixe de ultrassom passa pelo tecido mole e uma regido focal esta
nas proximidades imediatas do osso.

TIC (indice térmico do osso craniano): Fornece uma estimativa da elevacdo de
temperatura potencial nos 0ssos cranianos ou superficiais.

A3.3.3 Incerteza na medicao

As incertezas nas medicdes foram predominante de origem sistematica; as incertezas
aleatorias foram negligencidveis na comparacdo. As incertezas sistematicas gerais
foram determinadas da seguinte forma.

1. Sensibilidade ao hidrofone

Com base no certificado de calibracdo do hidrofone HNP-0400, a incerteza na medicéo
do hidrofone de 1-15 MHz € de 1 dB, o que equivale a uma incerteza de + 12,20% para
a intensidade e + 6,10% para a pressdo. Essa incerteza é usada na avaliacdo da
incerteza na medicao de PW.

2. Digitalizador

Com base no certificado de calibragdo do osciloscopio, a incerteza do osciloscépio €
de + 1,16% para a intensidade e + 0,58% para a pressao.

3. Temperatura

Com base na variacdo de temperatura do banho com agua e na diferenca de
temperaturas médias entre o laboratério de calibragédo de hidrofone e nossa instalagéo,
aincerteza € de + 1,6% para a intensidade e + 0,8% para a pressao.

4. Meédia espacial

O fator de correcdo de média espacial maximo nesta submissao é relatado como 1,17
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para hidrofone HNP-0400. De acordo com [6], assume-se que a incerteza equivale a
metade do valor de correcao; portanto, a incerteza na média espacial € de + 10,2% para
a intensidade e + 6,1% para a pressao do hidrofone HNP-0400.

5. Distorcao nao linear:

N/D.

6. Incerteza total para hidrofone HNP-0400

Uma vez que todas as fontes de erro acima sdo independentes, elas podem ser
adicionadas na base quadrada da soma da raiz, dando uma incerteza total de + 26,62%
para todos os valores de intensidade relatados e + 13,31% para todos os valores de
pressao.

Uma vez que a poténcia total é baseada na intensidade, a incerteza da poténcia &
também de + 26,62%. A estimativa da frequéncia central depende do osciloscépio
digital e, portanto, é dada como +0,3%.

Uma vez que o MI é baseado na pressao e na raiz quadrada da frequéncia central, a
incerteza do MI €, portanto, relatada como + 14,52%.

A3.4 Declaracao de uso prudente

Embora n&o tenha sido relatada confirmacédo dos bioefeitos causados nos pacientes
pela exposicdo aos equipamentos de diagndstico por ultrassom atuais, € possivel que
esses bioefeitos possam ser identificados no futuro. Portanto, o ultrassom deve ser
usado com cautela. Altos niveis de saida acustica e longo tempo de exposicao devem
ser evitados durante a aquisicao das informacdes clinicas necessarias.

A3.5 Referéncias para saida e seguranca acustica

1. “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” langado pela AIUM em 1993

2. “Medical Ultrasound Safety” lancado pela AIUM em 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" lancado pela AIUM/NEMA em 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" langado pela AIUM/NEMA em 2004

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers" langado em 2008.

7. “Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment" langado pela IEC em 2007.
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A3.6 Lista de parametros de saida acustica do transdutor

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acutstica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)

Modelo do transdutor: SONOTRAX CW2.0
Modelo operacional: CW mode

Frequéncia de trabalho :2.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.021 | 0.070 0.011 N/A
Valor de componente do indice N/A 0.070 N/A 0.011
Praat Zu (MPa) 0.031
P (mW) 11.80 11.80 N/A
Pix1 (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zo (cm) 3.45
Zwmi (cm) 3.50
Zpil.a (cm) 3.50
fawt (MHz) 2.18 2.18 2.18 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
Npps N/A
2
Outras ;pa.tx at ZP;:ttx (VZV/0m ) - 88;2
H = spta.o Pll.a .
informacdes Zepa(mW/cm?)
/spta at zmy or Zzg | 0.091
(mW/cm?)
p:at zpi (MPa) 0.057
Condigbes | Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) Fixo
da a 2.00
operacio Frequéncia (MHz)
Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)
Sistema: SONOTRAX Modelo operacional: CW mode
Transdutor: CD2.0 Frequéncia de trabalho: 2.0 MHz
, ;g Ispta.3 Isppa.3
t M
Saida acustica (MmW/em2) (W/em2)
Valor maximo global 0.021 0.0563 0.015
Prs (MPa) 0.031
Wo (mw) 11.8 11.8
f. (MHz) 2.18 2.18 2.18
Parametros Zso (cm) 1.85 1.85 1.85
acusticos
associados Dimensdes do Xs (cm) 0.915 0.915
feixe Yo (cm) 1.922 1.922
PD (usec)
PRF (Hz)
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Az. (cm) 2.50
EBD
Ele. (cm) 1.25
Condicoes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)

Modelo do transdutor: SONOTRAX CW3.0
Modelo operacional:CW mode

Frequéncia de trabalho:

3.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Valor de componente do indice N/A 0.012 N/A 0.022
Praat Zu (MPa) 0.0070
P (mW) 1.20 1.20 N/A
Pixi (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.90
acusticos Zb (cm) 3.90
Zmi (cm) 4.00
ZPila (cm) 4.00
Fawt (MHz2) 3.00 3.00 3.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
Outras ;pa.a at ZF;;[a (\;V/cm ) - 3221 6
H = spta.a Pll.a .
informacoes Zsi.«(mMW/cm?)
lspta @t zpy or Zzg | 2.91
(mW/cm?)
pat zpy (MPa) 0.013
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da A 3.00
operacio Frequéncia (MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD3.0

Modelo operacional:
Frequéncia de trabalho: 3.0 MHz

CW mode

. s Ispta.3 Isppa.s
Saida acustica Ml (mW/cm2) (W/cm2)
Valor maximo global 0.0041 1.63 0.00163
Prs (MPa) 0.007
Wo (mW) 1.2 1.2
Parametros f. (MHz) 3.0 3.0 3.0
acusticos Zeo (cm) 2.35 2.35 2.35
associados
Dimensdes do Xe (cm) .7 1.7
feixe Ys (cm) 0.532 0.532
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PD (usec) Cw

PRF (H2)
Az. (cm)

EBD
Ele. (cm)
Condigdes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD4.0
Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho:4.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.013 | 0.014 0.059 N/A
Valor de componente do indice 0.014 N/A N/A 0.059
Proat zZy (MPa) 0.025
P (mW) 0.75 0.75 N/A
Pixt (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 1.30
acusticos Zo (cm) 1.30
Zwmi (cm) 1.40
ZPila (cm) 1.40
Fawt (MHz2) 4.00 4.00 4.00 N/A
prr (Hz) N/A
Nis (Hz) N/A
Npps N/A
2
Outras ;pa.tx at z;:;.ta (Vz\l/cm ) — 20022
H = spta.a Pll.a .
informacdes Zar(mW/cm?)
lsota @t zew or Zzsi | 36.51
(mW/cm?)
p-at zpi (MPa) 0.045
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da A 4.00
operacio Frequéncia (MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX

Modelo operacional: CW mode

Transdutor: CD4.0 Frequéncia de trabalho: 4.0 MHz
, g Ispta.3 Isppa.3
Saida acustica MI
'ca actst mMW/em2) | (W/em?)
Valor maximo global 0.0125 20.24 0.02024
Prs (MPa) 0.0249
Parametros Wo (mW) 0.746 0.746
acusticos
associados fo (MHz) 4.0 4.0 4.0
Ze (cm) 0.975 0.975 0.975

-50 -




Manual do usuario do Doppler portatil ultrassénico da série SONOTRAX

Informagées de EMC/MCE

0.142

0.142

Dimensoes do Xs  (cm)
feixe Ys (cm)
PD
PRF
Az. (cm)
EBD
Ele.

Condicoes do
controle da
operacao

Fixo

0.206

0.206

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para
IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD5.0
Modelo operacional:CW mode

Frequéncia de trabalho:5.0MHz

Mi TIS TIB TIC
Etiqueta do indice Na g\:alxo Na g\:alxo
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.018 | 0.21 0.32 N/A
Valor de componente do indice 0.21 N/A N/A 0.32
Proat Zyy (MPa) 0.039
P (mW) 8.65 8.65 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Parametros | zs (cm) 2.30
acusticos Zb (cm) 2.30
Zmi (cm) 3.00
ZPila (cm) 3.00
fawt (MHz2) 5.00 5.00 5.00 N/A
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
npps N/A
2
Outras ;pa.a at z::.ta (Vz\//cm ) — 22028
H = spta.a Pll.a .
informacoes Zsi.o(mW/cm?)
lspa @t zen or ze | 91.26
(mW/cm?)
pr.at zpy (MPa) 0.066
Condicoes Foco (mm) Fixo
do controle | Profundidade (mm) | Fixo
da Al 5.00
operacéo Frequéncia (MHz)
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Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD5.0

Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho: 5.0 MHz

Saida acustica

Mi

Ispta.s

Isppa.s

(MW/cm?2) (W/cm?2)
Valor maximo global 0.01755 52.593 0.04972
Prs (MPa) 0.03925
Wo (mw) 8.648 8.648
fe (MHz) 4.99999 4.99999 4.99999
Zsp (cm) 1.2 1.2 1.2
Parametros Dimens&es do Xe (cm) 0.2484 0.2484
acusticos feixe 0.4534 0.4534
associados Yo (cm) . :
PD
PRF
Az. (cm)
EBD
Ele.
Condicoes do
controle da Fixo
operacao

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 Tabela de relatérios de saida acustica para

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicao 2.1, 2015-06, tabela 201.103)
Modelo do transdutor: SONOTRAX CD8.0

Modelo operacional:CW mode
Frequéncia de trabalho:8.0MHz

Mi

TIS

TIB

TiIC

Etiqueta do indice

Na
superficie

Abaixo
da
superficie

Na

superficie

Abaixo
da
superficie

Valor maximo do indice 0.022

0.24

0.41

N/A

Valor de componente do indice

0.24

N/A

N/A

0.41

p r.otat Zmi
(MPa)

0.063

=)
(mW)

6.19

6.19

N/A

P1x1
(mW)

N/A

N/A

Zs
Parametros | (cm)

N/A

acusticos Zb
(cm)

0.56

Zm 0.56
(cm)

Zpil.a 0.56
(cm)

fawf 800
(MHz2)

8.00

8.00

N/A

prr N/A

Outras (H2)

informacdes o N/A
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(Hz)

npps N/A

lpa.a at Zena | 0.11

(W/cm?)

Ispta.a at zpie or | 110.00

Zsi.o(mW/cm?)

/spta at zey or zs; | 149.40

(mW/cm?)

Pr. at zen | 0.073

(MPa)
Condigoes Foco (mm) Fixo Fixo N/A N/A Fixo N/A
do controle | Profundidade | Fixo Fixo N/A N/A Fixo N/A
da (mm)
operagéo Frequéncia 8.00 8.00 N/A N/A 8.00 N/A

(MHz)

Tabela de relatérios de saida acustica para Faixa 1 (modo de escaneamento nao automatico)

Sistema: SONOTRAX
Transdutor: CD8.0

Modelo operacional: CW mode
Frequéncia de trabalho: 8.0 MHz

, s g Ispta.3 Isppa.3
Said t Mi
aida acustica (MW/cm?) W/em?)
Valor méaximo global 0.022 110 0.11
Prs (MPa) 0.063
Wo (mWw) 6.19 6.19
f (MHz) 8.0 8.0 8.0
Zso (cm) 0.65 0.65 0.65
Parémetros Dimensdes do Xs (cm) 0.298 0.298
acusticos feixe 016 016
associados Yo (cm) : :
PD
PRF
Az.
EBD
Ele.
Condicbes do
controle da
operacao
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Apéndice 4 Sensibilidade geral

Sensibilidade geral (sonda de 2 MHz)

Perda de reflexao Atenuacéo de dois sentidos o
Diametro do Distanc Ald) B=3B.+Bw B V. (rms) Sensibilidade
Vs (r.m.s.) Vi (r.m.s) C=20log,, geral
refletoralvo | (d) B, B. [ B v my nlrms)) (s Ad)+B+C)
(mm) (mm) (Tmm  Ba:dB) (dB) (dB) dB dB
T 20 4,8 4,0 -
50 45,7 0 57,6 186 94 5,93 109,2
Ba 40 9,6 8,0 -
T 20 4,8 3,4 -
75 45,7 0 56,4 175 90 5,78 107,8
1,58 B. | 40 | 96 |68 | -
A=45,7 dB@
2 MHz T | 20| 48 | 3,4 -
100 45,7 0 56,4 174 89 5,82 107,9
Ba 40 9,6 6,8 -
T 20 4,8 - -
200 45,7 0 49,6 173 90 5,68 100,9
Ba 40 9,6 - -
T 20 4,8 3,4 2,2
50 43,2 0 60,8 178 89 6,02 110,0
Ba 40 9,6 6,8 4,4
T 20 4,8 3,4 1
75 43,2 0 58,4 170 a0 5,52 1071
2,38 Ba 40 9,6 6,8 2
A=182 dB@ T | 20| 48 | 34
2 MHz 100 43,2 ’ ’ 0 56,4 165 85 5,76 105,3
Ba 40 9,6 6,8 -
T 20 4,8 1 -
200 43,2 0 51,6 160 85 5,49 100,2
Ba 40 9,6 2 -
Frequéncia de Doppler (Hz) | 333 Velocidade do alvo (cm/s) 12,5
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Sensibilidade geral (sonda de 3,0 MHz)

Atenuacéo de dois sentidos
Diametrodo | Distanc Perda de B=YBa+Bu Vems) | Vaems) |c=20 logm( V(rms)] Sensibilidade
refletor alvo (d) reflexao A(d) Y v V(rms.) )| (S=A(d)+B+C)
(mm) (mm) (dB) ¥Ba Bu B dB dB
(Mmm  B.:dB) (dB) (dB)
1,58 T|10]| 4 - -
A=44,5 dB@ 50 23 0 61,5 179 90 5,97 111,9
3 MHz B. 6’ 17,9 - -
T 10 3 - -
75 43 0 57,2 186 94 5,93 107,63
Ba * | 13,5 - -
6
T 10 3 - -
100 23 0 57,2 173 88 5,87 107,5
Ba * | 13,5 - -
6
T | 10 1 - | -
200 43 0 50,2 171 89 5,67 100,3
Ba ’ 6,5 - -
6
2,38 T|10| 4 | -|-
A=42,0 dB@ 50 3 0 61,5 194 88 6,73 110,2
3 MHz B. 6’ 179 | - -
T 10 3 - -
75 43 0 57,2 172 87 5,92 105,1
Ba > | 13,5 - -
6
T 10 2 - -
100 43 0 53,2 165 85 5,76 100,9
Ba ’ 9,6 - -
6
T | 10| 1 - -
200 23 0 50,2 160 84 5,59 97,8
Ba ’ 6,5 - -
6
Frequéncia de Doppler (Hz) | 500 Velocidade do alvo (cm/s) | 12,5
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3asaBreHue

3ajayeill HAaCTOSILIIETO PYKOBOJCTBA SIBISAETCS MPEIOCTABICHUE MOMOILM MU paboTe C JTaHHBIM
U3/IETIMEM U TIpU BBINOJIHEHUM €ro TeXHWYecKoro oOciyxkuBaHus. HamomuHaeMm, 4to JaHHOE
U3JIeN1e JOJDKHO MCTIONb30BaThCsl CTPOrO B COOTBETCTBUM C HACTOSAILUM PyKOBOACTBOM. Kommanus
Edan Instruments, Inc. (Ha3piBaemast B panbHeiieM «EDAN)) He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
HOBPEK/ICHUE OOOPY/IOBaHMA M HECYACTHBIE CIIydad, KOTOPBIE MOTYT IIPOM3OMTU B pE3yibIare
HECOOIOIEHNS] MHCTPYKLMI HACTOSIIET0 PYKOBOJCTBA ITPU KCILTyaTallK W3/1eITHS.

ABTOpCKOE IIPAaBO HA 3TO PYKOBOACTBO NMpHHamne:kuT komnanuu EDAN. be3 npeasapurensHoro
NUCbMEHHOTO pasperieHus komnanud EDAN 3anpeiaercs nenarb (poTokonuu, BOCIPOU3BOJUTH
WIM TEePEBOJUTh HA JIPyTMe SI3bIKM Kakue-1u0o Marepualbl, COJEprKallvecs B JaHHOM
PYKOBOJCTBE.

Martepuanbl, 3alIMIIEHHbIE 3aKOHOM 00 aBTOPCKOM IIpaBe, BKJOYasg, B TOM YHUCIE,
KOH(HIEHIMATbHYIO HH(OPMALIKIO, TAKYI0 KaK TEXHUUECKHE JaHHbIE U CBEICHHUS O MAllUEHTE,
coleprKallliecss B 9TOM PYKOBOACTBE, HE IOUIEKAT Pa3sMIALICHUI0O HUKAKUM IIOCTOPOHHUM
TPETHUM JIULAM.

[Tonp3oBaTens JOMKEH SCHO MOHMMATh, YTO JIAHHOE PYKOBOACTBO HUKOMM 00pa3oM He
TrapaHTUPYET €My, SIBHO WJIM KOCBEHHO, HMKAKOIO IIpaBa WIM JUUEH3MM HA HCIIOIb30BaHUE
Kakoi ObI TO HU OBIJIO MHTEIUIEKTYaIbHOM coOcTBeHHOCTH KoMmanuu EDAN.

Kommnanuss EDAN coxpansier 3a co0oil mpaBO H3MEHSITh, OOHOBIATH M OKOHYATEIHHO
TPAKTOBATh HACTOSIIEE PYKOBOJICTBO.

OTBeTCTBEHHOCTb U3roTOBUTENSA

Kommanus EDAN Oeper Ha ceOs OTBETCTBEHHOCTh 3a 0O€30MACHOCTh, HANEKHOCTh U
paboTOCOCOOHOCTH IAaHHOTO U3/IENHS TOJIBKO B TOM CIIy4ae, eCiu:

paboThI MO COOPKE, paCIIMPEHUI0, IEpEeHACTPONKe, MOAU(PHUKALIUY WIH PEMOHTY BBITIOIHSIOTCS
JIMLIAMH, YIIOJTHOMOYEHHBIMU Komnanueit EDAN;

SJICKTPOYCTAaHOBKA UCIIOJB3YEMOI'O IMOMCHICHUSA COOTBETCTBYCT Tpe6OBaHI/I$[M HallMOHAaJIbHBIX
CTaHIapTOB,

aIrapatr UCIoJIb3yCTCA B COOTBECTCTBHUU C PIHCprT(I.IHGfI I10 OKCILTyaTalluu.



CBepgeHusa o6 nsgenuu

HaumMmeHoBaHHne u3aeusa: MopTaTuBHAA YJIBTPAa3BYKOBAA JOIIIJICPOBCKAsl CUCTEMA

Mogean: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX II, SONOTRAX II Pro, SONOTRAX Vascular

TepMUHBI, UCNONb3yeMble B 3TOM PyKOBOACTBE

B Hacrosimem pykoBOACTBE MPUBEICHBI OCHOBHBIE MPUHIIUAIIBI O€30MTaCHOCTH.
OCTOPOXHO!

[Tomerka OCTOPOKHO! mnpenocreperaeT OT HEKOTOPBIX JEUCTBUN WM CHUTYalMi,
KOTOPBIE MOTYT MPUBECTHU K TPABME WJIH JIETAIHLHOMY HUCXOJY.

BHUMAHMUE!

[Tomerka BHUMAHME! npepocreperaeT OT AEUCTBUU WM CUTYallUid, KOTOPbIE MOTYT
INPUBECTH K IOJIOMKE OOOPYIOBaHMS, MOMYYEHUIO HETOYHBIX JAHHBIX WM HEMpPaBHJIbHON

IpoLeaype.
INPUMEYAHMUE.

IMPUMEYAHMUE conepxut BaxxHbIe CBEACHUS O PYHKIUU UIH MIPOLIEAYPE.
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FnaBa 1 Yka3zaHusa no 6e3onacHoOCTH

NMPUMEYAHUE

HacTtosdlee pykoBoACTBO OxBaTblBaeT MaKCuUMarnbHyl0 KoHdurypauuto. [loatomy, B
3aBUCMMOCTW OT 3aKa3aHHOW MoJenW, B HeW MOryT OTCyTCTBOBaTb HEKOTOpble
onucbiBaeMble napameTpbl U (PYHKLMU U MPUCYTCTBOBATb HEOMUCAHHbIE.

1.1 NokasaHuA K npuMeHeHUo/Ha3Ha4YeHune

[lopratuBHas ynbTpa3zBykoBas jpomnmuiepoBckas cuctema cepun SONOTRAX (Ha3bpiBaeMas B
JaTbHEHIIEM «IOMNIUICPOBCKasi CUCTEMay) HpeAHa3HaueHa JUIsl MCIOJIb30BAaHUS MEIUIIMHCKUMU
paOOTHUKaMH, B TOM YHCJIE MEJCECTpaMH, CaHUTapKaMH, aKyllepKaMH, CIELUAIUCTaMU I10
YJIBTPa3ByKOBOMY OOOpYIOBAaHHIO M ITOMOLIHUKAMHU Bpadya COIVIACHO YKa3aHWSM JIMIIEH3MPOBAHHBIX

Bpaqeﬁ B 6OJ'II>HI/II_IaX, KIIMHHUKAaX U 4YaCTHbIX MCOAUIIMHCKHUX KaOHHETaxX.

Bononenponunaemeie qatunku 2 MI'm w/nnu 3 MI' npeiHa3HaueHbI 1)1 PETUCTPaIliy YaCTOTHI
cepaneOMeHus IUIoa C PaHHUX CTaJAWi OEpEeMEHHOCTH BIUIOTH J0 MOMEHTa POIOB, IS
MOJTyYeHUsl OOILEro MpeICTaBICHHs O COCTOSHUM TuioAa. OHU TaKKe MOTYT HCIIONIb30BATHCS IS

MIPOBEPKHU padOTHI cep/iia MIoja.

Bononenponunaemsle gatuuku cocyoB 4 MI'n, 5 MI'n u 8 MI'l npenHa3HaueHsb! AJ1s1 perucTpatum

KPOBOTOKA B BEHAX M apTCPHUSIX C LEIbIO BRISIBIICHUS 3a00JIeBaHUS TIepU(EPHUICSCKIX COCYIOB.

1.2 Mepbl 6e30nacHocTH

® JlanHOE YCTpOWCTBO CHA0XEHO BHYTPEHHUM HCTOYHMKOM MUTaHUS U padoueil 4acTbio
knacca B cormacno cranmapty IEC/EN 60601-1. Knacc 3ammtel B o3nagaer, 4to
B3aMMOJCHCTBUE MEXIy OOOpyAOBaHHEM U TEPCOHAJIOM OTBeYaeT TpeOOBaHUSAM
cragmapta IEC/EN  60601-1 B OTHOIIEHMH JONMYyCTHMBIX TOKOB yT€UKH U

JUAJIEKTPUYECKON ITPOYHOCTH.

Heobxomumo coOmronark npenocrepeskenus u npenynpexaeaus ¢ momerkamun OCTOPOKHO!
n BHUMAHME! UYto0pl u30eKaTh BO3MOXXHOW TpPaBMBI, COOJIONAWTE CICAYIOIIHE MEpPHI

0€30MacHOCTH BO BPEMSI HCIOIBb30BAHNUS JAHHOTO YCTPONCTBA.

OCTOPOXHO!

1 D,OI'II'IJ'IepOBCKaFI cucremMa dBndeTrcda BcrnomoraresibHbiIM  UHCTPYMEHTOM  AON14
MeONLUMHCKOro nepcoHasrna m He [JoinkKHa WUCNoJib30BaTbCA B KayvYecTBe OCHOBHOIO
cpeacresa MOHUTOPUHIA nnoaa. OHa He npegHa3HavyeHa an4a tepanun.

2 lE',aHHOG yCTpOﬁCTBO He ABnAeTCA B3prBO6e3OI'IaCHbIM N HEe OOJTKHO UCNOJ1Ib30BAaTbCA
B MPUCYTCTBUUN TOPHOYNX aHECTETUKOB.

3 He anKacaPlTer K CUrHaribHOMYy BXO,EI,y/BbIXO,EI,y n naumeHTke oaHOBpEMEHHO.

S1-
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OCTOPOXHO!

Mbl pekoMeHOQyeM orpaHuyMBaTb YNbTPa3BYKOBOE BO3AEUCTBME  MUHMMAnbHO
HeobxoauMbIM. ATOT NOAXOA CYMTAETCA BEPHBIM U IOMMKEH OCYLLECTBNATLCS BCerga.

Ncnonb3yiTe TONbKO 4aTYMKKU, MOCTABAsiEMbIE MPON3BOAUTENEM.
He 6pocainTte 6aTtapen B OroHb, 3TO MOXET NPUBECTU K B3PbLIBY.

He nbiTanTech 3apsbkaTb OObIYHbIE LLENOYHbIE BaTapen. OTO MOXET NPUBECTU K UX
NpoTeYKe, BOCNIIaMEHEHUIO U aXe B3PbIBY.

N3BnekanTe 6aTapeM N XpaHnte MUX B CyxXOM TrMpoxiagHOM CyxXxOM MecCTe, eCliu
annapart He UCIMOoJIb3yeTCAd B Te4eHUne ONMTEeSIbHOIro BpeMeHN.

Ecnu nepesapsikaeMble 6aTapen XpaHsATCs OTAENbHO M HE UCMONb3YOTCA B TEYEHME
ANUTENBHOIO BPEMEHU, UX PEKOMEHAYETCS NoA3apsikaTb He pexe OfHoro pasa B 6
MecsiLeB, YTOObl HE A0NYCTUTb YPE3MEPHON PaspsiaKu.

AKKYMYNSTOPHbIE HUKenb-meTannornapuaHble 6atapen u 6rnok GaTtapen cnepyet
3apsbkaTb NpU  MOMOLUM CheumanbHbIX adanTepoB, PEKOMEHAOBaHHbIX UMK
NOCTaBMSAEMbIX NPOU3BOAUTENEM.

OMACHOCTb MNMOPAXEHWUA JNEKTPUYECKUM TOKOM. He nbiTanTtech
NOACOEAVHUTL UMW OTCOEAMHUTB LLHYP NUTaHWUA BNaXHbIMKU pykamu. lNMpukacanTech K
LLUHYPY MUTAHUSA TOMbKO YNUCTbIMU U CYXUMMU PyKamMu.

He nogcoeaguHsnTe K annapaTty HuWKakoe obopyaoBaHWe Wnu MNPUHAANEXHOCTW,
KoTopble He oJobpeHbl Npou3BOAMTENEM WM HEe COOTBETCTBYHT cTaHgapTty IEC
60601-1. WcnblTaHna paboTbl annapata C NOLKMHYEHHBIMU Heo4OOpEHHbIMU
NPUHAANEXHOCTAMM UM obopyaoBaHWMEM He MNpOBOAUSIUCE, MO3TOMy paboyve
XapaKTepucTrkm 1 6e3onacHOCTb IKCNyaTauum annapaTa B TaKon KOHUrypaumm He
rapaHTUPYOTCA.

[ononHutensHoe ob6opyaoBaHWe, NOAKIOYaeMoOe K aHanoroBbiM M UMGPOBbLIM
UHTepdencam, AO0MKHO ObiTb CepTUUMUMPOBAHO Ha COOTBETCTBME CTaHAapTam
IEC/EN  (Hanpumep, crangapty [IEC/EN 60950 pgna  obopygoBaHus
MHAOPMAUMNOHHBIX TexHonormn u ctanHgapty IEC/EN 60601-1 no meguumHcKomy
obopygoBaHuto). Mpn nOBbIX COMHEHUAX obpaljanTecb 3a KOHCyrbTauMen B Halu
OTAEeN TEXHMYECKOro 0BCNYXMBaAHUSA NN K MECTHOMY OUCTPUOBLIOTOPY.

3ameHy unu 3apsgky 6atapen cnegyet NpoM3BoauTh HE Bnnke, YeM Ha paccTosiHUM
nonytopa MeTpPOB OT NaLMeHTa.
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BHUMAHUE!

CornacHo degepanbHomy 3akoHy CLUA, npogaka gaHHbIX YCTPOWCTB paspelueHa
TOSMbKO BpavaMm Unm no nx npeanmcaHuio.

Ob6pawanTech 3a 06Cny>xMBaHMEM K KBAanMUUMpoBaHHOMY NepcoHarny.

OcHoBHOW GOK NpegHa3HavYeH Ans HenpepbIBHOW paboTbl N ABMSETCA «OObIYHBIMY
yctporctBOM. OH He 3aluMLLIEH OT Kanesb UNn CTPyM BOAbl;, HE MOrpyxanTe ero B
XNOKOCTb

XpaHuTe YCTPOMCTBO B YMCTOM MNOMELLEHUN, MPU XpaHEHUN He noaBeprante
AencTeumo Bnubpaumm.

He cTepunusyiite 4oNnnepoBCKy0 CUCTEMY B MapoOBOM UM ra30BOM aBTOKITaBe.

OneKTpoMarHUTHbIE NMOMEXU — B MECTe YCTAHOBKM YCTPOMCTBO HE [AOIMKHO
noaBepraTbCsl BO3OEWCTBUIO KaKMUX-NIMOO WUCTOYHWKOB 3IIEKTPOMAarHUTHbLIX MOMEX,
TaKMX Kak paguonepeaaTymkun, MobunbHble TenedoHbl 1 T.4.

Mepen Hayanom mccrnegoBaHUst C MOMOLLbIO AOMMNIEPOBCKON CUCTEMbI MPOBEPLTE
OCHOBHOWM ONOK M AaTyuMK Ha Hanvyine BUOUMbIX MOBPEXOEHMWI, KOTOpblE MOryT
oKasaTbCsl onacHbIMM AN NauueHTa, onepaTopa u pabovmx XxapakTepuUcTUK CUCTEMBI.
Mpw 0GHapYXeHNW NOBPEXAEHUS Cpasy XKe 3aMeHUTe AaTYMKN UCTIPaBHBIMU.

Cnepytowme npoBepkn 6e30MacHOCTM OOMKHbI NPOBOAUTLCS KaXkable ABa roga unm
COrMacHoO MPUHATOMY B Yy4YpexaeHun nopsiaky MNPOBEPKU KBannUUMPOBaHHbLIM
cneuvanucToMm, obnagarolwmMM  OOCTAaTOMHOM  MOATOTOBKOW,  3HAHUSIMKU U
NPaKTUYECKNUM OMNbITOM peLUEHUs TakMxX 3aaau.

¢ [lpoBepbTe obopygoBaHve Ha nNpegMeT MeXaHW4YecKMX WU (PYHKLMOHAmbHbIX
NnoBpeXaeHUN.

¢ [lpoBepbTe yao604MTaeMoCTb 3TUKETOK, CBA3aHHbLIX C 6€30MacHOCTLIO.

¢ Yb6eoutecb, YTO YCTPOMCTBO (DYHKUMOHUPYET MpaBUiIbHO B COOTBETCTBUMM C
OMMCaHNEM B MHCTPYKLMSX MO SKCMyaTauum.

¢ Ybegutecb, 4YTO cuna TOKa YTEYKM B crnyyvyae OepemMeHHON >KeHLMHbI
cootBetcTBYyeT cTaHgapty IEC 60601: npeaenbHoe 3HadeHne — 10 MKA nOCT.
Toka; 100 MKA nepem. Toka.

TOK yTeYKM HUKOrda He AOSMKEH NpeBbIWaTh 3TO NpeaenbHoe 3HayYeHne. 3TN AaHHbIe
cnefyeT 3aHecTu B XypHan obopyanoBaHus. Ecnu ycTponcTBO He (PYHKUMOHUPYET
AOMKHBIM 0Bpa3oM nnu He NpoxoauT mobyo 13 BbilenepednCeHHbIX NPOBEPOK,
ero criegyeTt oTPEeMOHTUPOBATb.

Bo Bpemsi 3apsigku, UCMONb30BaHUS U XpaHeHUst GaTapen Aepxute ee noganblie oT
npeamMeToB U MaTepuanoB, HaKanMBaLWMNX CTaTUYECKUIA ANEKTPUYECKMIA 3apsia.

Ecnn ncnonb3ytoTca nepesapsbkaemble Gatapeun, nepen HayanoM MUCMoSb30BaHMS
3apsauTe UX NOMHOCTbI0 METOAOM, ONMUCaHHbLIM B JAHHOM PYKOBOACTBE.
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BHUMAHUE!

He 3ambikanTe HaKopoTKO BaTapeun 1 ycTaHaBnuBanTe ux, cobnogasa NonsapHOCTb.
XpaHute 6aTtapen B Cyxux 1 NpoxsiagHblX YCIIOBUSIX.

He pepxute 6atapen BMecTe C MeTannMyecknmu npegmeTtamu, 4tobbl m3bexartb
KOPOTKOro 3amblKaHUS1.

PaboTante c yCTPOMCTBOM TOSIbKO MPW 3aKpbITOM KpbillKe BGaTapenHoro oTceka.

Cpok cnyx6bl 6aTapen orpaHuyeH. LLenovHblie 6aTapen npegHasHadeHbl TONbKO ANis
OOHOKpaTHOro Mcnonb3oBaHus. Ecnu Bpemss paboTbl HUKeNb-MeTannormapuaHbix
GaTapew B 4ONNNEPOBCKOW CUCTEME CTaro 3Ha4YUTENbHO MeHbLUe OBbIYHOrO, 3HAYMT,
CPOK cnyx0bbl 6aTapen uctekaeT. 3aMeHUTE UX HOBbIMW DaTapesiMv C TakMMKU Xe
TEXHUYECKMMWN XapaKTepUCTUKaMMU.

Mo wucTeyeHUM cpoka cnyxObl YCTPOMNCTBO M NPUHAANEXHOCTU HeobxoaMmo
yTUNn3npoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW HOpMaTtmBamu. Takke WX MOXHO
BEpPHYTb MpoAaBLy WA M3roTOBUTEN0 ANA nepepaboTkum WMnv COOTBETCTBYHOLLEN
yTunusauun. AKKyMynatopbl aBnsawTcs onacHeiMn  otxogamu. 3AMNPELWIAETCA
BblOpacbiBaTb MX BMecTe C ObiIToBbIM MycopoMm. [1o 3aBeplueHuM cpoka cryxbbl
aKKyMynsaTopoB cAanTe WX B COOTBETCTBYKOLUME MyHKTbl cbopa oTpaboTaHHbIX
baTtapen ona nepepaboTtku. 3a nNogpobHbIMM cBegeHMsIMM O nepepaboTke 3Toro
N3gennsa Unu akkyMynaTopos obpallantecb B MECTHbIN rOCY4apCTBEHHbIV OpraH nnm
MarasvH, NpoAaBLUMiA n3genve.

1.3 CumBoOnbI

Ne CumBon 3HayeHue

Mapxkuposka CE
c € 0123 PrHp
2 Cnocob6 ytunmnsaumm
[

BHumaHue! CornacHo dpeaepansHomMy 3akoHy CLUA, npogaxa

3 R}( Onlu JaHHbIX YCTPOWCTB paspeLleHa ToNbKO Bpavyam Ui Mo mx
npeanucaHnio.

4 I:Ii] Paboune nHcTpyKumm

5 & BHumaHwue!

6 —_— MOCTOSAHHbIN TOK
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7 KoHTakTupyloLas ¢ naunmeHToM getanb knacca B
8 P/N Homep KOMMoOHeHTa
9 CepuiiHblli HoMep
10 {W“r JlaTa nsrotosnenus
11 “ WNaroToBuTEmnb
YNonHOMOYEHHEIN NpeacTaBuTenb B EBponerickom
12 EC |REP ' g
coobLecTBe
13 %@ OO6wee o6o3HaveHne ons nepepabaTbiBaeMbIX MaTepnanos
14 G }{3’ = PasbeMm aganTtepa nutaHus
15 m HaywHuku
17
16 OcTtopoxHo!
(DOH: XenThIN; CUMBOI U KOHTYP: YEPHbIE)
CM. pyKOBOACTBO MONb30BaTENS
17 . y
(PoH: cuHunn; cumeon: Genbin)
18 T T OTOH CTOPOHOM BBEPX
19 ! OCTOpPOXHO, CTEKIIO
20 ? Bepeub oT 10K
21 OrpannyeHne mMTabeTNPOBAHNUS TI0 KOJTUIECTBY
&
22 K") OO6patarbcs 0OCTOPOKHO
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23 { He nactynars

24 MD MeauuuHCKii mproop

25 UDI VHUKaIIBHBIA HICHTH()UKATOP YCTPOiicTBa
NPUMEYAHME:

PykoBoacTBO nonb3oBaTenis Hane4yaTaHo B YepHo-6enom popmare.




PykoBoACTBO Nonb3oBaTens NopTaTvBHON YNbTPa3ByKOBOM Jonnneposckol cuctembl cepum SONOTRAX

,Elonnnepoacxaﬂ cucrtema 1 npuHaanexHocTmn

maBa 2 JonnnepoBCcKaa cuctemMa v NpUHaasieXxXHoCcTu

2.1 PyHKUMMN

Nmeerca cemp paznuunbix moneneii: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX
Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, SONOTRAX II Pro u SONOTRAX Vascular.

Mognemu SONOTRAX Lite 1 SONOTRAX Vascular npenHazHayeHbl TOJIbKO AJIs1 ayCKYJIBTallMH

(mepuomgnueckoe mpociaymmBanue). Moxemn SONOTRAX Basic,

SONOTRAX Basic A,

SONOTRAX Pro, SONOTRAX II 1 SONOTRAX II Pro no3BojisitoT He TOJIBKO PETUCTPUPOBATH
3BYK CEpACUHBIX COKpAIIeHUH 110/, HO Takke BeiBOIuTh YCC minona Ha JKK-skpaH.

XapaKTepI/ICTI/IKI/I JOIIIICPOBCKUX CUCTEM IIPUBCACHLI B CJ'IG,Z[YIOH_Ieﬁ Ta6J'II/II_Ie.

Mogenb
DYHKLUUA

SONOTRAX
Vascular

SONOTRAX
Lite

SONOTRAX
Basic

SONOTRAX
Basic A

SONOTRAX
Pro

SONOTRAX
Il

SONOTRAX
Il Pro

KK-ngucmei

\/

\/

\/

\/

\/

ITonceeTka
KK-ngucrnes

\/

\/

\/

\/

I'me3nmo garumka
mini USB

OO6HapyxeHne
JIaTYUKa

Wnentudukanms
JIaTYrKa

Bocmpoussenenue
3ByKa

I'me3mo mis
HAyIITHHKOB

Hacrpoiika
YPOBHS TPOMKOCTH

[lepexmouenue
PEKHMOB

3anuce u
BOCIIPOU3BEICHUE
3ByKa

[Iutanue ot
LIETOYHBIX
Oarapeit

[Iutanue ot
AKKyMYJIATOPHBIX
HHKEIIb-METaJLI0-
THIIPUATHBIX
Oarapeit

IIuranue ot OioKa
HUKEJIb-METaJlI0-
THIPHIHBIX
Oarapeit

OOHapyKeHUE U
HH UKL
HH3KOTO 3apsijia
Oarapen

ABTOMaTHYECKOE
BBIKJTIOUEHHE

Uccnenosanue
COCyoB
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ﬂOI’II’IJ’IepOBCKaSI cucTema U npuHagnexHocTtun

\ = HacTpoeHo

NMPUMEYAHUE

N306paxeHus1 1 aKkpaHbl NPUBEAEHbI B 3TOM PYKOBOACTBE UCKIIOHMUTENBHO A1 CrpaBKu.

2.2.1 BHewHun Bng

- = HEJIOCTYITHO

2.2 OcHOBHOM ONOK

* = IOCTYITHO

s mpumepa B3AT akylepckui garyuk Ha 2,0 MI'n.

7 8 9

PucyHok 2-3. BepxHsas naHenb

10

11

PucyHok 2-4. JleBas naHenb

Oucnnen Knonka MATAHUA OuHamuk

4 He3no gatyunka Hepxatenb gatymka BaTtapeliHbin oTcek
MHaunkaTtop 3apsagku/ He3no ans He3no ans 3apsagku
VHankaTop nutaHms HayLUHWNKOB

10 | PerynupoBka rpoMKOCTHU 11 KHonku
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2.2.2 Qncnnen

B nwxHem neBom yrimy ob6mactu gucmiies B moaensix SONOTRAX Lite 1 SONOTRAX
Vascular nmeercs cBeTOAMOIHBIN MHIUKATOP. [Ipy BKIIOYEHNH IUTAHUS OH 3ar0paeTCs 3€JICHBIM
cBeToM. Ecii 3TOT CBETOAMOI MHUIaeT 3€JIEHBIM CBETOM, 3TO YKa3bIBA€T HA TO, YTO JATYUK
OTCOEAMHEH WM IUIOXO NOAKIIOYEH. EciiM CBETOAMOA MHIaeT OPaHXKEBBIM CBETOM, 3TO

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO 3apsi/ OaTapew CIWIIKOM HU3KUK JUIS TPOIOJDKEHHsS paboThl. 3aMEeHHTE

6aTapeIo NN CBOCBPEMCHHO 3apsAanUTE aKKyMYJIIATOD.

B mozenasx SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II u

SONOTRAX II Pro XXK-3kpaH BBIITISIUT CIEIYIOLUM 00pa3oM:

3 4

/

5 6

PucyHok 2-5. XKK-gncnnen

Homep | dnemMeHT 3KpaHa OnucaHwue
1 YactoTta obHoBneHna YCC nnopa
\_J
2 ::" Pabounn pexum
3 P L AY I N G NHankaTop BOoCnpou3BeaeHnNs
4 HECOHDING NHoukaTop 3anucu
5 WNHankaTop 3apsina 6atapen

ﬂOI’II’IJ’IepOBCKaSI cucTema U npuHagnexHocTtun
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)

\___/

S
ey,
SN
L
SN

Yucnosoe 3Ha4veHne YCC nnopa

"-

'
3

' MHZ Tvn gatyuka

\'
3

2.2.3 KHonku

Ha ocHoBHOM 0O5i0K€ JONIIIIEPOBCKONW CHCTEMbl UMeeTcsl kKak MUHUMYM Tpu kHonku (MODE
(Pexxum), START/STOP (ITyck/Crom), REC/PLAY (3anucs/BocnpousBenieHue)), a Takxe
peryisitop TpoMKocTH. OHU UMEIOT CIIeYIOIINE (YHKITIH:

(1) Knonka MODE (Pe:knm) MODE

(Tompxko B mopmensix SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
II/SONOTRAX II Pro)

@yHKMA: BEIOOp paboyuero pexxuma.

@,

START/
(2) Knonka START/STOP (Ilyck/cTom) STOP

(Tomexko B Momemsix SONOTRAX Basic/SONOTRAX Basic A/SONOTRAX Pro/SONOTRAX
II/SONOTRAX II Pro)

@OyHKUIMA: 3aIMyCK/OCTAaHOBKA HCCIENOBaHUs (PEXUM 3)/M3MEHEHHE TOJCBETKH JKpaHa

O

(3) REC/PLAY (3anucw/Bocnpou3Benenue) ?Eﬂf

(pexum 4).

(Tonbko B mogenax SONOTRAX Pro/SONOTRAX II Pro)

(I)yHKIII/Iﬂ: SaHYCK/OCTaHOBKa 3allMCHU UJIN BOCTIPOU3BCACHUS 3BYKaA CepI[I_[e6I/IeHI/IH jioaa.

(4) VinaukaTop peryJMpoBKH I'POMKOCTH + E—

(I)yHKIII/Iﬂ: peryjinpoBKka I'pOMKOCTH. HOBOpOT peryisaTopa B CTOPOHY «Hy» YBCIUYNBACT

IPOMKOCTb, @ B CTOPOHY «-» — YMEHBIIIAET I'POMKOCTb.

-10-



PykoBoACTBO Nonb3oBaTens NopTaTvBHON YNbTPa3ByKOBOM Jonnneposckol cuctembl cepum SONOTRAX [lonnnepoBckasi cuctema v NPUHaANEXHOCTU

2.2.4 He300

Ha BerHeﬁ IHaHeIan HOHHHGpOBCKOﬁ CHUCTCMbI HAXOAATCA ABa rHE3/a.

0

(1) I'ne3no nasi HAYNIHUKOB Q ¢ A BBIXOZHOTO aygWOCHUTHANa; K JTOMY THE3AY
JOTIIIIICPOBCKON CUCTEMBI TIOJKITFOUAOTCSl HAYIITHUKY HITH JIMHEHHBINA KaOelb.

5V ===

(2) I'ne3no 3apsiaku O : JUIS 3apANIKE OJI0KA HUKEIb-METaJUIOTHAPUIHBIX aKKYMYJISITOPOB; K
TOMY THE3y AOMIJIEPOBCKOM CHUCTEMBI IMOAKIIOYACTCS CHEIUAIbHBIN afganTep MUTaHUS
(tonbko B Mozienssx SONOTRAX IT u SONOTRAX II Pro ).

NMPUMEYAHUE

HononHutensHoe  obopynooBaHve, MNOAKMYaeMoe K aHanoroBbiM U LMAPOBbIM
NHTEpencam, OOIMKHO ObITb cepTMdunumpoBaHo Ha cooteetcTBue craHgaptam IEC/EN
(Hanpumep, ctangapty IEC/EN 60950 ans ob6opyaoBaHus MHPOPMAaLMOHHBLIX TEXHOMOMIA 1
ctangapty IEC/EN 60601-1 no meguumHckomy obopygoBaHuto). Mpu nobbiX COMHEHMAX
obpaLlanTech 3a KOHCYNbTaUmMen B Hall OTAeN TEXHUYECKOro 06CnyXnBaHns Unm K MECTHOMY
ANCTPUOLIOTOPY.

2.2.5 'He300 paTymka

['He3n0 narymka noka3zaHo Ha pUCYHKeE 2 -6.

[]

8 8 KonTakr DyHKIUA
1 W cTOYHMK TUTAHUS
2 Curnan
3 Kop 1 gaTtunka
D 4 Kon 2 matunka
5 3emis
— 6 3emits (KOpIryc)

PucyHok 2-6. MHe3go gatymka

Axymepckue martunku 2,0 MI'i/3,0 MI'n u cocymucteie natauku 4,0 MI'/5,0 MI'y/8,0 MI ',
MOCTABJISIEMBIE TIPOU3BOAMUTEIICM, IOAKIIOYAIOTCS K JOMIUICPOBCKOM CHCTEME dYepe3 THE3/I0

JaT4uKa.
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PykoBoACTBO Nonb3oBaTens NopTaTvBHON YNbTPa3ByKOBOM Jonnneposckol cuctembl cepum SONOTRAX [lonnnepoBckasi cuctema v NPUHaANEXHOCTU

BHUMAHMUE!

1 He nogkntovyanTe K rHe3gy AaTymka HUYEro, KPOMe BbllleyKasaHHbIX AaTYNKOB.

2 He BbiTArMBanTe kabenb gatynka 6onee Yem Ha gBa MeTpa.

2.2.6 barapeu

Mogenn SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro u
SONOTRAX Vascular noxydaroT nutanue Ju00 OT JIBYX HIEJIOYHBIX Oarapeid, 1100 OT JABYX

nepe3apsKaeMbIX HUKEIb-MEeTaJUIOTUAPUAHBIX OaTapeit.

Mopnemn SONOTRAX II 1 SONOTRAX II Pro nurarotcst ot 010Ka HUKEIhb-METaUIOTHIPUAIHBIX

AKKYMYJITOPOB, ITOCTABIAACMBIX ITPOU3BOAUTECIICM.

REEL L8]

Py .
Rechargeable Ni-MH Battery
%% Model 2 < GRPH-AA
Ty
02.08.208046
(5511100001
“‘w\ #@RMH Limied Charge Voltage. 3 5v
:: 42011 Ni-MH
A e ™M
3 i .
[ i
3
N ir ‘
& . i
LLlenoyHas 6aTapes AKKYMynsTopHas Brok
HVKenb-MeTannornapuaHas HUKenb-meTannornapuaHbIX
batapes aKKyMYyrsiTOpoB

PucyHok 2-7. bBatapeu

NMPUMEYHAHUE

LLlenoyHble GaTapeun 1 akkyMynsTOpHblE HUKENb-MeTannormapuaHbie 6atapen ¢ Takumm
Xe XapakTepucTukammu He obsi3aTenbHO NpuobpeTaTtb Y NPOU3BOAUTENSI.

LLlenoyHble 6atapen: LR6, AA, 1,5 B.

AKKYMYnATOPHbIE HUKENb-MeTannornapvaHoie 6atapen: AAR6 Ha 1,2 B.

2.3 aTtumnkmn

2.3.1 BogoHenpoHnuaemble akyLlepckue aaTymkm

Bononenponunaemsle akymiepckue aatdauku 2,0/3,0 MI'n MOryT HOAKIIIOYATHCS K OCHOBHOMY
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PykoBoACTBO Nonb3oBaTens NopTaTvBHON YNbTPa3ByKOBOM Jonnneposckol cuctembl cepum SONOTRAX [lonnnepoBckasi cuctema v NPUHaANEXHOCTU

OJIOKY IPH UCCIICIOBAaHUH CEP/IIIa TUIO/A.

Axymepckuii gatuuk 2 MI'm obecneunBaeT MiyOOKO€ NPOHHUKHOBEHHE W PACCUMUTaH s
UCIIONB30BAaHUS B TPETheM TpuMecTpe OepeMeHHOCTU. AKymepckuil natuuk 3 MI'm oGmamaet

BBICOKOM YYBCTBUTCIIbHOCTBIO U paCCUYUTAaH JIA UCIIO0JIb30BAHUS B TCUCHUC Bcel 6epeMeHHOCTI/I.

OcHoBHBIE XaPAKTCPUCTUKHU JATUYNKOB!:

2,0/3,0 MTI'u, nenpanbhaas gacrota — 2,0/3,0 MI'n;
BOJIOHCTIPOHHUIIAEMOCTh: JATYHK SBJISICTCS BOJAOHETIPOHUIIACMBIM;
KJIACC 3alIMTHI OT TPOHUKHOBEHUS BOJbL: IPX8; 3T0 03Ha4yaeT, 4To BO/Ia HE IPOHUKAET B IATYHK B

TCUYCHHUC IISATH YaCOB ITPH €TI0 HAXOKACHHUHU 10/ BOZ[OI\/JI Ha FJIY6I/IH€ J0 1 m.

2.3.2 BoooHenpoH1uaemble COCyanCTble daTUHnKu

Bononenponunaemeie cocymucteie garuuku 4,0/5,0/8,0 MI'T mOgKiIrOYaroTCs K OCHOBHOMY
OJIOKY TIPH UCCIICIOBAHUH apTEPHAILHOTO U BEHO3HOTO KPOBOTOKA.

yay

PucyHok 2-9. Cocyauctble gatumku 4,0/5,0/8,0 MMy
OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKH JATUUKOB:
4,0/5,0/8,0 MI'n, nentpasibaas yacrora — 4,0/5,0/8,0 MI'w;
BOJOHENTPOHUIIAEMOCTb: JJaTYUK SIBISECTCS BOJOHEPOHHUIIAEMBIM;
KJIaCC 3alIUThI OT MPOHUKHOBEHMS BOAbL: [PX8; 3T0 03HayaeT, 4To BoJla HE MPOHUKAET B JATUHK B

TCUCHUC IIATHU YaCOB IIPpU €T0 HAXOKIACHHHU I101 BOHOﬁ Ha I‘J'IYGI/IHC a0 1 M.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX OcHoBHbIe onepaumm

naBa 3 OCHOBHbIE onepauuun

NMPUMEYAHUE

Mepeng Havanom paboTbl ybegutecb, 4TO AONMNSEpPOBCKas cuctema paboTaet
Hagnexawum obpasom, Ona 4Yero nNpouMTanTe AaHHyw rnasy W enasy 1 YkasaHus no
b6e3onacHocmu; Npu NOAKMOYEHNN BCEX KOMMOHEHTOB BbINOSTHANTE YKa3aHHbIE Luaru.

3.1 PacnakoBKa n npoBepkKa

BCKpOﬁTe YIIaKOBKY; AaKKYpAaTHO BBIHBTC JOIIIUICPOBCKYHO CHUCTEMY W IPUHALICIKHOCTH.
COXpaHI/ITe YIIaKOBKY Ha cnyqaﬁ BO3MOKHOM IICPCBO3KN B 6y,£[y1_HCM I I XPaHCHU.

HpOBepre KOMITOHCHTEI B COOTBETCTBUU C YIITAKOBOYHBLIM JIMCTOM.

€ IIpoBeprTe Ha MPEAMET JTHOOBIX MEXaHUUECKUX TIOBPEXKIECHHIA.

€ Ilposeprre Bee KaOeI ¥ IPHHAIEKHOCTH.

Eciu 4dro-to HEe B MMopAAKE, HEMCIAJICHHO O6paTI/ITeCI) B Hally KOMIIAHUIO WM K MCECTHOMY

TUCTPUOBIOTOPY.

3.2 YcTtaHOBKa/3ameHa 6aTapeu

NMPUMEYAHUE
B mogensax SONOTRAX II n SONOTRAX II Pro 6atapen Kkpenatcs K Kpbllke

baTapenHoro otceka. Ha4yHuTe yctaHoBKy BaTapeu ¢ nyHkTa 3.
1) OTkpoiiTe OaTapeiiHblii OTCEK.

[lepeBepHUTE TOMIUICPOBCKYIO CUCTEMY BBEPX THOM. YICpPXKHBas OCHOBHOW OJIOK OJHOW PYKOH,
Ha)XMHUTE OONBUIMM MallblieM IPYTroil pyKH Ha 3allENIKy KPBIIKH U MPOJBUHBTE €€ BIepen U

BBCPX. KpBII_HKa OTCCKa OTKPOCTCA.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX OcHoBHbIe onepaumm

PucyHok 3-1. OTkpbiTMe 6aTapeniHoro otceka
2) YcranoBure 6aTapero.

VYcranoBute IIEJIOYHBIC HJIKM HUKEJIb-METAJUIOTHAPUIHBIC 6aTapeH Ha KPBILIKY 6aTapeﬁHOFO
OTCCKa.

BHUMAHMUE!

PacnonoxeHvne 6artapey OOMKHO COOTBETCTBOBAaTb OOO3HAYEHWSIM MONAPHOCTM Ha
KpblLKe. 3anpeljaeTcsa pacnonarate 6atapen HenpaBUIbHO.

PucyHok 3-2. YctaHoBKka Gatapei Ha KpbILLKY oTCceka
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX OcHoBHbIe onepaumm

3) 3akpoiiTe oTCek.

YcraHoBute KPBILIKY 6aTape171H0ro OTCCKa Ha MCCTO U NPOABHUHBLTC €€ BIICPCI U BHU3 N0 IICTYKA.

PucyHok 3-3. 3akpbiTne 6aTapeiHoro otceka

BHUMAHUE!

1 Ecnn agonnnepoBcKkada CUctemMa He UCNOosb3yeTcAa B TedeHune AJTUTEerbHOro BpeMeHu,
N3BNEKNTE N3 Hee LWeroYHble U HUKeNnb-MeTansornapmnaHblie 6aTape|/| N XpaHUTe nx
OTAENIbHO B CyXOM NnpoxnagHoM MecTe.

2 Bnok Hukenb-mMeTannornapuaHbiX akkyMynsaTOpPOB peKOMeHayeTcsl WU3BnekaTb Kak
MOXHO pexe rnocre nepeoi yCTaHOBKMU.

3 Ecnu ponnnepoBckasi CUCTEMa He MCMONb3yeTcs B TEYEHUE ANUTENbHOIO BPEMEHW,
3apshkanTe HUKeNb-MeTannorMapuaHble Gatapen unm 6rnok HUKenb-MeTannoruapuaHbIxX
aKKyMynsITOPOB He pexe 0OHOro pasa B Tpu Mecsiua.

3.3 PaboTa c paTtyuKkom

(1) U3BJIeyeHHe TaTYUKA

VYnepxuBaiiTe OCHOBHOM OJIOK oiHOW pykoil. Bo3pmuTech 3a AaTuuMK M MOTSHUTE €ro BBEPX C

YMEPEHHOU CUJION.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX OcHoBHbIe onepaumm

PucyHok 3-4. N3BneyeHne gatumka

(2) YcranoBka jatunka

VYnepxuBaiiTe OCHOBHOM OJIOK O1HOM pykoil. Bo3pMuTECh 3a 1aTUMK U BCTaBbTE €0 B JAEprKaTellb
Jatdynka. Haxmure Ha 1aT4MK BHU3 C YMEPEHHOW CHIIOH, ITOKA OH CO IIEIYKOM HE BCTAHET Ha

MECTO.

PucyHok 3-5. YcTaHoBKa gatyunka

BHUMAHMUE!

3anpelyaeTcs u3BnekaTb UMM ycTaHaBnMBaTb AaTyuMK, Korga AonnnepoBckasi cuctema
BkItouyeHa. He 3abbiBaiiTe cHMMaTb OaTyMK C AepXaTensl 40 BKIHYEHUS! CUCTEMbI U
nomMeLaTb ero o6paTHO Nocne BbIKMIOYEHUSI CUCTEMBI.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX OcHoBHbIe onepaumm

(3) 3amena naTyuka
N3Bneknre cTapblii JaT4HK.

Beixntounte JONIUIEPOBCKYIO CUCTEMY; yIEp KUBasi OCHOBHOM OJIOK OJJHOM pyKoOi, BO3bBMHUTECH 3a
KoXkyX pazbemMa USB. HeMHOro mnpumogHUMHUTE KOXXYyX M TOTSHUTE C YMEPEHHOH CHJIOH,

HU3BJICKAasA JATYHK.

BHUMAHUE!

He TaHuTe gaTyuk 3a kabenb.

PucyHok 3-6. CHaTne gatumka

3aMEHUTE ero HOBBIM JaTYHUKOM.
BcrasbTe pa3sbEM USB noBoro JaT4yrKa B rHE310 AaTYHKa ,I[OHHJ'IGpOBCKOfI CHUCTCMBI.

NMPUMEYHAHUE

Ob6palwantecb C BPEMEHHO HE WCMOSMb3yEMbIM AAaTYMKOM OCTOPOXHO, u3beras ero
nageHus, ygapos, nonagaHusa Ha Hero xuakocten n T.4. Ecnn gonnneposckasa cuctema
He WMCNoNb3yeTca ONUTENbHOE BPEMS, PEKOMEHAYETCS MOAKIIUUTE K HEN OaTyuK W
XpaHUTb BMECTE B YNaKOBKeE.

3.4 BknoyeHue

Haxwmurte knonky POWER (Ilutanue) Ha nepeaHeil manenu, 4ToObl BKIIIOUUTH AOMIUIEPOBCKYIO

CUCTCMY.

Ecan natuuk He MOJKIIIOYEH UIIH UMEET IUI0XOH KOHTAaKT, Ha }KK—I[I/ICHJ'ICG MHUTACT 3HAYOK

«--- MHz» (--- MI'1). Heo0x01uMo NOAKITFOYUTh TaTYUK HAIJISKAIIIUM 00pa3oMm.

v -
[Tocne Hapnexaiero noakiaoueHus narunka JKK-aucnneil nepecraer Murarb [
L
Y Ha HEM B [IPaBOM HMKHEM YTJIy 9KpaHa MOSBUTCS YacTOTa JaTYHKa. ’ M HZ
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3.5 Bbi6op pabouero pexuma

HOHHHepOBCKaﬂ CUCTCMa UMCCT UCTBIPC pa60LII/IX pexKrumMa.

Pexum 1: orobpaxenne UCC mioaa B pealbHOM BPpeMEHH
Pexum 2: otrobpaxenue ycpennennoit YCC mioga
Pexum 3: pyuHoii nojcuer

Pexxum 4: nHacTpoiika ipKOCTH MOJICBETKH
T
|k_/] y
HpI/I HaXaTuW KHOIIKK MODE Ha JIEBOU ITAaHEIIN U HpOI/ICXOI[I/IT HepeKHIOquI/Ie ‘

YKa3aHHBIX BBIIIE paO0YNX PEKUMOB JIOMIIIEPOBCKON CHCTEMBI, TEKYIIUN PEXKUM '

paboTel 0TOOpaxaercs B BepxHeM JieBoM yriy JKK-nucruies.

HpI/I BKJIIFOUCHHH I{OHHJ’IGpOBCKOﬁ CHUCTCMbI OHA aBTOMAaTUYCCKH IICPEXOAUT B

pexum 1.

3.6 BKknroyeHne v BbIKMO4YeHUEe NoACBETKHU

Mognenmn SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II 1 SONOTRAX II Pro
UMEIOT MOACBETKY KpaHa. Ee MOXHO BKIIIOUUTD WU OTKJIFOUUTD.

AT
|
.,

Haxxmute u ynepkuBaiiTe Ha)XaToll KHONIKY MODE 10 T€X IOp, [MOKa HAa SKPAHE HE IMOSBUTCA
T
K

START!/
3HA4O0K pa6oqero peKruMa 4. Haxxmure KHOIIKY STOP | IToncBeTka BKJIFOYACTCA, KOI'Zla Ha ODKpaHC

nosiBisieTcst cooduienue «ONy (Bxin) u otkimodaercst mpu nosieieHuu cooduienus: «KOFFy» (Boikn).

HpI/I HU3MCHCHUHU PCXKHUMa WA OOBLIYHOM BBIKJIFOYEHUH CHCTEMBI HaCTpOﬁKH peKruMa

ABTOMATHYCCKH COXPAHAIOTCA.

3.7 BbiknrovyeHue

Haxwmure knonnky POWER (Ilutanue) Ha nepenHeil manenu, YToObl BHIKIIOYUTD

JOTIIIIEPOBCKYIO CUCTEMY .

Monemn SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II u
SONOTRAX II Pro oTkirouaroTcsi aBTOMAaTUYECKH PU OTCYTCTBUM BXOJSIIETO CUTHANIA WU

BBIITOJIHACMBIX onepaunﬁ B TeueHue 60 CCKYHA.
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3.8 3ameHa/3apsaaka 6atapeun

3.8.1 MHgukaTop 3apsiga 6batapeun
ITocae BxkaroueHUs AOIIINICPOBCKaAsA CUCTEMA ITOKA3bIBACT 3apsa 6aTapeH.

B monensx SONOTRAX Lite 1 SONOTRAX Vascular cBetonnos B HUKHEM JIEBOM YUy
KK-nucrutest 3aropaercs 3eJ€HbIM CBETOM. ECiIM OH 3aropaeTcsi OpaHKEBbIM CBETOM, 3TO 3HAYWT,

9TO 3apsy OaTaper HU3KHA.

B mozensx SONOTRA Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II u
SONOTRAX II Pro B HmxueMm seBom yriay KK-aucrutess umeercst 3Hadok 6arapeu. Ilomocku

YKa3bIBAOT Ha 3JI€KTpI/I‘leCKI/II7I 3apsana 6aTapeH.

SONOTRA Basic Opyrne mogenu

Onu McYe3arT ITOCTSIIEHHO II0 MCPC pacxoaoBaHHUA 3apsaad. HpI/I HU3KOM YpPOBHC 3apsaia
6aTapeH Ha 9KpPaHC CHUCTCMbI ITOABUTCA MI/II‘aIOH_II/Iﬁ 3HAa4YO0K B BH]JC HYCTOﬁ 6aTapeH. HpI/IMepHO

4YCpe3 IIAThH MUHYT ITOCJIC OTOI0 AJOMNIUICPOBCKAA CUCTEMA aBTOMATHYCCKU BBIKJIIOYUTCH.

Heo0xo011Mo0 3aMeHUTh OJTHOPA30BbIC OaTapen WU 3apsIUTh Iiepe3apsikacMble Oartape.

3.8.2 3ameHa Wweno4yHbix baTtapen

BHUMAHUE!

Mepen Tem, kak 3apskaTb GaTapelo unm oTKpbiBaTb BaTapenHbIn oTcek, ybeamTtech, 4YTo
AOMNnnepoBckas cucTema BbIKIOYEHa.

Korna 3apsn menounsix 6atapeil cTaHeT HU3KUM, UX HEOOXOAUMO U3BIIeYb U3 OCHOBHOTO OJIOKa,
Kak 3TO omucaHo B pazaene 3.2. Vcmanosxa/zamena Oamapeu. YTUIU3UPYHTE UX B

COOTBCTCTBHMU C MECCTHBIMH HOPMATHBHBIMU Tpe6OBaHI/IHMI/I.

H606XOI[I/IMO 3aMCHUTDH NX HOBBIMH IICIOYHBIMHA 6aTape$IMI/I C TCMH XK€ CaMbIMU TCXHHUYCCKHUMU

XapaKkTepUCTHKaMH. Y CTAaHOBHUTE UX TaK, KaK yKa3aHo B paszzeine 3.2.

OCTOPOXHO!
HE SAPS>KANTE LLENOYHBLIE BATAPEWN.
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3.8.3 3apsagka HuMkenb-MeTannornapuaHbix 6arapen

Korna Hukenb-MeTauIoTuApuaHbIe OaTapen pa3psKeHbI:

1)

2)

W3BnexkuTe HUKEIb-METAUIOTHAPUAHBIE OaTapen U3 OCHOBHOTO OJIOKA, KaK 3TO ONHCAHO

B pazzene 3.2. Ycmanoska/3amena 6amapeu.

3aMeHUTE MX HOBBIMH 6aTape;1MI/1 C TaKMMH K€ IMapaMCTpaMH HJIHM 3apsAauTe HX C
IIOMOIIBIO 3apAJHOI'O YCTpOﬁCTBa AJI1 HUKCIIb-MCTAJUIOTUAPUAHBIX AKKYMYJIIATOPOB CO

CJICAYIONIMMHU XapaKTePUCTHKAMHU:
Bxo — 100—240 B nmepem. Toka, 50/60 I'm;
BeIXOX — 1, 45 B*2 moct. Toka, 500 MA.

ITocne Toro, xak Oarapen OyayT MOJHOCTBIO 3apsKEHBI, YCTAHOBUTE HUX OOpaTHO B

JIOTIIIJIEPOBCKYIO CUCTEMY.

OCTOPOXHO!

3apsagHoe yCTPOMCTBO OOMKHO cooTBeTcTBOBaTh TpeboBaHuam ctaHgapta IEC60950.
OHO He npeaHasHadYeHO ANs MCnonb3oBaHMA BONM3M nauuweHTa (npu pabote cnegyet
cobntogaTtb gnctaHumo 1,5 m).

3.8.4 3apsaka 6noka HUKenb-MeTannornapuaHbIX akkyMyrnsiTOpoB

B CJIydac paspsaKu Onoxa HUKCJIIb-MCTAJUIOTUAPUAHBIX aKKYMYJIATOPOB 3apAAUTE €ro ¢ oOMOIIbIO

npujaaracMoro agantepa nuTaHus.

1)

2)

3)

BcrapnTe pasbeM ananTepa MmuTaHusa B THE30 3apsAaKu HOHHJ’IGpOBCKOﬁ CHCTCMBI (Ha

BEpXHEH MaHemn).

IToaxmouuTe aanTep K CCTHU OJJICKTPOIIMTAHMA. Bo BpCMs 3apsAAKH Ha X(K—I[I/ICHJ'IGG
IHOABJIACTCA 3HA4YOK 6aTapeH C IOCTOAHHO MCHAOMUMCA YPOBHEM 3apsia, a Ha

,I[OHHJ'IGpOBCKOﬁ CUCTCMC 3aropacTcCia HHAUKATOP 3apAAKHU.

Kornma mHIukaTop 3apsku MepecTaeT roperh, 3TO 03HAYaeT, YTO OJIOK aKKyMYJISTOPOB
MOJIHOCTBIO 3apsbkeH (ist atoro TpeOyercss mpumepHo 3 ~ 4 wyaca). OtcoenuHute

aaIrTep nuTaHusd OT HOHHHGpOBCKOfI CHUCTCMBI, ITOCJIC 3TOI'0 OHA CHOBA I'0OTOBA K pa60Te.
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PucyHok 3-7. 3apsagka 6noka HuKenb-MeTannorMapuaHbiX akkyMynsaTopos

AnanTep NUTaHUsI UMEET CIIEAYIOIINE XapaKTePUCTUKU:
Bxox — 100—240 B mepem. Toka, 50/60 I';, 0,2 A

BeIxoJ — 5 B mocT. Toka, 1 A

OCTOPOXHO!

Apantep nuTaHus nepem./nocT. Toka COOTBETCTBYET TpeboBaHusaM ctaHaapTta IEC60950.
OH He npegHasHayeH ANS UCNONb30OBaHMA BONM3M NauneHTa (Npu pabote cnegyet
cobnopgatb agnctaHumio 1,5 m). Bo Bpemsa 3apagku gonnnepoBckasi cuctema HegocTynHa
AN NCNONb30BaHWS ANA NCCNEeA0BaHWUN.

-22 -



PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX WccneposaHve

'naBa 4 NccnepoBaHue

4.1 UccnegoBaHue cepaua nnopa

Ilepen HawaaoM wuCCIeNOBaHHMA CepAlla IUI0fa HEOOXOOUMO BHIOpATh MOAXOMSIIMN JaT4HK.
Axymepckuit narunk 2,0 MI'L] npenna3HadeH uisi IyOOKOTO MPOHUKHOBEHUS U UCIONB3yeTCsl Ha
MO3THHUX CPOKax OepeMeHHOCTH. AKymiepckuii naravk 3,0 MI'T] siBisiercst Goree 9yBCTBUTEIIBHBIM U

MIpeHa3HAYCH JUTsl UCCIICIOBAaHUI Ha paHHUX CPOKax OepeMeHHoCTH (rocie 10 Henenb).

NMPUMEYAHUE

B HekoTopbIX cny4yasix cepaeyHble cokpalleHus nnoga Ha 10-i Hepene 6epeMeHHOCTU
MOryT He OMnpeaensitbCs, YTO MOXET ObiTb OOYCNOBMEHO (PU3NYECKMM COCTOSIHUEM
mMaTepu U NpUMeHsieMbIM METOAOM UCCIea0BaHUS.

BrimonHsiiTe uccnenoBaHue cepala mioja ciaeIyrluM 00pazom:

1) BpyuHyto noarBepanTe NoJ0kKEHHUE TII0AA.

2) Onpenenute BO3MOXKHOE ToJIokeHUe Aaturka Jiyist uccnenosanus YCCIL.
3) U3BnekuTe AaTYMK U BKJIFOUUTE TONIIEPOBCKYIO CUCTEMY.

4) Hanecute He0OXOIUMOE KOJIMYECTBO KOHTAKTHOTO TeJisl Ha Pab0Uyr0 MOBEPXHOCTh JAaTUYMKA U
pacroyioKUTEe JAaTYUK Ha JKUBOTE B 3apaHee YycTaHOBIeHHOM wmecte. llepememaiite u
HAKJIOHAWTE JATYMK, TIOKA HE YCIBIIIUTE B HAyIIHUKAX WM JUHAMHUKE YETKHUE U PUTMUYHbBIC
3Byku cepaueouennit. Onnopemenno Ha JKK-nucnee nosBurcsa yucnoBoe 3Hadenne YCCII
(xpome mogenu SONOTRAX LITE).

L=

1

Ecau cucrema pa60TaeT B PCKUME 1, 3TO0 uyuciioBoe 3HaueHue sBisgerca YCC B PEKUME

PCaJIbHOTO BPEMCHH U ITOCTOSAHHO U3MCHACTCA.

Ecnu cucrema paboraeT B pexumMe 2, 3TO YHCIOBOE 3HAYCHHE SIBIACTCS YCPEAHEHHBIM
MIOKa3aTesieM 3a 8 Cep/IeUHbIX COKpAILlEHUN U U3MEHSIETCSI MEJJIEHHO.
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:"ﬂ\

.

START!
Ecau cucrema pa60TaeT B PCKUMC 3, OOHOKPATHO HAXXMUTC KHOIIKYy STOP 1 HCMCAJICHHO
HAQYHUTE OTCUCT: Im(bpa OOWH JO0JDKHAa COOTBCTCTBOBATH MOMCHTY HaXaTHUsA KHOIIKH. Ha

KK-3kpane NOSBUTCA MUIAOMIMK 3HAYOK CEpALA U CHUMBOJBI «---». IIOBTOpHO Hakumamnte
:"ﬂ\
\_/
START/
KHOMKYy SToP  Ha cueT 10 (mocie kaxmoro 9-ro cepaeyHoro cokparieHus). JonmaepoBckas
CUCTEMa pACCUUTHIBAET U BBIBOOAUT Ha J3KpaH ycpeaHeHHoe 3HaueHue YCCII nmo 10
cepaueOueHnsaM. JTO 3HAU€HUE HE MCcue3aeT J0 TeX MOp, I0Ka HE HAYHETCs JAPYroe U3MepeHue

WJIM HE U3MEHUTCS paboumil pexxuM.

NMPUMEYAHUE

1 Hamnquuee Ka4yeCTBO 3arnmcum AOOCTUraetCAd TOJIbKO B TOM Cliyvae, e€Clin gaTtyuk
Haxo4uTcA B OoNTUMaJiIbHOM MNOJIOKEHUN.

2 Cnepyet nsberaTb Takmx MNONOXEHWW, rAe CUMbHblI 3BYKM MNfaueHTbl MM MOTOKa
NyNnOBUHHOM KPOBW.

3 Ecnn nnog Haxogutcsi B FONOBHOM MNpeasieXaHum W MaTb JIEXKUT Ha ChuHe,
Hauny4wun curdan YCC nnoga nony4vaeTcs Ha LeHTpanbHOW OCK Tena Huxe nynka.
Bo Bpems nccnegoBaHus criegyet usberatb NUTENBHONO fexaHna 6epemMeHHon Ha
CMNHE, TaK Kak 3TO MOXET NPMBECTU K MMNoTeH3nn. NonoxeHnsa cmas unu nexa Ha
oKy npegnovTUTENbHEE U, BO3MOXHO, YAOOHee.

4 [loka He nosiBUTCS YeTKUn curHan cepgua nnoaa, uccnegosaHme YCCI1 HEBO3MOXHO.
[MynbC nnoga MOXHO OTNMYaTh OT Nynbca MaTepu, oTcrexmBas MynbC Matepu BO
BpeMs uccrnenoBaHus.

5 OO6paTnte BHMMaHMe, YTO KOrga ynbTPas3BYKOBOW AATyMK HaxXoOAMTCS B KOHTAKTE C
naunveHToM, OH MOXET HEeMHOro HarpesaTbca (He 6Gonee yem Ha 4 °C Bblwe
TemnepaTtypbl okpyxatowen cpebl). Korga ynstpassykoBon gatunk HE Haxogutes B
KOHTaKTe C MaumeHTOM, OH TaKXe MOXeT HEMHOro HarpesaTtbCcs (He Bbonee yemMm Ha
4 °C Bblle TeMMNepaTypbl OKpy>KatoLLen cpeabl).

4.2 3anucb U BocnpousBeaeHue 3ByKa cepauedbmeHmmn nnoaa

Ora ¢yukus noctymHa Toibko s mojeneii SONOTRAX Pro u SONOTRAX I Pro.

3anuce
P
li‘k_JJ
. . REC/
B pexume 1, 2 unu 3 HaXXMHUTE U yAEpKUBANUTE HAXKATOM KHOMNKY PLAY B T€YEHHME TPEX CEKYHJI.

Anmnapar HayHeT 3anuch, a Ha JKK-3kpane nosBurcs Texcr RECORDIN G
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MakcumanbHoe BpeMms 3anucu coctasisieT 240 cekyna. Korna Bpems ucreuer win OyeT CHOBa
o

REC/
HaXXaTa KHOIIKa PLAY , 3allMChb HNPCKPATHUTCA, W AOHIUICPOBCKass CHCTEMa BEPHETCA B PCKUM

pEATBLHOrO BPEMEHH.
NMPUMEYAHUE

B namaTtu OonnnepoBCKON CUCTEMbI COXPAHSETCA TOMbKO nocrnefHuin Habop 3anucen
3BYyKa cepauebueHms nnoga. C HayarnoM HOBOW 3anuncy npeabiaylume 6yayT yaaneHsbl.

BocnipousBenenue:

o

. REC/
[Tpu oTkIItOUEeHHON (PYHKIIMH 3aMUCH B pexkume 1, 2 uian 3 0OJHOKPAaTHO HAXKMUTE KHOIIKY PLAY .

AnmnapaT HayHET BOCIPOU3BEICHUE 3alMMCAaHHOrO 3ByKa, a Ha JKK-skpaHe MNOSBUTCS TEKCT

FITR

REC/
Korma BOCIIPOM3BCACHUEC 3BYKa 3aKOHYUTCA WU 6YI[€T CHOBa Ha)XaTa KHOIIKa  PLAY

BOCIIPOU3BCACHUC MPCKPATUTCA, W AOHNINUICPOBCKAsA CHCTCMa BCPHETCA K PCKHUMY pPCaibHOTO

BPEMEHH.
NMPUMEYAHUE

Cnegnte 3a paHHbiMM Ha XK-gucnnee, He nepenytamte 3anvCaHHble  3BYKM
cepauebnennin nnoga co 3sykamu cepauebnennin B pearibHOM BPEMEHM.

4.3 3anucb 3ByKa cepaLebmeHnn nnoaa ¢ NoMoLLbLIO KOMMbIOTepa

Curnanbl cepaueOMeHU IJI0la MOXKHO IepenaBaTh Ha mnepcoHanbHbll kommbroTep (IIK) u
3alUCBIBaTh C TIOMOIIBIO IMPOTPAaMMBbl 3BYKO3ANKCH. 3allMCaHHBIE 3BYKOBBIC (ailiibl MOXKHO

BOCITPOM3BOJUTD, 3aIIMCbIBATh HA KOMIIAKT-JAUCKHU UJIW OTIIPABJIATH I10 BHGKTpOHHOf/’I Imo4Te.

4.3.1 3anucb 3ByKa

1. BcraBpTe pazpeM CHENUAIBLHOTO JIMHEHHOTO Kaless, MOCTaBIsSEMOT0 MPOW3BOJMUTENEM, B

-

oy
f
®

THE3JI0 ayJIHOBXO0Jla KOMITbIOTepa (THE3I0 ¢ CUMBOJIOM « 7 »). Ecimu B KoMIbroTepe HET
THE3/Ia ayJHOBX0J1a, BCTABBTE PAa3beM B THE3/I0 MUKPO(OHA (THE3/I0 C CUMBOJIOM « 2/ »).

2. Bxmrounte xommbioTep U 3amyctuTe 3anuch 3Byka (Haxmute Ilyck > Bece mporpammsbl >
Crangaptubsie > Pa3Biaeuenuss > 3Byko3anuch). Bemonnute uccnenoBanne YCCII
METOJIOM, OMHCAaHHBIM B pasnene 4.1. Korna Oyzaer HaliieH HaWydIIUid CUTHAJ, BBITAIIUTE
HAYITHUKHA W3 THE3Jla JOMIIICPOBCKON CHUCTEMBI (€Cli OBLIM TOJIKIIOYCHBI) U BCTaBHTE B

HETO pa3beM ayJaro-Kaders.
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3. HaxmuTte Ha KHOIIKY 3amycka, YToObl Ha4aTh 3ByKo3anuch. Kaxkaplil pa3 MOXKHO 3amucarh 110
60 cexynna. Ilo ucreyeHnn 3TOro cpoka HaKMMalWTe Ha KHOMNKY CHOBA, YTOOBI MPOJOKUTH

3aII1Chb.
4. Haxwmure Ha KHOIIKY OCTaHOBKH, YTOOBI OCTAHOBUTE 3BYKO3alIIUCh.

5. Haxwmure File (®aiin) > Save (CoxpaHuTb), BBeIuTe UM (Qaiisa, BEIOEpUTE MAIKy U

Haxmute Save (CoxpaHUTh), CUTHAI Oy/IeT COXpaHeH B (haiijie ¢ paCIIuPEHUEM «.Wavy.

UtoO0b! HauaTh HOBYIO 3anuck, HAXMuTe File (Daiin) > New (Co3nars).

4.3.2 BocnponsBeneHne 3ByKOBbIX hannos

3anucaHHbIM 3BYK COXpaHsSETCs Ha KOMIIBIOTEPE B BHUJE AHAJIOrOBOro (haiiyia ¢ pacuimpeHuem

«wavy.

Bocnpoussectu aHanoroBelil (haili1 MOXKHO C TIOMOIIBIO MPOTPAMMBI 3BYKO3AIUCH. 3aIyCTUTE
nporpamMmy 3Byko3anucu, Haxmurte File (Daitn) > Open (OTKpbITh), OTKPONTE HYXKHYIO MaIIKYy,
BbIOepuTe aitn, Haxmute Open (OTKpBITH), YTOOBI (paiin 3arpy3uics, MOCIEe Yero HaKMUTE

KHOIIKY BOCIIPOU3BCACHUSI.

[Ipy Hamuuuu Ha KOMIbIOTEpE 000N APYroil mporpaMmbl, MOAJEPKUBAIOIICH aHaJIOrOBbBIE
(atinel (.wav), IBaXK/IbI MIEIKHUTE Ha (haiiie, ociie Yero HaYHETCs €ro BOCIIPOU3BE/ICHNUE.
4.3.3 3anncb Ha KOMMaKT-AMUCK 1 OTNpaBKa Mo 3NeKTPOHHOW noyTte

AHanoroBsie (baﬁﬂbl, COXpPaHCHHBIC Ha KOMIIBIOTEPEC, ABJISAIOTCA OOBLIYHBIM @aﬁHaMH 3BYKOBBIX
JaHHBIX. MIX MOXKHO 3amucaTh Ha KOMITAKT JUCK WU OTIIPABUTH I10 SHGKTpOHHOﬁ I104TC J'IIO6OMy

oJry4yaTeJIto.
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4.3.4 YcTpaHeHve Henonaaok rnpv 3Byko3anmcu

B HaymHukax Wiy JIMHAMUKE CIBIIIEH 3BYKOBOM CHTHAJ, HO OH HE IOCTYNAeT B CHUCTEMY
3BYKO3aIIMCH KOMIIbIOTEpa (Ha 3€JICHON JIMHUU B OOJIACTH 3allUCH HET HUKAKUX KPHUBBIX).

Bo3moskHas npuuunHa:
1. ITnoxoe coerHEHNE 3BYKOBOT0 Kalesst ¢ KOMITBIOTEPOM MJIH JOMIUIEPOBCKOM CUCTEMOIA.

— HpOBepBTe Pa3bEMBbI Ka6en51, " B ClIydae O6H8.py>KeHI/I$[ IIJIOXO0I'0 COCIMHCHHNA BCTABbTC HUX

HaJISKAIIM 00pa3oM.

2. Pazpem ayI[I/IO—Ka6eJ'IH BCTABJICH B APYroc€ roe€3go KOMIIBIOTCpPAa BMECTO T'HE3da ayJuOBX0oda U

rHE3/1a HAYIIHHUKOB.
— BceraBbTe pa3beM B HauIekKallee rHe3 /0.
3. 3BYK JIMHEHHOTO BX0/1a HJIM MUKPO(OHA B KOMIIBIOTEPE OTKIIFOUEH.
— M3MeHuTe HACTPONKH KOMITBIOTEpA CIISAYIONTUM 00pa3oM:
a) JIBax /bl MIEJTKHUTE HAa 3HAUYKE TPOMKOCTH B IPABOM HUXKHEM YTIIy pabo4yero croia.
0) [TosBUTCS MEHIO PEryJIUPOBKH IPOMKOCTH.

B) Ecim B MEHIO perylupoBKH TPOMKOCTH OTOOPaKarOTCsI UM HE 0TOOpaKaroTCsl MapamMeTpsl
3ByKa JIMHEHHOT0 BXoAa u/uiu MukpodoHna, Haxxmute Options > Properties (ITapamerpsr >
CgoiictBa), mocraBeTe ramouku Line In (JIuneitnsnii Bxona) m Microphone (Mukpodon),

nocJie yero Haxmure OK.

r) Yoemutech, uto ¢ynkuuu Line In (JIuneitnsiii Bxon) u Microphone (MukpodoHn) He

BBIKJIFOUYCHBI, ITOCJIE YE€T'O BI)II\/JILII/ITG n3 MCHIO.

1) Haunute HOBYIO 3aMUCh.

4.4 UccnepoBaHue cocyaoB (4ONONMHUTENBHO)

OCTOPOXHO!

lEl,OI'II'IJ'IepOBCKaFI CnuctemMa He npeagHasHa4dyeHa and npuMeHeHud B O(bTaJ'IbMOJ'IOFI/II/I. He
I'IpI/IMeHFIIZTe ee And nccrnegoBaHud rnasHblX coCcygoB U UHbIX npouenyp, npu KoOTopbix
BO3MOXHO NPOXOXAEeHNE yrbTpa3ByKOBOIO NMNy4ka 4epes rna3Hoe s6n0oKo.

I[JI?[ BBITTIOJITHCHHA UCCIICA0BAHUA COCYAOB K IlOHHJIGpOBCKOfI CHUCTEME JOJIKCH OBITh IMOAKIIIOYCH

cocyauctelil natuuk 4 MI'm, 5 MI'u unu 8 MI'm.

Beibepure moaxonsmuii matuuk. Jlatumkum ¢ Oornee HHU3KOM YacTOTOW 0O0mamaroT OoJbIneit
rITyOMHON IPOHUKHOBEHHUS, JATYMKHU C BBICOKOW 4aCTOTOW MMEIOT OoJIbliee pa3penieHne u oomee
MUpOoKUi nuanazon nerekuuu. CocyaucTsiii natunk 4 MI'm npenHasHaveH A MCCIeJOBAHHS

KPOBEHOCHBIX COCYJOB; maTduuk 5 MI'Ll mpeaHasHaueH [Uisl UcCieqoBaHHsS Oojee TIyOOKUX
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COCyJI0B, a Jatunk 8 MI'11 mpenHasHaueH Jj1sl UCCIIEIOBAHUSI IOBEPXHOCTHBIX COCYIOB.

OOubHO HaHECHTE relib Ha MECTO UccienoBaHus. Pacnonoxure natuuk moxa yriaom 45° Kk koxke
HajJ HcciaenyeMbiM cocyloM. OTperyaupyiTe TMOJIOKEHHE JlaT4hKa, YTOObl MOJYy4YUTh

MaKCHMaJIbHO FpOMKI/Iﬁ 3BYK KPOBOTOKaA. CM. MecTa PacCoJIOXKECHHUA AaTUMKa Ha pPUCYHKE 4-1.

ITo3BoHOuHas aprepus (4/5 MI'n)

Connas aprepus (4/5/8 MI'n) Connas aprepus (4/5/8 MI'm)

Spemuas Bena (4/5 MI') IMoaxmroununas aprepus (4/5 MI'1)

[onkmrounyHas BeHa (4/5 MI')

ITneueras aprepust (8 MI'n)
JlokreBas aprepus (8 MI'm)

JIyueBas aprepus (8 MI')

Benpennas aprepus (4/5 MI'n)

Benpennas Bena (4/5 MI'n)

IMonkonennas aprepus (4/5 MI'n)

Bonbmas monkoxxHast BeHa (4/5/8 MI'n)

3anHss OonbleOepioBast

Manast moakoxHast Bena (8 MI'n) (8 MI'm)
aprepus 1

JopcanwHas aprepust cromsl (8 MI'1)

3anHss OonbleOepiioBast
BeHa (8 MI'm)

PucyHok 4-1. MecTa HanoxeHuns gatyunka
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Jns monydeHWsT HAWIYdIIero pe3yjbraTa IOCie ONpeACiCHUs HYKHOTO TIONOXKEHHUS JICpKUTE JATYUK
MaKCHUMAaJIbHO HEeMOABMKHO. OTperyaupyiTe rpOMKOCTb. ApPTepUU U3Al0T BHICOKMH M MyJIbCUPYIOLIUHA 3BYK, a
BEHbI — HENPEPBIBHBII 3BYK, IIOX0XKHI Ha MOPHIBLI BETPa.

[Ipu uccnenoBaHUU COCYIOB PETUCTPUPYIOTCS TOJIBKO 3BYKOBBIE CHTHABI apTepuil ¥ BeH. Ha
KK-nucmiee orobpakaercs mudpa 0.

NMPUMEYAHUE

O6paTtnte BHMMaHME, YTO Korga YnbTPasBYKOBOM AaTyMK HaxXoOAMTCS B KOHTaKTe C
nayneHToM, OH MOXeT HeMHOro HarpeBaTbcs (He 6onee 4yem Ha 4 °C Bblwe
TemnepaTypbl OKpyxatwlen cpeapl). Korga ynbtpassykoBon gatumk HE Haxogutcs B
KOHTaKTe C naumeHTOM, OH Takke MOXeT HEMHOro HarpeBaTbcs (He bonee Yyem Ha 6 °C
BblLLEe TeMMepaTypbl OKpy>KatoLlen cpeapl).

4.5 3aBepLieHMe nccnenoBaHus

[Tocne 3aBepuIeHUS UCCIEAOBAHMS:
1) BeIkirounTe JOMIIIEPOBCKYIO CUCTEMY.

2) CorpuTe OCTAaTKH Teisl ¢ Tela MAlMeHTKU M C JaTYuKa C MOMOINBI0 MSTKOW TKaHU WU

canderku.

3) IlomecTtuTe naTuMk 0OpaTHO B A€pIKATENb.
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naBa 5 TexHn4Yeckoe obcnyxmBaHue

5.1 TexHU4Yeckoe obcnyxnBaHue

Hepeﬂ HCIIOJIB30BAHUEM H606XO,I[I/IMO Y66I[I/ITBC$[, YTO Ha O60py,Z[OBaHI/II/I HCT SBHbIX IIPU3HAKOB
MOBPCIKACHU, KOTOPBIC MOI'YT IIOBJIMATH Ha 0€e30I1aCHOCTD ImanueHTa MW OoIICeparopa HIH
BO3MOXHOCTH HOHHHCpOBCKOﬁ cucteMbl. Ocoboe BHHMaHHE o6pa1ua171Te Ha TpPCIIUMHBI Ha
JaTyuKax U Ka6eJ’IHX, MpEeKKAC YEM IIOIrpy’KaTb UX B MPOBOIALIYIO KUAKOCTD. Ecaun O6H3py>KCHO

IIOBPEXKICHNUE, PEKOMEHIYETCSl 3AMEHUTh YCTPOMCTBO.
JlaT4uK sBJIsIETCS XPYIKUM, HEOOXOAMMO I0JIb30BATHCS UM C OCTOPOXKHOCTBIO.
[Tocne ucmonb30BaHUs CTUPANTE TeJIb C TATYUKA, YTOOBI MPOITUTH CPOK €TO CITYKOBI.

OO1ast npoBepka JONIIEPOBCKON CUCTEMBI, BKIIFOUas IPOBEPKY O€30MaCHOCTH M (yHKLIMOHUPOBAHUS,
JIOJDKHA BBITIONHATHCS KBATH()UITUPOBAHHBIM MIEPCOHATIOM pa3 B 12 MecsIIeB U BO BpEMsI KaXKI0TO
obcyxuBanus. [Tomumo TpeOoBaHMH, PEKOMEH/IYEMbIX B HACTOSIIEM PYKOBOJICTBE, COONIOMANTE

MCCTHBIC HOPMATHUBBLI 10 TCXHUYCCKOMY O6CJIY)KHB3HHIO 1 KOHTPOJIIO.

EDAN npenoctaBUT MO 3alpocy CXEMbl, CIMCKM KOMIIOHEHTOB, OIIMCaHMS, HWHCTPYKIMU IIO
KaJIMOpOBKE MJIU JPYTYIO HH(POPMALHIO, KOTOPasi IOMOKET CEPBUCHBIM HH)KEHEPAM OTPEMOHTHPOBATH

Te 4acTu 000pyaoBaHusl, KoTopbie 0003HaueHbl EDAN Kak peMOHTHBIE CITyKOBL.

5.2 YUuctka

[epen 4rcTKOM BBIKIIIOYUTE JIOTIIIICPOBCKYIO CHCTEMY.

[TonnepxuBaiiTe B YMCTOTE HAPYKHBIC TIOBEPXHOCTH YCTPOMCTBA, 3AIIUIIIAUTE OT MBLUIH U TPS3H.
YucTute BHEIIHKME TOBEPXHOCTH OCHOBHOTO OJIOKA (BKJIFOUAs 9KpaH JUCIUIES) C TIOMOIIBIO CyXOn
MSATKOW TKaHW. [Ipr HEOOXOAMMOCTH CMOYHMTE MSTKYIO TKaHb aMMHAYHBIM pacTBOpoM (<3 %),
3TUI0BbIM (75 %) mnu m3onponmnoBeiM cnuptoM (<70 %), a mocie 4UCTKH Cpa3y Hacyxo

BBITPUTC IMOBCPXHOCTHU MST'KOM TKaHBIO.

CotpuTe ¢ AaT4MKa OCTATKH KOHTAKTHOro refsi. [Ipy HEOOXOMMMOCTH CMOYHMTE MSATKYIO TKaHb
aMMHadHBIM pacTBOpoM (<3 %), atunoBeM (75 %) wiu w3onpornmioBeiM criipToM (<70 %) a

IMOCJIC YUCTKH Cpa3y BBICYHIUTC €TI0 HAa BO3AYyXC UJIKM HACYXO BBITPUTC MSATKOM TKaHBIO.

BHUMAHMUE!

He ncnonb3yite cunbHble pacTBOPUTENM, Takne Kak aLeToH.

2 He ucnonb3ynte abpasnBHble Matepuarbl (HanpuMep, MeTann4yeckne Moyasku unm
cpeacTea AN YACTKM METaNMNYECKUX U3OENNN).

3 OcHoBHOM 650K HE BOAOHENpPoHULaem. He norpyxante HUKakKme ero KOMMoOHeHTbI B
YKUOKOCTb.

4 He nponuBanTte XNOKOCTU HA OCHOBHOW B510K BO BPEMS YNCTKMN.
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5 He octaBnante pacTBOp Ha NOBEPXHOCTU CUCTEMBbI NMOCI1e YNCTKN.

BHUMAHUE!
6 BogoHenpoHULaeMbl TONbLKO Kopnyc 1 kabenb gaTynka. He norpyxante ero pasbem
B XKMOKOCTb.
5.3 Oe3nHdcdekuunn

B 0OBIYHBIX YCIOBUSIX OCHOBHOH OnOK He Tpebyer nesuHpexumu. B cimydae 3arps3HeHuit
OYHMCTUTE KOPIYC OCHOBHOIO OJIOKa M NpOAE3UHPHUUUPYHTE €ro, nporepeB MSIIKOM TKaHBIO,
CMOYEHHOH B pacTtBope 3TmiioBoro cnupta (75 %), mzonpomnmioBoro coupta (<70 %) unum
rytapanpaeruaa (<3,6 %).

[Tociie KaXIOTO HWCIIONB30BAHUS JATYUK CIICAYET YHCTHTh WM JIC3MHQHUIMPOBATh, MPOTHUPAS
MATKON TKaHbIO, CMOYEHHOW B pacTBope 3TuiioBoro crnupra (75 %), U30MpONUIOBOrO CIIHMPTA
(<70 %) unu riyrapansaeruaa (<3,6 %).

BHUMAHUE!

He norpyxanTte pasbeM gaTymka B Ae3nHuumpyoLlee BeLeCcTBo.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX [apaHTVsA 1 obcnyxuBaHne

naBa 6 NapaHTHA U o6CcnyXuBaHue

6.1 MNapaHTHuA

Komnanust EDAN rapantupyer coorBerctBue uznaenuiit EDAN TexHu4eckum XapakTepUCTHKaM,
yKa3aHHBIM Ha J3THKETKaX, U OTCYTCTBHE Ae(PEKTOB MaTrephalla WU MPOU3BOJICTBA B TEUCHUE
TrapaHTHIHOIO CPOKa.

[MapanTus aHHyIUpYeTCs B CIACAYIOMINX CIy4asx:

a) BBIXOJ] U3 CTPOS M3-32 HEMPABMIILHOTO OOPAIICHHS BO BPEMsl IOCTaBKH;

b) BbIXOA W3 CTPOS B pe3yJabrare HENPABIJIBHOTO WCIOJIb30BAHHUSA WM TEXHUYECKOTO
00CITyKBaHUS;

C) BBIXOA M3 CTPOS B pe3yjbTaTe BHECEHUS] W3MEHEHHH B OOOpYIOBAaHUE WM PEMOHTA
JUIAMU, HE YITOJTHOMOYeHHBbIMU Komnanueit EDAN;

d) BBIXOI U3 CTPOS B PE3YJIbTATC HECUACTHOT'O ClIy4dasi;
e) 3aMCHa UJIN YAAJICHHUC STHUKCTKHU C CGprIHLIM HOMCPOM H 3TUKCTKU U3IrOTOBUTCIIA.

Ecnu uzgenue, Ha KOTOpOE pacHpOCTPaHAETCs JaHHAs FapaHTHUsl, OKaXKEeTCsl HEMCIPABHBIM H3-3a
neeKTOB MaTepuaioB, AeTajei Uil MPOU3BOACTBA, M TapaHTHITHAs peKiIaMalys Oy/eT mojaHa B
TEUCHHWE TapaHTUHHOro cpoka, kommanms EDAN, 1o cBoeMy yCMOTpEeHHIO, OeCIIaTHO
OTPEMOHTHPYET WM 3aMeHHT JedexTHoie aerand. Kommanms EDAN He mnpemoctaBisieT
BpeMEHHOE 000py/I0BaHNE B3aMEH PEMOHTHPYEMOI0 000Dy I0BaHUSL.

6.2 KoHTakTHaa nHcgpopmauus

[Io n100bIM  BoOmpocaMm, KacalolUMCS TEXHHUYECKOr0  OOCTYyKHBaHHUS, TEXHUYECKUX
XapaKTEePUCTUK U HEUCIIPABHOCTH YCTPOICTB OOpalaiiTech K MECTHOMY TUCTPUOBIOTODY.

W MOXHO OTHPaBUTH 3JEKTPOHHOE MUCHMO B OTACT TEXHUYECKOTO OOCITY)KMBaHUS KOMITAHUU
EDAN no aapecy: support@edan.com.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX TexHn4eckne xapakTepuCTUKN n3penus

NMpunoxeHune 1 TexHNYecKkne xapakTepMCTUKN n3genus

HaumenoBaHue U3eIUSA: IopTaTuBHAA YJIBTPA3BYKOBasA AOHIIJICPOBCKad CUCTCMA

Mopean:

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro,
SONOTRAX II, SONOTRAX II Pro, SONOTRAX Vascular

Bbe3onacHocTh
OrtBeuaer IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
TPeOOBAHHMAM IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2007, IEC/EN 61266,
CTaHIapTOB. IEC/EN 60601-2-37

Knaccupurxanus

Tun 3a1muTe OT IMOpPaAKCHUA

O6opynoBanue ¢ BHyTPEHHUM HCTOYHUKOM ITHTAHUS
IIEKTPUYECKUM TOKOM:

CreneHp 3alIUuThI OT ]
MOPaKECHUS AIICKTPUUCCKUM ﬂ
TOKOM: Ob6opynosanue kiacca B

CrerneHb 3aIlIUTBI OT BPCAHOI'O BO3I[6171CTBHH B pC3yJIbTAaTC MIPOHUKHOBCHUS BOAbI:

OO6b1yHOE 000pyIOBaHUE (M30JIUPOBAHHOE
OcHoBHOH OJIOK:  000OpyJOBaHKE 0€3 3aTUTHI OT TPOHUKHOBEHUS
KHUIKOCTH).
Kracc 3amursl oT npoHuKHOBEHUS BoJibl — [PXS,
3TO 03HAYAET, YTO BOJIA HE IPOHUKAET B JATUHK B
TEUYCHHE IIATH YaCOB TIPH €ro HAXO0XJICHUH TI0]] BOJIOH
Ha TiryouHe 10 1 M.

JlaTunku:

Crenenp 0€30MaCHOCTH B

O6opynoBaHue He TpeJHA3HAYCHO IS
MIPUCYTCTBUHU OTHEOTACHBIX

HCIIOJIb30BaHU: B IIPUCYTCTBUU I'OPHOYUX I'a30B

ra3oB:
Pexum paboThl CUCTEMBI: OO6opyoBaHue AJs HENIPEPHIBHOIN pabOThI
OMC: CISPR 11, rpynna 1, xnacc B

du3nyecKne XapaKTepUCTHKH

OcHoBHOIi 0J10K

Pa3smep: 34 x 89 x 141 mM (miryOuHa X mMpUHA X BBICOTA, =1 MM)
Macca: <300 r (c 6arapeeii)

Jaruuk

Macca: 100 r
Jlnuna kabens: 2,5 M

Pazmep: 32 x 112 MM (quameTp XirHa)
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

Yci10BHA OKpY:KaAIOLIEH Cpeabl
DKCIuTyaTanus

Temmeparypa:

BnaxHocTb:

ATMocdepHoe 1aBIeHHeE:

TpaHCIIOpTUPOBKA U XpaHEHUE:

Temneparypa:

BnaxHocTb:

ATMocdepHoe 1aBIeHHe:

Jucnuei

KK-nucmeit, 45 X 25 Mmm

Hccaenoanue UCC miona

YyBCTBUTEIBHOCTD:
Huanazon uzmepenus YCC mnona:
Pazpemenue:

TouHOCTB:

AKycTH4Yeckast MOIIHOCTL 1 Bt

3anuch M BOCIPOU3BEIEeHUE

Ot +5 o +40 °C (41—104 °F)
25—80 % (0e3 KoHeHC AN
86—106 kIla

Ot -20 °C no +55 °C (-4°F — +131 °F)
25—93% (6e3 KOHICHCALINH )
70—106 kIla

10 nenenb 6epemenHocTH (3 MI 1)
50—210 yn./mun

1 yn./mun

+3 yu./MmuH

Yacrora quckperusanuu aynuocursana: 4 k'

JmurensHOCTh 3anucu: 240 ¢

Benag moacserka

JBa pexuma spkoctu: OFF (BBIKJI),

ABTOMATHYECKOE BLIKJIIOUEHHE

ABTOMaTHYECKOE BBHIKJIIOUCHHE ucpe3

Pexomenayemblii THII DaTapen

ON (BKJI)

1 MUHYTY IIpY OTCYTCTBHHM CUTHAJA WIH O€3/1eHCTBUH.

Hlemounsie 6atapen (AA LR6 Ha 1,5 B)
AKKyMyIJIITOpHast HUKEIIb-MeTayutoruapuanas o6arapes AAR6 na 1,2 B

YabTpa3sByKoOBO# rejib
PH: 5,5~ 8,0

Akyctuyeckoe conporusienue: 1,5 10812 -¢/m —1,7 10918 - ¢/m (35°C/95°F)
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX TexHn4eckne xapakTepuCTUKN n3penus

Bpems B pe:xxnme oxuganus (1)

AKKyMYJISITOpHBIE BIIOK HUKCIIE-
lenounbie HUKEJIb-
Mopgean METAIOTUAPUIHEI
6aTapeH MeTa.]'IJ'IOFI/II[pI/II[HBI X aKK ISITODOB
e Oarapen YMYJIATOP
SONOTRAX Vascular | 9 4. 8 u.
SONOTRAX Lite 9y, 8 u. /
SONOTRAX Basic 9y, 8 u. /
SONOTRAX BasicA | 9u. 8 u. /
SONOTRAX II / / 8 u.
SONOTRAX Pro 9y, 8 u. /
SONOTRAX II Pro / / 8 u.

AKKYMYJSITOPHASI HUKeJIb-MeTAJJIOTHAPUAHAS OaTapes

HomunanbHas eMKOCTB 1800 MA-u
HommunansHOE
2.4 B moct. TOKa
HaTIPSDKCHHE
Bpewms HenpepbIBHON
8.
paboThI
Heob6xomumoe Bpemst 4y
3apsAIKU )
Yabrpa3Byk
2,0 MI'n — akyuiepckuil 1aTyuk 2,0 MI'g
3,0 MI'u — akymepckuii JaTuuK 3,0 MI'g
HomunanesHast yactora 4,0 MI'y — cocyaucTblil JaT4uK 4,0 MI'g
5,0 MI't — cocynucThIi 1aTuuK 5,0 MI'
8,0 MI't — coCyauCTBhIN JaTIUK 8,0 MI'1g
2,0 MI'n — akymiepckuii TaTauK (2,0£10 %) MI'u
3,0 MI'y — akymiepcKuii JaTdauk (3,0 + 10 %) MI'n
Pabouast yactora 4,0 MI't — cocyaucThlii JaT4uK (4,0£10 %) MI'u
5,0 MI't — cocyamCThIN TaTIuK (5,0 + 10 %) MI'n
8,0 MI'y — cocyaucThIi JaTYUK (8,0£10 %) MI'

2,0 MI'/3,0 mr

LAKyLIEPCKUI JaTUnK p-<1MPa  Jow<10mW/em? Ipu <100 mW/cm’
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

TexHuueckune XapakTepucTukn nsgenua

MI'n

COCYJIUCTBIN TaTYUK

40 MIws50 MIwg.0

p-<1MPa Ip<50mW/cm? I < 100 mW/cm?

Pabounii pexxum

HenpepriBHO-BOIHOBOIA JOMILIED

H3JIIYUCHUS OAaTYHUKaA

DddexTrBHAT 00IACTH

2,0 MI'u — akymepckuit gatauk | (245+15 %) mm>

3,0 MI'u — akymepckuil natauk | (245+15 %) mm?

4,0 MI'm — cocyaucTsiii qatunk | (32+15 %) mm?

5,0 MI'; — cocymuctsiii natumk | (32+15 %) mm?

8,0 MI'y — cocymuctsiii narunk | (14 + 15 %) mm?

Cpoanas Ta0IU1A 10 HU3KOH MOIIHOCTH

(IIJ'IH CUCTEM, Y KOTOPBIX riao0anbHBIE 3HAUYEHUS MaKCUMAJIbHBIX 3HAYEHUH HHACKCOB HU OAHOI'O

naT4YrKa He mpeBbimaroT 1,0.)

Cucrema: mopTaTuBHas yJIbTpa3ByKoBas aomruiepoBckas cucrema cepun SONOTRAX

Mopenb naryuka Lspta3 3HaueHue Lsppa3

(MTI'm) (MB1/cM?) T Tl TI Ml (Br/cm?)
TIS 0,0704

CW 2,0 0,0563 0,021 0,015
TIB 0,0113
TIS 0,0116

CW 3,0 1,63 0,0041 0,00163
TIB 0,0217
TIS 0,0142

CW 4,0 20,24 0,0125 0,02024
TIB 0,0589
TIS 0,2055

CW 5.0 52,593 0,01755 0,04972
TIB 0,3164
TIS 0,24

CW 8.0 110 0,0141 0,04866
TIB 0,41
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

NMpunoxeHune 2 UHpopmauusa o 3aKkase

BHUMAHUE!

C cucrtemon criegyet ucnoJib3oBaTtb TOJIbKO MOCTaBlidA€Mble UM peKOMeHOOBaHHbIE

npon3soanTesieM KOMMOHEHTbI.

KomMnoHeHTHBI

HOMep KOMIIOHCHTA

JlaTuuk

2,0 MI'y — akyuiepckuil 1aTuuk

02.01.210326

3,0 MI'u — aKkymepckuil JaTuuK

02.01.210327

4,0 MI't — cocyaucThIii JaTYuK

02.01.14346

5,0 MI'y — cocyamcThIil 1aTunK

02.01.104822

8,0 MI'y — cocyaucThlil 1aTunK

02.01.14347

IIpunagIeKHOCTH

lemounsie 6aTapen

01.21.064086

AKKyMyJISTOpHBIE
HUKeJIb-METaNIOTHAPUIHbIE OaTapen

21.21.064180

biiokx HUKeNb-MeTaNIOTUIPUIHBIX
aKKyMYJISITOPOB

01.21.064182

Agnantep nuTaHus
(aMepHKaHCKHI CTaHIaPT)

02.01.214154

Apnanrep nuTaHus
(EBpOIEHCKUI CTaHIAPT)

02.01.214155

[Tnyp nutanus
(aBCTpaNMICKUNA CTaHIAPT)

02.01.214158

[Tnyp nutanus
(aHTIMICKUNA CTaHIAPT)

02.01.214156

QOyTisip A NEPEHOCKH

01.56.465632
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

NMpunoxeHune 3 CBeaeHns o6 AMC

A3.1 OnekTpomMarHuTHOE U3ry4yeHue

Pexomenganuu u ACKJIapanus H3roToBUTEIA — IJIEKTPOMAIrHUTHOC U3JTYYCHUEC

Tlopmamuenas yrempazeykogas odonnieposckas cucmema cepuu SONOTRAX mnpenHazHaueHa IS
UCIIONTB30BaHMs B yKa3aHHOH HID)KE JJIEKTPOMAarHUTHOW oOcTaHoBKe. [loKymaremp WM ITOJB30BaTENb
anrmapara J0JDKeH 00eCIIeUnTh ero MPUMEHEHNE B YKa3aHHOU 3JICKTPOMarHUTHOW 00CTaHOBKE.

HUcnbiTanue Ha

CoorBercTBHE JIEKTPOMATHUTHAasi 00CTAHOBKA — YKa3aHUA
MOMEX0IMUCCHIO
Tlopmamuenas ynompa3zeykoeas 0ONniepo8cKas cucmema
cepuu SONOTRAX ucnonb3yeT paAroBOIHbI TOIBKO IS
Pagnonomexu >
CISPR 11 I'pymma 1 CBOUX BHYTPEHHHX (DYHKIUH. YPOBEHb PaIHOIOMEX SBISACTCS
HU3KUM U HE TOJDKEH MPUBOIUTE K cO0SIM B paboTe
PAacIOI0KEHHOTO BOIN3H 3NEKTPOHHOTO 000PYIOBAHUSL.
Pannonomexu
Knacc B
CISPR 11
Tlopmamuenas yrempaseykoeas 0ONNIepo8CKas CUcmema
cepuu SONOTRAX nipuroiHa 3KCILTyaTaluy B JTFOOBIX
T'apmonnueckue
YCIIOBUSIX, BKJIFOYAs KUIIBIC FITH WHBIE TOMEIICHHS,
mowmex Henpuvennmo KOTOpBIE HAIIPSIMYIO MOAKIIIOUCHBI K KOMMYHAJIBHOH ceTn
IEC/EN61000-3-2 P PAMY Y Y
ANEKTPONUTAHUS HA3KOTO HATIPSDKEHHS, HCIIOIb3YEeMO! JITst
ANIEKTPOCHAOKCHHS KIITBIX 3MAHUH.
Konebanus
HAMPSHKCHUS
Henpumenumo
u rmkep

IEC/EN61000-3-3
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

A3.2 YCTONYNBOCTb K 3fIEKTPOMArHMTHbLIM NomMexam

0e3 ajanTepa NUTaHUSL:

noMexam

Pexomenpauuu 1 ACKJIapanus U3roToBUTECISI — yCTOi/JI‘{I/IBOCTb K JJIEKTPOMAarHMTHBIM

IopmamusHnas yrempasgykogas oonniepoeckas cucmema cepuu SONOTRAX mnpenHazHaueHa IS
UCTIOJB30BaHUSl B YKa3aHHOW HHXKE DIIEKTPOMArHUTHON oOctaHoBKe. [lokymaTens WM TOJNB30BaTelb
ammapaTa J0JDKEeH 00eCIIeUnTh ero MIPUMEHEHUE B YKa3aHHOM IIEKTPOMArHUTHOH 0OCTaHOBKE.

IEC 61000-4-2

+15 kB — BO3yIIHBIN
paspsin

+15 kB —
BO3AYIIHBIA pa3psag

HUcnbiTanue HA HcnbiTaTeabHbIN
N YpoBeHb JIEKTPOMATHUTHAS
fromexoycTon- YPOBCHE 10 COOTBETCTBHS 00CTaHOBKA Ka3aHus
YHBOCTE IEC/EN 60601 y
TToer IIOMCHICHUA OOJIKHBI
6I>ITI) BBIIIOJIHCHBI U3 I€PEBa,
., | =8 kB — konTakTHBIN | +8 KB — 0eTOHA WM KepaMUYeCKOM
BHeKTpOCTaTquCKHH a3psa KOHTAKTHBIN pa3ps, IIATKHY. ECan 1OJIBI MOKPHITHI
paspsn (OCP) Paspi paspil ' P

CUHTETHYECCKHM MaTepHaJIOM,
TO OTHOCHUTENbHAS BIAXKHOCTH
BO3/IyXa JIOJDKHA COCTaBIISTh
He meHee 30 %.

XapaKTepUCTUKH CETH

QJICKTPONIUTAHUS TOJKHBI

IEC61000-4-8

HaHOCeKyHIHbIe +2 kB s nemeit COOTBETCTBOBAThH
MMITYJIbCHBIE TIOMEXH | 5eKTPONUTAHUS Henpumenumo CTaHJIapPTHBIM IIapaMeTpam
IEC/EN61000-4-4 UEKTPUUYECKON CETH 115
IPOMBIIIJIEHHBIX WX
MEIULUHCKUX YUPEXKIESHUI.
XapaKTepUCTUKH CETH
+1 kB npu nogaue SIIEKTPOIUTAHUS JOJIKHBI
MukpoceKkyHaHbIe MOMeX TIO CXeMe COOTBETCTBOBATH
UMIYJIbCHBIC TIOMEXH | «IIPOBOJI-IIPOBOJI
o Henpumenumo CTaHJIAPTHBIM NIapaMeTpam
0OoJBIION PHEPTUN +2 kB npu nogaue
IEC/EN61000-4-5 MOMEX 10 CXeMe JJIEKTPUYECKON CETH ISt
«IIPOBOA-3EMILSD» HpOMI)IHIHeHHI)IX 1058
MEIULUHCKUX YUPEKICHUI.
HanpskeHHOCTb MarHUTHOTO
MarsuTHOE 1oje T0JIS TPOMBILLUIEHHOH YaCTOTHI
(50/60 I'r) JIOJDKHA COOTBETCTBOBATH
MIPOMBIIITIEHHON 30 A/m 30 A/m CTaHAAPTHBIM XapaKTEPHCTHKAM
4acTOTHI CETH DIICKTPOITUTAHUS

IIPOMBINIJICHHBIX WA

MEIUIMHCKUX YUPEKICHUN.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

JluHaMuueckue
M3MEHEHUS
HanpsHKEHUs
JNEKTPOTTUTAHUS
BO BXOJIHBIX IETISIX
IEC/EN61000-4-11

0% Ur; 0,5 nukna
Ipu 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° u
315°

0% Ur; 1 mukn

u

70 % Ur;

25/30 1UKIIOB)
Opnna ¢aza: npu 0°

0% Ur;
250/300 quknoB

Henpumenumo

XapaKTepUCTUKH CETH
ANEKTPOITUTAHHS JJOJKHBI
COOTBETCTBOBATH
CTaHAAPTHBIM ITapaMeTpam
ANEKTPUIECKON CEeTH IS
IPOMBIIICHHBIX WA
MEIUIAHCKIX YIPEkKICHHH.
Hampumep, ecian
MOJIb30BATEIIO0 MOJICITH
SE-1010 PC ECG tpebyetcs
HenpepbIBHas paboTa B
YCIOBHSIX BO3MOYKHBIX
IpepbIBaHUI CETEBOTO
HAIPSDKCHUS, PEKOMEHTYEeTCS
obecneunts nutanue SE-1010
PC ECG or ucrouynuka
OecriepeOOHOTO MUTAHUS WIH

AKKyMYJIATOPA.

C a1alTCPOM ITUTAHUA

Pexomenpauuu 1 ACKJIapanus U3roToBUTEISI — yCTOi/JI‘{I/IBOCTL K JJIEKTPOMAarHUTHBIM
noMexam

IopmamusHnas yrempasgykogas oonniepogckas cucmema cepuu SONOTRAX mnpenHazHaueHa IS
WCTIOJIB30BaHUSl B YKa3aHHOW HHXKE DIIEKTPOMArHUTHON oOctaHoBKe. [lokymaTens WM TOJNB30BaTelb
anmapara J0JDKeH 00eCIIeUnTh ero MPUMEHEHUE B YKa3aHHOU 3JICKTPOMAarHUTHOW 00CTaHOBKe.

HUcnbiTanue HA HcnbiTaTeabHbIN
N YpoBeHb JIEKTPOMATHUTHAS
fromexoycTomn- YPOBCHE 10 COOTBETCTBHS 00CTaHOBKA Ka3aHus
YHBOCTE IEC/EN 60601 y
TToer IIOMCHICHUA OOJIKHBI
OLITH BBIMOJIHEHEI U3 A€peBa,
. | 8 kB — konTakTHBI | £8 KB — 0eTOHA WM KepaMU4eCKOM
BHCKTPOCTaTquCKHH a3psa KOHTAKTHBIN pa3ps, IIATKHY. ECM 1OJIBI MOKPEBITHI
paspsan (OCP) Paspi paspil ’ p

IEC 61000-4-2

+15 kB — Bo3yImHbBIH
paspsin

+15 kB —
BO3AYIIHBIA pa3psg

CUHTETHYECCKHM MaTepHaJIOM,
TO OTHOCHUTEIbHAS BIAKHOCTH
BO3/IyXa JIOJDKHA COCTaBIISTh
He meHee 30 %.

Hanocekynansie
UMITYJIbCHBIC IOMEXU
IEC/EN61000-4-4

+2 kB i neneit
ANEKTPOTTUTAHUS

+2 kB s neneit

AIEKTPOIUTAHUSA

XapaKTepUCTUKH CETH
IEKTPONUTAHUS JOJKHBI
COOTBETCTBOBATh
CTaHAAPTHBIM MapaMeTpam
JNEKTPUUECKON CEeTH IS
HNPOMBILIIEHHBIX WX

MEIUIIMHCKUX YIPEKICHUN.
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PykoBoACTBO nonb3oBatens NopTaTUBHOWM YNbTpa3ByKoBOW AonnnepoBckoi cuctemsl cepnn SONOTRAX

MuxkpoceKkyHaHbIe
UMITYJIbCHBIC TTOMEXHU
OOJBIIION YHEPTHHI
IEC/EN61000-4-5

+1 kB npu nongaue
IIOMEX II0 CXEME
«IIPOBOJI-TIPOBO]I)
+2 kB npu nogaue
IIOMEX I10 CXEME
«IIPOBOJI-3EMIISD)

+1 kB npu nonaue
IIOMEX II0 CXEME
«TPOBOJI-TIPOBOI

XapaKTepUCTUKH CETH
EKTPONUTAHUS JOJKHBI
COOTBETCTBOBATh
CTaHAAPTHBIM MapaMeTpam
JNEKTPUUECKON CeTH IS
HNPOMBIIIIEHHBIX WX

MEIUIIMHCKUX YIPEKICHUN.

MarnutHoe nosue
(50/60 I'mm)
MPOMBILIIIEHHON
4acTOTbI
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

HaHpﬂ)KeHHOCTL MardHuTHOIro
I10JI1 l'[pOMI:IHIJ'ICHHOfI YaCTOTHBI
JOJIXKHa COOTBCTCTBOBATH
CTaHIAPTHBIM XapPaKTCPUCTUKAM
CCTHU IJICKTPOIIUTAHUS
IMPOMBIIIJICHHBIX WA

MEIUIIMHCKUX YIPEKICHUN.

JuHammaeckue
M3MEHEHUS
HaNPSDKEHUS
3IEKTPOIUTAHUS
BO BXOJHBIX IIETISIX
IEC/EN61000-4-11

0% Ur; 0,5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0% UrT; 1 cycle
and

70 %
cycles)
Single phase: at 0°

Ur;, 25/30

0 % Ur; 250/300 cycle

0% Ur; 0,5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0% UrT; 1 cycle
and

70 %
cycles )
Single phase: at 0°

Ur;  25/30

0 % Ur; 250/300

cycle

XapaKTepUCTUKH CETH
ANEKTPONTUTAHHS JJOJKHBI
COOTBETCTBOBATH
CTaHJIAPTHBIM NIapaMeTpam
3IEKTPUYECKOM ceTu 1is
MPOMBIIIJICHHBIX WIIN
MEIUIUHCKUX YUPEKICHUH.
Hanpuwmep, ecnu
MI0JIb30BATEIIO0 MOJIENTN
SE-1010 PC ECG tpebyercs
HenpepbIBHas paboTa B
YCIOBHSIX BO3MOYKHBIX
IIpEpBIBaHUI CETEBOIO
HaNPSHKCHUS, PEKOMEHTYyeTCS
obecneunts nutanue SE-1010
PC ECG ot ucrounuka
Oecrniepe0OHOTO MUTAHMSI FITH

aKKyMyJIsTOpAa.
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A3.3 NomMexoycToOM4YnBOCTb

Pexomenganuu u ACKJIapanus U3roTOBUTEIA — yCTOﬁ‘lHBOCTL K 3JICKTPOMArHMTHBIM IIOMEXaM

Iopmamusnas ynempasgykosas oonnieposckaa cucmema cepuu SONOTRAX npenHasHadeHa Uis
WCTIOJB30BaHUS B YKa3aHHOW HHWXKE O3JIEKTPOMArHuTHOW oOcraHoBke. [lokymaTenb WM TOJIb30BaTElb
anmapara J0JDKeH 00eCIIeUnTh ero MPUMEHEHUE B YKa3aHHOU dJICKTPOMarHUTHOW 00CTaHOBKe.

HcnbiTanne Ha HcnbiTaTeJapHbIN
. Yposensn DJIeKTPOMArHUTHAsI 00CTAHOBKA —
NOMeX0yCTOii- YPOBEHbB 110
AHBOCTE IEC/EN 60601 COOTBETCTBHA yKa3aHus
PaccTosiHIe MEX Ty HCTIOTIB3YEMBIMU
MOPTATUBHBIMU ¥ MOOMIJIBHBIMH
YCTPOMCTBAMH PAJMOCBSI3U U JTHOOBIM
KOMITOHEHTOM NOPMAMuUHol
VALMPA38YKOBOU OONNIEPOBCKOLL
cucmemwl cepuu SONOTRAX, Bxntodas
Ka0enu, TOHKHO OBITH HE MEHBIIIE
PEKOMEHTyeMOTO IPOCTPAHCTBEHHOTO
pazHoca, KOTOPBIA PacCUMUTHIBAETCS 11O
MPUBEJICHHON HUXE (OpPMYIIE C yIeTOM
4acTOTHI MepeJaTyrKa.
PexoMenayemblil NpOCTPAHCTBEHHBIN
pa3Hoc
Kounykrusnete | 3 Bops 3 Bepn. d= 1.2\/; Ot 150 xI'x mo 80 MI'n
paauornioMexu Ot 150 xI'y 1o 80 MTI'ir | Ot 150 x['m mo
IEC 61000-4-6 |6 B cpks.B) B |80MIn
Jana3oHax ISM | 6 B cp.kB.B) B
MEXITY Jramna3oHax
0,15 u 80 MI'1g ISM mexy
0,151 80 MI'u
N3nyyaemble
PaaMOIOMEXH 3 B/m 3 B/m d= 1'2\/F Or 80 10 800 MI'nx
IEC 61000-4-3 Or 80 MI'mno 2,7IT | Or 80 MI'y no | ¢ =2.3+/P Ot 800 MI'n o 2,7 I'Ty
2,7TTu d =6+ P/E B nuanazonax

o0opynoBanus paguocsssu (Paccrosaue
MEXy UCIOIb3YEeMBIMU MOOUIBHBIMHU
pazuoTenepOHHBIMH CHCTEMaMH CBSI3U
(BxuTto4as mepuepuitHbIe YCTPOCTRa,
TaK{e KaK aHTeHHbIE KabeIu U BHELIHHE
AQHTEHHBI) 1 JTIOOBIM 3JIEMEHTOM
MOPTATUBHOM YNbTPa3BYKOBOM
norriepoBckoit cucteMbl SONOTRAX
(BKITIOUAs KaOeIIH, OIpeIeICHHbIE
IIPOU3BOJIUTEIIEM) JOJDKHO OBITh HE MEHEe
30 cm (12 mrotimoB).)

I'me P — HOMHMHaNbHAsA MaKCUMaJlbHas
BBIXOZIHAsl MOILIHOCTb IepelaTyhKa B
BaTTax (BT) B COOTBETCTBUU C TaHHBIMHU
U3TOTOBUTENS, a d — PEKOMEHAyeMbIil
IIPOCTPAaHCTBEHHBIM pa3HOC B MeTpax (M).
HanpsxkeHHOCTDH OIS TIpU
pacnpocTpaHEeHUH PaJUOBOJH OT
CTallMOHAPHBIX PaJAHOIepeIaTUNKOB

0 pe3yJibTaTaM HaOJIoAeHUI 3a
SIEKTPOMATHUTHOM 00CTaHOBKON?,
JIOJKHA OBITh HUXKE, YEM YPOBEHb
COOTBETCTBHSI B KAXKIOU MOJIOCE YacToT?.
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[Tomexu MOTYT UMETh MECTO BOIHM3H
000pyJ0BaHMUs1, MAPKUPOBAHHOTO 3HAKOM:!

(@)

[MPUMEYAHMUE 1. B cnyuae gactot 80 u 800 MI'1j npuMeHSIOTCS 3HAYEHUS, COOTBETCTBYIOIINE OoJiee

BBICOKOMY JHMAIa30HY YacTOT.

ITPUMEYAHUE 2. 3tu pexoMeHAannu NPUMEHUMBI HE BO BeeX ciaydasx. Ha pacnpoctpanenue

QJIEKTPOMATHUTHBIX BOJIH BIIUSIET MOTIIONICHUE WM OTPAKEHHE OT KOHCTPYKIIHA, 00bEKTOB U JIIOJICH.

a HanpsokeHHOCTh 3eKTPOMarHMTHOTO TIOJS, CO3/1aBaeMOT0 CTAlIMOHAPHBIMH paJHoNepeaTInKaMHu,

TaKUMH Kak 0a30BbIC CTAaHIMH PAAHOTEICPOHHBIX CETel (COTOBBIX/OECIPOBOJHBIX) W HA3EMHBIX

MEPEABIKHBIX PAJUOCTAHIINHN, JIOOUTENBCKUMH DPATUOCTAHIMAMH, CTAHLIUSMHU PAJAHOBCINAHUS B

nuanasoHax AM n FM u teneBemanusi, He MOTYT OBbITh OIPEIEICHBI TEOPETHUCCKIMH METOAAMH C

JIOCTaTOYHOM  TOYHOCTBIO. IS  OIEHKM  DIIEKTPOMArHUTHOM  OOCTAaHOBKH, CO3JaBacMOM

CTaIllMOHAPHBIMU PaJUOINEPEeIaTYUKAMH, JIOJDKHBI OBITh TPOBEICHBI M3MEPECHUS HAMPSIKCHHOCTH

nons Ha Mecrax. Eciu M3MepeHHble 3HAYeHUS HANPSHKCHHOCTH MOJS B MECTe OIKCIUTyaTalliH

nopmamueroll  yibmpasgykogou odonnieposckoi  cucmemsl cepuu  SONOTRAX npeBbIIIAIOT

YKa3aHHbIE BBIIIC YPOBHHU COOTBETCTBHs, HEOOXOAWMO CIEIAWTH 3a paboToOl nopmamueHou

yabmpazeykoeol donnieposckou cucmemvl cepuu SONOTRAX ¢ 1enb1o POBEPKU €€ HOPMAaJIbHOTO

(ynkunonupoBanus. Eciu B Xo7ie HaOMIONCHUS BBISBISIOTCS OTKJIOHEHHS B pabOTE CHUCTEMBI, TO

MOYET MOHAJO0UThCA MPHUHATHE JOTIONHUTEIBHBIX Mep, TAKMX KaK M3MEHEHUE OPHEHTAIMH WJIH

MIOJIOKEHUS NOPMAMUBHOU YIbMPA38YK080U donniepogckoli cucmemut cepuu SONOTRAX.

Bue nosnocer ot 150 k['11 1o 80 MI'11 Hanpsi>KeHHOCTH OIS AOJDKHA OBITH MeHbIE 3 B/M.

B Ucnonp3ytorcst cnenytoniye aumana3oHbl 4dactoT ISM  (industrial, scientific and medical —
NPOMBIIIJICHHBIE, HayyHble M MemunuHckume) mexay 0,15 um 80 MIm: 6,765-6,795 Ml w;
13,553-13,567 MI'w; 26,957-27,283 MI'n u 40,66—40,70 MI'u. [Ing aroOUTENbCKOW PaguoCBI3H
UCIIONIB3YIOTCSL cheayrone auana3zonsl mexnay 0,15 m 80 MIm: 1,8-2,0 MI'm, 3,5-4,0 MIn,
5,3-5,4 MI'u, 7-7,3 MI'u, 10,1-10,15 MI'u, 14-14,2 MTI'n, 18,07-18,17 MI'n, 21,0-21,4 MI1,
24,89-24,99 MI'ni, 28,0-29,7 MI' u 50,0-54,0 MI'L.

Tabnuua. TexHn4Yeckne ycrnoBma UCNbITaHUN Ha YCTONYUBOCTb MOPTOB KOPIMYCA k
nomexam oT 6ecnpoBOAHOro pagMo4YacToTHOro o6opyaoBaHUsA CBA3MU

HUCIHBbITATEJBbH
blid YPOBEHb
TecroBast Make TPH
Juanazon o | Momyasiun ‘ Paccros | UCIIBITAHUAX
4acToTa » (MI'wr) Cayx0a ) MONIHOCTh Hue (M) HA
(MI'm) (B1) MOMEXOYCTO
NYN-BOCTDH
B/m)
NmnynscHa
385 380-390 TETRA 400 | * o | 1.8 0.3 27
MOIYJIALYSA
)18 Ty
FM
GMRS 460, | Otknonenn
450 430-470 FRS 460 e 2 0.3 28
710 NmmnynecHa
745 ) JlnanazoHbl s
704-787 LTE 13, 17 | woymsms® 0.2 0.3 9
780 217 '
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GSM
800/900,
810 TETRA NmmynecHa
800, iDEN s
800-960 820, CDMA | moyssuus® 2 0.3 28
850, )18 Ty
870 JMana3oH
930 LTE 5
GSM 1800;
CDMA
1720 1900; GSM | UmnynscHa
1900; i
1700-1990 DECT: MOy 2 0.3 28
JTMAIa30HbI 1217 T
1845 LTE 1, 3,4,
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, NmmynecHa
802.11
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID g 6 ]2 0.3 28
2450 MOTYJISALIAS
’ 0217 Ty
JMana3oH
LTE 7
5240 NmnynbscHa
5500 5100-5800 | o VLN * 02 0.3 9
802.11 a/n | mMomymsus
5785 )217 T

Ipumeuanne. Eciu a0 tpelyeres anst nocrmkenus Y POBHSI VIS IIPOBEPKU
ITIOMEXOYCTOHNYMBOCTMU, paccrosinue mexay nepeaaromei antenHon 1 MEJJUITMHCKUM
OBOPYJIOBAHUEM wunu MEJIMITUHCKOU CUCTEMOMU MoxHO yMeHbIUTH 10 1 M. PaccTosinue B

1 M pazpemiero craraaprom IEC 61000-4-3.

a) JI7st HEKOTOPBIX CITY>KO BKITFOYCHBI TOJILKO YAaCTOTHI Ha IIepenaqy.

6) Omeparop cBA3M JOJDKEH OCYLIECTBIATH MOIYJISILUIO C

HUMITYJIbCHOTO CHTHaJIa ¢ pabouum nukioM 50 %.

B) B kauectBe anmprepHaTHBE FM-MOAYIAIINE MOXHO HCIIONIB30BaTh UMITYIbCHYIO MORyssanuio 50 % mnpu
18 I'ty, HOCKOJIBKY, XOTSI 3Ta MOYJIALIMS ¥ HE COBIAAET ¢ (PAaKTUIECKOMH, ITOMEXH OT Hee OyayT OoJbie.

HCIIOJIb30BAHUEM  MMPAMOYT'OJIBHOI'O
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A3.4 PekomeHayeMbI NPOCTPAHCTBEHHbIN pa3HOC

PexoMeHyeMble 3HaYeHUs IPOCTPAHCTBEHHOT0 PA3HOCA MY NOPTATHBHOI YJIbTPa3BYKOBOIA
nonmiiepoBckoii cucremoii cepun SONOTRAX u nopmamuenvimu/mMoounbHbIMu cpeocmeamu paouoces3u

Iopmamusnas yasmpaszeykoeas Oonnieposckas cucmema cepuu SONOTRAX npenHazHadeHa JUis
MPUMEHEHHsI B JJIEKTPOMArHUTHOH OOCTaHOBKE C KOHTPOJUPYEMBIM YPOBHEM H3IIy4aeMbIX PaHOIOMEX.
[ToxymnaTens UK MOJIL30BaTEIb YCTPOMCTBA MOKET H30€KATh BIUSHUS 3JICKTPOMATHUTHBIX MOMEX, 00eCIeunB
MUHUMAJIbHBIN MPOCTPAHCTBEHHBIA PA3HOC MEXIY MOPTATUBHBIMU M MOOWJIBHBIMH CPEJICTBAMU PaTUOCBSI3H
(mepenaTuyukamMu) M ROPMAMUBHOL YAbMPA38yKosol donnieposckou cucmemou cepuu SONOTRAX, xax
PEKOMEH/IyeTCsl HUXKE, B COOTBETCTBUH C MAaKCUMAaJIbHON BBIXOIHOW MOITHOCTBIO CPEACTB CBS3H.

TIpocTpaHCTBeHHDII Pa3HOC B 3aBHCHMOCTH OT YACTOTHI MepeaTIuKa
HomunanbHas (m)
MaKcHMAJIbHAast
BBIXO/IHAs B noJoce ot B noJoce ot 80 10
MOIHOCTE | 150 'y 10 80 MT'ny 800 MI'n B nozoce "; 80‘; 1‘3‘55”" 2,7ITn
nepeaaTYuKa _ _ =234P
W) d=12JP d=12JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jns mepenaTyMKoB C MaKCHMajJbHOM BBIXOJHOM MOIIHOCTBIO, HE YKa3aHHOW BbIIIE, PEKOMEHIOBAaHHBIN
IPOCTPAHCTBEHHBIN pazHoc d B MeTpax (M) MOXKHO paccUuTaTh Mo (HOpMyJie C yI€TOM YacTOTHI MepefaTIHKa,
rne P — mMakcumalbHasi BBIXOHAsI MOITHOCTD NiepeaTyrka B Bartax (BT) Mo JaHHBIM H3TOTOBHUTEISL.

[MPUMEYAHMUE 1. Ilpu wacrote ot 80 10 800 MI'11 mpuMeHsieTcst IpOCTPAHCTBEHHBIN pa3HOC s Oornee
BBICOKOI'O 1Mara30Ha 4yacToT.

IMPUMEYAHUE 2. 3tu pexoMeHAannu NPUMEHUMBI HE BO BeeX ciaydasx. Ha pacnpoctpanenue
OJICKTPOMArHMTHBIX BOJIH BJIUSCT IMOTJIOICHNUE NI OTPAXKEHUE OT KOHCprKHPIﬁ, 00BEKTOB U JIIOI[CIZ.
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NMpunoxexnne 4 UHTEHCUBHOCTL U
Ge30nacHOCTb yJibTpa3BYyKa

A4.1 YnbTpa3Byk B MmeguLnHe

Hcmonp3oBanue YIbTPAa3ByKa IJid AWMArHOCTUYCCKUX IeaeH J0Ka3ajo CBOIO IICHHOCTh B
MGHHHHHCKOﬁ ITPAaKTHKE. HNmes B BUAY €ro H3BCCTHLIC MPCUMYIICCTBA JId HCHUHBA3WBHBIX
HCCIICIOBAaHUM M IIOCTAaHOBKH MEIUIIMHCKOIO Juardo3a, B TOM 4YHCJIC IJIA MCCICAOBAHUA IJIOAA
YCJIOBCKA, CTOUT BOIIPOC O KJIMHUYECKOH 0€30I1acCHOCTH YIbTpa3ByKa B OTHOLICHUU CTCIICHU €TI0
IIPUMCHCHMUA.

OtBer Ha BOIPOC 0 0€30MACHOCTH BOKPYT MCIOJIB30BAHUS TUATHOCTHYECKOTO YIIBTPAa3ByKOBOTO
obopynoBanus aanexko He mpocT. [Ipumenenne mpunmuma ALARA (As Low As Reasonably
Achievable — HauMeHBIINI pa3yMHBIA YPOBEHb BO3ACUCTBHUS) SABISETCS UJICATHHBIM IPABUIIOM,
MO3BOJISIONIMM JIOCTHYh ONTHMAIBHOTO pe3yjbTraTa MPU HAMMEHbIIEH BO3MOXXHON BBIXOAHOM
MOIIHOCTH YJIbTPa3ByKa.

Kak cBugerenscTByeT AMEpPUKAaHCKUN WHCTUTYT YibTpa3BykoBoil meauuusbl (AIUM), omnbIT
25-n1€THEr0 TNPUMEHEHUS M OTCYTCTBUE JIOKa3aHHOTO OMOJIOTMYECKOro BO3/AEHCTBHS Ha
NAlMEeHTOB M OmIeparopa JOKa3bIBalOT, YTO MPEUMYLIECTBA Pa3yMHOIO HCHOJIb30BAHUS
yIbTPa3ByKa, HECOMHEHHO, I1€PEBELINBAIOT JIFOOOH PUCK.

A4.2 be3onacHocTb ynbTpa3Byka n npuHumn ALARA

VYbTpa3BYKOBBIE BOJIHBI PACCEHBAIOT PHEPTHIO B BUAE TeIIa U, CIEI0BATEIbHO, MOTYT IPUBECTH
K HarpeBy TKaHW. HecMOTpss Ha TO, 4TO TpPHU JONILICPOBCKOM HCCICIOBAHUU 3TOT HAarpeB
HUYTOXXHO MaJjl, BaXHO 3HATh, KaK KOHTPOJUPOBATh M OTPAHUYHMBATH 3TO BO3ICHCTBHE Ha
nanueHTa. OCHOBHBIE PYKOBOJISIINE OPTaHbl B 00JIACTH YIBTPa3ByKa BBICTYIUIIHU C 3asBICHUSIMHU
O TOM, YTO HET HHMKAKMX HM3BECTHBIX MOOOYHBIX APPEKTOB OT NMPUMEHEHHS YIbTPa3BYKOBOM
JMAarHOCTUKH, OJHAKO YPOBHH BO3JICHCTBUS JOJDKHBI BCEra ObITh OTPAHUYCHBI 10 HAUMEHBIIIETO
paszymHoro ypoBHs BozaeiicTBus (mpuHiun ALARA — As Low As Reasonably Achievable).

A4.3 NosacHeHue kK MI/TI

A4.3.1 Ml (MexaHn4ecknin MHOEKC)

KaBuranus (o6pazoBaHue NOJOCTEH) IpU NPOXOKICHUN YIBTPAa3BYKOBOW BOJIHBI Y€pe3 TKaHU U
KOHTaKT€ ¢ HUMU IPUBOJUT K MTHOBEHHOMY JIOKAJIbHOMY IieperpeBy. JlaHHOE sIBICHUE 3aBUCUT
OT aKyCTHYECKOT'O JaBJICHHS, CIIEKTPa, (PoKyca, peknuMa H3IydeHHS M psijia Ipyrux (akTopos,
HalpUMep COCTOSHUSI M CBOMCTB TKaHEW M TpaHMI] MEXIYy HHUMH. OTOT MEXaHMYECKHUI
610> eKT ABISAETCS MOPOTOBHIM SIBICHHEM W BO3HUKAET B CIy4ae MPEBBIIICHUS ONPEISIIEHHOTO
YPOBHS yAbTPa3ByKOBOI MolIHOCTH. BennunHa nopora 3aBUCUT OT TUNa TkaHu. HecMoTps Ha To,
YTO TIOKa HE COoOOMIaJoch O BPEIHOM MEXaHMYECKOM BO3/ICHCTBHM Ha MAIEHTOB WIIU
MJIEKOIIUTAIOIIMX YJIBTPa3BYKOBOI'O Iy4yKa C MHTEHCUBHOCTSMM, TUIIMYHBIMU JJIi COBPEMEHHOMN
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JUArHOCTHYECKON YIBTPa3BYKOBOH aIaparypbl, TOPOT KaBUTAIIUU IO CUX IMOP HE OMpEICIICH.
Boo06iie roBopsi, 4eM OO0JIbIIIe aKyCTHUECKOE JTABJICHUE, M YeM HIIKE aKyCTHUYECKas 4acToTa, TeM
BBIIIIE BEPOSTHOCTh MEXaHUYECKUX OM03(PPEKTOB.

AMEpUKaHCKUH HMHCTUTYT  YABTPa3BYKOBbIX HccienoBaHuit B  memuinuhe (AIUM) wu
HanumonanpHas accoumanus npousBoautesell anekrpoodopynoBanusi (NEMA) BBenu nonstue
MexaHnyeckoro unaekca (MI) B kauecTBe 1okazaresst BEpOSITHOCTH MEXaHUYECKUX BO3/IEHCTBUM.
MI onpenensiercs Kak OTHOLIEHHWE IIMKOBOIO JaBJICHMs paspspkeHHs (KOTOpoe  cieayeT
paccuMThiBaTh C TOMOUIbIO  KO3(QQUIMEHTAa aKyCTUYECKOro OCJabNeHHs TKAHbIO —
0,3 nb/cM/MTI'ny) k aKyCcTHYECKON 4acToTe.

MI = Pr [¢]
fawt X Cmi
Cwi=1 (MMa/Mrw)

A4.3.2 Tl (TennoBoun MHOEKC)

Bo Bpemst yabTpa3ByKOBOro OOJydeHMs HPOMCXOIUT HArpeB TKaHEH, 0O0yClIOBICHHbBIN
IIOITIONIEHUEM  YIBTPAa3BYKOBBIX BOJH. PocT TeMmieparypsl oOmnpenensercs aKyCTHYECKOH
WHTEHCUBHOCTHIO, 00JTy4aeMOi MJI0MIa b0 1 TEPMOPHU3NIECKUMHU CBOHCTBAMHU TKAHH.

AMEpUKaHCKUWA HMHCTUTYT YABTPa3BYKOBbIX uccienoBaHuii B memuinude (AIUM) wu
HanmonanpHast accoumanus mnpousBoauTenel snekrpoodopynoBanusi (NEMA) BBenu moHsiTue
terwioBoro uHAekca (TI) B kadecTBe mokaszaresnsi BEPOATHOCTH TEIUIOBBIX Bo3aeHcTBUi. OH
OTpEENseTCs KaK OTHOIICHHE OOIeld aKyCTHUYEeCKOW MOIIHOCTH K aKyCTHUYECKOW MOIIHOCTH,
HEOOXOIMMOM /7Sl TIOBBILICHUS TeMIiepaTypsl Tkanu Ha 1 °C.

B cooTBercTBHM C pa3nMYHBIMUA TePMOPHU3MUESCKUMHU CBOWCTBaMH TKaHu TI mompasnensercs Ha
tpu Buaa: TIS, TIB u TIC.

TIS (TeroBoit HHAEKC MATKUX TKaHEH): 00eceuynBaeT OLIEHKY BO3MOXKHOTO POCTa TeMIIePaTyphl
B MATKUX WU MOAOOHBIX UM TKAHSX.

TIB (TenioBoil MHIEKC KOCTH): OOECIEYMBAET OIEHKY BO3MOXKHOTO POCTa TEMIIEpaTyphl MpHU
MIPOXOXKIACHUH yIBTPA3ByKOBOTO ITydKa 4Yepe3 MsTKHe TKaHW, Korjga (okampHas o00JacTh
HaxOJMUTCS B HEMOCPEICTBEHHON OJIM30CTH OT KOCTH.

TIC (TemnoBod MHAEKC uepemna): oOecrneyrBaeT OLEHKY BO3MOXHOIO POCTa TEMIEpaTyphl B
KOCTAX U€peIiia UJin MOBEPXHOCTHBLIX KOCTAX.

A4.3.3 NamepeHne norpelHocTen

[TorpemHOCTH HW3MEpEHUNH HOCAT MPEUMYIIECTBEHHO CHCTEMaTHMYECKH XapakTep, I0
CPaBHEHHUIO C HHUMH CJIy4ailHble TMOTPEIIHOCTH MNpeHeOpexkuTenbHo Manbl. OnpeseneHsl
CIIe/IyIOIIKE O0IINEe CUCTEMATHIECKHE OITHNOKH:

1. YyBcTBHTEABHOCTDH THAPOdOHA: + 23 % 1111 UHTEHCUBHOCTH, 11,5 % 111 naBiaeHus..
Onenka caenana no gaHHeIM otdyeta ONDA o xanu6poske ruznpogdona. IlorpemHnocts
omnpenensuiachk B npenenax =1 n1b B auanazone yacror 1—15 MI'w.
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2. llu¢posoii nmpeodpa3zoBareib: +3 % 1ist HHTEHCUBHOCTH, £1,5 % 1151 naBienHus.
OmeHka cieslana Ha OCHOBE 3asIBJICHHOTO 8-pa3psAHOTO pa3penieHus udpoBoro
ocmmorpada Agilent DSO6012A 1 cOOTHOILIEHUS] CUTHAN/IIIYM TSI U3MEPEHUH.

3. Temneparypa: £1 %
Orenka cenana 1o JaHHbIM KoJleOaHui TeMnepatypsl BoasHO# BanHbl £1 °C.
4. IlpocTtpancTrBenHoe ycpeanenue: =10 % a1 UHTEHCUBHOCTH, =5 % 1151 1aBlICHUS.

5. HeJmmHeliHoe HCKaKeHHe: H/II.

Hukakoro Bo3IeCTBYSI TIPH HEIMHEHHOM PacIpOCTPAaHCHUH YIIBTPa3ByKa HE HAOIIOAIOCh.
[TockonbKy Bce yKa3aHHBIE BBIIIIE HCTOYHUKU OLIIMOOK HE 3aBUCST APYT OT JIPyTa, Ui HUX MOXKHO
OMpENENATh CPEIHEKBAAPATHIECKOE OTKIOHEHHE, KOTopoe cocraBimser +25,1 % s Bcex
YKa3aHHBIX 3HAYEHUM MHTEHCUBHOCTH, £12.7 % nns Bcex 3HaueHud paBineHus u £12,6 % nns
MEXaHUYECKOIO HHACKCA.

A4.4 3aaBneHne o pasayMHOM UCNONb30BaHUMU

XOT4 A0 CHUX MOp HET MOATBEPXKIEHHBIX COOOIIEHHH 0 OMOJIOrHYeCKOM BO3/ICHCTBUU Ha MAallMeHTa
VIBTPA3BYKOBOM JHAarHOCTHYECKOW ammaparyphl, TOTEHIIMAIBHOE HATMYUE TaKUX O0M03(PQeKToB,
BO3MOYKHO, OyZIeT BBISIBIIEHO B OymymieM. [ToaToMy cremyer pa3yMHO HOAXOAWUTH K MCIONB30BAHUIO
ynerpasByka. Cremyer m30erarh BBICOKMX YpPOBHEH BBIXOJHOW aKyCTHUECKOW MOIIHOCTH U
JUTUTETHFHOTO O0JTydeHUs HE B YIIEPO MOTYICHUIO HEOOXOAMMBIX KIIMHUYCCKUX JTAHHBIX.

A4.5 JlnTtepaTtypa no akyCTU4eCKOM MOLLHOCTU 1 6e30nacHoOCTU

1. Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound (bruoaddexrsr n Texanka 6e30macHOCTH IPU
yABTPA3BYKOBOH nuarnoctuke), u3nano AIUM, 1993 .

2. Medical Ultrasound Safety (TexHuka 0e30mMacHOCTH TpPW HCIIOJNB30BAHUU YIBTPa3ByKa B
MeuinHe), n3gano AIUM, 1994 .

3. Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision 3

(CranmapT U3MEpEHUsI BHIXOTHOW aKyCTUYECKOW MOITHOCTH JIMATHOCTHYECKOTO YIIBTPa3ByKOBOTO
obopynosanus, Penakuumst 3), uznan AIUM/NEMA, 2004 1.

4. Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on

diagnostic ultrasound equipment, Revision 2 (Cranmaptr O0TOOpakKeHHS TEIUIOBOTO |
MEXaHHYECKOTO  HMHIEKCOB B  PEXKHUME  pPEaJbHOrO  BPEMEHH  JIMAarHOCTHYECKOTO
yABTPa3BYKOBOTO 00opynoBanus, Penakmmst 2), mzgano AIUM/NEMA, 2004 1.

5. Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic

Ultrasound Systems and Transducers (CBeacHHs T H3TOTOBUTENICH, CTPEMSIIIUXCSI BBINTH
Ha PHIHOK YJIBTPa3ByKOBBIX JUATrHOCTHYECKUX CHCTEM U TATYMKOB), M37aHo B 2008 1.

6. «Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipmenty (M3nenus
MEIUIUHCKHE deKTpuieckne — Yactp 2-37. YacTHble TpeGoBaHus K o0miel 0e30macHoCTH
¥ OCHOBHBIM pabouMM XapaKTEPUCTHKAM YJIbTPa3BYKOBOTO MEIUIIMHCKOTO OO0OPYIOBAHUS
JUTSl TMarHOCTUKH U MOHUTOpHHTA), n3aaHo MOK B 2007 1.
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A4.6 Cnncok napamMeTpoB aKyCTU4ECKOU MOLLHOCTM AaTyMuKa

OTtyeTHas Tabnuua no akycTtuyeckom mowHocTu, IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, nspganume 2.1,
2015-06, Tabn. 201.103)

Mogens gatunka: SONOTRAX , CW 2,0

pexxuM paboThl: pesxkum CW
PabGouas gacrora: 2,0 MI'ng

MI TIS TIB
O0o03HaueHNe HHACKCA vy Ion Y Ion TIC
MOBEPXHOCTH | IOBEPXHOCTBHIO | IOBEPXHOCTH | IOBEPXHOCTHIO
MakcumanbHOe 3HAYCHHE 0.021 | 0.070 0.011 I
HHJIEKCa
3HaueHne KOMIIOHEHTa UHJIeKCa H/TI 0.070 H/II 0.011
pr.o.npu zMI
(MI1a) 0.031
P (mBm) 11.80 11.80 H/TI
Pix1(mBm) H/TI H/TT
g;f;g;m zs (cm) 2.90
zb (cm) 3.45
zMI  (cm) 3.50
zPIL o (cm) 3.50
Jawf (MTy) 2.18 |2.18 2.18 H/TI
prr (I'y) |H/II
srr (I'y) |H/II
npps H/TI
Ipa,o npu
zPILa 0.015
(Bm/cm2)
Tipyrue Ispta,o. npu
CBE/ICHUS 2Pl um 0.056
zSIa
(mBm/cm2)
Ispta npu zPIl
wau zSII 0.091
(mMBm/cm2)
pr, npu zPIl
(MiTa) 0.057
Yenous ®oxyc(MM) | [locrostaHBIC
onepanuonHoro | ['mybura(MM) | [TocTossHHBIE
KOHTPOJIA Yacrora(MI'n) | 2.00
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OTtueTHast Tabauua no akycruueckoi mounoctu (Track 1)
Hecxkanupyomuii pexxum

Cucrema: SONOTRAX

Jaruuk: CD2.0

Pa6ouwmii pexxum: CW
Pab6ouas gacrora: 2,0 MI'ng

AKycTHuecKkast MOIIHOCTD MI Lpas sopas
Y H (MBt/cm2) (Br/cm2)
OO611ee Makc. 3HAYCHNE 0,021 0,0563 0,015
P (MITa) 0,031
Wo (MB1) 11,8 11,8
fe (MTI') 2,18 2,18 2,18
Zsp (CM) 1,85 1,85
CBs3aHHBIN X6 (cm) 0,915 0,915
aKyCTHUUYECKUHI Pasmep myuka Yo  (cw) 1.922
napameTp
el (MKcC)
Yl (T')
Az.  (cm)
EBD
Ele. (cm)
YcmoBus
OTIepPaIIMOHHOTO ITocTossHHBIE
KOHTPOJIS

OTtuyeTHas Tabnuua no akycTuyeckom mowHocTu, IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, nsganue 2.1,
2015-06, Tabn. 201.103)

Monens garunka: SONOTRAX , CW 3,0
pexxuM paboThl: pexxum CW
Pa6ouas gacrora: 3,0 MI'g

MI TIS TIB
O0o03HaYeHHE HHICKCA Yy Tlon v Tlon TIC
MMOBEPXHOCTU | MOBEPXHOCTHIO | IOBEPXHOCTH | HOBEPXHOCTHIO
MakcuManbHOE 3HAYCHUE 0.0041]0.012 0.022 /I
HHJIeKCa
3HaueHre KOMIIOHEHTA HHIEKCA H/TT 0.012 H/TI 0.022
pr,o. npu zMI1
(MITa) 0.0070
P (uBm) 1.20 1.20 H/TI
PlxI(mBm) H/TI H/TI
ﬁg;w“;q;;m zs (cm) 2.90
zb (cm) 3.90
zMI  (cm) 4.00
zPILa (cm) 4.00
SJawf (MI'y) 3.00 3.00 3.00 H/TI
prr (I'y) |H/II
srr (T'y) |H/
Tpyrie npps H/TI
CBEJICHUS Ipa,npu
zPIlLo 0.0016
(Bm/cm2)
Ispta,a npu 1.63
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zPIlLo unu

zSILa

(MmBm/cm2)

Ispta npu zPIl

wnu zSII 291

(MBm/cm?2)

pr, npu zPIl

(MlTa) 0.013
VYeaosus ®oxyc(MM) | [loctostaHBIC
onepanuonHoro | [mybmra(MM) | [ToctostHHBIC
KOHTPOJIS Yacrota(MI'm) | 3.00

OTtueTrHas Tabanua no akycruueckoi mounoctu (Track 1)
Heckanupyromuii pesxxum

Cucrema: SONOTRAX PaGoumii pexxum: CW
Jarauk: CD3.0 Pabouas yacrora: 3.0 MI'n
Is a. Is a.
AxycTrudeckas MOIIHOCTb MI (MB;;C?VIZ) (BTI/)EI\ZZ)
OO011ee Makc. 3HaUEHHE 0,0041 1,63 0,00163
P:3 (MIla) 0,007
Wo (MBT) 1,2 1,2
fe (MT'm) 3,0 3,0 3,0
Zsp (CM) 2,35 2,35
CBsI3aHHBIH X6  (cm) 1,7 1,7
i P
aKyCTUYECKHI a3MeEp IydKa Yo (cm) 0,532
napamerp
e (MKc)
Yl (T')
Az.  (cm)
EBD
Ele. (cm)
VYenoBust
OIIEPALMOHHOIO ITocTostHHBIE
KOHTPOJISI

OTtyeTHas Tabnuua no akycTuyeckom mowHocTu, IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, nsganume 2.1,
2015-06, Tabn. 201.103)

Monens garunka: SONOTRAX , CW 4,0

pexxuM paboTsl: pexxum CW
Pab6ouas gacrora: 4,0 MI'ng

MI TIS TIB
O0o03HaueHUE HHICKCA v Tlon v Tlon TIC
MOBEPXHOCTH | MOBEPXHOCTHIO | MOBEPXHOCTH | MOBEPXHOCTHIO

MakcuManbHOE 3HaYEHHE 0.013 (0.014 0.059 I
HHIEKCa
3HayeHre KOMIIOHEHTA UHIEKCA 0.014 H/TI H/TI 0.059

pr,o. npu zMI

(MiTa) 0.025
ﬁgﬁe‘:}i@e P (uBm) 0.75 0.75 H/IL

PlxI(mBm) H/TI H/TI

zs (cm) 1.30
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zb (cm) 1.30
zMI  (cm) 1.40
zPILo. (cm) 1.40
fawf (MTy) 4.00 |4.00 4.00 H/TT
prr (I'y) |H/IL
srr (I'y) |H/II
npps H/TI
Ipa,o npu
zPILa 0.020
(Bm/cm2)
Ispta,a npu
Apyrue v P
CBEJICHUS zPla unu 20.24
A 2SiLa ‘
(mMBm/cm2)
Ispta npu zPIl
unu zSIT 36.51
(mBm/cm2)
pr, npu zPIl
(MTa) 0.045
VYenosus ®oxyc(MM) | [locTosiHHBIE
onepanuonHoro | I'myoura(MM) | [TocTossHHBIE
KOHTPOJIS Yacrota(MI'm) | 4.00
OTtueTHast Tabanua no akycruueckoi mounoctu (Track 1)
Heckanupyromuii pesxxum
Cucrema: SONOTRAX Pabouwmii pexxum: CW
Jatuuk: CD4.0 PabGouas yvactora: 4,0 MI'n
Is a. Is a.
AxycTHuYeCcKas MOLIHOCTb MI (MB;;ciVIZ) (BT;zl\iz)
O6miee MaKc. 3HAYECHHUE 0,0125 20,24 0,02024
P:3 (MITa) 0,0249
Wo (MBT) 0,746 0,746
f, (MI'n) 4,0 4,0 4,0
Zs (cm) 0,975 0,975
Casi3aHHbBIN X (cm) 0,142 0,142
aKyCTHYECKHI Pasmep myuka Yo (a0 0.206 0.206
rnapameTp
o) (MKcC)
Yl (T')
Az.  (cm)
EBD
Ele. (cm)
YcnoBus
OIIEPALMOHHOIO ITocTossHHBIE
KOHTPOJISI
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OT4yeTHas Tabnuua no akycTtuyeckom mowHocTtu, IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, uspganue 2.1,
2015-06, Tabn. 201.103)

Mopgens pararka: SONOTRAX , CW 5,0
pexxum padoThr: pesxkum CW
Pabouyas gacrora: 5,0 MI'1g

O003HayeHe HHAEKCA

M1

TIS

TIB

v

TIOBEPXHOCTH

Tloxm
TTOBEPXHOCTHIO

N
MIOBEPXHOCTH

Tloxm
TTOBEPXHOCTEIO

TIC

MakcumanbHOE 3HaYCHUE

HHICKCa

0.018 10.21

0.32

H/IT

3HauyeHHEe KOMITOHCHTA HHICKCa

AxycTrueckue
TIapamMeTpsl

pr,o. npu zMI
(MIla)
P (mBm)

H/IT

Pixi1(mBm)

zZMI  (cm)

zPILa (cm) o

Jawf (MI'y)

Hpyrue

CBCICHUA

Ycenosus
OTIePaIOHHOTO
KOHTPOJIS

prr (Iy)

ST (Ty)

npps

Ipa,o. npu
zPILa
(Bm/cm2)

Ispta,a npu
zPIl o unu
zSIL o
(mMBm/cm2)

Ispta npu zPIl
unu zSIT
(MBm/cm?2)

pr, npu zPIl
(MIla)

dokyc(MM)

IlocTosinHbIE

Imyouna(MM)

IlocTosinHbBIE

Yacrora(MI ')

5.00
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OTtueTHast Tabauua no akycruueckoi mounoctu (Track 1)
Hecxkanupyomuii pexxum

Cucrema: SONOTRAX Pabouwmii pexxum: CW
Jarauk: CDS5.0 Pabouas gactora: 5,0 MI'ig
Is a. IS a.
AKycTryeckasi MOIIHOCTh MI (MB;;cjwz) (BTIZIJZ)
O061ee Makc. 3HaUYeHHE 0,01755 52,593 0,04972
P:s (MIla) 0,03925
Wo (MBT) 8,648 8,648
f, (MT'm) 4,99999 4,99999 4,99999
Zsp (cm) 1,2 1,2 1,2
CBs13aHHBII X6 (cm) 0,2484 0,2484
aKyCTHUYECKHI Pa3mep myuka Yo (cm) 0,4534 0,4534
rnapameTp
) (MKcC) CW
Yl (T') 200 000 200 000
Az.  (cm)
EBD
Ele. (cm)
VcnoBust
ONEPANMOHHOTO ITocTossHHBIE
KOHTPOJIS

OTtyeTHas Tabnuua no akycTtuyeckom mowHocTu, IEC 60601-2-37 (IEC 60601-2-37, nspaanume 2.1,
2015-06, Tabn. 201.103)
Mopgnens garunka: SONOTRAX , CW 8,0
pexxuM paboTsl: pexxum CW
PabGouas gacrora: 8,0 MI'1

MI TIS TIB
O06o3HaucHUE HHCKCA v Ilox v Ilox TIC
MOBEPXHOCTH | TIOBEPXHOCTHIO | IOBEPXHOCTH | MOBEPXHOCTHIO

MaxkcumansHOe 3HaYEHUE 0.022 0.24 0.41 I
HHIEKCA
3HaueHne KOMIIOHCHTA MHICKCa 0.24 H/TI H/II 0.41

pr,o. npu zMI1

(MiTa) 0.063

P (mBm) 6.19 6.19 H/TI

PlxI(mBm) H/TI H/TI
Axycririeckie zs (cm) H/TI
TapaveTpet zb (cm) 0.65

zMI  (cm) 0.56
zPILo (cm) | 0.56
SJawf (MI'y) 8.00 8.00 8.00 H/II

prr (T'y) |H/II
srr (I'y) |H/I

npps H/TT
Hpyrue Ipa,a npu
CBEACHUS zPIl o 0.11
(Bm/cm2)
Ispta,a npu
110.00
zPII o unu
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zSILa
(mMBm/cm2)
Ispta npu zPIl
unu zSII 149.40
(mBm/cm2)
pr, npu zPIl
0.073
(Mlla)
Yenosust ®oxyc(MM) | Iloctosunsie | [Toctosaasie | H/IT H/II ITocrosuubie | H/AI
onepauuonHor | [my6mra(MM) | [Tocrostaubre | [Toctosaube | H/TT H/TI ocrostarsre | H/I
0 KOHTPOJIA Yacrora(MI ) | 8.00 8.00 H/TI H/IT 8.00 H/TT
OTt4erHas Tabauua no akycruueckoi mounoctu (Track 1)
Heckanupyromuii pesxxum
Cucrema: SONOTRAX Pabouwmii pexxum: CW
Jaruuk: CD8.0 Pabouas yacroTa: 8,0 MI'np
Is a. Is a.
AKycTudeckasi MOIIIHOCTh MI (MB;;SMZ) (B;il;z)
OO61Iee Makc. 3HAYCHNE 0,022 110 0,11
P:3 (MITa) 0,063
Wo (MBT) 6,19 6,19
f, (MI'n) 8,0 8,0 8,0
Zsp (cm) 0,65 0,65 0,65
CBsi3aHHBII Xs  (cm) 0,298 0,298
aKyCTUYECKHI Pasmep myuka Yo (oM 0.16
rapameTp
) (MKcC)
Yl (T')
Az.  (cm)
EBD
Ele. (cm)
YcnoBus
OIIEPALMOHHOIO ITocTossHHBIC
KOHTPOJIS
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NMpunoxeHne 5 O6wasn YyBCTBUTENbHOCTb

JIBYCTOPOHHSISI peryIUpOBKa Vs Vi OO6mas
Oiﬁ%ﬁiﬂﬂ Paccrosaue A(1B) B=) BitBy (ISE:;I;;' (Ifé):i;ae: =20 log.{g E;Z:;] qYB‘;{?;ITieﬂb'
(MM) (d)(m) 2B (T: danrom 0§Ha6neII;HZB B]‘%' ]?5 TUYHOE) | THYHOE) ab (S=A(d)+B+C)
ynbTpa3Byka No. 2:dB) (nb) (nb) uB uB 1B
50 45,7 T | 6# 64 3 - 0 57,5 72,15 34,32 6,45 109,6
Ba | 249 | 24,9 7,7 -
1,58 75 45,7 ];F 23#9 22#9 52#2 - 0 55,3 70,35 34,83 6,10 107,1
A=45.7 nb npu Ta 63& 6#’# 1’# -
2 MI' -
100 45,7 B, | 24.9 | 24.9 3.7 - 0 53,5 72,62 35,64 6,30 105,5
T | 6# 6# - -
200 45,7 B, | 24.0 | 24.9 . . 0 49,8 75,47 35,86 6,24 101,7
T | 6# 6# 2# 1#
50 43,2 B. | 240 | 24.9 55 3.7 0 59,0 72,36 34,38 6,46 108,6
2,38 75 43,2 T | 6# 64 34 - 0 57,5 74,31 34,83 6,58 107,2
Ba | 249 | 24,9 7,7 -
A=43.2 1b npu T | o4 | o | o# :
2 MI'n 100 43,2 B. | 240 | 24.9 55 - 0 55,3 75,26 35,62 6,49 104,9
T | 6# 6# 1# -
200 43,2 B, | 24.0 | 24.9 3.7 - 0 53,5 75,42 35,83 6,45 103,2
CKOpOCTh MUILICHH
JomnmnepoBckas gacrora (I'1r) 333 (em/c) 12,5
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JIBYCTOpOHHSSI peryIupoBKa
B=YB.+By
Vs Va O6mas
| Pacctome | (pome: | (chomte | ooz | o
(MM) (d)(wm) 2B (T: pantom O§Ha6ﬂegﬂjiB BE’ E],S TUYHOE) TUYHOE) nb (S=A(d)+B+C)
ynbTpa3Byka No. 2:dB) (nb) (nb) uB uB 1B
50 445 T | 6o# 3# - - 0 57,1 112,3 52,44 6,61 108.,2
B. | 43,6 | 13,5 - -
1,58 75 44,5 g 463#6 133#5 - - 0 57,1 108,4 52,28 6,34 107,9
A=44.5 nb npu T"‘ 6;# 3;# . .
3 MI'ng - -
100 445 B. [ 43.6 | 135 - - 0 57,1 113,8 54,56 6,39 107,9
T | 6# 3# - -
200 445 B. [ 43.6 | 135 - - 0 57,1 112,2 54,82 6,22 103,3
T | o# 34 - -
50 42,0 B. [ 43.6 | 135 - - 0 57,1 109,0 53,46 6,18 105,2
2,38 75 42.0 T | 6# 3# - - 0 57,1 113,8 52,43 6,73 105,8
_ B. | 43,6 | 13,5 - _
A=42,0 nb npu T o 34
MD - -
3 MI'n 100 42,0 B, 43.6 | 133 - - 0 57,1 110,4 54,35 6,16 105,2
T | 6# 3# - -
200 42,0 B. [ 43.6 | 135 - - 0 57,1 112,7 54,46 6,32 105,4
CKopoCTh MUIIIEHU
Jonmieposckas yacrora (I'm) 500 (om/c) 12,5
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P/N: 01.54.456471

MPN: 01.54.4564/71017

EC I REP

EDAN

M3rotoBuTensb: EDAN INSTRUMENTS, INC.
Agpec: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District

Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Email: info@edan.com.cn

Ten.: +86-755-2689 8326 ®akc: +86-755-2689 8330
www.edan.com.cn

YnonHoMo4YeHHbI NpeacTaBuTens B EBponenckom coobuiecTe:
Shanghai International Holding Corp. GmbH

Agpec: eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Ten.: +49-40-2513175
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