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1. Wprowadzenie

1.1 Wskazania dotyczace uzytkowania

Sonicaid™ Freedom (‘Freedom’) to bezprzewodowy system monitorowania
ptodu stuzacy do monitorowania akcji serca ptodu oraz skurczy w okresie
okotoporodowym i przedporodowym.

Jest to wyposazenie opcjonalne przeznaczone do stosowania z zatwierdzonych
Fetal Monitory Huntleigh Healthcare Limited, takich jak Sonicaid FM820, FM830
Encore Fetal Monitory ("Monitory FM800E") i monitoruje Team (z wyjatkiem
TeamlP) stanowigce alternatywe dla gtowic przewodowych instalowanych w
tych urzadzeniach. System, podiagczony do odpowiednio zatwierdzong Monitor,
monitoruje:

¢ Czynnos¢ macicy za pomocg zewnetrznej, samoprzylepnej gtowicy
TOCO oraz

¢ Czynnos¢ serca ptodu (FHR) metoda ultradzwiekowego badania
dopplerowskiego przy uzyciu zewnetrznej glowicy ultradzwiekowej.

Urzadzenie Freedom przeznaczone jest do uzytkowania w placéwkach
klinicznych i szpitalnych u kobiet w cigzy. Glowice sg wodoszczelne, co
umozliwia monitorowanie stanu kobiet w cigzy podczas ruchu, spoczynku, w
kapieli lub pod prysznicem.

System powinien by¢ stosowany wytacznie przez, lub pod nadzorem,

licencjonowanego lekarza lub innego pracownika stuzby medycznej
przeszkolonego w zakresie korzystania z monitoréw FHR.

1.2 Przeciwwskazania

& Urzadzenie Sonicaid™ Freedom nie jest przeznaczone do stosowania u
pacjentow z rozrusznikiem serca, podczas defibrylacji, w trakcie operacji
lub podczas wykonywania badania TK.

Urzadzenia Sonicaid™ Freedom nie wolno uzywac¢ na oddziatach
intensywnej terapii lub na salach operacyjnych.

>
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1.3 Rozpakowanie/Kontrola wstepna

Zawartos¢ (dostarczana ze systemem)

Pozycja Pozycja Pozycja

1 x odbiornik Sonicaid™ 1 x instrukcjg 1 x antena odbiorcza

Freedom (WMTS: SF1-SL uzytkowania (Gainflex - GF430TNC)

lub ISM: SF1-EUR)

1 x gtowica USG (SF1-US) 1 x kabel interfejsu 2 X przyczepy gtowicy

1 x gtowica TOCO (SF1- 1 x przewdd zasilajagcy | 1 x zestaw mocujacy

TOCO) FMB800E do urzadzenia
Sonicaid™ Freedom

Kontrola po dostawie

Firma Huntleigh podejmuje wszelkie srodki ostroznosci w celu zapewnienia, ze
produkty dostarczane sg w doskonatym stanie. Jednakze podczas transportu i
przechowywania moga wystgpi¢ przypadkowe uszkodzenia. Z tego powodu zaleca
sie przeprowadzenie doktadnej inspekcji wizualnej po odebraniu urzgdzenia. Jezeli
widoczne jest uszkodzenie lub brakuje jakichkolwiek czesci, nalezy niezwtocznie
poinformowac firme Huntleigh lub dystrybutora sprzetu.

Przechowywanie

Jezeli urzgdzenie nie bedzie stosowane od razu, po przeprowadzeniu wstepne;j
kontroli nalezy je ponownie zapakowac¢ w oryginalne opakowanie i przechowywac¢ w
warunkach temperatury od -10°C do +50°C i wilgotno$ci wzglednej od 10% do 93%
bez kondensaciji.

1.4 Trwatosé uzytkowa

Definiowana jest jako minimalny okres, w ktérym urzgdzenie powinno by¢ bezpieczne

i sprawne w uzytkowaniu zgodnie ze swoim przeznaczeniem, za$ wszystkie srodki
kontroli ryzyka zachowajg skutecznosé.

Firma Huntleigh Healthcare Ltd podejmuje starania, aby oczekiwana trwato$¢ uzytkowa
opisywanego urzadzenia wynosita siedem lat.
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2. Bezpieczenstwo

Przed uzyciem tego sprzetu nalezy doktadnie zapoznac sie z

I@ niniejszym podrecznikiem, odbiornikiem, glowicami, kontrolkami
oraz obstuga urzadzenia. Prosimy upewnic¢ sie, ze kazdy
uzytkownik w pelni rozumie zasady bezpieczenstwa i obstugi
urzadzenia, poniewaz jego nieprawidlowa obstuga moze wywota¢
obrazenia uzytkownika lub pacjenta badz spowodowaé¢ uszkodzenie
produktu.

Monitorowanie ultrasonograficzne nalezy przeprowadza¢ zgodnie

I@ z biezacymi wytycznymi. Wytyczne ALARA (AIUM) zalecaja, aby
ekspozycja na ultradzwieki byta utrzymywana na jak najnizszym
uzasadnionym poziomie (ang. As Low As Reasonably Achievable,
ALARA).

Ogdlne ostrzezenie/Ryzyka szczatkowe to ryzyka, ktore wymagajg
umieszczenia ostrzezen w niniejszym podreczniku. Sg one sygnalizowane za
pomocg tego symbolu.

>

Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane wytacznie w potaczeniu z jednym
z urzadzen z serii do monitorowania stanu ptodu Huntleigh Heathcare
Ltd's ("Huntleigh') Sonicaid™ FM800E lub monitoruje Team (z wyjatkiem
TeamlP). Seria monitorow FM800E obejmuje modele z numerami
katalogowymi FM820E i FM830E.

>

Prosimy o zachowanie niniejszej Instrukcji uzytkowania, aby moc z niej
skorzysta¢ w przysztosci.

Szczegotowe informacje dotyczace obstugi i postepowania z urzadzeniem
znajduja sie w odpowiednimi instrukcji obstugi urzagdzenia Monitor Fetal.

Definicje wszystkich symboli wykorzystanych na etykietach urzadzenia
przedstawiono w punkcie 3.4 tego podrecznika.
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OSTRZEZENIA

Monitor Sonicaid™ Freedom moze by¢ wykorzystywany wytacznie
przez pracownikéw posiadajacych wiedze w zakresie obstugi aparatéow
elektromedycznych, a w szczegélnosci elektronicznych monitoréw tetna
ptodu.

Podczas stosowania w obecnosci tatwopalnych anestetykow istnieje
niebezpieczenstwo wybuchu.

Monitor Sonicaid™ Freedom nie moze by¢ uzywany w temperaturach
nizszych niz 10 lub wyzszych niz 40 stopni Celsjusza.

Nie nalezy montowa¢ urzadzenia bezposrednio nad pacjentem.
Umiesci¢ urzadzenie w ten sposéb, aby w razie upadku nie
spowodowato obrazen.

Nie nalezy obstugiwa¢ urzadzenia zasilanego z sieci elektrycznej, jezeli
przewdd zasilajacy z sieci elektrycznej jest uszkodzony.

Zadnej czesci odbiornika nie nalezy zanurzaé¢ w wodzie ani innych
cieczach. Glowice sq wodoszczelne i moga by¢ uzywane w wodzie (IPX8
— WYLACZNIE GLOWICE).

Glowicy nie nalezy uzywa¢ w wodzie w przypadku jakiegokolwiek jej
uszkodzenia. W celu naprawy nalezy zwroécic¢ sie do wykwalifikowanych
serwisantow firmy Huntleigh Healthcare.

>\ B B BIEIE P

Glowice zostaly zabezpieczone przed uszkodzeniami spowodowanymi
upadkiem. W zadnym przypadku nie nalezy uzywac¢ gtowicy bez jego
zderzaka ochronnego. Ostone mozna zdja¢ w celach zwigzanych z
czyszczeniem urzadzenia, zgodnie z punktem 6 Procedura czyszczenia i
dezynfekcji.

Jezeli ten produkt jest podigczony do innego sprzetu elektrycznego,
system musi by¢ w petni zgodny z normg EN60601-1.

=B

Wyréb generuje promieniowanie o czestotliwosci radiowej. Aparat jest
przeznaczony do uzytku w szpitalach i innych srodowiskach klinicznych,
réwniez w miejscach nieostonietych. Tak jak w przypadku innych
elektrycznych urzadzen medycznych radiowe urzadzenia komunikacyjne
moga zakiécac funkcjonowanie monitora Sonicaid™ Freedom.
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To urzadzenie telemetryczne zostato zaklasyfikowane jako urzadzenie
klasy llb, zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych
93/42/EWG. Odbiornik jest podigczany do zasilania sieciowego bez
ochronnego obwodu uziemiajacego (klasa 2). Wartos¢ napiecia
sieciowego moze zawiera¢ sie w przedziale od 100 do 240 V przy
czestotliwosci od 50 do 60 Hz. Glowice s3g zasilane przez bezpieczne,
niskonapigciowe (3,7 V) baterie z ograniczeniem natezenia pradu.
Glowice s3a urzadzeniami klasy CF.

Wytadowanie elektrycznosci statycznej przy odbiorniku moze
spowodowac¢ zaklocenie funkcjonowania urzadzenia lub jego
wytaczenie. W takim przypadku nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy na
okoto 5 sekund.

Odtaczenie od zasilania sieciowego polega na wyjeciu wtyczki z gniazda
sieciowego. Latwa dostepnos¢ wtyczki musi by¢ zapewniona stale.

Odbiornik powinien by¢ podtaczony do tego samego obwodu zasilania
sieciowego co inne urzadzenia obstugujace pacjenta.

Nalezy stosowac jedynie zalecane akcesoria wymienione w niniejszym
podreczniku.

=B BB B

Wprowadzanie zmian w tym urzadzeniu bez zezwolenia producenta jest
zabronione.
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3. Informacje o produkcie

3.1 Informacje ogéline o aparacie

Monitor Freedom skfada sie z trzech elementéw: gtowicy ultrasonograficznej (SF1-
US), gtowicy TOCO (SF1-TOCO) i odbiornika (SF1-EUR / SF1-SL). Urzgdzenie moze
wspotpracowac z dwoma réznymi modelami odbiornikéw pracujgcymi na odmiennych
czestotliwosciach radiowych (ktére sg przeznaczone na rézne rynki). Model ,SF1-
EUR’ jest przeznaczony do eksploatacji w rejonach, gdzie obowigzuje standard sieci
bezprzewodowej ISM, natomiast model ,SF1-SL” w rejonach obowigzywania standardu
sieci bezprzewodowej WMTS. W czasie uzytkowania gtowica TOCO wysyta sygnaty
do gtowicy US, ktéra nastepnie wysyta oba sygnaty do odbiornika Freedom. Odbiornik
przetwarza te sygnaty na format wejsciowy podtgczonego systemu Monitor Fetal.
Aparat monitoruje dwa parametry fizjologiczne:

- tetno ptodu
- czynno$¢ macicy

Gtowne wlasciwosci:

. Gtowice sg mate, lekkie i wodoszczelne

» Niskonapieciowa transmisja bezprzewodowa zapewnia mozliwos$é
bezpiecznego uzytkowania w wodzie

»  Brak kabli daje pacjentce wiekszg swobode poruszania sie w poblizu tézka

»  System jest tatwy w obstudze

*  Glowice sg zasilane przez nadajgce sie do tadowania baterie litowo-jonowe

*  Baterie sg automatycznie fadowane po odtozeniu ich do stacji dokujgcych
odbiornika

Gtlowice

Gtowice wyposazone sg w nadajniki radiowe (RF). Sygnaly sg przesylane w pasmie
ISM lub WMTS odpowiednio do lokalnych przepiséw. Model SF1-EUR (ISM) dysponuje
26 kanatami a model SF1-SL (WMTS) ma 100 kanatéw. Zasieg jest uzalezniony od
warunkéw lokalnych. Faktyczny zasieg dowolnych urzadzen telemetrycznych mozna
ustali¢ wytagcznie w drodze testu funkcjonalnego w miejscu uzytkowania. W przypadku
uzytkowania gtowicy US pod wodg jej zasieg jest mniejszy niz w przypadku przesytu w
powietrzu.

W czasie uzytkowania monitorowany jest stan natadowania baterii glowic. Odbiornik
jest wyposazony w cztery kontrolki LED stanu baterii kazdej gtowicy; zielony kolor
czterech kontrolek LED wskazuje petne natadowanie wszystkich baterii glowic. W
przypadku wyczerpania baterii gtowica automatycznie wytgcza sie.
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Odbiornik

Odbiornik wyposazony jest w dwie stacje dokujace, przeznaczone dla gtowic TOCO i
US, trzy zestawy kontrolek (tadowanie, poziom natadowania baterii i stan glowicy) oraz
antene do odbioru sygnatow z gtowicy US, jesli jest uzywana. Oprécz tego panel tylny
wyposazony jest w antene odbiorczg, przetgcznik wyboru kanatu transmisji radiowej
RF, interfejs taczacy z monitorami Fetal oraz gniazdo wejsciowe zasilania sieciowego.

Odbiornik i glowice nie sg wyposazone w zadne przyciski sterujgce. Gdy
rozpoznawane gtowice nie sg podtgczone do stacji dokujgcych, zostajg automatycznie
wigczone oraz odbiornik wskazuje stan baterii oraz jako$¢ odbieranego sygnatu
radiowego RF. Gtowice nieposiadajgce tgcznosci z odbiornikiem (niezidentyfikowane)
oraz gtowice niepodigczone do stacji dokujgcej zostajg wytgczone.

W celu rozpoczecia monitoringu gtowice muszg zosta¢ odigczone od stacji dokujgcych
i zalozone na ciato pacjenta. Zalecane jest zatozenie gtowicy US w pierwszej
kolejnosci.

Gtowica TOCO transmituje sygnat do gtowicy US. Nastepnie gtowica US przesyta
sygnat US i TOCO do odbiornika.

3.2 Odbiornik

3.21 Obstuga

Odbiornik nie jest wyposazony w wytgcznik zasilania sieciowego. Aby wigczy¢
urzadzenie, nalezy podtgczy¢ kabel zasilajgcy do gniazda na panelu tylnym aparatu
oraz do gniazda sieciowego. Odbiornik powinien by¢ zawsze podtgczony. Dzigki

temu taduje gtowice. Jesli zaistnieje potrzeba wylgczenia aparatu Freedom, nalezy
podtgczy¢ gtowice do stacji dokujgcych, odczeka¢ do zapalenia sie kontrolki tadowania,
odtgczyc zasilanie sieciowe i odczekac 10 sekund. W tym momencie urzadzenia
zostajg wytgczone. Wszystkie moduty zostajg wtgczone po podtgczeniu do zasilania
sieciowego.

Gdy zasilanie zostaje podtaczone do odbiornika z gtowicg ultrasonograficzng w

stacji dokujgcej, glowica ta zostaje automatycznie zarejestrowana jako przynalezaca
do danego odbiornika (czyli ,parowana” lub ,sparowana” z danym odbiornikiem).
Dzieki temu w przypadku obecnos$ci w najblizszym sgsiedztwie kilku systeméw
bezprzewodowych nie wystepujg zaktdcenia ich pracy. Pomysine sparowanie urzgdzen
wskazywane jest przez zaswiecenie sig kontrolki LED (Swiecenie ciggte).

é Odtaczenie od zasilania sieciowego polega na wyjeciu wtyczki z gniazda
sieciowego. Latwa dostepnos¢ wtyczki musi by¢ zapewniona stale.
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3.2.2 Kontrolki panelu przedniego

Dokowanie gtowic

[

A sonicaidfre

\

® @

2 as0s |
TocO US|

B ‘

\

C SF1 ‘\

A - Stacje dokujace/tadujace

Nalezy zapewni¢, aby podczas tadowana gtowic na stykach odbiornika lub gtowicy
nie znajdowata si¢ woda lub zel, gdyz moze to uniemozliwi¢ wtasciwe potaczenie
urzadzen.

Gdy gtowice nie sg uzywane, nalezy je wtozy¢ do stacji tadowania w pozycji A. Glowice
nalezy umiescic¢ ztotymi pierscieniami tadowania ustawionymi na przeciwko stykow
tadowania i zablokowac.

Gtowice wyposazone sg w nadajgce sie do fadowania baterie litowo-polimerowe. Gdy
gtowica jest podigczona do stacji dokowania, fadowanie rozpoczyna sie automatycznie,
o ile odbiornik jest podtgczony do sieci zasilajgce;.

Jesli glowica jest prawidtowo podigczona do stacji dokujgcej, we wiasciwym uchwycie
(B) swieci sie zielona kontrolka LED.

Gtowica moze by¢ podtagczona do dowolnej stacji dokujgcej. Jednakze w celu
zapewnienia szybkiego rozpoznania gtowic, gtowica ultrasonograficzna powinna zosta¢
podtgczona jako pierwsza. Jesli najpierw zostanie wprowadzona gtowica TOCO,
gtowica moze zostaé rozpoznana z opoznieniem.

Uwaga: Przed dokowaniem glowicy poztacane pierscienie kontaktowe MUSZA
by¢ oczyszczone i osuszone. Niespelnienie tego warunku moze
by¢ przyczyna korozji, stabej stycznosci i moze spowodowac utrate
gwarancji.

1
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B - Kontrolki LED stacji tadowania
Podczas fadowania stan baterii sygnalizowany jest w nastepujacy sposaéb:

- Kontrolka LED zgaszona: Nie wykryto gtowicy

- Kontrolka LED swieci sie: Gtowica jest fadowana. Stan natadowania
baterii wyswietlany jest na odpowiednim
wskazniku stanu baterii (C)

- Migajaca kontrolka LED: Gtowica nie jest sparowana, ale jest
tadowana. Umozliwia to fadowanie
gtowic za pomoca dowolnego odbiornika.
Nalezy jednak pamigta¢, ze w tym trybie
nie jest wyswietlany zaden wskaznik
tadowania baterii.

Jesli kontrolka LED miga, gdy gtowica jest prawidtowo sparowana, nalezy wyjgc

gtowice i ponownie jg zadokowag, energicznie umieszczajgc jg w tadowarce. Jesli

podczas dokowania czynnos$¢ zostanie wykonana niepewnym ruchem, gtowica moze
nie zosta¢ wykryta.

Uwaga: Migajaca kontrolka LED — jesli problem w dalszym ciggu wystepuje,
mozna go rozwigzac, obracajac gtowice w pozycji dokowania. Problem
migajacej kontrolki LED moze rowniez wystapi¢ w sytuaciji, gdy powierzchnie
styczne stacji dokujacej, lub pierscienie stykowe sa zanieczyszczone ptynami,
zelem itd. Informacje dotyczace czyszczenia tych powierzchni stycznych
znajduja sie w instrukcjach czyszczenia.

C - Wskazniki baterii

Gdy odbiornik zidentyfikuje gtowice, odpowiedni
wskaznik baterii (C) wskazywac¢ bedzie poziom
natadowania baterii podczas eksploatacji oraz poziom
natadowania podczas fadowania. Kazda kontrolka LED
oznacza okoto ¢wiartke poziomu natadowania. Gdy
bateria zostanie w petni natadowana, wszystkie 4
kontrolki LED bedg $wieci¢ sie w sposéb ciagty. W
przypadku petnego natadowania czas eksploatacji
wynosi okoto 16 godzin. Catkowite fadowanie zajmuje
okoto 2,5 godziny.

sonicaid

Jesli glowica zostanie w petni roztadowana, natadowanie jej przez okoto 15 minut
pozwoli na jej dziatanie przez ponad godzine.

Przyporzadkowanie kontrolek LED: US - glowica USG
TOCO - gtowica TOCO

Gdy gtowice nie sg uzywane, zaleca sie pozostawienie ich w pozycji dokujgcej na
odbiorniku.
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D - wskazniki transmisji

Wskazniki transmisji umieszczone sg w gérnym prawym
narozniku odbiornika (D). Wskazniki te wskazujg na stan
transmisji gtowic TOCO i US:

Kontrolka LED migajgca na pomaranczowo:

Gtowica US wytgczona lub poza zasiegiem

Kontrolka LED swiecaca na pomaranczowo:

Gtowica zadokowana lub glowica TOCO poza zasiegiem
Kontrolka LED swiecaca na zielono:

Glowica w zasiegu i dobra jakos$¢ sygnatu

Kontrolka LED migajgca na zielono/pomaranczowo:
Glowica w poblizu granicy zasiegu lub zaktécenia
spowodowane dziataniem innego nadajnika
czestotliwosci radiowych.

Jesli stwierdzono, ze urzadzenie znajduje sie w zasiegu, nalezy zapoznac sie z
informacjami w punkcie 8.3, w celu zmiany kanatu obstugujgcego urzgdzenie Freedom.

3.2.3 Elementy sterujace panelu tylnego i wskazniki

REF| SF1-EUR

@|P30|§|)§

Ia3 aa
Made in UK 3]
% 100-240V ~ 10-20VA o]
7777777 50-60Hz 0
4 ® .
j— |
T —-

Zigcze anteny odbiorczej \r

Selektor kanatow RF:
ISM: 00 - 25 (26 kanatéw)
WMTS: 00-99 (100 kanatéw)

Interfejs monitora stanu ptodu Crere
Zasilanie sieciowe, 100...240 V, 50...60 Hz, 10 VA.
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3.3 Glowice

Wskaznik

@ W gérnej czesci kazdej glowicy znajduje sie zielony wskaznik LED.

Gdy gtowica zostanie odtgczona od staciji, kontrolka LED jest wigczona i miga,
wskazujgc na normalng eksploatacje urzadzenia.

Nalezy pamietac, ze po odtgczeniu od stacji dokujacej niesparowane gtowice wytaczg
sie.

Jesli kontrolka LED sparowanych gtowic w dalszym ciggu nie swieci sie, nalezy
zapoznac sie z informacjami w przewodniku rozwigzywania problemoéw (punkt 8).

Ztacza

Ptyta stykowa

Ptyta stykowa znajduje sie na gornej
powierzchni gtowicy. Gdy gtowica
podtgczona jest do stacji dokujacej w

celu fadowania, dwa pierscienie fgczace
podtgczone sg do stykow tadowania na
odbiorniku. Podczas eksploatacji wszystkie
pierscienie sg wewnetrznie odtgczone.

14
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SF1 TOCO - Czujnik

W s$rodkowej, dolnej czesci glowicy TOCO
znajduje sie obszar czujnika, stuzgcy do pomiary
czynnosci macicy.

Czujnika nie nalezy zbyt mocno naciskac.

Ochrona mechaniczna

Gtowice chronione sg przed uszkodzeniami za pomocg zderzaka silikonowej.Gtowicy
nigdy nie wolno uzywac¢ bez zderzaka ochronnej. W razie koniecznosci mozna jg zdjaé
podczas czyszczenia. Instrukcje przedstawiono w punkcie 6.2.

Sposoéb stosowania gtowicy

Gtowice uzywane sg z dostarczonymi
zaczepami paskowymi, wraz z takimi
samymi pasami jak w przypadku
gtowic przewodowych.

Istnieje mozliwos$¢ nabycia paséw i
zaczepow do wymiany.

Informacje dotyczace zalecanych
materiatéw eksploatacyjnych i
akcesoriéw znajduja sie w punkcie 9.7.

Zaczepy paskowe nalezy umiescic
nad gorng powierzchnig gtowicy,
nad ztotg ptytkg stykowg, w sposéb
przedstawiony na ilustracji.

15
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3.4 Oznakowanie produktu
Uwaga: nalezy zapoznac sie z dotgczong dokumentacja/instrukcja
uzytkowania
0O Urzadzenie Sonicaid Freedom nalezy do klasy Il, ma podwdjng izolacje
zgodnie z definicjami w normie EN 60601-1:2006
IP30 | Klasa ochrony odbiornika przed przenikaniem ptyndw i czasteczek.
Klasa ochrony gtowicy przed przenikaniem ptyndw i czasteczek: Glowice
IPX8 | zaprojektowano z mozliwo$cig eksploatacji pod wodg. (do gtebokosci 1
metra przez 16 godzin)
C € Znak ten wskazuje, ze urzgdzenia spetnia istotne wymagania dyrektywy
dotyczacej wyrobéw medycznych (93/42/EWG) oraz rozporzadzenia ws.
2797

wyrobow medycznych (UE/2017/745).

Manufactured By: | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
(Producent:) T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Huntleigh Healthcare Ltd.

www.huntleigh-diagnostics.com

Legalny producent w Europie stosujgcy oznakowanie CE
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

Produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi podlega
przepisom WEEE (dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego) i powinien by¢ utylizowany wedtug lokalnych procedur.

_—
Zastosowane czesci .
' typu CF J | Prad przemienny (AC)
i‘f Ogolne ostrzezenie lub Zapoznaj sie z Instrukcjg
przestroga. uzytkowania
SN | Numer seryjny REF | Numer produktu/numer modelu
@ Kontrolka gtowicy @ ore | Przytacze (CTG) monitora stanu
(Wskazanie wt./wyt.) ptodu
\r Antena Iub przytacze D Kontrolka baterii
antenowe
Wyréb medyczny Identyfikator urzadzenia
US | Gtowica USG TOCO | Gtowica monitorujgca skurcze
@
Wskazanie transmisji
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4. Konfiguracja

é OSTRZEZENIE: Wymagania te nalezy spetnié, gdy monitor Sonicaid™
Freedom jest podiaczony do jakiegokolwiek innego sprzetu
elektrycznego.

1 Sprzet medyczny musi by¢ zgodny z normg IEC60601-1/EN60601-1 lub
rébwnowazng.

2 Skonfigurowany system musi by¢ zgodny z wymaganiami normy IEC60601-1:2005;
klauzula 16.

4.1 Podtaczanie odbiornika

ﬁ Odbiornik powinien by¢ podtaczony do tego samego obwodu zasilania
sieciowego co inne urzgdzenia obstugujgce pacjenta. Nie nalezy
wprowadzaé zadnych modyfikacji zasilania odbiornika i glowic.

+ Jednoznacznie oznaczony kabel interfejsu nalezy podtgczy¢ do gniazda
wyjsciowego odbiornika i do gniazda wejsciowego monitora ptodu.

* Podtaczy¢ antene odbiorczg i wybraé kanat radiowy RF (patrz punkt 8.3)

+  Podtagczy¢ gtowice do stacji dokujgcych wytgczonego odbiornika.

*  Podtaczy¢ kabel zasilajgcy odbiornika do zasilania sieciowego. Spowoduje
to sparowanie odbiornika z gtowicami.

* Natadowa¢ baterie gtowic

*  Wigczy¢ monitora Fetal (patrz Instrukcja uzytkowania)
W tym momencie system jest gotowy do monitorowania.

4.2 Testowanie podstawowych funkcji

Po instalacji urzagdzenia nalezy przeprowadzi¢ jego test funkcjonalny. W tym celu
nalezy postepowac nastepujgco:

1. Usuna¢ gtowice TOCO, natomiast glowice US nalezy pozostawi¢ w
stacji dokujacej:

»  kontrolka LED stacji dokujacej i kontrolki LED baterii zgasng

* Kontrolka LED na gtowicy TOCO zaczyna miga¢

* nie sg wymagane zadne inne czynnosci (brak sygnatu, poniewaz gtowica
US nie funkcjonuje)

2. Podtaczy¢ gtowice TOCO do stacji dokujacej:
+  kontrolka LED stacji dokujgcej i kontrolki LED baterii zaswiecq sie

Instrukcjg uzytkowania

17



18

3. Usuna¢ glowice US ze stacji dokujacej (US):

«  kontrolka LED stacji dokujgcej zgasnie

*  Kontrolka LED na gtowicy US zaczyna migac¢

*  Kontrolka LED transmisji z glowicy US $wieci na zielono

»  Kontrolki LED stanu baterii glowicy US wskazujg stan natadowania

. Uaktywniony zostaje kanat US: monitor ptodu wyswietla wskazania glowicy US

4. Symulacja sygnatu audio:

* nalezy uderza¢ w dolng powierzchnig gtowicy w tempie okoto 2 uderzen na
minute w celu symulowania sygnatu serca ptodu.
*  Z niewielkim op6znieniem monitor ptodu wySwietla wskazanie tetna.

5. Usuna¢ gtowice TOCO ze stacji dokujacej:

*  kontrolka LED stacji dokujgcej zgasnie

Kontrolka LED na gtowicy TOCO zaczyna miga¢

Kontrolka LED transmisji z gtowicy TOCO $wieci na zielono

Kontrolki LED stanu baterii gtowicy TOCO wskazujg stan natadowania
Uaktywniony zostaje kanat TOCO: monitor ptodu wyswietla wskazania
gtowicy TOCO

Uwaga: Gtowica TOCO musi znajdowac sie w zasiegu roboczym gtowicy US
(maksymalna odlegtos¢ 30 cm).

6. Lekko nacisng¢ powierzchnie czujnika glowicy:

*  monitor ptodu wskazuje prawidtowe wartosci parametru przesytanego przez
gtowice TOCO

7. Podtaczyé¢ gtowice US do stacji dokujacej w celu natadowania

»  Kontrolki LED transmisji z gtowic US i TOCO zmieniaja kolor na
pomaranczowy

« zaswieci sie kontrolka LED stacji dokujgcej

*  kontrolki LED stacji fadowania wskazujg stan tadowania

*  Monitor stanu ptodu przechodzi w tryb normalnego dziatania z gtowicami
przewodowymi.

8. Umiesci¢ gtowice TOCO w stacji dokujacej w celu natadowania

«  zaswieci sie kontrolka LED stacji dokujgcej
*  Kontrolki LED wskaznika baterii TOCO wskazujg stan natadowania

9. Nalezy poczekaj do momentu zaswiecenie si¢ wszystkich 4 kontrolek LED
wskaznikow poziomu baterii (bateria w petni natadowana). Catkowity cykl
tadowania zajmuje okoto 2,5 godziny.
Uwaga: W razie koniecznosci zaleca sie zapisanie numeréow seryjnych
zainstalowanych i zamiennych odbiornikéw i glowic do wykorzystania w przysztosci.

Informacje te moga by¢ istotne w przypadku, gdy na oddziale lub w pomieszczeniu
zamknietym wykorzystywanych jest kilka urzadzen telemetrycznych.
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5. Obstuga
5.1 Rozpoczecie pracy z urzagdzeniem

* Natadowa¢ baterie gtowic
*  Wigczy¢ monitor Fetal (patrz Instrukcja uzytkowania)
*  Podtaczy¢ pacjenta do gtowic (patrz punkt 5.2).

Gdy gtowica US jest wyjeta z tadujacej stacji dokujacej, urzadzenie wigczy sie
automatycznie i jest gotowe do uzycia.

Urzadzenie jest gotowe do monitorowania, gdy wskaznik LED transmisji i kontrolki
baterii LED $wieca na zielono.

5.2 Uzywanie glowic
Glowica USG

Potaczy¢ gtowice z zaczepem paskowym. Powierzchnie gtowicy nalezy pokry¢ zelem
USG.

Uwaga: Nalezy uzywa¢ wytacznie zalecanych zeli. Nie nalezy uzywac zeli na
bazie oleju.

Uzy¢ minimalnej wymaganej ilosci zelu, tak aby nie przemieszczat sie zbyt fatwo po
powierzchni skory.

* W przypadku korzystania z gtowicy pod wodg nalezy zastosowac niewielka
ilos¢ zelu lub, jesli to mozliwe, wcale go nie uzywac.

+  Ustawi¢ gtowice w odpowiedniej pozycji. Wyregulowac pozycje gtowicy w
celu uzyskania najlepszego, wyraznego sygnatu czynnosci serca ptodu.
Dalsze informacje znajdujg sie w instrukcjach do urzadzenia Monitora
Fetal.

»  Zamocowa¢ gtowice przy uzyciu pasa. Aby uzyska¢ optymalne
funkcjonowanie urzadzen w czasie poruszania sie pacjentki, nalezy
zapewni¢ wystarczajgco ciasne zapiecie pasa. Zapobiegnie to zsunieciu sie
gtowicy. Nalezy unika¢ zbyt mocnego dopiecia pasa, aby nie dopusci¢ do
dyskomfortu pacjentki.

19
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Gtowica TOCO

*  Glowice TOCO nalezy umiesci¢ nad dnem macicy (szczegétowe informacje
dotyczace zaktadania gtowicy znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
Monitora Fetal) i solidnie zamocowac.

* Nalezy odczeka¢ 20-30 sekund do petnego nawigzania komunikacji z
monitorem ptodu.

*  Po stabilizacji systemu nalezy wyregulowa¢ sygnat gltowicy TOCO przy
pomocy przycisku Zero monitora Fetal.

»  Po zerwaniu tgcza bezprzewodowego konieczne jest ponowne
wyzerowanie kanatu gtowicy TOCO w czasie nawigzywania tgcznosci.
Nalezy ponownie odczeka¢ do ustabilizowania systemu, tak jak przed

ponownym zerowaniem.

Uwaga: Glowica TOCO transmituje sygnat do gtowicy US. Odlegtos¢ pomiedzy
nimi nie moze przekracza¢ 30 cm. Przekroczenie tej odlegtosci spowoduje
utrate danych przesytanych przez gtowice TOCO. Gdy gtowica znajdzie sie w
zasiegu, konieczne jest ponowne odczekanie okresu stabilizacji i powtorzenie
zerowania, zgodnie z powyzszym opisem.

Falszywe rejestrowanie FHR

/N

Podczas monitorowania FHR przy uzyciu USG dopplerowskiego,
czestos¢ pracy serca moze by¢ raportowana fatszywie. Moze to by¢
spowodowane szeregiem przyczyn, w tym podwoéjnym lub potowicznym
zliczaniem i jest cechg charakterystyczng ultrasonograficznego
monitorowania ptodu. Inng przyczyng moze by¢ wykrycie sygnatow
matki (zwtaszcza przy braku sygnatéw ptodu). Podwojenie czestosci
sygnatow matki moze sprawi¢, ze slad bedzie wygladat bardzo podobnie
do zwyktego sladu ptodu. Dalsze informacje na ten temat znajduja sie w
instrukcji uzytkowania Monitora Fetal.

Jezeli sygnat serca ptodu ma bardzo duzg zmiennosc¢ czestosci, jest staby lub
wystepuje w obecnosci bardzo silnego sygnatu matki, zaktécen lub artefaktu, mozliwe
jest krotkotrwate zliczanie przez system podwadjnej lub potowicznej czestosci.

Jest to cechg charakterystyczng dla czestosci pracy serca ptodu monitorowane;j
ultrasonograficznie.

/AN

Aby zminimalizowaé ryzyko podwodjnego zliczania tetna, potowicznego
zliczania tetna lub wystgpienia innych rodzajow zaktécen (artefaktow),
zawsze przed zatozeniem glowic USG nalezy zbada¢ dotykiem brzuch
pacjentki i ostuchac¢ serce ptodu przy pomocy recznego urzadzenia
dopplerowskiego. Pomaga to zweryfikowaé serce ptodu i zlokalizowaé
obszar, gdzie mozna oczekiwa¢ najlepszej jakosci sygnatu. Dalsze
informacje na ten temat znajduja sie w instrukcji uzytkowania Monitora
Fetal.
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5.3 Monitorowanie podczas chodzenia

WAZNE:W celu monitorowania ptodu podczas chodzenia pacjentki nalezy
zalozy¢ gtowice na jej ciato, gdy pacjentka stoi.

Aby przeprowadzi¢ monitorowanie podczas chodzenia pacjentki, nalezy wyjaé gtowice
ze stacji dokujgcych odbiornika i zatozy¢ na ciato pacjentki zgodnie z trescig punktu
5.2.

W czasie prowadzenia monitorowania nalezy zwréci¢ uwage:
- aby gtowice nie ulegty przemieszczeniu.
- aby rejestrowany byt prawidtowy dzwiek serca ptodu.
- aby pacjentka pozostawata w zasiegu odbiornika.

Uwaga

Monitorowanie podczas poruszania sie lub chodzenia pacjentki moze wigzac sie ze
zwiekszonym poziomem zakidcen (artefaktow) lub utratg sygnatu. Aby zminimalizowaé
ryzyko wystgpienia tych zdarzen nalezy zapewni¢ prawidtowe zamocowanie gtowic
przy pomocy dobrej jakosci pasa. Aby utrzymac¢ gtowice we wiasciwych pozycjach
konieczne moze by¢ mocniejsze niz zwykle zacisniecie pasa.

Jesli pacjenta wyjdzie poza zasieg fgcznosci bezprzewodowej, sygnat zostanie
utracony. Sytuacja taka jest wskazywana przez kontrolki transmisji odbiornika poprzez
miganie lub zmiane koloru na pomaranczowy. Nalezy rowniez zauwazyc, ze w zasiegu
tacznosci bezprzewodowej mogag wystepowac ,,obszary martwe”, gdzie fgcznosé
zanika z powodu konstrukcji budynku lub zakiécen powodowanych przez inne zrodta
sygnatow.

Monitoring podczas pacjentki w ruchu moze rowniez zostaé zaktécony przez systemy
bezprzewodowe pracujgce w tym samym pasmie czestotliwosci. W takim przypadku
nalezy ustawic inng czestotliwos$¢ systemu. Informacje na temat zmiany czestotliwosci
znajdujg sie w punkcie 8.3.

5.4 Monitorowanie porodu w wodzie

WAZNE:W celu monitowania pacjentki pod woda gtowice nalezy zatozyé¢, gdy
znajduje sie ona w wodzie.
W przypadku gtowicy US nalezy uzy¢ niewielkiej ilosci zelu, lub
nie stosowac¢ go wcale

Pod wodg zasieg gtowic ulega zmniejszeniu. Umieszczenie odbiornika w polu

,widzenia” gtowic moze spowodowac¢ poprawe jakosci odbioru sygnatu. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z firmg Huntleigh lub jej lokalnym dystrybutorem.

Instrukcjg uzytkowania
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5.5 Zakonczenie monitoringu/wylgczanie systemu

Po zakonczeniu monitorowania i wyczyszczeniu gtowic i odbiornika (patrz punkt 6.2)
nalezy umiesci¢ gtowice w stacji dokujgcej odbiornika, tak aby mozna byto je tatwo
zlokalizowa¢ w przypadku potrzeby ponownego skorzystania z urzgdzenia i w celu
natadowania baterii gtowicy.

Aby natadowac¢ baterie gtowicy, urzgdzenie musi by¢ podtgczone do zrédta zasilania
sieciowego (patrz punkt 3.2).

ﬁ Odiaczenie od zasilania sieciowego polega na wyjeciu wtyczki z gniazda
sieciowego. Latwa dostepnos¢ wtyczki musi by¢ zapewniona stale.
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6. Zabiegi pielegnacyjne i czyszczenie

6.1 Informacje ogoélne dotyczace zabiegoéw pielegnacyjnych

Chociaz urzgdzenie Freedom jest niezawodne i zostato opracowane do wytrzymania
zwyktych warunkéw uzytkowania, zawiera delikatne elementy, ktére wymagajg
odpowiedniego postepowania i pielegnacji.

Okresowo i zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci systemu
nalezy wykonywac¢ kontrole wszystkich funkcji, jak opisano w punkcie 4.2. W
przypadku stwierdzenia uszkodzen obudowy glowicy, urzadzenia nie wolno uzywac
pod wodg. W celu wykonania naprawy lub zaméwienia czesci zamiennej, nalezy
skontaktowa¢ sie z firmg Huntleigh lub z dystrybutorem.

W przypadku upuszczenia gtowicy, nalezy sprawdzi¢, czy uszczelka i obudowa nie
ulegly uszkodzeniu. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z firmg Huntleigh lub
z dystrybutorem w celu uzyskania dalszych instrukciji.

é Nalezy zapozna¢ sie z obowigzujaca w placéwce polityka kontroli
zakazen i procedurami czyszczenia urzadzen medycznych.

Nalezy przestrzegac¢ ostrzezen i wytycznych znajdujgcych sie na
etykietach ptynéw czyszczacych oraz srodkach ochrony osobistej.

Do czyszczenia gtowic nie nalezy uzywa¢ myjek automatycznych ani
autoklawow.

Do czyszczenia gtowic nie nalezy uzywaé¢ myjek automatycznych ani
autoklawow.

W przypadku jakiejkolwiek czesci urzadzenia Freedom nie wolno
stosowac fenolowych srodkéw dezynfekujacych opartych na
detergentach, srodkéw dezynfekujacych zawierajacych kationowe
srodki powierzchniowo czynne, zwigzkéw opartych na amoniaku lub
perfumowanych czy antyseptycznych, takich jak Steriscol lub Hibiscrub.

> B BB

W razie stosowania chusteczek nasgczonych detergentem lub
srodkiem odkazajgcym do czyszczenia gtowicy lub odbiornika przed
zastosowaniem nalezy pamieta¢ o wycisnieciu nadmiaru roztworu z
chusteczki.

>

Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zawsze
wylaczy¢ odbiornik, odigczajac urzadzenie od zrodta zasilania pragdem
przemiennym. Nalezy uwazaé, aby do odbiornika nie dostawaly sie zadne
plyny oraz nie nalezy zanurza¢ odbiornika w jakimkolwiek roztworze.

>

Instrukcjg uzytkowania
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6.2 Czyszczenie i dezynfekcja

6.2.1 Glowice

Przed przystgpieniem do badania pacjenta nalezy wyczyscic¢ obie gtowice, stosujac
metode 1 opisang ponize;.

Po zbadaniu pacjenta gtowice nalezy wyczysci¢ i/lub zdezynfekowac za pomocg
odpowiedniej metody, ktorej wybor zalezy od stopnia zagrozenia przeniesienia
zakazenia z pacjenta na pacjenta. Definicje ryzyka przedstawiono w ponizszej tabeli:

Definicje poziomu ryzyka

Niskie Normalne uzytkowanie lub sytuacje niskiego ryzyka dotyczg
ryzyko pacjentéw bez uszkodzen na powierzchni skory i bez stwierdzonego
zakazenia w przypadku, gdy nie doszto do skazenia gtowicy krwig.

Srednie U pacjenta stwierdzono zakazenie, powierzchnia skory nie zostata
ryzyko: uszkodzona, gtowica jest w znacznym stopniu zanieczyszczona lub
pacjentka urodzita w wannie z wodg.

Wysokie Procedury tej nalezy uzywac wytgcznie wtedy, gdy gtowica zostata
ryzyko: zabrudzona krwig.

Metody czyszczenia i dezynfekcji

W przypadku wszystkich trzech metod przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy
sprawdzi¢, czy zel ultrasonograficzny zostat usuniety z gtowicy USG.

Metoda 1 (niskie ryzyko):

Nie zdejmowa¢ silikonowych zderzakéw ochronnych (,zderzak”).

1. Przetrze¢ zderzakdw i glowice uzywajgc delikatnego srodka czyszczgcego, a
nastepnie optuka¢ woda.

2. Osuszyc¢ zderzakow i glowice, uzywajgc czystej, niestrzepigcej szmatki.

Instrukcjg uzytkowania



Metoda 2 (Srednie ryzyko)

Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy zdja¢ zderzakéw.

1.

Usung¢ zabrudzenia i wyczy$ci¢ gtowice oraz wewnetrzne i zewnetrzne
powierzchnie zderzakdw, uzywajgc delikatnego srodka czyszczacego, a nastepnie
optuka¢ woda.

Doktadnie osuszy¢ gtowice oraz wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie
zderzakow.

Gtlowice i zderzakéw nalezy przetrze¢ szmatkg nasgczong w roztworze
podchlorynu sodu (1000 ppm).

Po dwdch minutach optukac wodg i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepigcej sie
Sciereczki.

Ponownie zamocowa¢ zderzakéw, sprawdzajgc, czy zostaty zamocowane
prawidtowo (patrz ponizsze ilustracje).

Metoda 3 (wysokie ryzyko)

é Ostrzezenie: Roztworu podchlorynu sodu w stezeniu 10 000 ppm

w celach dezynfekcyjnych nalezy uzywa¢ wytacznie w sytuacjach
opisanych w definicji wysokiego ryzyka. Dtugotrwate, niepotrzebne
stosowanie tego skoncentrowanego roztworu w sytuacjach zwiazanych z
matym lub srednim ryzykiem moze spowodowac¢ uszkodzenie gtowicy.

Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy zdjg¢ zderzakow.

1.

Usung¢ zabrudzenia i wyczys$ci¢ gtowice oraz wewnetrzne i zewnetrzne
powierzchnie zderzakow, uzywajgc delikatnego $rodka czyszczacego, a
nastepnie optuka¢ wodg.

Doktadnie osuszy¢ gtowice oraz wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie
zderzakow.

Gtowice i zderzakow nalezy przetrze¢ szmatkg nasaczong w roztworze
podchlorynu sodu (10 000 ppm).

Po dwdch minutach optukac¢ wodg i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzgpigcej sie
Sciereczki.

Ponownie zamocowa¢ zderzakéw, sprawdzajgc, czy zostaty zamocowane
prawidtowo (patrz ponizsze ilustracje).

8
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é Ostrzezenie: Przed umieszczeniem gtowic w stacji dokujacej odbiornika

nalezy sprawdzi¢, czy glowice sg osuszone oraz, czy odbiornik zostat
oczyszczony zgodnie z procedurg przedstawiong ponizej. W przypadku
niestosowania sie do powyzszych zalecen glowica ulegnie uszkodzeniu.

6.2.2 Odbiornik

Uwagi ogdine

*  Zewnetrzne powierzchnie nalezy zawsze utrzymywacé w czystoéci, bez
kurzu i wszelkich ptyndéw, stosujgc w tym celu czystg i suchg szmatke.

+  Styki tadowania nalezy czysci¢ za pomoca suchej szmatki.

*  Po wykonaniu czyszczenia i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢, czy styki
tadowania sg doktadnie osuszone.

Procedura czyszczenia i dezynfekcji

Po zakonczeniu badania pacjenta nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ zewnetrzna
powierzchnie odbiornika w sposdb opisany ponizej:

1.

Wytrze¢ wszystkie ptyny z powierzchni urzadzenia za pomocg czyste;j i

suchej szmatki.

Przetrze¢ odbiornik szmatkg nawilzong roztworem 70% alkoholu izopropylowego,
unikajac kontaktu z gniazdami ztgcza i stykami tadowania.

Wytrze¢ odbiornik do sucha za pomocg czystej, suchej, niestrzepigcej sie
Sciereczki.

Jesli odbiornik zostat zanieczyszczony krwig, nalezy zdezynfekowac
zanieczyszczony obszar szmatkg nawilzong roztworem podchlorynu sodu w
stezeniu 10 000 ppm.

Po dwdch minutach nalezy przetrze¢ ten obszar szmatka zwilzong woda w celu
usuniecia pozostatosci, a nastepnie osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepigcej sie
Sciereczki.
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7. Konserwacja

71 Kontrola mechaniczna

Sprawdzi¢ przewdd zasilania sieciowego, kabel potgczenia z Monitora Fetal, odbiornik,
zderzakow ochronne gtowic i gtowice pod katem poluzowanych lub zepsutych czesci
badz wszelkich innych uszkodzen. Szczegélng uwage nalezy zwrécié na gniazdo
zasilania sieciowego.

Nalezy doktadnie obejrze¢ urzgdzenie pod katem peknieé, ktére mogg umozliwic¢
whnikanie ptynéw lub Zeli.

W celu uzyskania pomocy serwisowej lub wymiany uszkodzonych kabli, gtowic lub
zderzakow ochronnych gtowic, nalezy skontaktowac sie z firmg Huntleigh lub z
dystrybutorem.

Jesli uszkodzeniu ulegt odbiornik, nie nalezy go uzywac i nalezy skontaktowac sie z
firmg Huntleigh lub dystrybutorem.

7.2 Konserwacja zapobiegawcza

Catos¢ konserwacji zapobiegawczej muszg przeprowadzac¢ wykwalifikowani technicy
zatwierdzeni przez firme Huntleigh.

Podrecznik serwisowy Sonicaid Freedom (numer katalogowy 778345) ma na celu
pomac technikom w konserwaciji i serwisowaniu czesci, ktore podlegajg naprawie.

7.3 tadowanie baterii gtowicy

Patrz punkt 3.2

74 Wymiana baterii glowicy

Szacowana zywotnos¢ baterii wynosi od 2 do 3 lat w zaleznosci od sposobu
uzytkowania. Gdy bateria nadaje sie do wymiany, nastepuje znaczace skroécenie czasu
pracy urzgdzenia.

Samodzielna wymiana baterii przez uzytkownika jest zabroniona.

W celu wymiany baterii nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Huntleigh lub jej lokalnym

dystrybutorem. Wymiana baterii musi zosta¢ przeprowadzona przez wykwalifikowanych
serwisantow firmy Huntleigh.

7.5 Serwis urzadzenia

Czynnosci serwisowe mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez firme Huntleigh lub
wskazany przez nig autoryzowany serwis.

Instrukcjg uzytkowania
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8. Rozwigzywanie probleméw

W tym punkcie opisano niektére czesto spotykane problemy wystepujgce podczas
pracy wraz z mozliwymi przyczynami. Jezeli problemu nie mozna znalez¢ w
ponizszej tabeli, nalezy odtgczy¢ odbiornik od zrédta zasilania i skonsultowac sie z
wykwalifikowanym serwisantem.

Przed podjeciem proby rozwigzania problemu nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie
przewody sa prawidtowo podtgczone do odbiornika, Monitora Fetal oraz do zrodta
zasilania.

Kontrolka LED transmisji Swieci na pomaranczowo, nawet po wyjeciu glowicy US ze
stacji dokujace;j.

MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Roztadowana bateria gtowicy. Natadowac¢ gtowice

Odbiornik i gtowica pracujg na Wybraé prawidtowg gtowice
odmiennych kanatach RF.

Ponownie sparowac gtowice z odbiornikiem.
(Patrz punkt 4).

Kontrolki transmisji sporadycznie migaja na pomaranczowo/zielono, gdy pacjentka
chodzi.

MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Pacjentka znajduje sie poza Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjentka rozumie
zasiegiem. informacje na temat granic zasiegu i unikania

»,martwych obszarow”.

Brak wskazan na monitorze ptodu mimo swiecenia na zielono kontrolki na odbiorniku.
MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Odtgczony lub uszkodzony kabel Podtaczy¢ lub naprawi¢ kabel.
interfejsu z monitorem ptodu.

Przerwa rejestraciji tetna lub czynnosci macicy.

MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Potozenie gtowicy. Sprawdzi¢ potozenie glowic w celu uzyskania
najlepszego sygnatu.

Glowica przesuwa sie po Zmieni¢ potozenie urzgdzenia i solidnie

skorze. przymocowacé. Uzy¢ mniejszej ilosci zelu przy
gtowicy US.

Zbyt intensywny ruch Poinstruowac¢ pacjentke, aby ograniczyta
poruszanie sie.

Zaktécenia czestotliwosci Poinstruowac¢ pacjentke o koniecznosci pozostania

radiowej RF lub pacjentka w obszarze prawidtowego sygnatu. W razie

znajduje sie na granicy zasiegu. | koniecznosci zmien kanat RF. Patrz punkt 8.3.
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Kontrolka tadowania nie Swieci si¢ mimo podiaczenia glowicy do stacji dokujacej.

MOZLIWA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Nieprawidtowa instalacja gtowicy w

stacji dokujace;j.

Ustawi¢ gtowice w odpowiedniej pozycji.

Odbiornik nie jest podtgczony do
sieci zasilajace;j.

Podtaczyé odbiornik.

Brak wskazania sygnatu telemetrycznego gtowicy TOCO na monitorze ptodu.

MOZLIWA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Glowica US nie otrzymuje sygnatu
z gtowicy TOCO.

Umiesci¢ glowice blizej siebie, aby glowica US
odbierata sygnat z gtowicy TOCO.

Gtowica TOCO nie dziata
(kontrolka LED nie miga).

Natadowac¢ gtowice TOCO i sprobowac
ponownie.

Sygnat bazowy gtowicy TOCO
zostat wyzerowany przed
zakonczeniem stabilizacji systemu

Odczeka¢ 20-30 sekund po uruchomieniu
systemu bezprzewodowego przed
skorzystaniem z funkcji zerowania skurczéw
monitora ptodu. Nalezy zauwazyc, ze
zerowanie funkcji wskazywania skurczéw moze
by¢ konieczne po kazdym zerwaniu tacza
bezprzewodowego. Jednoczesnie za kazdym
razem nalezy odczekac¢ do ustabilizowania
systemu.

Symptomy korozji na stykach lub panelu tadowania.

MOZLIWA PRZYCZYNA

W czasie podtaczenia do stacji
dokujgcej gtowica byta wilgotna
lub zanieczyszczona zelem.

ROZWIAZANIE

Przed wiozeniem do stacji dokujacej i
tadowaniem zawsze nalezy wyczyscic i
wysuszy¢ glowice. W razie koniecznosci panel
fadowania stacji dokujgcej nalezy wymienic.

Odbiornik lub gtowica nie reaguja.
MOZLIWA PRZYCZYNA

By¢ moze wystgpito wytadowanie

elektrostatyczne, ktore spowodowato | sekund. Ponownie podtgczyc¢ kabel.

wytgczenie odbiornika.

ROZWIAZANIE
Odtgczy¢ przewdd sieciowy na okoto 5

By¢ moze wystgpito wytadowanie

elektrostatyczne, ktére spowodowato | znajdujg sie w punkcie 8.

wytgczenie gtowicy.

Informacje na temat resetowania gtowic

Instrukcjg uzytkowania
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Zielona kontrolka LED gtowicy niepodtaczonej do stacji dokujacej nie dziata prawidtowo.

MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Brak kontrolki LED (urzgdzenia Sparowacé gtowice (patrz punkt 4)
nie sg sparowane — prawidtowe
funkcjonowanie)

Ponownie zainstalowa¢ gtowice w stac;ji

Brak kontrolki LED dokujacej i odczekaé na identyfikacje. Wyjac
Nieprawidtowe dziatanie zielonej | ze stacji dokujgcej i sprawdzi¢. Probe nalezy
kontrolki LED przeprowadzi¢ 3 razy.

State zielone Swiatto kontrolki

LED

Wytgczy¢ recznie glowice (patrz punkt 8.1 8.2)
Mozliwo$¢ zablokowania gtowicy | Dalsze wystepowanie problemu oznacza
uszkodzenie gtowicy.

Zadna kontrolka baterii nie $wieci

MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Zaktocenie transmisji | Czasem kontrolki LED baterii mogg wskazywac

radiowej RF roztadowanie baterii. Jesli gtowice sg prawidtowo
poditgczone do stacji dokujgcej i kontrolki LED wskazujg
tadowanie przez minimum 15 minut, gtowice powinny
pracowac¢ normalnie (patrz punkt 3.2).

8.1 Reczne wyltaczanie glowic

Jesli zielona kontrolka LED gtowicy ultrasonograficznej lub gtowicy Toco $wieci sig lub
gtowice ulegty zablokowaniu, konieczne jest przeprowadzenie nastepujgcej procedury:

Potozenie magnesu i przetacznika

Wewnatrz obudowy, w gérnym prawym
narozniku odbiornika znajduje sie

magnes. Stuzy on do recznego wytgczania
gtowicy. Glowice wyposazone sg w
wewnetrzny przetgcznik magnetyczny,
ktory jest instalowany wewnatrz gtowicy i
umieszczony jest odpowiednio pod literami
C w przypadku urzgdzenia ,TOCO” i Sw
przypadku urzgdzenia ,US"
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Wylaczanie

Przytrzymac gtowice po prawej stronie odbiornika w sposéb przedstawiony na
ponizszych ilustracjach.

Ustaw litery w taki sposoéb, aby napisy ,TOCO” lub ,US” znajdowaty sie w pozycji
przedstawionej na ilustraciji.

Przesuniecie glowic wzdtuz prawej sciany
odbiornika spowoduje odpowiednio

wytaczenie i zresetowanie gtowic
Czynnos$¢ zajmie okoto 2-3 sekund.

8.2 Ponowne uruchamianie gtowic

Po recznym wytgczeniu gtowic, istotne jest, aby umiescic je w stacji dokujgcej w celu
natadowania i ponownego podtgczenia. Po krotkiej chwili wyswietlony zostanie stan

operacyjny (patrz punkt 3.2).

Instrukcjg uzytkowania



32

8.3 Zmiana kanatu RF

Transmisje bezprzewodowg mozna rozdzieli¢ pomiedzy innymi nadajnikami
dziatajgcymi na tej samej czestotliwosci. Jesli jeden oddziat wyposazony jest w kilka
urzgdzen Freedom, wszystkim odbiornikom nalezy przypisac inne numery kanatéw. Do
ustawienia kanatéw operacyjnych stuzg elementy sterujgce znajdujgce si¢ na tylnym
panelu odbiornika Freedom. Czynno$¢ te wykonuje sie w nastepujgcy sposob:

1. Odtaczy¢ odbiornik od zrodta zasilania sieciowego i poczeka¢ do momentu
zgasniecia kontrolek LED.

— 10

2. Nalezy uzy¢ przetgcznikéw koddw znajdujgcych sie na tylnym panelu
odbiornika w celu wybrania nowego numeru kanatu.
ISM: 00 - 25 (26 kanatow)
(kanaty 26-99 jest taka sama, jak kanat 99)
WMTS (USA): 01 -99 (100 kanatow)
(kanat 00 jest taki sam, jak kanat 01)

3. Ponownie podtgczy¢ odbiornik do zrddta zasilania sieciowego i odczekac do
zakonczenia testu kontrolek LED.
4. Umiesci¢ glowice US w stacji tadowania i odczeka¢ do momentu pojawienia

sie wskazania tadowania.

W tym momencie instalacja nowego kanatu odbiornika i gtowicy zostata zakonczona.
Czynnosc¢ ta trwa okoto 20 sekund; nie nalezy przerywac tego procesu. W przypadku
stwierdzenia nietypowego dziatania w trakcie tego procesu nalezy powtorzyc¢
procedure.

Uwaga: W razie koniecznosci nalezy zapisa¢ numery seryjne zainstalowanych
i zamiennych odbiornikow i gtowic do wykorzystania w przyszitosci.
Informacje te moga by¢ istotne w przypadku, gdy na oddziale lub w
pomieszczeniu zamknietym wykorzystywanych jest kilka urzadzen
telemetrycznych.
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9. Dane techniczne

9.1 Klasyfikacja sprzetu

Typ zabezpieczenia przed Odbiornik jest podtaczany do zasilania sieciowego
L] E PN TN W Y2011 B pradu przemiennego (AC) bez ochronnego obwodu
uziemiajgcego (klasa 2).

Stopien zabezpieczenia Gtlowica - SF1-US: Czesci typu CF stykajace sie z
przed porazeniem pacjentem

elektrycznym Gtlowica - SF1-TOCO: Czesci typu CF stykajace sie
z pacjentem

Tryb dziatania. Praca ciggta

Stopien zabezpieczenia Odbiornik - SF1-EUR / SF-SL: IP30

przed szkodliwym Gtlowica - SF1-US: IPX8 (1 m przez 16 godzin)
L GQIEEE G R 25 EUETIT 8 Gtowica - SF1-TOCO: IPX8 (1 m przez 16 godzin)
wody.

Stopien bezpieczenstwa Sprzet nie nadaje sie do uzytku w poblizu
stosowania w obecnosci EATWOPALNEJ MIESZANKI ANESTETYCZNEJ Z
EWYTET [ G EH CH7ICITAS POWIETRZEM, TLENEM LUB TLENKIEM AZOTU

9.2 Odbiornik (SF1-EUR / SF1-SL)

Odbiornik RF ISM: Pasmo 434,05-434,7 MHz, 26 kanatow
WMTS: Pasmo 608,0375-612,9875 MHz, 100 kanatéw

Wyboér kanatow Przetacznik obrotowy

Napiecie zasilania 100 V...240 V, 50...60 Hz, 10 VA

Zuzycie energii w <0,8 W
stanie gotowosci

Antena Gainflex

AT [OTELITENCI VIS Dwie stacje dokujgce i tadujgce do urzgdzen SF1-US i SF1-
TOCO

Czas tadowania Maksymalny: 3 godziny, regulowany

Obstuga Automatyczna, bez sterowania

Wskazniki - Transmisja glowicy US

- Transmisja glowicy TOCO

- Stan natadowania baterii podczas eksploatac;ji
- Stan natadowania baterii podczas tadowania
- tadowanie baterii w toku

250 x 200 x 85 mm

1 kg

Instrukcjg uzytkowania
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9.3  Glowica US (SF1-US)

Zewnetrzna czynno$¢ serca ptodu metodg ultradzwiekowego
badania dopplerowskiego

Pomiar

Parametr USG
Transmisja

Spetnia wymogi normy IEC 60601-2-37
Bezprzewodowa do odbiornika (SF1-EUR/SF1-SL)

Maksymalnie do 30 m, pod woda do 8 m (w zaleznosci od
uwarunkowan lokalnych)

Cyfrowa, FSK

Helix

Wedtug odbiornika: SF1-EUR (ISM), SF1-SL (WMTS)
Bateria litowo-polimerowa

Zakres

Modulacja

Antena
Nadajnik RF
Zasilanie

Okoto 16 godzin przy catkowicie natadowanej baterii
a75 x 20 mm
105g

Czas eksploatacji

Wymiary

Masa

9.4 Glowica TOCO (SF1-TOCO)
Pomiar Zewnetrzny pomiar nacisku czynno$ci macicy
Transmisja Bezprzewodowa do gtowicy USG SF1-US
Zakres 30 cm (od gtowicy TOCO do gtowicy US)
Modulacja Cyfrowa, FSK
Antena Ferrytowa
Nadajnik 10 kHz

Zasilanie Bateria litowo-polimerowa
Okoto 16 godzin przy catkowicie natadowanej baterii
75 x 20 mm

92¢g

Czas eksploatacji

Wymiary

Masa

9.5

Informacje srodowiskowe

Przechowywanie
od -10°C do 50°C

od 10% do 93% (bez
kondensaciji)

do 86 kPa do 106 kPa

Robocze
od 10°C do 40°C

od 10% do 75% (bez
kondensaciji)

do 86 kPa do 106 kPa

Zakres temperatury

Wilgotnosé wzgledna

Cisnienie
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9.6 Zgodnos¢ z dyrektywami i normami*

Dyrektywy europejskie:

Urzadzenie Sonicaid™ Freedom spetnia istotne wymagania okreslone w dyrektywie
dotyczacej wyrobow medycznych (93/42/EWG) zmienionej dyrektywg 2007/42/

WE i dyrektywie dotyczacej telekomunikacyjnych urzgdzen koncowych i radiowych
(1999/5UE).

Normy:

Bezpieczenstwo IEC/UL/CSA/EN 60601-1 (drugie wydanie)
IEC/ANSI/AAMI/CSA/EN 60601-1 (trzecie wydanie)
EN60601-1-6:2010, IEC 60601-2-37:2007

Zgodnos¢ EN60601-1-2:2007
CUTNER =4 FCC 47 czesé 15 podrozdziat B

Radio ETSI EN 300 220-2: V2.3.1 (2009-12)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)

ETSI EN 301 489-3 V1.6.1 (2013-06)

FCC 47 CFR czesc¢ 15 podrozdziat C i czes¢ 95;
podrozdziat H (WMTS), RSS-210

Oznakowanie BS EN15223-1:2012

9.7 Zalecane materiaty eksploatacyjne i akcesoria*

ﬁ OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé jedynie zalecane akcesoria/materialy
eksploatacyjne wymienione w niniejszym podreczniku.

Pozycja PN

Zel Aquasonic, pojemnik 5 | (szt.) ACC-1300-0154
Zel Aquasonic (opakowanie 12 x 250 ml) ACC3

Zel USG (opakowanie 12 tubek x 60 ml) ACC24
Bezlateksowe pasy gtowicy wielokrotnego uzytku (para) ACC-MI1136
Zaczepy gtowicy ACC-OBS-051
Gtlowica USG (SF1-US) ACC-OBS-055
Gtowica TOCO (SF1-TOCO) ACC- OBS-053
Gtlowicy zderzakéw ACC-OBS-054
Uchwyt mocujacy (do montazu odbiornika na monitorze ACC-0OBS-050
FMB800E)

Podrecznik serwisowy 778345

*Wykaz nie jest wyczerpujgcy
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10. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Nalezy upewnic¢ sie, ze srodowisko, w ktdérym instalowane jest urzadzenie Sonicaid™
Freedom nie podlega dziataniu silnych zrodet zaktécen elektromagnetycznych (np.
przekaznikow radiowych, telefonow komérkowych).

Niniejszy sprzet wytwarza i wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych.

Jezeli sprzet nie jest prawidtowo zainstalowany i uzytkowany scisle wedtug instrukcji
producenta, moze wywotywac lub ulega¢ zakiéceniom. Podczas testéw w catkowicie
skonfigurowanym systemie wykazano zgodnos$¢ z normg EN60601-1-2, ktéra ma
zapewnia¢ rozsgdne zabezpieczenie przed takimi zakidceniami. Powodowanie przez
sprzet zaklocen mozna ustali¢, wylgczajac i wigczajgc urzadzenie. Jezeli wywotuje ono
zaktocenia lub jest na nie podatne, mozna zastosowac¢ jeden z nastepujagcych srodkéw
zaradczych w celu wyeliminowania zakiocen:

. Zmiana orientacji sprzetu
. Przemieszczenie sprzetu wzgledem zrodta zaktocen
. Odsuniecie sprzetu od urzadzenia, z ktdrym powstajg zakiocenia

Dodanie do systemu akcesoriow lub sktadnikow badz modyfikacja urzadzenia lub
systemu moze pogorszy¢ charakterystyke odpornosci. Przed dokonaniem zmian
konfiguracji systemu nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem.
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11. Kwestie dotyczace bezpieczenstwa
ultradzwiekow

Informacje ogodine

Ultradzwieki sg stosowane w diagnostyce od ponad 35 lat bez potwierdzonych dziatan
niepozadanych u pacjentéw oraz operatoréw urzgdzen przy natezeniach typowych w
instrumentach diagnostycznych. Jednakze dostepne dane nie sg w petni rozstrzygajgce
i istnieje mozliwos$¢, ze w przyszitosci zostang zidentyfikowane oddziatywania
biologiczne.

Poniewaz tkanki ptodu mogg by¢ bardziej podatne na dziatania biologiczne ze wzgledu
na szybki podziat komérek, szczegdlnie pozgdane jest ograniczenie do minimum
ekspozycji pacjentek ciezarnych na ultradzwigki.

Z tego powodu wtadze medyczne i naukowe zalecajg przeprowadzanie procedur
ultrasonograficznych zgodnie z zasadg ,ALARA”, ktéra méwi, ze energia dostarczana
pacjentowi powinna by¢ zawsze utrzymywana na jak najnizszym uzasadnionym
poziomie (ang. As Low As Reasonably Achievable, ALARA).

Moc akustyczna transmitowana przez gtowice USG Sonicaid Freedom jest stata i nie
moze by¢ regulowana przez operatora. Z tego powodu uzytkownik moze najlepiej
przestrzega¢ zasady ALARA, upewniajgc sie, ze kazde badanie ma wskazania
medyczne i ograniczajgc czas badania do zakresu odpowiedniego ze wzgledow
klinicznych.

Dane dotyczace mocy akustycznej gtowic przedstawiono w ponizszych tabelach.

Moc akustyczna

Gtowica w Sonicaid USG Freedom, w ktérym jest uzywany z atestowanych
monitorow ptodu Huntleigh jest, dziata w jednym trybie pracy o statych parametrach
mocy akustycznej, ktére nie mogg byc¢ regulowane przez uzytkownika. Zgodna

z wymaganiami FDA Track 1 tabela raportu mocy akustycznej, odnoszaca sie do
aparatow ultrasonograficznych znajduje sie w tabeli 1.
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Tabela 1

Tabela raportu mocy akustycznej dla sciezki 1 — Nieautomatyczny tryb skanowania
Bezprzewodowy system monitorowania ptodu Sonicaid Freedom

Tryb pracy: PWD (tryb dopplerowski fali impulsowej)

Zastosowanie lub zastosowania: Monitorowanie ptodu

ISPTA.3 ISPPA.3

Moc akustyczna (mWiem?) (mWicm?)

Globalna wartos¢ maksymalna* 0,0261
Pr,(MPa)* 0,0258
W_catk. (mW)* 27,5 27,5
f_ (MHz) 1,024 1,024 1,024
Z_, (cm) 4,50 4,50 4,50
Powiagzane x, (cm) 4,64 4,64
parametry Wymiary wiazki
akustyczne y, (cm) 4,95 4,95
PD (pS) 91,5 91,5
PRF (Hz) 2900 2900
Catkowite wejsciowe Az. (cm) 5,0
wymiary wiazki EBD (cm) | podn. (cm) 5.0

* Uwaga: Globalne wartosci maksymalne MI i natezenia, jak rowniez wartosci
cisnienia i mocy, stanowig statystyczne wartosci maksymaine obliczone

za pomocg3 analizy tolerancji jednostronnej dla normalnych rozktadéw na
podstawie danych z badan trzech prébek pobranych z wyprodukowanej partii.

Tabela 2: Parametry mocy akustycznej dla nieukierunkowanych monitoréw tetna ptodu

Parametr Wartosé
Isara @ powierzchnia gtowicy (Przypis 1) 3,92 mW/cm?
lsara @ powierzchnia glowicy/wspotczynnik pogorszenia jakosci DF (Przypis 1) 14,8 mW/cm?
Pole powierzchni wigzki wejsciowej, wymiary (A ) (Przypis 2) 7,02 cm?

Przypis 1: Wartosci l,,,, stanowig statystyczne wartosci maksymalne obliczone
za pomoca analizy tolerancji jednostronnej dla normalnych rozktadéw na
podstawie danych z badan trzech probek pobranych z wyprodukowanej partii.
Patrz ponizsza tabela 3.

Przypis 2: Jest to pole powierzchni elementéw emitujagcych promieniowanie,
stosowane w obliczeniach wartosci I, przy powierzchni gtowicy.

Obnizona wartos$¢ cisnienia i natezenia zostata obliczona zgodnie z normg NEMA

UD 2-2004 (R2009), Norma pomiaru mocy akustycznej diagnostycznych urzgdzen
ultrasonograficznych, Wersja 3 (Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic
Ultrasound Equipment, Revision 3) na podstawie wartosci cisnien w wodzie i z
zastosowaniem wspdtczynnika obnizenia wynoszacego 0,3 dB cm™ MHz™.
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Obliczenia globalnej maksymalnej mocy akustycznej zostaty przeprowadzone z
zastosowaniem wartosci obnizonej, poniewaz obnizone warto$ci maksymalne zwykle
majg miejsce w mniejszym przedziale osiowym niz warto$ci maksymalne w wodzie.
Wspotczynnik obnizenia w przypadku cisnienia wynosi exp (-0,115*0,3*f_*z) a

w przypadku natezenia wynosi exp (-0,23 * 0,3 * f_* z) , gdzie f_stanowi Srodkowg
wartos¢ czestotliwosci MHz, a z stanowi odlegto$¢ osiowg w cm.

Definicja pojeé¢

| Obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w czasie

Obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w impulsie

| Srednie natezenie w przestrzeni, usrednione w czasie

Mi Indeks mechaniczny

Obnizona warto$¢ znamionowa szczytowego ujemnego cisnienia

akustycznego

Moc ultradzwiekowa

Akustyczny srodek czestotliwosci

Odlegtosé osiowa, przy ktérej mierzono zgtaszany parametr

X,Y, Wymiary -6 dB odpowiednio ptaskie (ptaszczyznowe) i nieptaskie (pionowe) w
ptaszczyznie x-y, na ktorej wystepuje z,

PD Czas trwania impulsu

PRF Czestotliwos¢ powtarzania impulséw

EBD Wejsciowe wymiary wigzki dla ptaszczyzn azymutu i podniesienia

Analiza statystyczna danych pomiaru

W tabeli 3 przedstawiono wyniki analizy statystycznej danych wyjsciowego sygnatu
akustycznego w celu okreslenia gornej wyjsciowej wartosci granicznej, w oparciu

o metode tolerancji jednostronnej. Stwierdzono $rednie i standardowe odchylenie
szczytowej wartosci przestrzennej, Sredniego natezenia w czasie i indeksu
mechanicznego, natomiast gérne wartosci graniczne zostaty obliczone na podstawie
nastepujacego wzoru:

X= X +KS,

Gdzie X oznacza gérng warto$é graniczng parametru wyjéciowego, X, oznacza
$rednig zmierzonego parametru wyjsciowego, S_oznacza odchylenie standardowe
zmierzonego parametru wyjsciowego, natomiast K jest wspotczynnikiem
wykorzystanym na podstawie nastepujgcej publikacji; M. G. Natrella, Experimental
Statistics, NBS Handbook 91, 1963. Wspdtczynnik K dobrano w taki sposdb, ze istnieje
90% pewnosci, ze poziomy sygnatéw wyjsciowych w 90% wszystkich urzadzen nie
przekroczg wartosci granicznej X.
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Tabela 3: Przyktad statystycznych danych pomiarowych

Sonda: SF1-US Moc akustyczna Badanie dopplerowskie*
pdrmy Sl cxolowsl s W)
Przyktadowy rozmiar 3 3 3
K 4,258 4,258 4,258
Srednio 13,1 0,0182 2,53
Odchylenie standardowe 0,406 1.88E-3 0,496
Warto$¢ graniczna (X) 14,8 0,0261 4,64

* Uwaga: Podane wartosci stuzg jedynie celom orientacyjnym, gdyz wartosci
te nie sa stosowane do okreslenia wyjsciowych wartosci granicznych
w przypadku monitoréw czynnosci serca ptodu za pomocg badania

dopplerowskiego.

Niepewnos$¢ pomiaru

W tabeli 4 przedstawiono niepewno$¢ pomiaru parametréw wyjsciowych sygnatow
akustycznych okreslonych w powyzszych tabelach 1, 2i 3.

Tabela 4: Niepewnos¢ pomiaru parametréow wyjsciowych sygnatéw akustycznych

Niepewnos¢ pomiaru

Parametr
Wszystkie pomiary nacisku +6,4%
Indeks mechaniczny +6,4%
Wszystkie pomiary natgezenia +12,7%
Czestotliwos¢ srodkowa (f ) +2%
Moc ultradzwigkowa (W) +12,7%
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12. Utylizacja po zakonczeniu okresu
przydatnosci do uzycia

Symbol ten oznacza, ze produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi
podlega przepisom WEEE (dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego) i powinien by¢ utylizowany wedtug lokalnych procedur.
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13. Gwarancja i serwis

W przypadku wszystkich sprzedanych produktéw obowigzujg standardowe warunki i
postanowienia wg. dziatu produktdéw diagnostycznych firmy Huntleigh Healthcare. Ich
kopia jest dostepna na zyczenie. Zawierajg one petne szczegodty warunkéw gwarancji i
nie ograniczajg praw ustawowych nabywcy.

Zwroty serwisowe

Jezeli z jakiegokolwiek powodu urzgdzenie Sonicaid™ Freedom musi by¢ zwrdcone,
nalezy wtedy:

. Oczysci¢ produkt zgodnie z instrukcjami podanymi w tym
podreczniku.

. Zapakowaé go w odpowiednie opakowanie.

. Dotgczy¢ certyfikat odkazania (lub inne pisemne o$wiadczenie
deklarujace, ze produkt zostat wyczyszczony) na zewnatrz
opakowania.

. Oznaczy¢ opakowanie ,Service Department” (Dziat Serwisowy)

Firma Huntleigh Healthcare Ltd zastrzega sobie prawo do zwrotu produktu, ktéry nie
zawiera certyfikatu odkazania.

Dziat obstugi klienta.

Huntleigh Healthcare Ltd, Dziat produktéw diagnostycznych,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Wielka Brytania.

Tel: +44 (0)29 20496793 - Serwis (automatyczna sekretarka czynna catg dobe)
Tel: +44 (0)29 20485885
Faks: +44 (0)29 20492520
Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Sonicaid i Huntleigh sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Huntleigh
Technology Ltd. 2013.



W przypadku wystapienia powaznego incydentu z udziatem tego wyrobu medycznego, ze skutkiem
negatywnym dla uzytkownika lub pacjenta, uzytkownik lub pacjent jest zobowigzany zgtosi¢ powazny
incydent producentowi lub dystrybutorowi wyrobu medycznego.

Na terenie Unii Europejskiej uzytkownik powinien zgtosié powazny incydent kompetentnemu
organowi panstwowemu w panstwie cztonkowskim swojego zamieszkania

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
M Hans Michelsensgatan 10 c E
21120 Malms, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2013

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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