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SEKCJA 1: WPROWADZENIE

1.1 Opis produktu

Produkt stuzy gtéwnie do wykrywania dZzwieku bicia serca ptodu (SFH). Tetno ptodu (FHR) jest
wazng podstawg do sprawdzenia, czy ptdd jest zdrowy. Rejestrowanie zmian w FHR pomaga
wykry¢ oznaki niedotlenienia ptodu, niepokoju ptodu, pepowiny wokét szyi itp. Monitorowanie
ptodu w domu, na oddziale ginekologii i potoznictwa oraz w $rodowisku klinicznym obejmuje
gtéwnie stuchanie bicia serca ptodu i sprawdzanie zmian FHR, co znacznie zwieksza
bezpieczenstwo ptodu.

1.2 Zasada dziatania

Detektor tetna ptodu sktada sie z sondy (nadajnika i odbiornika) oraz jednostki przetwarzajgcej
sygnat.

Fala ultradzwiekowa jest transmitowana z jednej ceramiki piezoelektrycznej z przodu sondy do
macicy ciezarnej kobiety. Echo jest odbierane przez drugg ceramike piezoelektryczng z przodu
sondy, gdy fala ultradZzwiekowa dociera do serca ptodu. Nastepnie jest ona przeksztatcana
w napiecie. Sygnat dopplerowski jest wykrywany i demodulowany z odebranego sygnatu.
Czestotliwosé dopplerowska jest zgodna z rytmem skurczu i rozkurczu serca ptodu. Gdy
zastawki serca wibrujg powstaje skok czestotliwosci dopplerowskiej. Sygnat wyjsciowy wibracji
zastawek serca jest przesytany do gtosnika w celu uzyskania rytmicznego dzwieku bicia serca
ptodu. Jednoczesnie jest on wysytany do licznika, ktory oblicza czestosé bicia serca ptodu (bpm
= uderzenie na minute).

1.3 Przeznaczenie

Detektor tetna ptodu JPD-100S6 to reczne, zasilane bateryjnie urzgdzenie dopplerowskie
audio stuzgce do wykrywania uderzen serca ptodu, samodzielnie przez pacjentke.

1.4 Wskazania do stosowania

Urzadzenie jest ultradzwiekowym detektorem bicia serca ptodu, ktéry wykrywa tetno ptodu.
Wbudowany gtosnik urzagdzenia pozwala na stuchanie bicia serca ptodu. Produkt jest zwykle
stosowany do ptodu powyzej 16 tygodnia cigzy.

Normalny zakres tetna ptodu to 110 bpm-160 bpm.

Stuchanie SFH: Operator moze stuchaé dzwieku bicia serca ptodu przez zestaw stuchawkowy.
Zapis audio: DZzwiek bicia serca ptodu moze by¢ nagrywany przez rejestrator podtgczony do
produktu.

Zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi bezpieczenstwa, urzadzenie moze by¢ podtgczone
wytgcznie z rejestratorem spetniajgcym wymogi bezpieczeristwa normy IEC 60601-1.

1.5 Przeciwwskazania do stosowania

Urzadzenie nie wywotuje skutkdéw ubocznych, jesli jest prawidtowo stosowane, a ryzyko
resztkowe jest akceptowalne.

1.6 Uwaga dotyczaca uzytku domowego

To urzadzenie nie moze zastgpi¢ profesjonalnego monitora ptodu. Jesli tetno ptodu jest
nieprawidtowe lub nie mozna go zlokalizowaé za pomoca tego monitora, kobieta w cigzy
powinna natychmiast uda¢ sie do szpitala w celu uzyskania pomocy lekarza. Jesli kobieta w
cigzy nie odczuwa ruchéw ptodu, powinna natychmiast udaé sie do szpitala w celu uzyskania
pomocy lekarza.



SEKCJA 2: WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

2.1 Zasady i warunki bezpieczenstwa

Alerty podane ponizej identyfikujg kategorie potencjalnych zagrozen:

NIEBEZPIECZENSTWO

Ten alert identyfikuje zagrozenia, ktére spowodujg powazne obrazenia ciata lub
Smier¢.

OSTRZEZENIE

Ten alert identyfikuje zagrozenia, ktére mogtyby spowodowaé powazne obrazenia
ciata lub $mier¢.

PRZESTROGA

Ten alert identyfikuje zagrozenia, ktére mogg spowodowad niewielkie obrazenia
ciata, uszkodzenie produktu lub zniszczenie mienia.

2.2. Opisy alertéw dotyczacych bezpieczenstwa

Tutaj znajduje sie lista alertéw dotyczgcych bezpieczenistwa produktu, ktdre pojawiajg sie
w tej sekcji i w catej instrukcji. Przed przystgpieniem do uzytkowania produktu nalezy
przeczytaé, zrozumied i zastosowac sie do tych alertéw dotyczacych bezpieczenstwa.

>

NIEBEZPIECZENSTWO

>

€ Zagrozenie pozarem i wybuchem
Nie uzywaj produktu w obecnosci tatwopalnych gazéw, aby unikngé ryzyka wybuchu lub

OSTRZEZENIE
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Uduszenie w wyniku zaplatania sie niemowlecia lub dziecka w kable monitorujgce.

Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia bez autoryzacji producenta.

Pyt i swiatto moga wptywac na bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

Uszkodzone czujniki i elektrody lub poluzowane elektrody, ktére mogg pogorszyc
dziatanie urzadzenia lub powodowad inne problemy.

Skutki spowodowane przez zwierzeta domowe, szkodniki lub dzieci.

Uzywaj tylko zatwierdzonego osprzetu

Nie nalezy uzywac¢ akumulatoréw, zelu, kabli ani wyposazenia opcjonalnego innego niz
zatwierdzone przez producenta, poniewaz mogg one spowodowac nieprawidtowe
dziatanie produktu.

Urzadzenia sgsiadujgce i/lub ustawione jedno na drugim

Produkt nie powinien byé uzywany w sasiedztwie lub utozony na innym sprzecie. Jesli
konieczne jest takie uzytkowanie, produkt nalezy obserwowaé w celu sprawdzenia
normalnego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

& PRZESTROGA

€  Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy nie nosi ono widocznych $ladéw
uszkodzen, ktére mogg mieé wptyw na bezpieczernstwo obstugujgcego lub mozliwosci
badania. W przypadku wykrycia uszkodzen zalecana jest wymiana.
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Powierzchnia sondy w kontakcie z pacjentem moze powodowac dyskomfort ze wzgledu
na kwestie biokompatybilnosci. Srodek sprzegajacy moze powodowa¢ alergie skérne u
uzytkownikow. Jesli u pacjenta wystgpi jakikolwiek dyskomfort lub reakcje alergiczne,
nalezy natychmiast przerwac korzystanie z urzadzenia i skontaktowac sie z lekarzem.

€ Nie owija¢ przewodu sondy, aby unikng¢ uduszenia.

€ Nie dotykac¢ jednocze$nie pacjenta, gniazda zasilania i sondy.

€ Ten produkt nie jest zalecany do stosowania na statkach i samolotach.

€ Detektor tetna ptodu i baterie nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci, aby
uniemozliwi¢ im zabawe nimi. W razie przypadkowego potkniecia baterii przez dziecko
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

€  Ekstremalne temperatury/wilgotnosé/cisnienie: Narazenie produktu na ekstremalne
warunki srodowiskowe wykraczajgce poza jego parametry robocze moze negatywnie
wptynaé na zdolnosé produktu do prawidtowego dziatania.

€ Utylizacja baterii: Baterie nalezy podda¢ recyklingowi lub zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Aby unikng¢ zagrozenia pozarem i wybuchem, nie nalezy spala¢ ani podpala¢
baterii.

€ Mozliwa podatno$é na czestotliwosci radiowe (RF): Podatno$é¢ na fale radiowe z
telefonéw komodrkowych, radiotelefonédw CB i dwukierunkowych radiotelefonéw FM
moze powodowac zaktécenia dziatania produktu. Nie uzywaj bezprzewodowych
radiotelefonéw w poblizu produktu - wytacz zasilanie radiotelefonu i innych podobnych
urzgdzen w poblizu produktu.

€ Oswiadczenie dotyczgce systemow: Sprzet podtgczony do produktu musi byé
certyfikowany zgodnie z odpowiednimi normami IEC (IEC 60601-1 dla sprzetu
medycznego).

€ Roztwory do czyszczenia obudowy: Podczas dezynfekcji obudowy nalezy uzywaé
nieutleniajgcych $rodkéw dezynfekujacych, takich jak sole amonowe lub roztwoér
czyszczacy na bazie aldehydu glutarowego, aby unikng¢ uszkodzenia metalowych ztgczy.

€ Srodowisko uzytkowania: Produkt jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach.
Operator musi sie upewnié, ze Srodowisko uzytkowania spetnia wymagane specyfikacje
srodowiskowe.

€ Zimne $rodowiska: Jesli produkt jest przechowywany w $rodowisku o temperaturze
nizszej niz temperatura robocza, przed uzyciem urzadzenie nalezy pozostawi¢ do
ogrzania do wymaganej temperatury robocze;j.

€  Nie uzywac urzadzenia ze sprzetem chirurgicznym HF.

2.3 Symbole

Ponizsze symbole mogg pojawié sie w niniejszej instrukcji, na produkcie lub jego akcesoriach.
Niektdre z symboli oznaczajg normy i zgodnosci zwigzane z produktem i jego uzytkowaniem.

@ Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania produktu i/lub jego
& akcesoriow.

M D Wyréb medyczny (Medical Device).

EC |REP Europejski Autoryzowany Przedstawiciel UE (EC REP).

& Data produkgcji.



Informacje o producencie.

Zakres temperatury przechowywania.

Zakres wilgotnosci.

Zakres ci$nienia atmosferycznego.
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Ten produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zastosowana cze$c¢ typu BF.

Ostrzezenie. Sprawdz w instrukcji dotgczonej do produktu.

Klasa szczelnosci.

Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
recyklingu.

RS

SEKCJA 3: PIERWSZE KROKI

W tej sekcji przedstawiono informacje dotyczace rozpakowywania i konfigurowania
produktu.

3.1 Sprawdzenie zawartosci opakowania

Przed uzyciem nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie, sprawdzi¢, czy wszystkie akcesoria s3
dostepne i czy zaden element nie zostat uszkodzony podczas transportu, a nastepnie
przeprowadzi¢ instalacje i obstuge zgodnie z niniejszg instrukcjg. W przypadku jakichkolwiek
uszkodzenn lub probleméw z dziataniem nalezy skontaktowac sie ze sprzedawcy lub
bezposrednio z firmg Jumper.

Do zgtoszenia reklamacji potrzebne bedg nastepujace informacje: model urzadzenia, numer
seryjny, data zakupu oraz dane kontaktowe nabywcy.

3.2 Zawartos$¢ opakowania

Lp. Nazwa Uwagi

1 Detektor tetna ptodu x 1 Sonda ultradzwiekowa 3,0 MHz
2 Baterie x 2 baterie AA

3 Instrukcja obstugi x 1




SEKCJA 4: WYGLAD | BUDOWA
4.1 Wyglad

L | Ekran LCD
Regulator gtosnosci ————————
o Przycisk
el podséwietlenia
Przycisk trypu — - | L
:_(% M} ' +————— Sonda
W o o "I | s .
Przycisk ON/OFF mf = Gtosnik
f{J/{':i_:‘\\-\\\
|
10
[ N

Komora baterii

Gniazdo stuchawkowe

Gniazdo stuchawkowe: gniazdo wyjscia audio, do ktdrego mozna podtgczyé¢ stuchawki
lub rejestrator z wejsciem audio w celu nagrywania.

4.2 Interfejs ekranu LCD

Tryb pracy
l :
9!
_ : Li' |' ~ Wartoéé FHR
= Iwe)  Czestotliwos$¢ ultradzwiekowa

Poziom natadowania baterii

4.3 Przyciski

1. Przycisk ONJOFF \ © /
Aby witgczy¢ urzadzenie nacisnij i przytrzymaj ten przycisk przez 2 sekundy.
Aby wytgczy¢ urzgdzenie nacisnij i przytrzymaj ten przycisk przez 2 sekundy.

. B8\
2. Przycisk trybu -
Nacisnij raz, aby przejs¢ do nastepnego trybu w trakcie pracy urzadzenia.

. o
3. Przycisk podswietlenia . —

(D W trybie 1i trybie 2 naciéniecie przycisku wtacza/wytacza podswietlenie.
@ W trybie 3 przycisk stuzy do uruchamiania/zatrzymywania, patrz 5.2.3.
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4. Regulator gltosnosci @

Uzyj, aby ustawié¢ poziom gtosnosci.

SEKCJA 5: OBStUGA

5.1 Wykrywanie bicia serca ptodu

@ WHtgcz zasilanie naciskajac przycisk ON/OFF, urzagdzenie wykona autotest.

@ Zlokalizuj potozenie ptodu, aby znalezé najlepsze ustawienie w kierunku serca ptodu.
Umiesc¢ ptyte czotowa sondy w najlepszej pozycji do wykrywania bicia serca ptodu. Wyreguluj
sonde tak, aby uzyskaé optymalny sygnat dzwiekowy, ustawiajgc jg pod katem. Serce ptodu
znajduje sie zwykle w 1/3 ponizej linii pepka na wczesniejszym etapie, a nastepnie przesuwa
sie w gdre w pdzniejszym okresie cigzy i moze by¢ nieznacznie odchylone w lewo lub w prawo.
Nalezy upewnic sie, ze powierzchnia sondy catkowicie styka sie ze skérg. Gdy dzwiek stanie sie
czysty, oznacza to prawidtowe dziatanie. W przypadku braku zelu sprzegajgcego mozna uzyé
wody.

Uwaga: Normalny zakres tetna ptodu wynosi 110-160 uderzen na minute. Nieprawidtowa
warto$¢ FHR moze pojawic sie podczas wyszukiwania serca ptodu.

A4 Ciaza
O Okres przedporodowy

@ Na ekranie LCD wyswietli sie wartosé FHR.
@ Aby wytaczy¢ urzadzenie nacisnij i przytrzymaj przycisk ON/OFF przez 2 sekundy.

5.2 Wybor trybu

5.2.1 Tryb wyswietlania FHR w czasie rzeczywistym (tryb 1)

W momencie wykrycia sygnatu FHR na ekranie LCD pojawi sie migajacy symbol serca
i jednoczesnie w czasie rzeczywistym bedzie wyswietlana wartos¢ FHR.

5.2.2 Usredniony tryb wyswietlania FHR (tryb 2)

Stuzy do uzyskania bardziej stabilnych odczytéw tetna. W tym trybie FHR jest usredniane po
10 uderzeniach. Ekran LCD wyswietla migajgcy symbol serca podczas wyswietlania FHR.

5.2.3 Tryb reczny (tryb 3)

Po przejsciu do trybu 3, system automatycznie zlicza styszalne uderzenia, warto$é¢ FHR jest
wyswietlana w formacie "- - -", a na ekranie LCD bedzie migac¢ symbol serca. Nacisnij przycisk
podswietlenia, aby zatrzymac obliczenia. Urzadzenie automatycznie obliczy pochodng FHR
usredniong w czasie obliczen i wyswietli wynik. Aby ponownie zmierzyé FHR, nacisnij przycisk
podswietlenia, aby rozpoczgé. Ponowne nacisniecie spowoduje zatrzymanie obliczen.
Wartosc ta zostanie zachowana do momentu powtérzenia pomiaru lub zmiany trybu.
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5.3. Obstuga sondy
5.3.1 Sprawdzanie sondy
Jesli sonda jest odtgczona od urzadzenia lub nieprawidtowo podtgczona, na ekranie LCD nie
wyswietli sie warto$¢ czestotliwosci sondy i symbol dZzwieku. W takim przypadku nalezy
ponownie podtgczyé sonde.
5.3.2 Wymiana sondy
Do urzadzenia zostata dofgczona sonda. Jesli uzytkownik chce wymienic¢ sonde na inng, nalezy
wytgczyé detektor tetna ptodu, a potem wyjgé sonde z uchwytu. Nastepnie wyciggngé wtyczke
sondy z gniazda w urzadzeniu. Nastepnie podtgczy¢ nowa sonde do tego gniazda.
Uwaga: Z tymczasowo nieuzywang sondg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, nie narazac jej na
upadek, naprezenia itp. Jesli detektor tetna ptodu nie jest uzywany przez dtuzszy czas, zaleca
sie podtaczenie sondy do detektora i umieszczenie sondy w uchwycie na detektorze. Nastepnie
nalezy zapakowac urzgdzenie wraz z sondg do pudetka.
5.3.3 Wyjmowanie i mocowanie sondy

Wyjmowanie sondy
Przytrzymaj jednostke gtéwnga jedng reka, a drugg wyjmij sonde z uchwytu.

000

V /<°
%

@ Mocowanie sondy

Przytrzymaj jednostke gtdéwng jedna reka, a gérng cze$é sondy druga reka i wtdz sonde do
uchwytu.

5.4 Poziom zasilania

Gdy detektor tetna ptodu dziata prawidtowo, na ekranie LCD wyswietlany jest stan
natadowania baterii. Przy niskim poziomie zasilania nalezy wymienié baterie na nowe.

5.5 Wymiana baterii

5.5.1 Wyjmowanie baterii

Otwodrz komore baterii i wyjmij z niej baterie.

5.5.2 Instalowanie baterii

Umies¢ dwie baterie AA w komorze baterii zgodnie z polaryzacjg +/-, zamknij komore baterii.
UWAGA:

Baterie nalezy wyjac¢ z komory, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.



SEKCJA 6: KONSERWACIJA, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

6.1 Konserwacja

6.1.1 Powierzchnia akustyczna przetwornika jest tamliwa i nalezy obchodzié sie z nig ostroznie.

Po uzyciu nalezy zetrzeé zel z przetwornika. Te srodki ostroznosci przedtuzg zywotnosé

urzadzenia.

6.1.2 Aby upewnicé sie, ze produkt jest zawsze sprawny, gdy jest to wymagane, nalezy wykonac

nastepujgce czynnosci konserwacyjne:

e Kontrola wzrokowa.

o Wyczyscic¢ produkt i jego akcesoria.

e Sprawdzi¢ wskaznik poziomu natadowania baterii.

e Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

e Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjgé baterie.

e Produkt nie wymaga kalibracji.

Uwaga: Nie wykonywaé konserwacji w trakcie dziatania produktu.

Producent udostepni na zgdanie schematy obwoddw, listy czesci sktadowych, opisy, instrukcje

kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga personelowi serwisowemu w naprawie czesci.

6.2 Srodki czyszczace i akcesoria

Do czyszczenia zewnetrznych powierzchni produktu mozna uzywac nastepujgcych srodkow

czyszczacych.

o Alkohol izopropylowy (70% roztwér w wodzie)

e tagodne mydfo i woda

e Podchloryn sodu (wybielacz chlorowy; 3% roztwér w wodzie).

e (Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (takie jak Lizol) (10% roztwér w wodzie).

OSTRZEZENIE: Nie uzywacé $ciernych $rodkéw czyszczacych ani silnych rozpuszczalnikéw, takich

jak aceton lub $rodki czyszczgce na bazie acetonu.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy mieszad roztwordw dezynfekujacych (takich jak wybielacz i amoniak),

poniewaz moze to spowodowac powstanie niebezpiecznych gazdéw.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ kwaséw, zasad ani zragcych detergentéw.

OSTRZEZENIE: Nie wolno czysci¢ stykdw elektrycznych ani ztaczy wybielaczem.

6.3 Instrukcja czyszczenia

1. Przed czyszczeniem produktu nalezy go wytgczyc.

2. Przed czyszczeniem nalezy usungé wszystkie przylegajgce zabrudzenia (chusteczki, ptyny)
i doktadnie wytrzeé $ciereczka zwilzong wodg przed zastosowaniem roztworu czyszczgcego.

3. Podczas czyszczenia nie zanurzaé urzadzenia. Zewnetrzng powierzchnie urzadzenia nalezy
utrzymywaé w czystosci, bez kurzu i brudu, czysci¢ suchg, miekkag Sciereczkg, w razie
potrzeby wyczysci¢ miekky sciereczkg nasgczong roztworem mydta i natychmiast wytrzec
do sucha czystg sciereczka. Przetrze¢ korpus przetwornika miekka Sciereczky, aby usung¢
resztki zelu sprzegajgcego. Czysci¢ wytgcznie mydtem.

PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniu produktu, nie nalezy czysci¢ zadnych czesci produktu

ani akcesoriow zwigzkami fenolowymi. Nie uzywac Sciernych ani tatwopalnych srodkéw

czyszczacych. Produktu ani akcesoriéw nie wolno poddawaé dziataniu pary, autoklawu ani

sterylizacji gazowe;.

PRZESTROGA: Ptyny czyszczace: nie zanurzaé produktu w ptynach ani nie wlewac¢ ptynéw

czyszczacych na produkt lub do $rodka produktu.

10



6.4 Dezynfekcja
Wyczys¢ powierzchnie urzadzenia i przetwornika w sposdb opisany w poprzedniej czesci
instrukcji, a nastepnie przetrzyj powierzchnie przetwornika 75% etanolem i wyczysc
powierzchnie przetwornika suchg miekka $ciereczka.
OSTRZEZENIE: Nie stosuj sterylizacji parowej w niskiej temperaturze ani innych metod
sterylizacji.
OSTRZEZENIE: Nie stosuj sterylizacji w wysokiej temperaturze.
Po czyszczeniu lub dezynfekcji nalezy sprawdzié, czy urzadzenie dziata prawidtowo. W
przypadku wykrycia jakichkolwiek problemoéw, przed ponownym uzyciem nalezy skontaktowac
sie ze sprzedawcg lub producentem w celu uzyskania pomocy.
Sprawdzanie
elementu
Kontrola wizualna | Sprawdz, czy sonda i jednostka gtéwna nie sg uszkodzone.
1. Sprawdz, czy urzadzenie moze byé wtaczone lub wytgczone.
2. Sprawdz, czy ekran dziata normalnie.
3. Potrzyj powierzchnie sondy dtonig, aby sprawdzi¢,
czy urzadzenie prawidtowo wytwarza dzwiek.

Metoda sprawdzenia

Kontrola funkgji

SEKCJA 7: SPECYFIKACJA TECHNICZNA

W tej sekcji przedstawiono specyfikacje i normy bezpieczenstwa produktu.
UWAGA: Ponizsze specyfikacje mogg ulec zmianie i stuzg jedynie jako punkt odniesienia.
Nazwa produktu: Detektor tetna ptodu
Model: JPD-100S6
Wymiary: 130 mm x 100 mm x 36 mm
Waga: 250 g (wtacznie z bateriami)
Ekran: LCD z opcjg podswietlenia
Klasyfikacja:
Typ przeciwporazeniowy: sprzet zasilany wewnetrznie

Stopien ochrony przeciwporazeniowej: Zastosowana czesc typu BF ﬂ
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody:

Jednostka gtéwna: IP22

Sonda: I1P22

Stopien bezpieczenstwa w obecnosci gazéw tatwopalnych:

Sprzet nieodpowiedni do uzytku w obecnosci gazéw tatwopalnych
Zywotnosé produktu: 5 lat

Baterie: DC 3V AA x 2, pobd6r mocy <0,7W

Parametry techniczne:

Akustyczna czestotliwos¢ robocza: 3,0 MHz £ 10%

Ogodlna czutos¢ (200 mm od powierzchni sondy): 290 dB
Przestrzenne/czasowe szczytowe cisnienie akustyczne: < 0,1 MPa

Moc wyjsciowa ultradzwiekéw: < 20 mW

Efektywny obszar elementu aktywnego przetwornika ultradZzwiekowego: 2,08 cm?
Wymagania dotyczace ultradzwiekowego srodka transmisyjnego:

pH: 5,5-8; impedancja akustyczna <1,7x105 g/cm?.s;

11



P <1 MPa; lob < 20 mW/cm?; Ispta < 100 mW/cm?

Osiagi pomiarowe:

Czutosc¢: od 16 tygodnia cigzy

Zakres pomiaru FHR: 50 bpm - 210 bpm (uderzen na minute)
Rozdzielczos$¢: 1 bpm

Doktadnosé: 2 bpm

Wymagania srodowiskowe:

Warunki pracy: temperatura: od 5°C do 40°C; wilgotno$¢é: <80% wilgotnosé wzgledna,
bez kondensacji; ciSnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106 kPa.

Warunki przechowywania i wysytki: temperatura: od -20°C do 55°C; wilgotnosc¢: 10-93%
wilgotnos¢ wzgledna, bez kondensacji; cisnienie atmosferyczne: od 50 kPa do 106 kPa

Czas nagrzewania sprzetu

- Czas wymagany do rozgrzania urzadzenia od minimalnej temperatury przechowywania
do czasu, gdy bedzie ono gotowe do uzycia: 30 min.

- Czas wymagany do schtodzenia urzadzenia od maksymalnej temperatury
przechowywania do momentu, gdy bedzie ono gotowe do uzycia: 30 min.

SEKCJA 8: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg,
aby sprawdzié, czy problemy mozna rozwigza¢ samodzielnie przed zwrdceniem sie o0 pomoc
do sprzedawcy lub serwisu.

Objawy usterki Przyczyna Rozwigzanie
e Gtosnosc jest zbyt niska. . .
, . . . . o Zwieksz gtosnosé.
Brak dzwieku e Poziom natadowania baterii . .
. . e Wymien baterie.
jest niski.
o . , ;s
Gtosnosé !est zbyt. niska o Zwieksz gloénosc.
e Brak natozonego zelu . o
L, . e Zastosuj zel transmisyjny
Staby dzwiek transmisyjnego na sonde.
. . . lub wode.
e Poziom natadowania baterii L .
. . o Wymien baterie.
jest niski.
[}
Solnda J.est zbyt blisko jednostki e Zwieksz dystans miedzy
gtéownej. . .
L, jednostka gtéwnga a sonda.
e Zaktécenia od zewnetrznego . ..
Hatas o Zwieksz dystans od zrédta
sygnatu. L .
. . . sygnatu zaktécajgcego.
e Poziom natadowania baterii o .
. L e Wymien baterie.
jest niski.
e Pozycja sondy jest btedna. e Zmien pozycje sondy.
Czutosé jest niska | e Brak natozonego zelu e Zastosuj zel transmisyjny lub
transmisyjnego na sonde. wode.
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DODATEK 1: INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)J

1. OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w styku z innymi
urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie
jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzié, czy
dziatajg normalnie.

2. OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikdéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosé¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia
i spowodowacé nieprawidtowe dziatanie.

3. OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny byé uzywane blizej niz 30 cm

od jakiejkolwiek czesci urzadzenia ME, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci urzgdzenia.
Tabela 1. Deklaracja: emisja elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnos¢
Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Grupa 1l
CISPR 11

Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Klasa B
CISPR 11

Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia, migotanie Swiatta Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Tabela 2. Deklaracja: odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne

18 kV dotykowe

18 kV dotykowe

czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

(ESD) 2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 2 kV, 4 kV, 8 kV, +15
IEC 61000-4-2 kV powietrzne kV powietrzne
Szybkie elektryczne stany + 2 kV dla linii zasilania Nie dotyczy
przejsciowe typu “burst” =+ 1 kV dla linii
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia
Udary typu “surge” +0,5kV, £1 kV linia (linie) | Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 do linii

+ 0,5kV, x1kV, +2kV

linia (linie) do uziemienia
Zapady napiecia, krétkie 0 % Ur; 0,5 cyklu przy 0°, Nie dotyczy
przerwy i zmiany napiecia 45°,90°, 135°,180°, 225°,
zasilania 270°i315°
IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cykli 70 % Ur;

25/30 cykli
Impulsowe pole magnetyczne o | 30 A/m 30 A/m

testowego.

Uwaga: U-to napiecie sieciowe prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu
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Tabela 3. Deklaracja: odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

czestotliwosci radiowe;j
IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz

Zaburzenia przewodzone, 3V Nie dotyczy
indukowane przez pola o 0,15 MHz do 80 MHz

czestotliwosci radiowe;j 6 V w pasmach ISM miedzy

IEC 61000-4-6 0,15 MHz i 80 MHz

Pole elektromagnetyczne o 10V/m 10 V/m

Tabela 4. Deklaracja: odpornos$é na pola zblizeniowe sprzetu tgcznosci bezprzewodowej

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom
Pasmo Modulacja Maksymalna | Poziom zgodnosci
testowe moc odpornosci

Pole 385 MHz | modulacja 1,8 W 27 V/m 27 V/m

elektromagnetyczne impulsowa:

o czestotliwosci 18 Hz**

radiowe;j 450 MHz | FM+ 5 Hz 2W 28 V/m 28 V/m

IEC 61000-4-3 odchylenie:

1 kHz sinus*
710 MHz | modulacja 0,2W 9V/m 9V/m
745 MHz | impulsowa:
780 MHz | 217 Hz**
810 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
870 MHz | impulsowa:
930 MHz | 18 Hz**
1720 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
1845 MHz | impulsowa:
1970 MHz | 217 Hz**
2450 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
impulsowa:
217 Hz**
5240 MHz | modulacja 0,2 W 9V/m 9V/m
5500 MHz | impulsowa:
5785 MHz | 217 Hz**

* Alternatywa do modulacji FM jest zastosowanie 50% modulacji impulsowej przy
czestotliwosci 18 Hz, poniewaz cho¢ nie przedstawia to modulacji rzeczywistej, bytaby to

sytuacja najgorsza.

** Nosnik powinien by¢ modulowany przy pomocy sygnatu fali prostokatnej o cyklu pracy

50%.
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DODATEK 2: INTENSYWNOSC | BEZPIECZENSTWO ULTRADZWIEKOW

2.1 Ultradzwieki w medycynie

Zastosowanie diagnostycznych ultradzwiekdw okazato sie cennym narzedziem w praktyce
medycznej. Wyjscie ultradzwiekowe urzadzenia jest kontrolowane wewnetrznie i nie moze by¢
zmieniane przez uzytkownika podczas procesu kontroli. Chociaz nigdy nie zgtoszono zadnych
potwierdzonych bioefektéow u pacjentow spowodowanych ekspozycja na obecny
diagnostyczny sprzet ultrasonograficzny, istnieje mozliwosé, ze takie bioefekty zostang
zidentyfikowane w przysztosci. Dlatego tez ultradzwieki powinny byé uzywane z rozwaga.
Nalezy unika¢ wysokich pozioméw mocy akustycznej i diugiego czasu ekspozycji podczas
uzyskiwania niezbednych informacji klinicznych.

2.2 Wyjasnienie MI/TI

2.2.1 MI (wskaznik mechaniczny)

Gdy fale ultradZzwiekowe penetrujg i stykajg sie z tkankami, mogg wystgpi¢ efekty kawitacji,
powodujac lokalne chwilowe wysokie temperatury. Wystgpienie tego efektu zalezy od réznych
czynnikdw i ma charakter progowy. Obecnie nie ma doniesien o szkodliwych skutkach
mechanicznych  wynikajagcych  z uzywania przez ludzi ultradzwiekowego sprzetu
diagnostycznego, a prog efektu kawitacji jest niejasny. Wraz ze wzrostem szczytowego cisnienia
akustycznego fal ultradzwiekowych wzrasta czesto$¢ wystepowania efektéw mechanicznych,
ale maleje wraz ze wzrostem czestotliwosci. Amerykanski Instytut Ultrasonografii w Medycynie
i Krajowe Stowarzyszenie Producentéw Urzgdzen Elektrycznych (NEMA) ustanowity wskaznik
mechaniczny (MI) w celu scharakteryzowania prawdopodobienstwa wystgpienia efektéw
mechanicznych ultradzwiekdéw.

2.2.2 Tl (wskaznik termiczny)

Ogrzewanie tkanek jest spowodowane absorpcjg ultradZzwiekéw po zastosowaniu energii
ultradzwiekowej. Wzrost temperatury zalezy od intensywnosci akustycznej, eksponowanego
obszaru i wtasciwosci termofizycznych tkanki.

W zaleznosci od réznych wtasciwosci termofizycznych tkanki, Tl dzieli sie na trzy rodzaje: TIS,
TIBi TIC.

TIS (wskaznik termiczny dla tkanek miekkich): Zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu
temperatury w tkankach miekkich lub podobnych.

TIB (wskaznik termiczny dla kosci): Zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu
temperatury, gdy wigzka ultradzwiekowa przechodzi przez tkanke miekka, a obszar ogniskowy
znajduje sie w bezposrednim sgsiedztwie kosci.

TIC (wskaznik termiczny dla kosSci czaszki): Zapewnia oszacowanie potencjalnego wzrostu
temperatury w kosciach czaszki lub kosciach blisko powierzchni.

2.3 Ograniczenie wyjscia ultradzwiekowego

Akustyczny parametr wyjsciowy spetnia wymagania normy IEC 61157 dotyczgce deklaracji
mocy akustycznej ultradzwiekowego sprzetu do diagnostyki medycznej: Pr<1MPa; moc
wyjsciowa podzielona przez obszar wigzki wyjsciowej 12dB jest nie mniejsza niz 20mW/cm2;
Ispta<100mW/cm?2.

Uwaga: Dla wszystkich ustawien sprzetu wskaznik termiczny i wskaznik mechaniczny sg
mniejsze niz 1,0.
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Oswiadczenie:

Uzytkownicy lub odpowiedzialne organizacje powinny skontaktowac sie z producentem lub
przedstawicielem producenta w nastepujacych kwestiach:

W razie potrzeby pomoc w konfiguracji, uzytkowaniu lub konserwacji urzadzenia lub systemu.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego.

-l

Producent:

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.

Adres: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan, Shenzhen, Guangdong, China,
518103

telefon: +86-755-26696279

e-mail: info@jumper-medical.com

strona internetowa: www.jumpermmed.com, www.jumper-medical.com

C € 0598

EC [ReP]

Europejski Autoryzowany Przedstawiciel (EC REP):
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

Importer i dystrybutor:

AKTRO SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. GEN. WtADYStAWA ANDERSA nr 7, lokal 4

15-124 BIALYSTOK

Serwis gwarancyjny:

AKTRO SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. GEN. WLADYStAWA ANDERSA nr 7, lokal 4

15-124 BIALYSTOK
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