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1. PRZEZNACZENIE

Sonda ultradzwickowa jest czescig aplikacyjna do nieinwazyjnej diagnostyki przewidziana do

stosowania z Dopplerem produkeji Sonomed.

Sonda o Nazwa wyrobu
o DIAGNOSTYKA POtOZNICZA
Ccw2 o Detektor tetna ptodu FEDO
o DIAGNOSTYKA NACZYNIOWA
CW4, CW8, SPW16 . Doppler naczyniowy VENO
Ccw4, Cw8 . Doppler ultradzwiekowy UD48V
CW5 . SONOMED Doppler Detektor przeptywu krwi MD4,
Cws, FCW8 . SONOMED Doppler Detektor przeptywu krwi MD4-CW8
PW2, CPW4, CPW8 ° Doppler ultradzwiekowy digiTDS
2. OBStUGA

Uwaga: Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzywania urzadzenia, sprawdzi¢

zgodno$¢ sondy ultradzwickowej z wlasciwymi gniazdami Dopplera (typ zlacza oznaczenie czgstotliwosci).

Nalezy zwroci¢ uwage na oznaczenia gniazd glowic gdy jest wigcej do wyboru np. UD 48V. Bledne wetknigcie
wtykow (np. gtowicy CW8 - 8 MHz w gniazda 4 MHz) nie spowoduje awarii urzadzenia, lecz bedzie skutkowato

niemozno$cia wykonania badania.

Przed badaniem robocza czgs¢ sondy powinna by¢ dezynfekowana certyfikowanym plynnym preparatem
zgodnie z instrukcjq jego producenta. W wypadku niebezpieczenistwa kontaktu z uszkodzong skoéra stosowac
sterylne ostonki na sonde¢. W razie koniecznosci sterylizacji dopuszczalne sa procesy chlodne (gaz, plazma jak

glowice USG) nalezy jednak pamigtaé, ze obniza to trwalos¢ glowic.

3. WARUNKI EKSPLOATACJI

Zaleca si¢ stosowanie do badan wylacznie atestowanego (oznakowanego CE) zelu do ultrasonografii.

Nalezy unika¢ zbednych wstrzaséw mechanicznych. gdyz sonda ultradzwigkowa wymaga szczegoélnej
ostrozno$ci. Moze ulec zniszczeniu przy uderzeniu o twarda powierzchni¢ czy od nadmiernego nacisku.
Najbardziej wrazliwa jest powierzchnia czotowa (przeznaczona do kontaktu z pacjentem), nie wolno na nig
naciska¢ czy naraza¢ na podrapanie. Wskazane jest, aby niezwlocznie po kazdym przeprowadzonym badaniu

oczysci¢ glowice upewniajac sig, ze usuni¢to resztki zelu. Mozna do tego uzy¢ gazika albo migkkiej szmatki
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zwilzonej wodg lub tagodnym §rodkiem dezynfekcyjnym (mozna wykorzystac izopropanol 70%). Dopuszczalne sa
tagodne $rodki myjace z woda lub alkoholem. Zaschnigtego zelu nie nalezy zdrapywaé — wystarczy go zwilzy¢ i
zetrze¢. Wykluczone sa wszystkie gorace procesy dezynfekcyjne i zamaczanie zlacza oraz kabla. W przypadku

koniecznodci sterylizacji sondy dopuszcza si¢ sterylizacje gazowa pamigtajac, ze sterylizacja obniza trwalos¢ sondy..

. Wyjscie kabla z glowicy jest prowadzone dwustopniows odgigtka
rozktadajaca naprezenia podczas pracy. Nie nalezy jej przelamywac ani przy
pracy ani w transporcie czy przechowywaniu. Na rysunku obok pokazano

niedopuszczalny sposéb przetamywania kabla (d6t) i prawidlowy przebieg
(gora).

4. SPOSOB BADANIA

Badanie metoda Dopplera jest skuteczne, nieinwazyjne, powtarzalne i tanie. Jest ono podstawa diagnostyki

wielu choréb oraz oceny stanu ciazy.

Glowice (sondg) ultradzwigkowsa umieszczamy nad badanym miejscem. Glowica lub skéra w miejscu badania
powinna by¢ obficie zwilzona zelem do ultrasonografii tak aby zapewni¢ dobry kontakt akustyczny. Bardziej
wskazane jest stosowanie nadmiernej niz zbyt matej lodci zelu. Nalezy wystrzega¢ si¢ niepotrzebnego nacisku

sondy na powierzchni¢ skory pacjenta, aby unika¢ niepotrzebnych nieprzyjemnych doznan badanego.

Ponadto nalezy pamicgtaé, ze w nielicznych przypadkach zel ultrasonograficzny moze spowodowaé odczyn

alergiczny skoéry, o czym nalezy uprzedzi¢ pacjenta..

5. WSKAZOWKI DO EKSPLOATACII

5.1. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:

Temperatura -10 +50 °C,
Wilgotnosé¢ wzgledna <90 %,
Cisnienie atmosferyczne 500 + 1060 hPa.

5.2. WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura otoczenia  zalecana 16 + 26 °C, dopuszczalna 10 + 40 °C
Wilgotnos¢ 30 + 85 %

Wibracje unikaé.
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Jako producent wyrobow:
Glowic ultradiwiekowych
Ccw2, Pw2, CW4, CWS5, CW8, FCWS8, SPW16

do rodziny wyrobow dopplerowskich
BASIC UDI-DI 590487343900C2YZ

Deklaruje na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze zgodnie z reguta 10, MDD 93/42
1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia datowanego 5 11 2010; DZ U 215 poz. 1416 z
pdzniejszymi zmianami s3 wyrobem medycznym klasy Ila.
Wyroby zostaly zaprojektowane 1 wyprodukowane zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach
medycznych MDD 93/42/EEC, jak w Aneksie I z wylaczeniem sekcji 4 1 z odpowiednimi

normami zharmonizowanymi Unii Europejskie;.

Oceng przeprowadzono przy udziale Jednostki Notyfikowanej Nr 2274 (TUV Nord Polska
Sp. z 0.0., ul. Mickiewicza 29, 40-095 Katowice,

podpisano
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