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1. contraindicacii, atensionari i precaurii

1.1. Va rugam sa citi*i acest manual de utilizare inainte de utilizare; nu utiliza+i acest ansamblu traductor pentru orice alt scop

decat utilizarea prevazuta.

1.2. Manipulari acest ansamblu traductor cu grija; nu picatura sau un ansamblu traductor supus oricarui tip
de *oc mecanic. Impactul poate compromite operaiile de asamblare traductor, elemente de siguran-a
sau rezultat in muchii ascurite, care ar putea deteriora stratul protector «i rani *esutul sensibil.

1.3. Impiedica+i ansamblul traductorului de deteriorare prin plasarea acestuia in suportul sau sau geanti de transport atunci cand

nu este in uz.

1.4. Controlaei lentile acustice, cablu i carcasa Tnainte de fiecare examen. Evita«i stresul inutile sau indoire a
cablului.

1.5. Nu utiliza+i ansamblu traductor deteriorat. Vatamarea operatorul sau pacientul poate sa apara in cazul in care
exista fisuri, taieturi, muchii ascurite sau a unor cabluri expuse. solu«ii de curasare *i / sau de gel se poate scurge
n ansamblul traductorului rezultand un «oc electric. Intrerupesi utilizarea «i notifici reprezentantul serviciului

Broadsound.

1.6. Nu rasuciei, se incurca sau prinde«i cablul. arcuirea excesiva sau stres pe cablu poate duce la deteriorarea

proprietacilor sale de izolare care provoaca *oc pentru pacient sau operator.

1.7. urmasi cu strictese instruceiunile furnizate in acest manual atunci cand cura-area i dezinfectarea

ansamblului traductor.

1.8. Nu utilizai geluri de cuplare care contin lotiuni, ulei mineral, ulei de masline, lanolina,
polietilenglicol, dimethylsilicone, metil sau etil parabeni. (
gel de cuplare recomandat: Aquasonic 100 Ultrasunete Gel )

1.9. Nu abur, autoclave de caldura sau de a folosi etilen oxid (EO) procesele de gaz pe suprafasa generala.

1.10. Broadsound Corporation nu ofera nici un dispozitiv de ghidare pentru biopsie
ES3P240, «i ES3P240 ansamblu traductor nu este in mod intensionat proiectat pentru a fi compatibil cu orice

dispozitiv de ghidare biopsie.
1.11. Nu uscari traductorul de incalzire.

1.12. Utiliza+i numai dezinfectant recomandat. Nu abur autoclava sau supune traductorul

1.13. Pentru aplica«ii semi-critice «i / sau critica, dezinfectate ES3P240
Traductor trebuie utilizat cu un invelie steril.
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2.Conten T

La primirea ansamblului traductor, despacheta ¢i verificasi urmatoarele: ansamblul traductorului:
0 unitate de transport de caz:
unu

Manualul utilizatorului: Un set

3. Nume dispozitiv

Broadsound ES3P240 Diagnostic Adunarea Traductor cu ultrasunete

4. Utilizarea prevazuta
Broadsound ES3P240 este traductor de Tnlocuire cu ultrasunete destinat a fi utilizat cu sisteme de
ultrasunete standard in ultrasonografie sau analiza fluxului de fluid al corpului uman «i sa fie
operate de catre sau sub indrumarea unui medic.

5. Compeatibilitate

Broadsound ES3P240 ansamblu traductor cu ultrasunete este substan-ial echivalenta cu
dispozitivul predicat Esaote P A2 40 ansamblu traductor. Ambele
ele sunt similare intre ele in ceea ce priveste caracteristicile «i parametrii de utilizare; precum i, acestea sunt

utilizate pe acelea-i sisteme de ultrasunete de diagnostic, cum ar fi Esaote MyLab 40 Serie.

6. acustic Energ y

Efectele energiei acustice asupra *esutului uman sunt in prezent in curs de investigare. Prin urmare,
se recomanda ca puterea de ie+ire de diagnosticare cu ultrasunete fi setat la cele mai scazute niveluri
posibile in conformitate cu principiul ALARA (cat mai mica de Atins), in special in timpul examinarilor
fetale.

semnal acustic de iesire de Broadsound ES3P240 a fost testat «i sa constatat a fi comparabile statistic cu cea a

dispozitivului sau predicat Esaote PA240.
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7. Dispozitiv Descriere

Broadsound ES3P240 este format din cristale piezoelectrice acoperite cu un obiectiv acustic, un cap de scanare care
se potriveete in jurul obiectivului, un cablu cu dispozitive de detensionare la ambele capete, *i un conector pentru a

ataea ansamblul traductorului la consola cu ultrasunete.

Ca urmare a imaginii arata numele «i funceia fiecarei por+iuni de ansamblu traductor, iar
regiunea submersibil, care este important in curaeare i dezinfectare:

1. cap de scanare
Cristalul piezoelectric transforma energia electrica in valuri de ultrasunete, care sunt transmise
organismului uman. De asemenea, genereaza semnale electrice atunci cand primesc ecouri de
ultrasunete reflectate de tesuturi. Capacul de pe suprafaa ferestrei este obiectivul acustic.

2. cablu
Cablul transmite semnale electrice inainte «i inapoi intre capul de scanare *i conectorul de
ansamblu traductor.

3. Conector

Acesta se conecteaza ansamblul traductorului la consola de instrumente cu ultrasunete.

4. Maner de blocare

Aceasta blocheaza conectorul la consola de instrumente cu ultrasunete.

5. Regiunea de recirculare
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8. etichetarea

8.1. Etichete «i Simboluri
etichete i simboluri legate de siguran+a sunt ata-ate la ansamblul traductorului la locasia conectorului este

prezentat mai jos:

Nume model
--- Numar de serie
Tip Simbol

8.2 Definirea etichetei «i simbolurilor
Comisia Electrotehnica Internasionala (IEC) a stabilit un set de simboluri pentru echipamente
electronice medicale care clasifica o conexiune sau avertizeaza potenciale pericole. Definirea

etichetelor «i simbolurilor sunt prezentate mai jos:

% seceiunea Conector:

Broadsound Corporation m MT Promedt Consuiting GmbH
u 5F, No. 31, Shintai Road, Jupei Cay, =i Host 80,

Hsinchu 30252, Tamwan DE6386 St Ingbert, Germany

Year/Month

Numaérul documentului: 795ES4C421U10
Pagina: 6/10 Broadsound ES3P240 Diagnostic Ultrasunete Traductor



% seceiunea cap de scanare:

IPX7

Simbol Descriere

( € 0197 Marcajul CE i numerele de inregistrare Organismul notificat, cerinea
Anexa Il Articolul 3 din Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42 / CEE sunt indeplinite.

* Clasificarea parte aplicata, Tip BF

Urmaei instruceiunile de utilizare.

- simbol Reciclarea inseamna ca, la sfareitul duratei de viasa a Traductor cu ultrasunete trebuie sa
__.' aruncari separat, la un punct de colectare adecvat i sa nu-I plaseze in fluxul normal de interne

— deceuri nesortate
ES4C421 numégle de model al ansamblului traductor SN

Numarul de serie al ansamblului traductor

A ,-J Data fabricatiei, ,An“ reprezintad anul de fabrica<ie, ,Luna“ reprezinta luna de
fabricasie

MULT Codul lotului.

|EC REP ]|Reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Protecrie impotriva patrunderii apei. O denumire IPX7 inseamna carcasa sondei poate rezista la

IPX 7 imersie accidentala intr-un metru de apa pentru pana la 30 de minute.

9. Specificasii

Tip Array: FazatFazat
frecvenea nominala: 4 - 1,6 MHz
prafasa de aplicare a corpului: Ulatdide de aplicare: Aplicare ansamblu traductor la suprafasa de aplicare a corpului:
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10. Greutatea Ansamblul traductorului

Masa 0,65 kg.

11. Procedura de Operare

Sonda trebuie utilizata a*a cum este descris in urmatoarea procedura:

Conectarea la ultrasunete de diagnostic

Tstromert

\ 4

Examinare

\ 4

tergand gel cu ultrasunete

A

Spalarea sondei cu apa i sapun

\ 4

Imersiune in dezinfectant

\ 4

Scoate*i sonda din dezinfectant

A

Se clateste *i uscarea sondei

A 4

Depozitare
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12. Instruceiuni pentru utilizare

Broadsound ES3P240 ansamblu traductor cu ultrasunete de diagnostic este furnizat nesteril.

Dezinfectantul recomandata la nivel inalt este Cidex OPA Solution. Atunci cand este utilizat in aplicasii
semi-critice «i / sau critice, traductorul ES3P240 dezinfectat trebuie sa fie acoperite cu un invelie steril.
Capul de scanare al ansamblului traductor trebuie sa fie cura-ate «i dezinfectate inainte de fiecare
utilizare sau intre utilizari. Cealalta suprafasa generala de cablu «i conector poate fi curasat cu alcool

folosind tifon steril.

Proceduri recomandate pentru curaeare:

1. «tergei gel de cuplare ¢i alte materii straine de la capul de scanare cu *esuturi curate.

2. Curaea*i capul de scanare cu ENZOL enzimatica detergent de Johnson & Johnson. Urmasi

etichetarea detergentul recomandat.

3. «terge«i capul de scanare pentru a indeparta reziduurile.

Proceduri recomandate pentru dezinfeceie:
1. Urma-i procedurile de curasare pentru a cura-a traductorul intai.

2. Scufundaci * capul de scanare in Cidex OPA Solution, care este un dezinfectant de nivel inalt,
fabricat de Johnson & Johnson. Urmaei etichetarea dezinfectant recomandat. Nu scufundaci

ansamblul traductorului intreg in lichidul de dezinfeceie.

3. «tergeri ramas reziduuri pe ansamblul traductorului cu tifon steril. Nu uscasi ansamblul
traductorului de incalzire.

4. Utiliza«i numai dezinfectant recomandat. Nu abur autoclava sau supune traductorul la oxid de
etilena.

* . S ‘s s . o .
Regiunea submersibil, va rugam sa consultasi imaginea prezentata in seceiunea 7.
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13. Funceionare Stare

Se acrioneaza ansamblul traductorului in urmatoarele condisii ambiante: Temperatura mediului
ambiant: + 5 °C + 40 °C
Umiditate relativa: 30% pana la 85%

14. Depozitare

Store sau transporta ansamblul traductorului Tn urmatoarele condi¢ii de mediu:

Temperatura mediului ambiant: - 40 °C + 50 °C

Umiditate relativa: 30% pana la 95%

15. Compatibilitatea electromagnetica

Broadsound Broadsound Broadsound ES3P240 ansamblu traductor cu ultrasunete este
substan-ial echivalenta cu ansamblu traductor cu ultrasunete este substanial
echivalenta cu ansamblu traductor cu ultrasunete este substanial echivalenta cu
dispozitivul predicat Esaote PA 240 ansamblu traductor ansamblu traductor
ansamblu traductor ansamblu traductor ansamblu traducto inclusiv proiectarea

compatibilitate electromagnetica. Consultaci-ul utilizatorului
manual de sistem compatibil Esaote MyLab 40 pentru informacii relevante.

Copyright 2010 Broadsound Corporation
Tiparit in Taiwan
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