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Erklaering

Denne brukermanualen vil hjelpe deg & bedre forsta produktets drift og vedlikehold. Det
mines om at produktet skal brukes i henhold til denne brukermanualen. Dersom brukeren ikke
overholder instruksene gitt i denne manualen, kan det fare til funksjonsfeil eller ulykker som
EDAN INSTRUMENTS, INC. (heretter kalt EDAN) ikke kan holdes ansvarlig for.

EDAN eier opphavsretten til denne brukermanualen. Innholdet i denne brukermanualen skal
ikke fotokopieres, reproduseres, eller oversettes til andre sprak uten forutgdende skriftlig
samtykke fra EDAN.

Denne brukermanualen inneholder materialer som er beskyttet av opphavsrettsloven,
inkludert, men ikke begrenset til konfidensiell informasjon som teknisk informasjon og
patentinformasjon. Brukeren skal ikke avslgre slik informasjon til noen irrelevant tredjepart.

Brukeren skal forsta at ingenting i denne brukermanualen gir vedkommende noen rett eller
lisens til & bruke noen av EDANS andsverk, hverken uttrykkelig eller implisitt.

EDAN har rett til & endre, oppdatere og forklare denne brukermanualen.

Produsentens ansvar

EDAN anser seg kun ansvarlig for enhver innvirkning pa utstyrets sikkerhet, palitelighet og
ytelse dersom:

Monteringsprosedyrer, utvidelser, omjusteringer, modifikasjoner eller reparasjoner
gjennomfgres av personer som er autorisert av EDAN, og

Den elektriske installasjonen i det aktuelle rommet samsvarer med nasjonale standarder, og

Instrumentet brukes i henhold til brukermanualen.

Produktinformasjon

Produktnavn: Ultralyd Lommedoppler

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



Begreper brukt i brukermanualen

Denne veiledningen er utformet for a gi ngkkelbegreper som sikkerhetstiltak.
ADVARSEL

En ADVARSEL -etikett rdder mot visse handlinger eller situasjoner som kan resultere i
personalskade eller dgd.

FORSIKTIG

En FORSIKTIG-etikett rader mot handlinger og situasjoner som kan skade utstyret, gi
ungyaktig data, eller ugyldiggjere en prosedyre.

MERK

En MERK -etikett gir viktig informasjon om en funksjon eller prosedyre.
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Kapittel 1 Sikkerhetsveiledning

MERK:

Denne brukermanualen er utformet for & dekke maksimal konfigurasjon. Det kan derfor
hende at ditt produkt har eller ikke har noen av parameterne og funksjonene som er
beskrevet, avhengig av modellen du har bestilt.

1.1 Tiltenkt bruk/Indikasjoner for bruk

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler (heretter kalt “Doppleren™) er beregnet for bruk av
helsepersonell inkludert registrerte sykepleiere, praktiserende sykepleiere, jordmadre,
ultralydteknikere og legeassistenter, etter resept fra autoriserte leger pa sykehus, klinikker og
private legekontorer.

2 MHz og 3 MHz vanntette sonder er beregnet for bruk for deteksjon av fosterpuls fra tidlig
svangerskap til fadsel og som generell indikasjon av fosterets velvere. Disse kan ogsa brukes til &
verifisere fosterhjertets levedyktighet.

4 MHz, 5 MHz, og/eller 8 MHz vanntette vaskulare sonder er beregnet for bruk for deteksjon av
blodstrem i vener og arterier og som bidrag til deteksjon av perifer vaskuler sykdom.

1.2 Sikkerhetstiltak

o Denne enheten er et internt drevet utstyr, og en IEC/EN 60601-1 type B anvendt del. Type
B beskyttelse betyr at koblingen mellom utstyret og personell samsvarer med tillatte
lekasjestremmer og dielektrisk styrke i IEC/EN 60601-1.

ADVARSEL - og FORSIKTIG-merknader ma leses. Falg sikkerhetstiltakene under for & unnga
mulighet for skade under bruk av enheten.

ADVARSEL

1 Doppleren er et verktgy for helsepersonell og skal ikke brukes i stedet for normal
fosterovervakning. Den er ikke beregnet for behandlingsformal.

2 Plassering av ultralydsonden p& magen er kritisk for & oppdage fosterpuls i stedet
for morens puls eller andre abdominale lyder. Brukeren bgr veere opplaert i riktig
plasseringsteknikk gjennom enten Ob/Gyn-oppleering med individuell statlig
godkjenning, eller som foreskrevet av en slik utdannet kliniker og oppleert i
utstyrsplassering

3 Enheten er ikke eksplosjonssikker og skal ikke brukes i naerheten av brennbare
anestesimidler.

4 Enheten er ikke beskyttet mot defibrillering.

5 Ikke bruk enheten sammen med HF kirurgisk utstyr.
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ADVARSEL
6 lkke bergr signalets inngangs-/utgangskobling og pasienten samtidig.

10

11
12
13

14

15

16
17
18

19

20

21

Bruk bare sonder som leveres av produsenten.

Vi anbefaler at ultralydeksponering holdes sa lav som mulig. Dette anses som god
praksis og bgr alltid overholdes.

ST@TFARE — Ikke forsgk a koble en strgmledning til eller fra med vate hender. Sgrg
for at hendene dine er rene og tgrre for du bergrer en stramledning.

Tilbehgrsutstyr som er tilkoblet analoge og digitale grensesnitt skal veere sertifisert i
henhold til gjeldende IEC/EN standarder (f.eks. IEC/EN 60950 for
dataprosesseringsutstyr og IEC/EN 60601-1 for medisinsk utstyr). Kontakt var
tekniske serviceavdeling eller din lokale forhandler hvis du er i tvil.

Ikke varm opp batteriene eller kast dem i ild, da dette kan forarsake eksplosjon.
Ikke kortslutt batteriene eller installer dem feil vei.

Ikke forsgk & lade opp normale alkaliske batterier. Disse kan lekke, ta fyr, eller
eksplodere.

Ikke lodd den ledende ledningen og batteriterminalen direkte.

Ikke @delegg batteriet: Ikke stikk hull pa batteriet med en skarp gjenstand som en
nal, ikke sla det med en hammer, ikke forarsak kraftige stat ved a trakke pa det eller
kaste det eller miste det; ikke demonter eller modifiser batteriet.

Batteriet skal ikke lades, brukes eller oppbevares i neerheten av statisk elektrisitet.
Ikke bland batteriene med metallgjenstander, dette kan forarsake kortslutning.

Fjern batteriene og oppbevar dem pa et kjgalig og tart sted dersom enheten ikke skal
brukes over lengre tid.

Ved bruk av oppladbare batterier skal disse lades helt opp far farste bruk som
beskrevet i denne brukermanualen.

Dersom oppladbare batterier oppbevares over lengre tid uten bruk, anbefaler vi at
disse lades opp minst en gang hver 6. maned for & unnga overutlading.

Oppladbare NI-MH batterier og batteripakke skal lades med tilhgrende adaptere
som anbefalt eller levert av produsenten.
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ADVARSEL
22 Utskiftning av batteriet og opplading av batteriet skal skje minst 1.5 meter unna

23
24

25

26

27

28
29

30

31

32

33

34

35

36

pasienten.
Enheten skal bare brukes nar batteridekselet er lukket.

Hvis vaeskelekkasije fra batteriet sgles pa kleer eller hud, rens grundig med rent vann
umiddelbart.

Ikke gi deg i gynene hvis veeskelekkasje fra batteriet kommer i kontakt med gynene.
Rens dem grundig med rent vann og oppsgk lege umiddelbart.

Hvis det oppdages lekkasje eller vond lukt fra batteriene, hold dem unna ild
umiddelbart.

Avslutt bruk av batteriet hvis det oppdages unormal varme, lukt, misfarging,
deformasjon eller unormal tilstand under bruk, opplading, eller oppbevaring.
Vennligst avhend batteriene i henhold til lokale forskrifter.

Ikke senk eller kast batteriet i vann/sjgvann, ikke fukt batteriet.

Batterier har levesykluser. Alkaliske batterier er beregnet for engangsbruk. Hvis
Doppleren bruker NI-MH batteri og levetiden er mye kortere enn vanlig, er batteriets
levetid over. Skift ut batterier med batterier som har identiske spesifikasjoner.

Enheten skal ikke tilkobles noe utstyr som ikke er godkjent av produsenten eller som
ikke er IEC 60601-1-godkjent for enheten. Bruk og drift av ikke-godkjent utstyr eller
tilbehgr sammen med enheten er ikke testet eller stgttet, og produktets ytelse og
sikkerhet kan ikke garanteres.

Bruk av tilbehgr utover det som er spesifisert av produsenten kan resultere i gkt
elektromagnetisk utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet for enheten.

Enheten skal ikke brukes ved siden av eller stablet pd annet utstyr. Hvis dette er
ngdvendig, skal enheten observeres for & verifisere normal drift i
brukskonfigurasjonen.

Dette elektriske medisinske utstyret skal installeres og settes i drift i henhold til
EMC-informasjonen gitt i denne brukermanualen.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke elektrisk medisinsk utstyr,
se Kapittel A3.4 Anbefalte separasjonsavstander.

Ikke utfar service eller vedlikeholdsarbeid pa enheten eller tilbehgr som er i bruk
med en pasient.

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til denne enheten, skal
brukeren/pasienten rapportere dette til produsenten og til myndighetene i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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FORSIKTIG

1 Faderal (Amerikansk) lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra
lege.

Service skal utfgres av kvalifisert personale.

Hovedenheten er utformet for kontinuerlig drift og er «vanlig». Ikke senk den | noen
form for veeske (dvs. den er ikke drypp- eller sprutsikker).

Oppbevar enheten pa et rent sted og unnga vibrasjoner under oppbevaring.
Ikke steriliser Doppleren med autoklav eller gass.

Elektromagnetisk interferens — Sikre at miljget der enheten brukes ikke er utsatt
for noen kilder til sterke elektromagnetiske utslipp som radiosendere, mobiltelefoner
OSV.

7 Kontroller for synlige skader p& hovedenheten og sonden som kan forarsake skade
pa pasient/operatgr eller maskinytelse fgr gjennomfaring av undersgkelser med
Doppleren. Hvis det oppdages skader, skal disse elementene umiddelbart skiftes ut
med nye.

8 Falgende sikkerhetskontroller bgr gjennomfares minst en gang annethvert ar eller
som beskrevet av institusjonens test- og inspeksjonsprotokoll av en kvalifisert
person med tilstrekkelig oppleering, kunnskap og praktisk erfaring for & gjennomfare
disse kontrollene.

& Inspiser utstyret for mekanisk eller funksjonell skade.

¢ Inspiser etiketter som omhandler sikkerhet for lesbarhet.

¢ \Verifiser at enheten fungerer riktig som beskrevet i bruksinstruksjonene.
*

Test den gravide kvinnens lekkasjestrgm i henhold til IEC 60601 grensen: d.c.
10 pA, a. C 100 pA.

Lekkasjestrammen skal aldri overskride grensen. Dataen skal fgres i en utstyrslogg.
Dersom enheten ikke fungerer riktig eller ikke bestar noen av de overnevnte
kontrollene, mé& enheten repareres.

9 Enheten og tilbehgret skal avhendes i henhold til lokale forskrifter etter levetiden.
Alternativt kan disse leveres tilbake til forhandleren eller produsenten for
resirkulering eller riktig avhending. Batterier er farlig avfall. IKKE avhend disse
sammen med husholdningsavfall. P& slutten av levetiden skal batterier avhendes til
riktige innsamlingssteder for resirkulering. For mer detaljert informasjon om
resirkulering av produktet eller batterier, vennligst kontakt ditt lokale samfunnskontor
eller butikken der du kjgpte produktet.
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1.3 Symboler
Nr. Symbol Definisjon
1 c € 0123 CE-merke

2 Avhendingsmetode
I

Forsiktig: Federal (Amerikansk) lov begrenser denne
3 Rx Only .

enheten til salg av eller etter ordre fra lege.
4 E:IE] Driftsinstrukser
5 & Forsiktig
6 p——— Likestrgm

®

7 R TYPE B ANVENDT DEL
8 P/N Delnummer
9 SN SERIENUMMER
10 &l Produksjonsdato
11 d PRODUSENT

AUTORISERT REPRESENTANT | DET EUROPEISKE
12 EC | REP

FELLESKKAPET
13 %& Generelt symbol for gjenvinning/resirkulering
14 + 0 — Stremadapterkontakt
15 m Hodetelefoner

[
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Se brukermanualen

16
@ (Bakgrunn: bla; Symbol: hvit)
17 Advarsel
(Bakgrunn: gul; Symbol & omriss: svart)
18 T T Denne veien opp
19 I Skjgr, handter forsiktig
20 ‘T« Hold terr
21 E STABLINGSGRENSE ETTER NUMMER
22 & HANDTER FORSIKTIG
23 % IKKE TRAKK PA
MERK:

Brukermanualen skrives ut i svart/hvitt.
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Kapittel 2 Doppler og tilbehgr

2.1 Funksjoner

Syv ulike modeller er tilgjengelige: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX
Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il, SONOTRAX Il Pro og SONOTRAX Vascular.
SONOTRAX Lite og SONOTRAX Vascular er for enkel auskultasjon (periodisk lytting).
SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II, og
SONOTRAX Il Pro oppdager ikke bare fosterpuls; de viser ogsa fosterpulsen pa en
LCD-skjerm.

Dopplerens funksjoner er oppfert i felgende tabell:

Modell | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX | SONOTRAX

Funksjon Vascular Lite Basic Basic A Pro Il Il Pro
LCD-skjerm J \/ \/ V N
LCD-bakgrunnsbelysning - - - N N N N
Mini-USB sondeinngang \ N N N N N N
Sondedeteksjon J \ N N N N N
Sondeidentifikasjon - - v ol ol J N
Lydavspilling \/ \ \ V N N N
Inngang til gretelefoner v \ \ \ \ S N
Volumjustering v \ \ \ \ N N
Modusbytte - - N N N N N
Lydopptak- og avspilling - - - - N N
bDarti\e{reite r av  alkaliske N J J J J
Drevet av oppladbare - * . . N
NI-MH batterier
Drevet av  NI-MH ) ) } ) } N N
batteripakke
sy [ ]
Automatisk avsléing - - v N N N N
Vaskulerundersokelse V * * * * * *

\ = konfigurert - = ikke tilgjengelig * = tilgjengelig
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2.2 Hovedenhet

MERK:
Bilder og grensesnitt i denne brukermanualen er kun for referanse.

2.2.1 Utseende

Ta 2.0 MHz obstetrisk sonde som eksempel.

11
Figur 2-3 Toppen av panelet Figur 2-4 Panelets venstre side
Visningspanel 2 POWER-knapp 3 Hayttaler
4 Sondeinngang 5 Sondeholder 6 Batterirom
Ladingsindikator / 8 Dretelefoninngang 9 Laderinngang
Strgmindikator
10 Volumkontroll 11 Knapper

2.2.2 Display Panel

SONOTRAX Lite og SONOTRAX Vascular har en LED i nederste venstre hjgrne av

-6 -
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visningspanelet. Nar enheten er slatt pa, lyser LED-en grent. Hvis LED-en blinker grant, betyr
dette at sonden er frakoblet eller darlig tilkoblet. Hvis LED-en blinker oransje, betyr dette at
batteriet er for lavt til & stette bruk. Skift ut batteriet eller lad oppladbare batterier i tide.

For SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX 11 og
SONOTRAX 11 Pro, vises LCD-skjermen som falger:

1 2 3 4

/ /

5 6 7
Figur 2-5 LCD-skjerm

Element | Skjermelement Beskrivelse
1 . FHR-oppdateringsfrekvens
[ |
2 '-' Arbeidsmodus
och

3 P L AY I N G Avspillingsindikator

4 RECORDING Opptaksindikator

Batteriindikator

Numerisk FHR
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7 ':‘ MH Sondetype
LA e

2.2.3 Knapper

Pa det meste er det tre trykknapper (MODE, START/STOP og REC/PLAY) og en
volumkontrollknapp pa Dopplerens hovedenhet. Deres primzrfunksjoner er falgende:

@)
(1) MODE knapp mobE

(Kun for SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A / SONOTRAX Pro / SONOTRAX Il /
SONOTRAX 11 Pro)

Funksjon: Velg arbeidsmodus.
i
\_J

(2) START/STOP knapp Stop

(Kun for SONOTRAX Basic / SONOTRAX Basic A / SONOTRAX Pro / SONOTRAX Il /
SONOTRAX 11 Pro)

Funksjon:  Begynn/avslutt  undersgkelse = (Modus 3)/Endre innstillinger  for
bakgrunnsbelysning (Modus 4).

O

(3) REC/IPLAY PLAY

(Kun for SONOTRAX Pro/ SONOTRAX 11 Pro)

Funksjon: Begynn/avslutt opptak eller avspilling av fosterpulslyd.

(4) Volumkontrollindikator + . —

Funksjon: Juster volumet. Roter volumgiret mot «+» for & skru opp volumet, eller roter giret
mot «-» for & skru ned volumet.

2.2.4 Innganger

Det befinner seg to innganger pa oversiden av Dopplerens panel.

Q

(1) Inngang for gretelefoner Q: for gretelefon eller inngangslinjen kobles til Doppleren
gjennom denne inngangen for lydutgangssignaler.

BV ===

(2) Laderinngang O : for opplading av NI-MH batteripakken kobles tilhgrende stremadapter
til Doppleren via denne inngangen. (Kun for SONOTRAX Il og SONOTRAX Il Pro).

-8 -
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MERK:

Tilbehgrsutstyr som tilkobles analoge eller digitale grensesnitt skal sertifiseres i henhold
til gjeldende IEC/EN standarder (f.eks. 60950 for databehandlingsutstyr og IEC/EN
60601-1 for medisinsk utstyr). Forhar deg med var tekniske serviceavdeling eller din
lokale forhandler hvis du er i tvil.

2.2.5 Sondeinngang

Sondeinngangen er som vist i figur 2-6.

[]

3 o Jack Definisjon
1 Stremforsyning
2 Signal
3 Sondekoding 1
4 Sondekoding 2
5 GND
L 6 (Skall) GND

Figur 2-6 Sondeinngang

Koble 2.0 MHz/3.0 MHz obstetriske sonder eller 4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz vaskularsonder
levert av produsenten til Doppleren via sondeinngangen.

FORSIKTIG

1 lkke forsgk & tilkoble noen andre kontakter enn overnevnte sondekontakter til
sondeinngangen.

2 lkke strekk sondekabelen mer enn to meter.

2.2.6 Batterier

SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro og
SONOTRAX Vascular drives enten av to alkaliske batterier eller to oppladbare NI-MH
batterier.

SONOTRAX Il og SONOTRAX Il Pro drives av en NI-MH batteripakke levert av
produsenten.
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RECRS & 8]
Rechargeable Ni-MH Battery
%9 Model 2 < GRPH.AA

PIN .
I

1100001
R URHUL Limited Crarge Votage 3 5¢

412011

Alkalisk batteri Oppladbart NI-MH batteri NI-MH batteripakke
Figur 2-7 Batterier

MERK:

Alkaliske batterier og oppladbare NI-MH batterier kan erstattes med batterier med
identiske spesifikasjoner som er kjgpt lokalt.

Alkalisk batteri: LR6, AA, 1.5 V.
Oppladbart NI-MH batteri: AA, R6, 1.2 V.

2.3 Sonder

2.3.1 Vanntette obstetriske sonder

2 MHz/3 MHz vanntette obstetriske sonder kan tilkobles hovedenheten for
fosterhjerteundersgkelse.

2 MHz obstetrisk sonde har dyp penetrering og er utformet for bruk under svangerskapets tredje
trimester. 3 MHz obstetrisk sonde har hgy falsomhet og er utformet for bruk sa tidlig som ved 10
uker.

Figur 2-8 2/3 MHz obstetrisk sonde

- 10 -
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Hovedinformasjon om sonden:

2.0 MHz/3.0 MHz: Sentralfrekvensen er 2.0 MHz/3.0 MHz.

Vanntett: Sonden er vanntett.

IPX8: Kode for vanninntrengningsbeskyttelse. Denne indikerer at sonden ikke blir gjennomvat
under vann ned til 1 meter i 5 timer.

2.3.2 Vanntette vaskuleersonder

4 MHz/5 MHz/8 MHz vanntette vaskularsonder kan tilkobles hovedenheten for undersgkelse av
blodstremning i arterier og vener.

LR

Ko

Figur 2-9 4/5/8 MHz Vaskuleersonde
Hovedinformasjon om sonden:
4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz: Sentralfrekvensen er 4.0 MHz/5.0 MHz/8.0 MHz.
Vanntett: Sonden er vanntett.

IPX8: Kode for vanninntrengningsbeskyttelse. Denne indikerer at sonden ikke blir gjennomvat
under vann ned til 1 meter i 5 timer.

MERK: 5.0 MHz sonden kan bare brukes med SONOTRAX Lite og SONOTRAX
Vascular.

- 11 -
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Kapittel 3 Grunnleggende drift

MERK:

For & sikre at Doppleren fungerer riktig, vennligst les dette kapittelet og Kapittel 1
Sikkerhetsveiledning far drift; falg trinnene nar du kobler sammen alle komponenter.

3.1 Apne forpakningen og sjekk

Apne forpakningen; forsiktig ta ut Doppleren og tilbehgret. Behold emballasjen for fremtidig
transport og oppbevaring. Sjekk komponentene i henhold til forpakningsvedlegget.

€ Sjekk for mekanisk skade.
€ Sjekk alle kabler og tilbehgr.

Hvis det oppdages et problem, kontakt produsenten eller din lokale forhandler umiddelbart.

3.2 Installere/Skifte ut batteri

MERK:

Batteriene til SONOTRAX Il og SONOTRAX Il Pro er fastmontert til batteriromdekselet.
Start fra trinn 3 for batteriinstallering.

1) Apne batterirommet.

Vend Doppleren opp-ned. Hold hovedenheten i én hand; med den andre handen trykker du
tommelen ned pa dekselslasen og dytt denne opp og frem. Batterirommet er na apent.

Figur 3-1 Apne batterirommet

- 12 -
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2) Installere batteriet

Sett alkaliske batterier eller NI-MH batterier i batteriromdekselet.

FORSIKTIG

Batteriene skal veere orientert i samsvar med polmerket pa dekselet. Omvendt tilkobling
er ikke tillatt.

Figur 3-2 Sette batterier i batteriromdekselet

3) Lukke batterirommet

Sett batteriromdekselet tilbake i batterirommet, dytt det frem og ned til det klikker pa plass.
Batterirommet er lukket.

Figur 3-3 Lukke batterirommet

- 13 -



v GYMO

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual Grunnleggende drift

FORSIKTIG

1 Fjern alkaliske/NI-MH batterier og oppbevar disse pa et kjglig og tert sted hvis
Doppleren ikke er i bruk over lengre tid.

2 lkke fiern NI-MH batteripakken ofte etter farste installering.

3 NI-MH batterier eller NI-MH batteripakken bgr lades minst hver 3. maned hvis
Doppleren ikke er i bruk over lengre tid.

3.3 Sondedrift

(1) Ta ut sonden

Hold hovedenheten med en hand. Klyp sonden og dra den utover med mild kraft.

Figur 3-4 Ta ut sonden

(2) Plassere sonden

Hold hovedenheten med én hand. Klyp sonden og juster den med sondeholderen. Dytt sonden
innover med mild kraft til den klikker pa plass.

- 14 -
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=

Figur 3-5 Plassere sonden

FORSIKTIG

Ikke ta ut eller plasser sonden nar Doppleren er slatt pa. Husk & ta ut sonden far du slar
pa Doppleren, og plasser sonden tilbake etter Doppleren er slatt av.

(3) Skifte ut sonden

Fjern den gamle sonden:

Sla av Doppleren; hold hovedenheten med én hand og klyp kappen til mini-USB-kontakten. Laft
kappen litt opp og trekk den ut med mild kraft; ta ut sonden.

FORSIKTIG

Ikke dra direkte i sondekabelen.

Figur 3-6 Fjerne sonden

- 15 -
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Erstatt den med en ny sonde:
Sett USB-inngangen til den nye sonden i Dopplerens sondeinngang.
MERK:

Veer forsiktig med plassering av sonden nar den ikke brukes for & unnga at den faller,
blir vat eller knust, osv. Det anbefales a tilkoble sonden til Doppleren og oppbevare
disse trygt i emballasjen nar Doppleren ikke brukes over lengre tid.

3.4 Sla pa

Trykk POWER-knappen pa panelets forside for a sla pa Doppleren.

Hvis sonden er frakoblet eller tilkoblet darlig, viser LCD-skjermen et blinkende «--- MHz» tegn.
Du bgr tilkoble sonden pa nytt, riktig.

Nar sonden er godt tilkoblet, slutter LCD-skjermen a blinke og viser sondefrekvensen i nederste
hagyre hjagrne. -rl

)~ MHz

3.5 Velge arbeidsmodus

Doppleren har fire arbeidsmoduser. Disse er:

Modus 1: FHR-sanntidsvisning modus
Modus 2: FHR-gjennomsnittsvisning modus
Modus 3: Manuellteller modus

Modus 4: Instillinger for bakgrunnsbelsyning modus

skifter mellom overnevte moduser, og gjeldende arbeidsmodus vises i gverste
venstre hjgrne av LCD-skjermen.

Trykk pd& mope knappen pa panelets venstre side, Dopplerens arbeidsmodus .

e

Nar Doppleren slas pa, gar den automatisk i Modus 1.

3.6 Aktivere eller deaktivere bakgrunnsbelysning

SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il og SONOTRAX Il Pro har
bakgrunnsbelysning. Denne kan aktiveres og deaktiveres.

Trykk pa mope knappen gjentatte ganger til arbeidsmodus vist pa LCD-skjermen er 4. Trykk pa
PN
),
Stop knappen. Bakgrunnsbelysning aktiveres nar LCD-skjermen viser «<ON», og deaktiveres
nar LCD-skjermen viser «AV».
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Innstillinger for bakgrunnsbelysning lagres automatisk nar du skifter modus, eller ved vanlig
avslaing.

3.7 Sla av

Trykk POWER-knappen pa panelets forside for a sla av Doppleren.

For SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il og
SONOTRAX |1 Pro, vil maskinen sla seg av automatisk hvis det ikke kommer inngangssignal
eller ingen handling utfares i lgpet av 60 sekunder.

3.8 Skifte ut/Lade batteri

3.8.1 Indikasjon for batterienergi

Etter Doppleren er slatt pa, viser den en indikasjon for batterienergi.

For SONOTRAX Lite og SONOTRAX Vascular, lyser LED-en nederst til venstre pa
visningspanelet grgnt. Nar denne blinker oransje, er batterinivaet lavt.

For SONOTRA Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX 1l og
SONOTRAX Il Pro er det et batterisymbol i nederste venstre hjgrne pa LCD-skjermen.
Firkantene indikerer elektrisk energi.

SONOTRAX Basic Andre modeller

Firkantene forsvinner etter hvert, i trdd med energiforbruket. Nar energien er lav, blinker det
tomme batterisymbolet. Nar dette skjer, vil Doppleren sla seg av automatisk etter ca. 5 minutter.

Du bar skifte ut batteriet teller lade opp oppladbare batterier.

3.8.2 Skifte ut alkaliske batterier

FORSIKTIG

Sikre at Doppleren er slatt av fgr du lader batteriet eller apner batterirommet.

Nar alkaliske batteri har lite energi igjen, skal disse fjernes fra hovedenhet etter prosedyren
beskrevet i Kapittel 3.2 Installere/Skifte ut batteri. Avhend batteriene i henhold til lokale
forskrifter.

Nye alkaliske batterier med identiske spesifikasjoner er ngdvendige. Installer disse i Doppleren
som beskrevet i Kapittel 3.2.

- 17 -
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ADVARSEL
ALKALISKE BATTERIER SKAL IKKE LADES OPP.

3.8.3 Lade NI-HM batterier
Nar oppladbare NI-MH batterier har lite energi igjen,

1) Fjern NI-MH batteriene fra hovedenheten etter prosedyren beskrevet i Kapittel 3.2
Installere/Skifte ut batteri.

2) Erstatt disse med nye batterier med identiske spesifikasjoner, eller lad dem opp med en
NI-MH batterilader som mgter fglgende spesifikasjoner:

Input: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz
Output: DC 1.45 V*2, 500 mA

Installer batteriene tilbake i Doppleren etter de er fullt oppladet.

ADVARSEL

Batteriladeren skal mgte kravene i standarden IEC60950, og skal plasseres utenfor
pasientomradet under bruk (1.5 m unna pasienten).

3.8.4 Lade NI-MH batteripakke

Nar NI-MH batteripakken har lite energi igjen, skal batteripakken lades opp med medfglgende
stramadapter.

1) Sett stremadapterkontakten i Doppleren laderinngang (pa panelets overside).

2) Koble strgmadapteren til en stremforsyningskontakt. Under opplading vises et
batterisymbol pa LCD-skjermen med et energitegn som endres kontinuerlig.
Ladeindikatoren pa Doppleren lyser.

3) Nar ladeindikatoren slas av, er batteripakken fulladet (ca. 3 ~ 4 timer ngdvendig). Fjern
stramadapterkontakten, og Doppleren er klar til & gjennomfare undersgkelser igjen.
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Figur 3-7 Lade NI-MH batteripakke

Spesifikasjoner for medfglgende stremadapter:
Input: AC 100-240 V, 50 Hz/60 Hz, 0.2 A
Output: DC5V, 1A

ADVARSEL

AC-DC strgmadapteren tilfredsstiller kravene i IEC60950 standarden, og skal plasseres
utenfor pasientomradet under bruk (1.5 m unna pasienten). Doppleren kan ikke
gjennomfgre undersgkelser under opplading.

- 19 -
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Kapittel 4 Undersgkelser

4.1 FH-undersgkelser.

Fer du bruker Doppleren for fosterhjerte (FH)-undersgkelser, skal riktig sonde velges. 2.0 MHz
obstetrisk sonde er optimalisert for dyp penetrering sent i svangerskapet. 3.0 MHz obstetrisk
sonde har hgyere fglsomhet og er optimalisert for tidlig svangerskap (etter 10 uker).

MERK:

| noen tilfeller kan ikke fosterets hjerteslag oppdages ved 10 ukers svangerskap brunet
ending i mors fysiske tilstand og operatgrens teknikk..

Utfar fosterhjerteundersgkelse med falgende prosedyre:

1) Bekreft fosterets stilling for hand.

2) Bestem sannsynlig sondeplassering for optimal FHR-undersgkelse.
3) Ta ut sonden og sla pa Doppleren.

4) Pafar en viss mengde koblingsgel pa sondens frontplate og plasser sonden mot magen pa det
forhandsbestemte stedet. Flytt sonden rundt eller vipp den til en klar og rytmisk hjertelyd kan
heres fra gretelefoner eller hgyttaler. En numerisk FHR vises pd LCD-skjermen samtidig
(bortsett fra SONOTRAX L.ite).

ANl
o x

Hvis Doppleren er i modus 1, viser tallet sanntidspulsen og endres kontinuerlig.

Hvis Doppleren er i modus 2, viser tallet gjennomsnittet over 8 hjerteslag, og endres saktere.

@,

Hvis Doppleren er i modus 3, trykk pa stop knappen én gang og begynn telling umiddelbart.
Tell én i samme gyeblikk som knappen trykkes. LCD-skjermen viser et blinkende hjertesymbol

O

0g «---». Trykk pa Stop knappen igjen nar du har telt til 10 (etter ni slagintervall). Doppleren
beregner og viser gjennomsnittlig FHR over 10 slag. Denne pulsverdien blir pa skjermen tile n ny
maling begynner eller modusen endres.
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MERK:
1 Opptak av beste kvalitet vil kun oppnas hvis sonden er plassert i optimal posisjon.
2 Posisjoner med sterke placentalyder eller navlestrengblodstrgmningslyd bar unngas.

3 Huvis fosteret er i hodestilling og moren ligger pa rygg, vil den klareste hjertelyden
normalt finnes pa midtlinjen under navlen. P4 grunn av muligheten for liggende
hypotensjon bgr den gravide kvinnen unnga a ligge i ryggleie over lengre tid under

o

undersgkelsen. Sittende- eller sidestiling er a foretrekke og kan veere mer
behagelig.

4 Det er ikke mulig & undersgke FHR ved mindre fosterets hjertelyd er til stede.
Fosterets puls kan skilles fra mors puls ved a kjenne pa mors puls under
undersgkelsen.

5 Ultralydsonden kan varmes noe nar den pafares pasienten (mindre enn 4°C (7.2°F)
over omgivelsestemperaturen). Nar den IKKE er pafgrt pasienten, kan
ultralydsonden varmes noe (mindre enn 4°C (7.2°F) over omgivelsestemperaturen).

4.2 FH-lydopptak og -avspilling

Denne funksjonen er kun tilgjengelig med SONOTRAX Pro og SONOTRAX 11 Pro.

Opptak:

| modus 1, 2 eller 3, trykk og hold BLAY knappen nede i tre sekunder. Maskinen begynner

opptak, og LCD-skjermen viser RECOR D|NG

Lengste opptakstid er 240 sekunder. Nar tiden er ute eller BLAY knappen trykkes pa nytt,
avslutter Doppleren opptaket og gar tilbake til sanntidsstatus.

MERK:

Kun siste sett med opptak av fosterets hjertelyd lagres i Doppleren. Den slettes nar nye
lyder tas opp.

Avspilling:

Nar maskinen ikke gjgr opptak i modus 1, 2, eller 3, trykk PLAY knappen én gang. Maskinen
spiller av opptaket, og LCD-skjermen viser PLAYING.
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Nar lydopptaket er ferdig eller BLAY knappen trykkes pa nytt, avslutter Doppleren avspilling og
gar tilbake til sanntidsstatus.

MERK:

Folg med pa LCD-skjermen og veere ngye med & ikke forvirre opptaket av fosterets
hjertelyd med sanntidslyden.

4.3 FH-lydopptak med PC

Signalet fra fosterets hjertelyd kan overfares til PC og tas opp av lydopptakeren. Du kan spille av
de innspilte lydfilene, brenne dem til CD-er eller sende dem pa e-post til hvem du vil.

4.3.1 Lydopptak

Sett inn én av de spesielle line-in-kablene som leveres av produsenten til PC’ens lydinngang

(kontakten med symbolet “ & ), se figur 4-1. Hvis PC’en ikke har lydinngang, setter du

VRN

kontakten inn i mikrofoninngangen (kontakten med symbolet

&5

X

@
]

= oEl B O
= = o>

"@.;
o o
T

IIN®

Lydinngang

Figur 4-1 Lydinngang pa PC
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Sla pa PC’en og kjor lydopptakeren (Klikk pa Start > Programs > Accessories >

Entertainment > Sound Recorder). Se figure 4-2.

Windows XP Professional

@ Sef Program Access and Defaults

E@ Windows Catalag
% ‘Windows Update

T

@ Games

@ Realtek Saund Manager
@ Startup

g Internet Explorer

w? M

@ COutlack Express

“ Remote Assistance
e Windows Media Player
3 ‘windows Messenger
@ Windows Movie Maker
@ Microsoft OFfice

@ HTIML Help Workshop
fl Acrobat Distiler 7,0

Fe Froorams

I_Lé Documents
3
Je
L7
=

Settings
Search
Help and Suppart

Run...

A Adobe Acrobat 7.0 Professional
9 Adobe Designer 7.0

E Shut Down,.

Figur 4-2 Kjar lyd

@ Accessibility
» @ Cammunications
13 r‘.;, Entertainment
@ Syskern Tools
‘. Address Book

15 Caleulator
BY Command Prompt
3 Motepad

Y Faint

©) Program Compatibility Wizard
9 synchronize

& Tour Windows XP
|25 windaws Explarer
B WordPad

‘alurne Control
@ ‘Windows Media Player

opptakeren

Utfer FHR-undersgkelsen med metoden beskrevet i Kapittel 4.1. Nar optimalt signal oppdages,
frakoble gretelefonen (hvis denne er tilkoblet) og sett inn den andre lydkabelen i Dopplerens
gretelefoninngang.

Fil= Edit

Effects

Help

Fozition: Length:
0.00 zec. 0.00 zec.

i
ad [ | » | m [

Figur 4-3 Lydopptaker

"4, Sound - Sound Recorder [g

File Edik Effects Help
Pozition: Length:
35.75 sec. 60.00 sec.
|
|

ad o | » |

Figur 4-4 Opptak

Klikk pa start-knappen L for & begynne opptak, se figur 4-3.

Du kan ta opp 60 sekunder hver gang. Nar tiden er oppe, klikk pa start-knappen igjen for a
fortsette opptak.

Klikk pa stopp-knappen

for & avslutte opptak, se figur 4-4.

Klikk pa File > Save, legg inn filnavn, og vel gen mappe og trykk pa Save for a lagre nye
signaler i en «.wav»-fil.

For & begynne nytt opptak, klikk pa File > New.
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4.3.2 Spille av lydfiler

Lydopptak lagres som bglgeform (.wav)-filer pa PC’en.

Du kan spille av .wav-filer med lydopptakeren. Kjar lydopptakeren, klikk pa File > Open, sgk
for mappen og velg filen, klikk pa Open for a laste filen, og klikk deretter pa spill av-knappen

Hvis du har andre programmer som stetter bglgeform (.wav)-filer installert pd PC’en,
dobbeltklikk pa filen for a spille den av.

4.3.3 Brenne CD eller sende som e-post

.wav-filene lagret til PC’en er normale lyddatafiler. Disse kan brennes til CD’er eller sendes som
e-post til hvem som helst.

4.3.4 Feilsgking for opptak

Hvis det er lydutgang fra heyttaler eller gretelefoner, men PC-opptakeren ikke har en inngang.
(Den grgnne linjen i opptaksomrédet har ingen balgeform). Arsaken kan veere:

1. Lydkabelen er darlig tilkoblet Doppleren og/eller PC’en.
- Sjekk kabelens kontakter og tilkoble pa nytt hvis du oppdager darlig tilkobling.

2. Lydkabelen er tilkoblet feil inngang pa PC’en, i stedet for lydinngang eller mikrofoninngang.
- Sett kontakten i riktig inngang.

3. Line-in eller mikrofonen er dempet pa PC’en.
- Endre innstillingene pa PC’en med disse trinnene:

a) Dobbeltklikk pa volumsymbolet i nederste hgyre hjgrne pa skrivebordet.

[
600 Y A G 9:36 AM
L
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b) Volumkontrolimenyen dukker opp:

Cpkions  Help

Yalurme Cantral W ave S Synth CD Plaper

B alance: Balance: Balance: Balance:

Yalurne: Walume: Walume: Yalure:

[ ] Mute al [ ] Mute [ ] Mute [ Mute
Realtek AC97 Audio

Figur 4-5 Volumkontrollmeny

¢) Hvis line-in og/eller mikrofonvolumkontroll er i Voice Control-menyen, klikk pa
Options > Properties, kryss av Line In og Microphone og klikk pa OK:

Properties

Miker device! | Realtek ACST dudio v|

Adjust walume for
() Playback

) Recording

Show the following volume controls:;

[] sPDIF

[] A

CD Player
Line Ir

het] Microphons
[] Phore Line
[] PC Speaker

[

P

|

< |

|

[ Q. l [ Cancel

Figur 4-6 Properties

- 25 -



v GYMO

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual Undersgkelser

d) Serg for at Line In og Microphone ikke er dempet, klikk pa a for & lukke menyen.

& Yolume Control EH@@

Options  Help

Walurme Cantral Wl e S Synth CD Player Ling In ticraphone
Balance: Balance: Balance: Balance: Balance: Balance:
Wiolurne: Wiolurme: Yolurne: Yolurne: Wolurme: Wolurme:

L L L
L L L

[ Mute all [ Mute [ Mute [T tute @ @B
Realtek ACS7 Audio

Figur 4-7 Volumkontroll
e) Begynn nytt opptak.

4.4 Vaskuleer undersgkelse (Valgfri)

ADVARSEL

Doppleren er ikke beregnet for oftalmisk bruk. lkke bruk den for & undersgke oftalmiske
kar, eller for andre prosedyrer som kan forarsake at ultralydstralen passerer gjennom
gyet.

4 MHz, 5 MHz eller MHz vaskulaersonder skal tilkobles Doppleren for & gjennomfare vaskulare
undersgkelser.

Velg passende sonde som ngdvendig. Sonden med lav frekvens har dypere penetreringsdybde,
mens sonden med hgy frekvens gir bedre opplgsning og bredere deteksjonsomrade. 4 MHz
vaskulearsonde er optimalisert for & undersgke blodkar; 5 MHz vaskulersonde er optimalisert for
a undersgke dypere kar, og 8 MHz vaskularsonden er optimalisert for & undersgke overflatekar.

Pafar en raus mengde med gel pa undersgkelsesstedet. Plasser sonden med en 45° vinkel pa huden
over karet som skal undersgkes. Juster sondens posisjon for & oppna hgyest blodstramningslyd. Se
pa figur 4-8 for sondesteder:
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Vertebral arterie (4/5 MHz)

Halspulsaren (4/5/8 MHz)
Halsvenen (4/5 MHz)

Halspulsaren (4/5/8 MHz)

Subklavisk arterie (4/5 MHz)
Subklavisk arterie (4/5MHz)

Brachialis arterie (8 MHz)
Ulnar arterie (8 MHz)

Radial arterie (8 MHz)

Femoral arterie (4/5 MHz)

Femoral vene (4/5 MHz)

Popliteal arterie (4/5 MHz)

Stor saphenous vene (4/5/8 MHz) ——

Liten saphenous vene (8 MHz) Bakre tibial arterie (8 MHz)
Dorsalis pedis arterie (8 MHz)

Bakre tibialvene (8 MHz)

Figur 4-8 Sondesteder

Hold sonden sa rolig som mulig nar optimal posisjon er funnet for & oppna best resultat. Juster
volumet etter behov. Haystemte pulserende lyder sendes fra arterier mens vener avgir en
ikke-pulserende lyd som ligner en brusende vind.

Vaskuler undersgkelse gir bare lydsignaler fra arterier og vener. LCD-skjermen viser alltid
sondefrekvensen.
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MERK:

Ultralydsonden kan varmes noe nar den pafgres pasienten (mindre enn 4°C (7.2°F) over
omgivelsestemperaturen). Nar den IKKE er pafart pasienten, kan ultralydsonden varmes
noe (mindre enn 6°C (10.8°F) over omgivelsestemperaturen).

4.5 Avslutte undersgkelsen

Etter undersakelsen,
1) Sla av doppleren.
2) Tark gjenveerende gel av pasienten og sonden med en ren, myk Klut eller tarkepapir.

3) Plasser sonden tilbake i holderen.
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Kapittel 5 Vedlikehold

5.1 Vedlikehold

Far hver bruk ma d kontrollere at utstyret ikke har synlige tegn pa skade som kan pavirke
pasientens eller operatarens sikkerhet eller dopplerens ytelse. Vear sarlig oppmerksom pa
sprekker pa sonden og kabelen far disse senkes i ledende vaeske. Utskiftning anbefales ved synlig
skade.

Sonden er skjgr og ma handteres med forsiktighet.
Tark av gjenvaerende gel etter bruk for a forlenge sondens levetid.

Overordnet kontroll av doppleren, inkludert sikkerhetskontroll og funksjonskontroll, ber
gjennomfares av kvalifisert personale hver 12 maned, og hver gang etter service. Utover de
overnevnte kravene, fglg lokale forskrifter for vedlikehold og maling.

5.2 Rengjaring

Rengjering og desinfisering er ngdvendig etter hver bruk hvis hovedenheten eller tilbehgret har
veert i kontakt med pasient. Hvis det ikke har vert pasientkontakt og det ikke er synlige tegn pa
forurensninger, er daglig rengjering og desinfisering passende.

Godkjente rengjeringsmidler for rengjering av hovedenheten og gjenbrukbart tilbehgar er:
1. Mildt, nesten ngytralt vaskemiddel

2. Etanol (75%)

3. Isopropanol (70%)

Rengjegringsmidler skal pafgres og fjernes med en ren, myk, ikke-slipende klut eller papirhandkle.

5.2.1 Rengjgring av hovedenheten

1. Sl& av hovedenheten.

2. Terk grundig av hele utstyrets utvendige overflate, inkludert skjermen, med en myk klut
fuktet i rengjeringslgsningen til det ikke gjenstar synlige forurensninger.

3. Etter rengjering, terk av gjenvarende lgsning med en ren klut eller papirhandkle fuktet i
vann fra springen til det ikke gjenstar synlige rengjaringsmidler.

4. Terk hovedenheten pa et kjelig, godt-ventilert sted.

5.2.2 Rengjgring av sonden

1. Koble sonden fra hovedenheten.

2. Bruk sterile beskyttelseshansker for a forhindre infeksjon.
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3. Fjern alle gjenvaerende fremmedlegemer fra sonden med en steril klut eller papirhandkle
umiddelbart etter undersgkelse. Ved bruk av beskyttelseshylse, bgr denne farst fjernes og
kastes.

4. Terk av sondens overflate og kabelen med en steril klut fuktet i rengjgringslgsningen til det
ikke gjenstar synlige forurensninger.

5. Etter rengjering, tark av rengjgringslgsningen med en ny steril klut fuktet i vann fra springen
til det ikke gjenstar synlige rengjaringsmidler.

Tark av med en tarr, steril klut for a fjerne gjenvaerende fuktighet.
La sonden lufttarke.

Hvis sonden ikke er synlig ren etter rengjgringsstegene, vennligst gjenta steg 4-7.

© o N o

Inspiser sonden for & sikre at den ikke er skadet. Sonden bgr avhendes pa riktig vis hvis det
oppdages skade.

FORSIKTIG

Ikke bruk sterke lgsemidler, som aceton.

Aldri bruk slipemidler som stalull eller metallpolish.

Hovedenheten er ikke vanntett. Ikke senk den i noen form for vaeske.
Unnga & helle vaesker pa hovedenheten under rengjgring.

Ikke la noen lgsning veere igjen pa overflaten etter rengjaring.

o O A W DN B

Kun sondens kropp og kabel er vanntette. Ikke senk sondekontakten i noen form for
vaeske.

5.3 Desinfisering

Rengjgr hovedenheten og gjenbrukbart tilbehgr for disse desinfiseres. Godkjente
desinfeksjonsmidler for rengjgring av hovedenheten og gjenbrukbart tilbeher er:

® Etanol (75%)
® |sopropanol (70%)

5.3.1 Desinfisering av hovedenheten

Folg disse trinnene for & desinfisere hovedenheten:

1. Sla av hovedenheten.

2. Tark skjermen med en myk, ren klut fuktet med desinfeksjonslgsningen.

3. Tark av utstyrets utvendige overflate med en myk klut fuktet med desinfeksjonslgsningen.
4. Tork av desinfeksjonslgsningen med en tarr klut etter desinfisering om ngdvendig.
5

La hovedenheten tarke i minst 30 minutter pa et kjelig, godt ventilert sted.
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FORSIKTIG

Veer oppmerksom pa a ikke senke sondeinngangen i desinfiseringsmiddelet.

5.3.2 Desinfisering av sonden

Koble sonden fra hovedenheten.

Bruk sterile beskyttelseshansker for & forhindre infeksjon.

Rengjer og terk sonden i henhold til metodene i Kapittel 5.5.2 Rengjgring av sonden.
Gjer i stand desinfiseringslasningen (75% etanol).

Spray lgsningen pa sondens grensesnitt eller tark den med en steril klut fuktet med
desinfeksjonslgsningen. Fglg anbefalt kontakttid og metode fra produsenten av
desinfeksjonsmiddelet.

Rens sonden i henhold til desinfiseringsinstruksene. Tark sonden med en tarr, steril Klut eller
la den lufttarke.

7. Inspiser sonden for & sikre at den ikke er skadet.

5.4 Sterilisering

Doppleren skal ikke steriliseres, ved mindre dette er pakrevd av forskrifter pa ditt sykehus.

MERK:

Sjekk at Doppleren fungerer riktig etter rengjering og desinfisering. Hvis det oppdages
problemer, vennligst kontakt produsenten for service fagr du bruker den igjen.

Kontrollelement

Kontrollmetode

Visuell kontroll

Inspiser Doppleren for skade.

Funksjonskontroll

Sjekk om Doppleren kan slas av og pa riktig (se Kapittel 3.4 Sla pa og Kapittel
3.7 Sla av). Nar Doppleren er slatt pa, kontroller at visningspanelet fungerer
som beskrevet i Kapittel 2.2.2 Visningspanel; bergr forsiktig sondens frontplate
med handen din og kontroller at Doppleren gir normal lyd.
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Chapter 6 Garanti og service

6.1 Garanti

EDAN garanterer at EDANSs produkter oppfyller produktenes merkede spesifikasjoner og er fri
for defekter i materialer og utferelse som oppstar innenfor garantiperioden.

Garantien er ugyldig i tilfeller av:

a) Skade forarsaket av feilhandtering under frakt.
b) Pafglgende skade forarsaket av feil bruk eller vedlikehold.

c) Skade forarsaket av endringer eller reparasjoner utfgrt av noen som ikke er autorisert av
EDAN.

d) Skader forarsaket av ulykker.
e) Utskiftning eller fjerning av serienummeretikett og produksjonsetikett.

Hvis et produkt som dekkes av denne garantien fastlas & veere defekt pa grunn av defekte
materialer, komponenter, eller utfgrelse, og garantikravet fremsettes innen garantiperioden, vil
EDAN reparere eller erstatte den defekte delen gratis, etter eget skjgnn. EDAN vil ikke tilby et
erstatningsprodukt mens det defekte produktet repareres.

6.2 Kontaktinformasjon

Hvis du har spgrsmal om enhetenes vedlikehold, tekniske spesifikasjoner eller feilfungering,
vennligst kontakt din lokale forhandler.

Alternativt kan du sende en e-post til EDANS serviceavdeling pa: support@edan.com.cn.
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Vedlegg 1 Produktspesifikasjoner

Produktnavn: Ultralyd Lommedoppler

Modell:

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

Sikkerhet:

Samsvarer med: IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013, IEC
60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC/EN 61266,

IEC/EN 60601-2-37
Klassifisering:
Anti-elektrisk sjokk type: Internt drevet utstyr
L ]
Anti-elektrisk sjokk niva: Type B utstyr R
Niva av beskyttelse mot skadelig inntrengning av vann:

Hovedenhet:  Vanlig utstyr (Forseglet utstyr, ikke veaesketett)

Sonder: IPX8 Beskyttelseskode for vanninntregning, indikerer
at denne sonden ikke blir gjennomvat under vann ned
til 1 meter dypt i fem timer.

Sikkerhetsgrad i naerheten av  Utstyret er ikke egnet for bruk i naerveer av brennbare

brennbare gasser: gasser
Arbeidssystem: Kontinuerlig kjgrende utstyr
EMC: CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Fysiske karakteristika:

Hovedenhet

Starrelse: 34 mm x 89 mm x 141 mm (Dybde x Bredde x Hayde, £1 mm)
Vekt: <300 g (inkludert batteriet)

Sonde

Vekt: 100 g
Kabellengde: 2.5 m
Starrelse: 88 mm (diameter) x 35 mm (tykkelse)
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Miljg:
Arbeid:
Temperatur: +5°C ~ +40°C (+41°F ~ +104°F)
Luftfuktighet: 25%RH ~ 80% RH (ikke-kondenserende)
Atmosfaeretrykk: 86 kPa ~ 106 kPa

Transport and Storage:

Temperatur: -20°C ~ +55°C (-4°F ~ +131°F)
Luftfuktighet: 25% RH ~ 93% RH (ikke-kondenserende)
Atmosferetrykk: 70 kPa ~106 kPa

Skjerm:
45 mm x 25 mm LCD-skjerm

FHR ytelse (essensiell ytelse):
FHR Malingsomrade: 50 bpm ~ 210 bpm
Opplasning: 1 bpm
Ngyaktighet: +3 bpm

Falsomhet: 10 ukers svangerskap (3 MHz)
Lydutgangseffekt: 1 W

Opptak og avspilling:
Lydsamplingsfrekvens: 4 kHz
Opptakslengde: 240 sekunder

Hvit bakgrunnsbelysning:
To lysstyrkeinnstillinger: AV, PA

Automatisk avslaing:
Slas av automatisk etter 1 minutt uten signal eller drift.

Anbefalt batteritype:

Alkalisk batteri (AALR6 1.5V)
Oppladbart NI-MH batteri (AAR6 1.2 V)

Ultralydgel:

pH: 5.5~8.0
Akustisk impedans: 1.5x10%~1.7x108 Pa - s/m (ved 35°C(95°F))
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Stand-by tid (timer):
Modell Alkaliske batterier ﬁ?—ﬁ)\l/lal(—jlbt?arfterier bNa:t-tI(:/::;akke
SONOTRAX Vascular | 9 timer 8 timer
SONOTRAX Lite 9 timer 8 timer /
SONOTRAX Basic 9 timer 8 timer /
SONOTRAX BasicA | 9 timer 8 timer /
SONOTRAX I / / 8 timer
SONOTRAX Pro 9 timer 8 timer /
SONOTRAX Il Pro / 8 timer
Oppladbart NI-MH batteri
Nominell kapasitet: 1800 mAh
Nominell spenning: 2.4VDC
Kontinuerlig arbeidstid: 8 timer
Ngdvendig ladetid: 4 timer
Ultralyd
2.0 MHz Obstetrisk sonde 2.0 MHz
3.0 MHz Obstetrisk sonde 3.0 MHz
Nominell frekvens 4.0 MHz Vaskularsonde 4.0 MHz
5.0 MHz Vaskularsonde 5.0 MHz
8.0 MHz Vaskularsonde 8.0 MHz
2.0 MHz Obstetrisk sonde (2.0£10%) MHz
3.0 MHz Obstetrisk sonde (3.0£10%) MHz
Arbeidsfrekvens 4.0 MHz Vaskulearsonde (4.0+£10%) MHz
5.0 MHz Vaskulersonde (5.0+£10%) MHz
8.0 MHz Vaskulersonde (8.0+10%) MHz
p- <1 MPa
lob < 10 mW/cm?
Ispta < 100 mW/cm?
Arbeidsmodus Kontinuerlig bglge Doppler
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2.0 MHz Obstetrisk sonde (245+15%) mm?
3.0 MHz Obstetrisk sonde (245+15%) mm?
Sopc_iens . effektive 4.0 MHz Vaskulersonde (32+15%) mm?
stralingsomrade
5.0 MHz Vaskularsonde (32+15%) mm?
8.0 MHz Vaskularsonde (14+15%) mm?

Lav output oppsummeringstabell
(For systemer der ingen sonder har indeksverdier med globalt maksimum over 1.0)
System: SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler

Transducer Model Ispta.3 Isppa.3
(MH2) (MW/cm?) Tl Type TI Value MI (Wicm?)
TIS 0.0704
CW 2.0 0.0563 0.021 0.015
TIB 0.0113
TIS 0.0116
CW 3.0 1.63 0.0041 0.00163
TIB 0.0217
TIS 0.0142
CW4.0 20.24 0.0125 0.02024
TIB 0.0589
TIS 0.2055
CW5.0 52.593 0.01755 0.04972
TIB 0.3164
TIS 0.0792
CwW 8.0 48.66 0.0141 0.04866
TIB 0.1581
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Vedlegg 2 Bestillingsinformasjon

FORSIKTIG

Doppleren skal bare brukes med deler som leveres av produsenten.

Deler Delnummer

Sonde
2.0 MHz Obstetrisk sonde 02.01.210326
3.0 MHz Obstetrisk sonde 02.01.210327
4.0 MHz Vaskulaersonde 02.01.14346
5.0 MHz Vaskulersonde 02.01.104822
8.0 MHz Vaskulersonde 02.01.14347

Tilbehgr
Alkaliske batterier 01.21.064086
Oppladbare NI-MH batterier 21.21.064180
NI-MH batteripakke 01.21.064182
?Xrﬂrgr?g:ﬁ;irstandard) 0201214154
(Sézjgrr:;giiitgtrandard) 02.01.214155
(S;\rfgrz(lj:lfﬁ;ndard) 0201214158
(Sérnggrgfasiastt:r:dard) 02.01.214156
Normal bereveske 01.56.465632

- 37 -



v GYMO

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual EMC-informasjon

Vedlegg 3 EMC-informasjon

A3.1 Elektromagnetiske utslipp

For SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler:

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetiske utslipp

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bgr sikre at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler bruker RF-energi

RF-utslipp Gruooe 1 kun for intern funksjon. Derfor er dens RF-utslipp sveert lave

CISPR 11 PP og lite sannsynlig & forarsake forstyrrelser for elektronisk
utstyr i naerheten.

RF-utslipp

CISPR 11 Klasse B
SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler er egnet for bruk i

Harmoniske utslipp Ikke aktuelt alle bygninger, inkludert husholdninger og bygninger som er

IEC/EN61000-3-2 direkte tilkoblet det offentlige lavspennings-stramnettet som

forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.

Spenningssvingninger/

flimmerutslipp Ikke aktuelt

IEC/EN61000-3-3
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For SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med stramadapter:

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetiske utslipp

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med stremadapter er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bgr sikre at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning
SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med strgmadapter
RF-utslipp Grupoe 1 bruker RF-energi kun for intern funksjon. Derfor er dens
CISPR 11 PP RF-utslipp svart lave og lite sannsynlig & fordrsake
forstyrrelser for elektronisk utstyr i nerheten.
RF-utslipp
CISPR 11 Klasse A
SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med stremadapter
. . er egnet for bruk i alle bygninger, inkludert husholdninger og
Harmoniske utslipp Ikke aktuelt bygninger som er direkte tilkoblet det offentlige
IEC/EN61000-3-2 . .
lavspennings-stremnettet som forsyner bygninger som brukes
til husholdningsformal.
Spenningssvingninger/
flimmerutslipp Ikke aktuelt

IEC/EN61000-3-3
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A3.2 Elektromagnetisk immunitet

For SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler:

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bgr sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning

Stat fra statisk

Gulv ber veere av tre, betong,
eller keramisk flis. Hvis gulvet

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa stremforsyningens
inngangslinjer
IEC/EN61000-4-11

0 % U~ 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % Ur; 1 syklus

0g
70 % Uy, 25/30
sykluser)

Enkeltfase: ved 0°

0 % U
syklus

250/300

elektrisitet (ESD) fisk\klvk?nf'ﬁ[akt i?sk\k/\/k (I)nfttakt er dekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 - u - u materiale, bar relativ
luftfuktighet vaere minst 30%.
Nettstrgmkvaliteten bar veere
Elektrisk rask ) v ‘ som den for et typisk
ektrisk ras + or .
transient / utbrudd stramforsyningslinjer | Ikke aktuelt kommer5|fel_t- elfer
IEC/EN61000-4-4 sykehusmiljg.
Nettstrgmkvaliteten bar veere
LK linje() il som den for et typisk
+ inje(r) ti .
:BEgCI:g/ENelooo - linje(r) Ikke aktuelt kommersu_el_t- eller
- +2 kV linje(r) til jord sykehusmiljg.
Ikke aktuelt Nettstramkvaliteten bar vaere

som den for et typisk
kommersielt- eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren
av SONOTRAX(2009) Serie
trenger kontinuerlig drift
under avbrudd i stramnettet,
anbefales det at
SONOTRAX(2009) Serie
drives av en stramforsyning
som ikke kan avbrytes eller et
batteri.
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Kraftfrekvens
(50Hz/60Hz)

magnetisk felt
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekvens magnetiske felt
bar veere pa et niva som er
typisk for et typisk
kommersielt- eller
sykehusmiljg.

For SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med strgmadapter:

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler med strgmadapter er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bgr sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning

Gulv ber veere av tre, betong,

transient / utbrudd
IEC/EN61000-4-4

stremforsyningslinjer

strgmforsyningslinjer

Stgt  fra  statisk eller keramisk flis. Hvis gulvet
elektrisitet (ESD) f?Sk\k’ka“fttakt ff5k?<’ka”fttakt er dekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 - u - u materiale, bar relativ
luftfuktighet veere minst 30%.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere

] “ KV for som den for et typisk
Elektrisk rask | +2 kV for | Kkommersielt- eller

sykehusmiljg.

Balge
IEC/EN61000-4-5

1 kV
linje(r)
+2 kV linje(r) til jord

linje(r) til

+1 kV
linje(r)

linje(r) til

Nettstrgmkvaliteten bgr veere
som den for et typisk
kommersielt- eller
sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa stremforsyningens
inngangslinjer
IEC/EN61000-4-11

0 % Ur; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % Ur; 1 syklus

0g
70 % U, 25/30
sykluser)

Enkeltfase: ved 0°

0 % U~ 0,5 syklus

Ved 0° 45° 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0% Ur; 1 syklus og
70 % Ur;, 25/30
sykluser)

Enkeltfase: ved 0°

0 % Ur; 250/300

Nettstramkvaliteten bgr veere
som den for et typisk
kommersielt- eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren
av . SONOTRAX(2009) Serie

med adapter trenger
kontinuerlig ~ drift  under
avbrudd i stremnettet,
anbefales det at

SONOTRAX(2009) Serie med
adapter  drives av  en
stremforsyning som ikke kan
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0 % Ur, 250/300 | syklus avbrytes eller et batteri.
syklus
Kraftfrekvens magnetiske felt
Kraftfrekvens ber vare pd et nivd som er
(50Hz/60Hz) 30 A/ typisk t  typisk
magnetisk felt 30A/m m ypisk  for e ypis
IEC61000-4-8 kommersielt- eller
sykehusmiljg.

A3.3 Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bar sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning
Beaerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes neermere noen del ar SONOTRAX
Ledet RF 3Vrms 3Vrms Serie Ultralyd Lommedoppler, inkludert
IEC61000-4-6 150 kHz ~ 80 MHz 150 kHz til 80 | kabler, enn den anbefalte
6Vrmsc) i ISM band | MHz separasjonsavstanden beregnet ut ifra
mellom 6Vrmsc) i ISM | ligningen som gjelder for
0,15 MHz og 80 MHz | band mellom senderfrekvensen.
0,15 MHz og | Anbefalt separasjonsavstand:
80 MHz d=12/P 150 kHz to 80 MHz
d=12/P7 80 MHz to 800 MHz
d=23/ 800 MHz to 2.7 GHz
Utstralt RF 3Vim 3V/m d=6VP/E
IEC61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz 80 MHz til 2.7 | ved tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr
GHz band (baerbart RF-kommunikasjonsutstyr
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(inkludert perifere deler som
antennekabler og eksterne antenner) skal
ikke brukes pa avstander nermere enn 30
cm (12 tommer) fra noen del av

SONOTRAX Serie Ultralyd
Lommedoppler, inkludert kabler,
spesifisert av produsenten).

Der P er senderens maksimale
utgangseffekt i watt (W) ifglge
senderprodusenten og d er anbefalt

separasjonsavstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt av  en  elektromagnetisk
stedsundersgkelse, 2skal vare mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade. P
Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr
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merket med fglgende symbol:

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hgyeste frekvensomradet.
MERK 2 Disse
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander, og mennesker.

retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk

a.

Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobil/tradlgse) telefoner og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger kan ikke forutsies
teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget grunnet faste RF-sendere, bar
en stedsundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der SONOTRAX Serie Ultralyd
Lommedoppler brukes overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, bar SONOTRAX Serie
Ultralyd Lommedoppler observeres for a bekrefte normal funksjon. Hvis unormal ytelse observeres
kan det vere ngdvendig med ytterlige tiltak, for eksempel omorientering eller omplassering av
SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler.

Over frekvensomrader 150 kHz til 80 MHz, bar feltstyrker vaere under 3 V/m.

ISM (industrielle, vitenskapelige, og medisinske) band mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz
til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70
MHz. Amatgrradioband mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz,
5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07
MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og
50,0 MHz til 54,0 MHz.

Tabell — Testspesifikasjoner for INNAPSLINGSPORTIMMUNITET for tradlast
RF-kommunikasjonsutstyr

EMC-informasjon

Testfrekven
s (MHz)

Band a)
(MHz)

Tjeneste a)

Modulasjon
b)

Maksimal-
effekt (W)

Avstand
(m)

IMMUNITETS-
TESTNIVA (V/m)

385

380-390

TETRA 400

Puls
modulasjon
b) 18Hz

1.8

0.3

27

450

430-470

GMRS 460,
FRS 460

FM C)

+5 kHz
avviklkHz
sinus

0.3

28

710

745

780

704-787

LTE band
13, 17

Puls
modulasjon
b) 217 Hz

0.2

0.3

810

870

930

800-960

GSM
800/900,TE
TRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

Puls
modulasjon
b) 18 Hz

0.3

28
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GSM 1800;

CDMA
1720 1388 GSM PuUls

1700-1990 DECll'; LTE Bw)o;;;ag;n 2 0.3 28

Band 1, 3,
1845 4,25
1970 UMTS

Bluetooth,

WLAN,802. | Puls
2450 2400-2570 | 11 b/g/n, modulasjon | 2 0.3 28

RFID 2450, | b) 217 Hz

LTE Band 7
5240

WLAN Puls
5500 5100-5800 802.11 a/n modulasjon | 0.2 0.3 9
5785 ' b) 217 Hz
MERK: Avstanden mellom senderantennen og ME UTSTYRET eller ME SYSTEMET kan reduseres til
1m om dette er ngdvendig for & oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET. 1m testavstand er tillatt av IEC
61000-4-3.
a) For noen tjenester er bare opplink-frekvenser inkludert.
b) Baerebglgen skal moduleres ved a bruke et 50% driftssyklus firkantbglgesignal.
¢) 50% pulsmodulasjon ved 18 Hz kan brukes som et alternativ til FM modulasjon, da dette representerer
verste utfall selv om det ikke representerer faktisk modulasjon.

A3.4 Anbefalte separasjonsavstander

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og SONOTRAX
Serie Ultralyd Lommedoppler

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralt
RF-forstyrrelser er kontrollerte. Kunden eller brukeren av SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler kan
bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom bzrbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler, som anbefalt
nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Senderens Separasjonsavstand ifglge senderfrekvensen 8m)
nominelle
maksimale . . .
utgangseffekt | 150 KHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.7 GHz
W) d=12JP d=12JP d=23JP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

- 44 -



v GYMO

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual EMC-informasjon

For sendere med nominell maksimal utgangseffekt som ikke star oppfart ovenfor, kan anbefalt
separasjonsavstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av gjeldende ligning for senderfrekvensen, der P er
senderens nominelle maksimale utgangseffekt i watt (W) ifglge senderprodusenten.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstand for det hgyere frekvensomradet.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander, og mennesker.

- 45 -



v GYMO

SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual Ultralydintensitet og -sikkerhet

Vedlegg 4 Ultralydintensitet og -sikkerhet

A4.1 Ultralyd i medisin

Bruk av diagnostisk ultralyd har vist seg a vaere et verdifullt redskap i medisinsk praksis. Gitt de
kjente fordelene for ikke-invasive undersgkelser og medisinsk diagnostikk, inkludert
undersgkelse av menneskelige foster, oppstar spgrsmalet om klinisk sikkerhet med hensyn til
ultralydintensitet.

Det finnes ikke et enkelt svar til spgrsmal om sikkerhet knyttet til bruk av diagnostisk
ultralydutstyr. Bruk av ALARA (As Low As Reasonably Achievable)-prinsippet fungerer en
tommelregel som bidrar til & oppna brukbare resultater med lavest mulig ultralydoutput.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) uttaler at gitt sin merittliste med over 25
ars bruk og ingen bekreftede biologiske effekter pa pasienter eller instrumentoperatar, oppveier
fordelene ved forsiktig bruk av diagnostisk ultralyd klart enhver risiko.

A4.2 Ultralydsikkerhet og ALARA-prinsippet

Ultralydbglger sprer energi i form av varme og kan derfor fordrsake vevsoppvarming. Selv om
denne effekten er svaert lav med Doppler, er det viktig & vite hvordan pasienteksponering kan
kontrolleres og begrenses. Store styrende organer innen ultralyd har gitt uttalelser om at det ikke
er kjente bivirkninger ved bruk av diagnostisk ultralyd, men eksponeringsnivaer ber alltid
begrenses til sa lavt som kan rimelig oppnas (ALARA-prinsippet).

A4.3 Forklaring om MI/TI

A4.3.1 MI (Mekanisk indeks)

Kavitasjoner oppstar nar ultralydbglger passerer gjennom og kommer i kontakt med vev, hvilket
resulterer i gyeblikkelig lokal overopphetning. Dette fenomenet bestemmes av lydtrykk, spekter,
fokus, overfgringsmodus, og faktorer som vevets og grensens tilstand og egenskaper. Denne
mekaniske bioeffekten er et terskelfenomen som oppstar nar en gitt mengde ultralydoutput
overskrides. Terskelen henger sammen med vevstype. Selv om det aldri har blitt rapportert om
bekreftede negative mekaniske effekter pa pasienter eller pattedyr forarsaket av eksponering ved
intensiteter som er typiske for ndvaerende diagnostiske ultralydinstrumenter, er
terskelkavitasjonen fremdeles ubestemt. Generelt sett, jo hayere akustisk trykk, desto sterre er
muligheten for mekaniske bioeffekter; jo lavere lydfrekvensen er, desto stgrre er muligheten for
mekaniske bioeffekter.

AIUM og NEMA formulerer mekanisk indeks (MI) for & indikere muligheten for mekaniske
effekter. M1 defineres som forholdet mellom det hgyeste sjeldne akustiske trykket (skal beregnes
med vevets akustiske attenuasjonskoeffisient 0.3 dB/cm/MHz) og den akustiske frekvensen.
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Ml = Pr, o
fawt X Cwi

Cwi= 1 (MPa/ MHz)

A4.3.2 Tl (Termisk indeks)

Oppvarming av vev forarsakes av ultralydabsorpsjon nar ultralydenergien pafares.
Temperaturgkningen bestemmes av den akustiske intensiteten, eksponert areal og vevets
termofysiske egenskaper.

AIUM og NEMA formulerer termisk indeks (TI) for a indikere muligheten for temperaturgkning
forarsaket av termiske effekter. Den er definert som forholdet mellom total akustisk effekt og
akustisk effekt ngdvendig for a heve temperaturen med 1°C (1.8°F).

Tl er inndelt i tre kategorier, avhengig av vevets ulike termofysiske egenskaper: TIS, TIB og TIC.

TIS (Soft Tissue Thermal Index): Gir et estimat for mulig temperaturgkning i mykt vev eller
lignende vev.

TIB (Bone Thermal Index): Gir et estimat for mulig temperaturgkning nar ultralydstralen passerer
gjennom mykt vev og et fokalomrade er i umiddelbar naerhet av bein.

TIC (Cranial Bone Thermal Index): Gir et estimat for mulig temperaturgkning i kraniebein eller
overfladiske bein.

A4.3.3 Malingsusikkerhet

Usikkerheter i malinger var hovedsakelig av systematisk opphav; tilfeldige usikkerheter var
neglisjerbare ved sammenlikning. De generelle systematiske usikkerhetene ble bestemt som
falger:

1. Hydrofonfaglsomhet: + 23 % for intensitet, + 11.5 % for trykk. Basert pa
hydrofonkalibreringsrapport av ONDA. Usikkerheten ble bestemt innen +1 dB i
frekvensomradet 1-15 MHz.

2. Digitaliserer: £3 % for intensitet, + 1.5 % for trykk.

Basert pa den oppgitte ngyaktigheten av Agilent DS06012 Digital Oscilloscopes 8-bit
opplgsning og malingens signal-til-stay forhold.

3. Temperatur: £1 %
Basert pa temperaturvariasjoner av et vannbad pa + 1°C (1.8°F).
4. Romlig gjennomsnitt: + 10 % for intensitet, = 5 % for trykk.

5. Ikke-linezer forvrengning: N/A.
Ingen effekter av ikke-linezr forplantning ble observert.
Fordi alle de overnevnte feilkildene er uavhengige, kan de summers pa RMS-basis, hvilket gir
total usikkerhet pa + 25.1 % for alle rapporterte intensitetsverdier, + 12.7 % for alle trykkverdier
0g £ 12.6 % for mekanisk indeks.
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A4.4 Erkleering om forsvarlig bruk

Selv om det aldri har blitt rapportert om bekreftede bioeffekter pa pasienter forarsaket av
eksponering fra naveerende diagnostisk ultralydutstyr, eksisterer muligheten for at slike
bioeffekter kan oppdages i fremtiden. Derfor skal ultralyden brukes med forsiktighet. Haye
nivaer av akustisk output og langtidseksponering bgr unngas under innhenting av ngdvendig
klinisk informasjon.

A4.5 Referanser for akustisk output og sikkerhet

1. "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" utstedt av AIUM i 1993

2. "Medical Ultrasound Safety" utstedt av AIUM i 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3" utstedt av AIUM/NEMA i 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 2" utstedt av AIUM/NEMA i 2004

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers™ utstedt i 2008.

6. "Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment" utstedt av
IEC i 2007.

A4.6 Parameterliste for akustisk output fra sonder

Akustisk output rapporteringstabell for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Utgave 2.1, 2015-06, tabell 201.103)
System: SONOTRAX Lite
Sondemodell: SONOTRAX CW2.0
Arbeidsmodus: CW mode
Arbeidsfrekvens: 2.0MHz

Indeksmerking Ml TIS TIB TIC
Pa Under Pa Under
overflaten | overflaten | overflaten | overflaten
Maksimal indeksverdi 0.021 0.070 0.011 N/A
Verdi av indekskomponent N/A 0.070 N/A 0.011
Akustiske Proved Zwi (MPa) 0.031
parametere P (mwW) 11.80 11.80 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zy (cm) 3.45
YAVl (cm) 3.50
ZPIl.a (cm) 3.50
fawt (MH2) 2.18 2.18 2.18 N/A
Annen prr (H2) N/A
informasjon | srr (H2) N/A
Npps N/A
lpa.o Ved Zpie  (W/cm?) 0.015
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Ispac  ved  zpno eller | 0.056
Zsi.o(mW/cm?)
|spta ved ZpIl eller zsu | 0.091
(mW/cm?)
pr. ved zpy (MPa) | 0.057
Betingelser Fokus (mm) Fast
for Dybde (mm) Fast
driftskontroll Frekvens (MHz) 2.00
Akustisk output rapporteringstabell for trackl
Ikke-skanning modus
System: SONOTRAX Driftsmodus: CW mode
Sonde: CD2.0 Arbeidsfrekvens: 2.0 MHz
. |spta.3 |sppa.3
Akustisk output Ml (mWicm2) (W/em2)
Global maksimalverdi 0.021 0.0563 0.015
Pr3 (MPa) 0.031
Wo (mw) 11.8 11.8
. (MH2) 2.18 2.18 2.18
Zop (cm) 1.85 1.85 1.85
0.915 0.915
Assosiert akustisk | strledimensjoner X (cm)
parameter Ys (cm) 1.922 1.922
PD (usec) Ccw Cw
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 2.50
EBD
Ele. (cm) 1.25
Betingelser for
driftskontroll Fast
Akustisk output rapporteringstabell for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Utgave2.1, 2015-06, tabell 201.103)
System: SONOTRAX Lite
Sondemodell: SONOTRAX CW3.0
Arbeidsmodus: CW mode
Arbeidsfrekvens: 3.0MHz
Indeksmerking Ml TIS TIB TIC
Pa Under Pa Under
overflaten | overflaten | overflaten | overflaten
Maksimal indeksverdi 0.0041 | 0.012 0.022 N/A
Verdi for indekskomponent N/A 0.012 N/A 0.022
Akustiske Proved zmi (MPa) 0.0070
parametere P (mw) 1.20 1.20 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.90
Zy (cm) 3.90
Zwvi (cm) 4.00
ZPIl.a (cm) 4.00
faws (MHz) 3.00 3.00 3.00 N/A
Annen prr (H2) N/A
informasjon | srr (Hz2) N/A
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Npps N/A

lpa. Ved Zpie  (W/cm?) 0.0016

lspaw  ved  zpng eller | 1.63

Zsi.o(MW/cm?)

lspa ved zpy eller zg | 2.91

(mW/cm?)

pr. ved zpy (MPa) | 0.013
Betingelser Fokus (mm) Fast
for Dybde (mm) Fast
driftskontroll Frekvens (MHz) 3.00

Akustisk output rapporteringstabell for track 1

System: SONOTRAX

Ikke-skanning modus
CW mode

Driftsmodus:

Sonde: CD3.0 Arbeidsfrekvens: 3.0 MHz
. |spta.3 |sppa.3
Akustisk output Ml (MW/cm2) (W/em2)
Global maksimalverdi 0.0041 1.63 0.00163
Pr3 (MPa) 0.007
Wo (mW) 1.2 1.2
. (MHz) 3.0 3.0 3.0
Zsp (Cm) 2.35 2.35 2.35
1.7 1.7
Assosiert akustisk | straledimensjoner X (cm)
parameter Ys  (cm) 0.532 0.532
PD (usec) Cw CW
PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 111
EBD
Ele. (cm) 2.22
Betingelser for
driftskontroll Fast
Akustisk output rapporteringstabell for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Utgave 2.1, 2015-06, tabell 201.103)
System: SONOTRAX Lite
Sondemodell: SONOTRAX CDA4.0
Arbeidsmodus: CW mode
Arbeidsfrekvens: 4.0MHz
Indeksmerking MI TIS TIB TIC
Pa Under Pa Under
overflaten | overflaten | overflaten | overflaten
Maksimal indeksverdi 0.013 0.014 0.059 N/A
Verdi av indekskomponent 0.014 N/A N/A 0.059
Akustiske Proved zmi (MPa) 0.025
parametere P (mwW) 0.75 0.75 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Zs (cm) 1.30
Zy (cm) 1.30
YAV (cm) 1.40
ZPIl.a (cm) 1.40
faw (MH2z) 4.00 4.00 4.00 N/A
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Annen prr (Hz) N/A
informasjon | srr (H2) N/A
npps N/A
lpa.w Ved Zpiie  (W/cm?) 0.020
lspae  ved  zpne eller | 20.24
zs”_a(mW/cmZ)
lspa ved zpy eller zg | 36.51
(mW/cm?)
pr. ved zpy (MPa) | 0.045
Betingelser Fokus (mm) Fast
for Dybde (mm) Fast
driftskontroll Frekvens (MHz) 4.00
Akustisk output rapporteringstabell for track 1
Ikke-skanning modus
System: SONOTRAX Driftsmodus: CW mode
Sonde: CD4.0 Arbeidsfrekvens: 4.0 MHz
. |spta.3 |sppa.3
Akustisk output MI (MW/cm2) (W/em2)
Global maksimalverdi 0.0125 20.24 0.02024
Prs (MPa) 0.0249
Wo (mw) 0.746 0.746
fe (MHz) 4.0 4.0 4.0
Zeo (cm) 0.975 0.975 0.975
0.142 0.142
Assosiert akustisk | syrledimensjoner X (cm)
parameter Ys (cm) 0.206 0.206
PD (usec) CW CwW
PRF (Hz) N/A N/A
Az. (cm) 0.45
EBD
Ele. (cm) 0.9
Betingelser for
driftskontroll Fast
Akustisk output rapporteringstabell for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Utgave 2.1, 2015-06, tabell 201.103)
System: SONOTRAX Lite
Sondemodell: SONOTRAX CD5.0
Arbeidsmodus: CW mode
Arbeidsfrekvens: 5.0MHz
Indeksmerking Ml TIS TIB TIC
Pa Under Pa Under
overflaten | overflaten | overflaten | overflaten
Maksimal indeksverdi 0.018 0.21 0.32 N/A
Verdi av indekskomponent 0.21 N/A N/A 0.32
Akustisk Proved Zwi (MPa) 0.039
parametere P (mw) 8.65 8.65 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Zs (cm) 2.30
Zy (cm) 2.30
Zmi (cm) 3.00
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ZpiLa (cm) 3.00 | |
fawt (MHz) 5.00 5.00 5.00 N/A
Annen prr (H2) N/A
informasjon | srr (H2) N/A
npps N/A
Ipa.q Ved Zpirg (W/sz) 0.050
lspae  ved  zpno  eller | 52.59
Zsio(MW/cm?)
|spta ved zpy eller zg | 91.26
(mW/cm?)
pr. ved zpy (MPa) | 0.066
Betingelser Fokus (mm) Fast
for Dybde (mm) Fast
driftskontroll Frekvens (MHz) 5.00
Akustisk output rapporteringstabell for track 1
Ikke-skanning modus
System: SONOTRAX Driftsmodus: CW mode
Sonde: CD5.0 Driftsfrekvens 5.0 MHz
. |spta.3 |sppa.3
Akustisk output Ml (MW/cm2) (W/em2)
Global maksimalverdi 0.01755 52.593 0.04972
Pr3 (MPa) 0.03925
Wo (mW) 8.648 8.648
f, (MHz) 4.99999 4.99999 4.99999
Zsp (cm) 1.2 1.2 1.2
. . X (cm) 0.2484 0.2484
Assosiert akustisk Straledimensioner
parameter ) Ys (cm) 0.4534 0.4534
PD (usec) CW Cw
PRF (H2) N/A N/A
Az. (cm) 0.4
EBD
Ele. (cm) 0.8
Betingelser for
driftskontroll Fast
Akustisk output rapporteringstabell for IEC60601-2-37
(IEC60601-2-37, Utgave 2.1, 2015-06, tabell 201.103)
System: SONOTRAX Lite
Sondemodell: SONOTRAX CD8.0
Arbeidsmodus: CW mode
Arbeidsfrekvens: 8.0MHz
Indeksmerking Ml TIS TIB TIC
Pa Under Pa Under
overflaten | overflaten | overflaten | overflaten
Maksimal indeksverdi 0.014 0.079 0.16 N/A
Verdi av indekskomponent 0.079 N/A N/A 0.16
Akustiske Proved zmi (MPa) 0.040
parametere P (mw) 2.08 2.08 N/A
Pix (mW) N/A N/A
Zs (cm) | 1.30 |
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SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual Ultralydintensitet og -sikkerhet
Zy (cm) 1.50
Zmi (cm) 2.50
Zpll.o (cm) 2.50
fawt (MHz) 8.00 8.00 8.00 N/A
Annen prr (H2) N/A
informasjon | srr (H2) N/A
npps N/A

lpaa Ved zpia  (W/cm?) 0.049

lspae  ved  zpno  eller | 48.66
Zsi.o(mW/cm?)

lspa ved zpy eller zgy | 89.23

(mWicm?)
pr. ved zpy (MPa) | 0.070
Betingelser Fokus (mm) Fast
for Dybde (mm) Fast
driftskontroll Frekvens (MHz) 8.00
Akustisk output rapporteringstabell for trackl
Ikke-skanning modus
System: SONOTRAX Driftsmodus: CW mode
Sonde: CD8.0 Arbeidsfrekvens: 8.0 MHz
- |spta.3 |sppa.3
Akustisk output Ml (mWicm2) (W/em2)
Global maksimalverdi 0.0141 48.66 0.04866
Prs (MPa) 0.03997
Wo (mW) 2.08 2.08
fc (MHz) 8.0 8.0 8.0
0.298 0.298
Assosiert akustisk | syrledimensjoner X (cm)
parameter Ys (cm) 0.16 0.16
PD (psec) Cw Ccw
PRF (Hz2) N/A N/A
Az. (cm) 0.3
EBD
Ele. (cm) 0.6
Betingelser for
driftskontroll Fast
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Vedlegg 5 Generell fglsomhet

Malreflektorens Toveis demping Vo) Generell
diameter Avstand | 5 ey B=YBa+Bw Vs(rms) | Va(rms) | c= 20logm[vs(m'_z)] folsomhet
(mm) (d)(mm) >B (T: ultralydsdemping Bw B mVv mV dB" (S=A(d)+B+C)
fantom nr.  Ba:dB) (dB) (dB) dB
50 45.7 T 6% 6% 34 _ 0 57.5 72.15 34.32 6.45 109.6
Ba| 249 | 249 7.7 -
1.58 75 45.7 ; 23#9 23#9 gi - 0 55.3 70.35 34.83 6.10 107.1
Asls 1dBO Ta 6% | 6 1# :
2 MHz -
100 45.7 B. | 249 | 24.9 37 . 0 53.5 72.62 35.64 6.30 105.5
T 6# 6# - -
200 45.7 B. | 249 | 249 . . 0 49.8 75.47 35.86 6.24 101.7
T 6# 6# 2# 1#
50 43.2 B. | 249 | 249 3G 37 0 59.0 72.36 34.38 6.46 108.6
2.38 75 43.2 T 64 64 34 - 0 57.5 74.31 34.83 6.58 107.2
_ Ba| 249 | 249 7.7 -
A=13.2dB@ T 6# | 6# | 2# -
2 MHz 100 43.2 B. | 249 | 24.9 5o . 0 55.3 75.26 35.62 6.49 104.9
T 6# 6# 1# -
200 43.2 B. | 249 | 249 37 . 0 53.5 75.42 35.83 6.45 103.2
Dopplerfrekvens (Hz) 333 Malhastighet (cm/s) 12,5
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SONOTRAX Serie Ultralyd Lommedoppler Brukermanual Generell fglsomhet
Toveis demping
B:2B3+BW
o Generell
Mal(;ie::gggrrens Avstand | 4o Vs(rm.s) | Va(rms) | c= 20!0910[&2::2:23] folsomhet
(mm) (d)(mm) > B (T: ultralydsdemping Bw B mV mV dBn (S=A(d)+B+C)
Fantomnr.  Ba:dB) (dB) (dB) dB
50 a5 | 1| O | 3F - - 0 57.1 | 1123 52.44 6.61 108.2
B.| 43.6 | 135 - -
1.58 75 445 g 4%#6 1?:’3#5 - - 0 57.1 | 108.4 52.28 6.34 107.9
A=445dB@ Ta 6# 3# - -
3 MHz - -
100 445 pare T35 |- - 0 571 | 1138 54.56 6.39 107.9
T | 6# 3# - -
200 445 B. | 436 | 135 - - 0 57.1 112.2 54.82 6.22 103.3
T | 6# 3# - -
50 42.0 B. | 436 | 135 - - 0 57.1 109.0 53.46 6.18 105.2
2.38 75 42.0 T | b# 3 - - 0 57.1 113.8 52.43 6.73 105.8
_ Ba| 436 | 135 - -
A=42.0dB@ T | 6# 3% B _
3 MHz 100 42.0 B. | 436 | 135 - - 0 57.1 110.4 54.35 6.16 105.2
T | 6# 3# - -
200 42.0 B. | 436 | 135 - - 0 57.1 112.7 54.46 6.32 105.4
Dopplerfrekvens (Hz) 500 Malhastighet (cm/s) 125
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