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KARTA GWARANCYJNA
Nazwa i typ wyrobu: SONOTRONIC US-2
Numer fabryczny ..........cccccvvviiiinnnnn. Data produkcji..........ceeeeeeeeeeeieiiiiiiiieeeeeeeeeans
Okres gwaranciji: 24 miesigce liczgc od daty zakupu.

Warunki gwarancji:
1. Sprzedawca jest zobowigzany dostarczy¢ klientowi sprzet petnosprawny.
2. Karta gwarancyjna jest wazna tylko z wpisang i podpisang przez sprzedawce datg
sprzedazy.
3. Eksploatacja wyrobu powinna odbywac sie zgodnie z instrukcjg uzywania.
4. Napraw gwarancyjnych i pogwarancyjnych dokonuje sie w siedzibie producenta lub
w autoryzowanym punkcie serwisowym.

Gwarancja nie obejmuije:
1. Akcesoriow i wyposazenia, ktore ulegajg naturalnemu zuzyciu w trakcie
eksploatacji (elektrody, przewody, opaski, podktady, woreczki itd.).
2. Uszkodzen mechanicznych, ktore nie powstaty z winy producenta.
3. Uszkodzen przewoddw (pekniec, zerwan itp.), ktére mogg powstacé w trakcie
intensywnej eksploataciji.
4. Wystgpienia do dwdch (2) ztych pikseli w ekranie graficznym.
5. Obowigzkowych okresowych przeglagdow technicznych.

Gwarancja traci waznos¢ w przypadku:
1. Uptywu okresu gwarancji.
2. Niewykonywania obowigzkowych przeglgdéw okresowych.
3. Samodzielnej naprawy przez uzytkownika lub naprawy przez nieautoryzowany
serwis.
4. Nieprzestrzegania zasad prawidtowej eksploatacji zawartych w instrukcji uzywania.

Wszelkie reklamacje nalezy zgtasza¢ na powyzszy adres.

Podpis i piecze¢ producenta

Data sprzedazy Podpis i piecze¢ sprzedajgcego
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I. PRZEZNACZENIE APARATU

I.1. Objasnienia oznaczen i symboli stosowanych w instrukciji.

OSTRZEZENIE: Symbol ten oznacza bezwzgledny obowigzek zapoznania sie
z odpowiednim miejscem w instrukcji uzywania i ostrzezenie. Nieprzestrzeganie tych
ostrzezen moze spowodowac utrate zdrowia, a nawet Smierc.

WAZNE: Symbol ten oznacza wazne wskazowki np. majgce na celu zapobieganie
uszkodzeniu aparatu lub wyposazenia oraz istotne informacje ogéine.

UWAGA: Przestrzeganie tekstow oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

I.2. Przeznaczenie aparatu
SONOTRONIC US-2 jest przeznaczony do uzycia w profesjonalnych zaktadach opieki
zdrowotnej przez wykwalifikowanego terapeute.

SONOTRONIC US-2 jest nowoczesnym, sterowanym mikroprocesorem, aparatem do
terapii ultradzwiekowej. Posiada najnowszej generacji interfejs uzytkownika (kolorowy
graficzny ekran z panelem dotykowym). Ma mozliwos¢ podtgczenia réznych aplikatorow
ultradzwiekowych.

Szczegotowy opis przewidzianych wskazan terapeutycznych znajduje sie w rozdz. VI
,OPIS MEDYCZNY”.

OSTRZEZENIE: Zabiegi aparatem SONOTRONIC US-2 powinny byé wykonywane
starannie przez wykwalifikowanego terapeute.

OSTRZEZENIE: Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za uzywanie aparatu
niezgodnie z instrukcjg uzywania, a w szczegdélnosci nie poddawanego przewidzianym
okresowym przeglgdom technicznym i uzywanego przez osobe bez odpowiednich
kwalifikaciji.

OSTRZEZENIE: Ultradzwiekowe aplikatory zabiegowe sg kalibrowane precyzyjnie
z konkretnym urzgdzeniem sterujgcym (aparatem). Stosowanie aplikatory
ultradzwiekowe z innym urzgdzeniem bez kalibracji moze spowodowac btedne
wskazania parametrow zabiegu. W zwigzku z tym nie wolno wykorzystywac¢ tego
samego aplikatora ultradzwiekowego do pracy z réznymi aparatami bez uprzedniej
kalibracji przez producenta.

WAZNE: Aparat jest urzadzeniem elektrycznym podobnie jak telewizor, radio czy
suszarka do wtosow i trzeba zachowac takie srodki ostroznosci, jak:

— nie polewac¢ wodg lub innymi Srodkami

— nie zdejmowac tylnej Sciany aparatu

— nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych

— nie instalowa¢ aparatu w pomieszczeniach, gdzie moze by¢ narazony na wstrzasy,
wilgoc¢ lub nadmierne zakurzenie

UWAGA: Aparat ma zaprogramowane usrednione parametry zabiegéw dla typowych
schorzen (funkcja PROGRAM) oraz posiada mozliwos¢ ich indywidualnej regulacji.
Aparat ma mozliwos¢ zapisania w pamieci ustawien parametrow zabiegu wybranych
przez obstuge (funkcja MEMORY).
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. Symbole stosowane na aparacie

NA URZADZENIU

ce

Znak CE MD Wyrob medyczny
UDI Niepowtarzalny kod )
identyfikacyjny wyrobu d Wytworca
Data produkgciji SN NI fabryczny
Kod artykutu
nEF ! A Ostrzezenie

Urzadzenie typ B

Bezpiecznik

= »

Zapoznaj sie z
instrukcjg uzywania lub
elektroniczng instrukcjg

uzywania

Sprzet nalezy oddac do
utylizacji zgodnie z
wymaganiami dla

sprzetu elektronicznego

NA OPAKOWANIU

Ograniczenie

L
« )

*Cmax 2 ¢
Przechowywaé
dopuszczalnych ..
w suchym miejscu
temperatur
kg max
Maksymalne

g

dopuszczalne
obcigzenie opakowania

L

T3 strong do gory
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[I. DANE TECHNICZNE

[I.1. Znamionowe warunki pracy aparatu
e Czas nagrzewania

czas pracy ciggtej

zasilanie: sie¢ jednofazowa

klasa ochronnosci elektrycznej

temperatura otoczenia

wilgotnos¢ wzgledna

ci$nienie atmosferyczne

II.2. Pozostate dane aparatu
e zegar sterujgcy czasem zabiegu
e Wymiary
e masa sterownika

I1.3. Dane techniczne — ultradzwigki

1 min

24 h

~230 V 10%, 50 Hz, 50 VA
Ityp B

10°C - 32°C

30% — 75%

780-1060 hPa

30 s = 30 min.
335 x 270 x 125 mm
2.7 kg

UWAGA: Moce ultradzwiekowe ponizej podawane sg z doktadnoscig + 20%.
UWAGA: Czasy i czestotliwosci ponizej podawane sg z doktadnoscig + 10%.
UWAGA: Przy pracy modulowanej nie moze byc przekroczona max. gestos¢ mocy ciggtej.

Aplikator ultradzwiekowy SU-1
o efektywna powierzchnia zabiegu
max moc Srednia
czestotliwosé akustyczna
tryb pracy
wigzka
szczelnos¢
e BNR
Aplikator ultradzwiekowy SU-5
o efektywna powierzchnia zabiegu
max moc Srednia
czestotliwosé akustyczna
tryb pracy
wigzka
szczelnos¢
e BNR
Aplikator ultradzwiekowy SUP-6
o efektywna powierzchnia zabiegu
czestotliwosé akustyczna
gestos¢ mocy (praca ciggta)

wigzka
szczelnosc¢

e BNR
Parametry aparatu

e maks. moc ciggta
czestotliwos¢ impulsow
tryb pracy
wypetnienie impulsow

szczytowa gestos¢ mocy (praca modulowana)

cyfrowy zegar sterujgcy czasem zabiegu

1,33 cm?

2,5 W/cm?

1 lub 3,3 MHz

emisja ciggta lub impulsowa
skolimowana

IPX7

<6:1

5 cm?

2,5 W/cm?

1 lub 3,3 MHz

emisja ciggta lub impulsowa
skolimowana

IPX7

<6:1

6Xx3 cm?

1 MHz lub 3,3 MHz
0,1 + 2,5 W/cm?
0,1 + 2,5 W/cm?
skolimowana

IPX7

<61

125W

10 — 150 Hz

ciagty lub impulsowy
5-100%

30 s+ 30 min
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I1.4. Warunki otoczenia EMC

Aparat wymaga specjalnej uwagi odnosnie srodowiska elektromagnetycznego i musi by¢
instalowany zgodnie z ponizszymi informacjami. Uzytkownik powinien zapewni¢ takie
warunki eksploatacji dla poprawnego funkcjonowania urzgdzenia.

Odpornosé na emisje EMC

Poziom badan odpornosci

Srodowisko zaktadu
profesjonalnej opieki
zdrowotnej oraz
srodowisko domowej
opieki zdrowotnej

Podstawowe normy EMC
Zjawisko lub
metoda badawcza

Port obudowy

ESD PN-EN 61000-4-2:2011 + 8 kV kontaktowe,
+ 2; 4; 8; 15 kV przez powietrze
Promieniowane pola RF PN-EN 61000-4-3:2014 10 V/m (warto$¢ rms przed modulacjg)
80 MHz — 2,7GHz, modulacja: 80%
AM, 1 kHz
Zblizeniowe pola RF od PN-EN 61000-4-3:2014 p. 8.10 normy (Tablica 9)
bezprzewodowych urzadzen
radiowych
Wejsciowy port zasilania a.c.
Szybkie elektryczne stany przej$ciowe PN-EN 61000-4-4:2013 + 2 kV, 100 kHz czestotliwos¢
BURST
Udary SURGE PN-EN 61000-4-5:2014 Linia do linii £ 0,5 kV, +1 kV
Linia do ziemi + 0,5 kV, £ 1kV, +2
kv
Zaburzenia przewodzone indukowane PN-EN 61000-4-6:2014 3V (wartos¢ rms przed modulacjg)
od pol RF 0,15 — 80 MHz,

6 V (wartos¢ rms przed modulacjg) w
pasmie ISM i pasmie radioamatoréow
pomiedzy 0,15 i 80 MHz,
modulacja: 80% AM i 1 kHz

Zapady napiecia DIP PN-EN 61000-4-11:2007 0% UT;05T
w 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

0% Ut 1T,
i70% UT; 25T,
pojedyncza faza w 0°

Przerwy napiecia 0% Ur; 250 T
Pole magnetyczne o czestotliwosci PN-EN 61000-4-8:2010 30 A/m
sieci elektroenergetycznej 50 Hz

*) Natezenie pola od statych nadajnikow radiowych powinno by¢ mniejsze od wyzej
deklarowanego poziomu.
Zaktécenia mogg sie pojawi¢ w sgsiedztwie urzgdzen oznaczonych symbolem:

()
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Poziomy dopuszczalne emisji dla Srodowisk:
zaktadu profesjonalnej opieki zdrowotnej i domowej opieki zdrowotnej

I Poziomy dopuszczalne / zakres
Zjawisko Stosowana norma AR
czestotliwosci MHz
PN-EN 61000-3-2:2014 ze wzgledu na matg moc urzadzenia spetnia ono wymagania normy
Harmoniczne pradu bez wykonywania badan
Wahanie napiecia i | PN-EN 61000-3-3:2013 ze wzgledu na matg moc urzgdzenia spetnia ono wymagania normy
migotanie Swiatta bez wykonywania badan
66 dBuV (quasiszczyt.) 0,15-0,5
56 dBpV (sr.)
Emisja RF PN-EN 55011:2016 56 dBpV (quasiszczyt.) 0,5-5
przewodzona Grupa 1, Klasa B 46 dBuV (sr.)
60 dBpV (quasiszczyt.) 5-30
50 dBpV (sr.)
Emisja RF PN-EN 550112016 Pole e!ektryczne, odlegtosé 10 m
promieniowana Grupa 1, Klasa B 30 dBuVim (quasiszczyt.) 30 - 230
37 dBuV/m (quasiszczyt.) 230 - 1000

Przewody do pracy z aparatem:
e dtugosc przewodow tgczacych aplikator ultradzwiekowy z aparatem do 2 m
e przewdd zasilajgcy - dtugos¢ do 1,8 m
WAZNE: Stosowanie innych przewodéw niz wymienione moze spowodowaé
zwiekszong emisje lub obnizy¢ odpornosc¢ aparatu.

WAZNE: Urzadzenia komunikacyjne korzystajgce z czestotliwosci radiowej moga
wptywac na dziatanie aparatu.

Srodowisko pracy: srodowisko zaktadu profesjonalnej opieki zdrowotnej oraz $rodowisko
domowej opieki zdrowotnej.

[1.5. Warunki przechowywania i transportu

Urzgdzenie wraz z akcesoriami nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu,
w nastepujgcych warunkach:

e temperatura otoczenia 5°C +40°C
e wilgotnos¢ wzgledna do 85% bez kondensacji
e cisnienie atmosferyczne 780-1060 hPa

Urzgdzenie wraz z akcesoriami nalezy transportowa¢ w oryginalnym opakowaniu,
w nastepujgcych warunkach:

e temperatura otoczenia -10°C + 45°C
e wilgotnos¢ wzgledna do 95% bez kondensacji
e cisnienie atmosferyczne 780-1060 hPa

UWAGA: Nie wolno wystawiaC urzgdzenia ani akcesoriow na oddziatywanie
zewnetrznych warunkow atmosferycznych.

I1l. WYPOSAZENIE APARATU

lll.1. Wyposazenie dostarczane z aparatem

e przewod sieciowy 1 szt.

e bezpiecznik T-0,315 AL, 250 V 2 szt.

e instrukcja uzywania 1 szt.

e el do zabiegow ultradzwiekowych 0,5 | (jezeli z aparatem jest zamawiany

aplikator ultradzwiekowy)
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[1l.2. Wyposazenie podstawowe

Wyposazenie podstawowe — ultradzwieki:
e Aplikator ultradzwiekowy 1,33 cm? SU-1
e Aplikator ultradzwiekowy 5 cm? SU-5
e Aplikator ultradzwiekowy 6x3 cm? SUP-6

OSTRZEZENIE: Producent nie bierze odpowiedzialnosci za stosowanie z aparatem
Sonotronic US-2 wyposazenia firm innych niz EiE. Dopuszczalne jest stosowanie
wyposazenia firm dysponujgcych potwierdzeniem zgodnosci z wymaganiami EiE.

WAZNE: Zaleca sie regularng kontrole stanu kabli potgczeniowych.

[11.3. Laczenie wyrobu z wyposazeniem

Urzadzenie sterujgce umozliwia wykonywanie zabiegéw poszczegdlnych terapii z uzyciem
odpowiedniego wyposazenia. Bez akcesoriow urzgdzenie nie ma zastosowania.

Do zabiegow ultradzwiekami potrzebna jest przynajmniej jeden aplikator ultradzwigkowy.

V. PRZYGOTOWANIE APARATU DO ZABIEGU

OSTRZEZENIE: Przed uruchomieniem aparatu nalezy doktadnie zapoznaé sie
Z niniejszg instrukcjg uzywania.

1. Jesli aparat przebywat (np. w czasie transportu) w temperaturze ponizej 0°C, nalezy
wyjac go z opakowania i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na czas ok. 4—8 godzin,
zanim zostanie podtgczony do sieci i uruchomiony.

2. Aparat nalezy umiesci¢ w takim miejscu, aby przewody podtgczone do aparatu
(a szczegolnie przewdd zasilania) nie byly narazone na urwanie lub szarpniecia przez
przechodzgce w poblizu osoby. Taka sytuacja moze narazi¢ osoby znajdujgce sie
w poblizu na porazenie pragdem, a aparat ha uszkodzenie lub zniszczenie.

3. Mozna zdjg¢ nalepke ochronng z ekranu wys$wietlacza, podwazajgc delikatnie krawedz
nalepki paznokciem. Pozostawienie nalepki moze utrudniaC obserwacje wskazan na
ekranie.

WAZNE: Aplikatory do zabiegéw ultradzwiekowych wymagajg precyzyjnej kalibracji do
wspotpracy z konkretnym sterownikiem. Uzycie nieskalibrowanego aplikatora
ultradzwickowego moze skutkowa¢ niedoktadnymi wskazaniami generowanych
parametréw, co w niektorych przypadkach stwarza zagrozenie uzycia zbyt duzej
mocy. W kwestii kalibracji aplikatora ultradzwiekowego (np. od innego urzgdzenia lub
nowo zakupionej) nalezy zwrdci¢ sie do producenta.
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IV.1. Umieszczenie etykiet ostrzegawczych
Ptyta tylna aparatu:

Wigcznik zasilania Etykieta C Etykieta dot. utylizacji

Bezpicczniki—— () () Q
( ) [ ] o\/!\

/ \
\

Gniazdo sieci zasilajgcej Tabliczka Zaslepka Podtgczenie do Wentylator
znamionowa mocowania terapii skojarzone;j

Etykieta C — na tylnej ptycie obudowy

Parametry fal ultradzwiekowych
czestotliwosé ultradzwiekowa 1MHz / 3,3MHz

fala ciagta i impulsowa
czestotliwose impulséw 10-150Hz
L . o
wypetnienie impulsow 5-100% PN-EN 60601-25

IV.2. Zalecana organizacja miejsca pracy

Aparat przed zabiegiem powinien by¢ stabilnie ustawiony na stole, wozku lub szafce
w poblizu gniazda sieciowego o napieciu ~230 V 10% 50 Hz. Celowym jest ustawienie
aparatu na takiej wysokosci, przy ktoérej manipulacja elementami sterujgcymi
umieszczonymi na ptycie czotowej jest najtatwiejsza. Na ptyte czotowg nie powinno padac
Swiatto stoneczne (ani inne jaskrawe oswietlenie), utrudniajgce obserwacje wskazan
i sygnalizacji na pulpicie sterownika.

Zalecane jest, aby organizacja miejsca pracy umozliwiata swobodny dostep do aparatu
i wszelkich akcesoribw. Szczegolnie trzeba zwréci¢ uwage na takie umieszczenie
przewodow zasilajgcych i potgczeniowych, aby nie mogty zosta¢ przypadkowo zerwane
i nie utrudniaty poruszania po pomieszczeniu. Nalezy tak dobraé miejsce do odktadania
aplikatoréw, zeby przewody nie wisiaty zbyt blisko szuflad lub drzwi szafek, aby nie
przycigé i nie uszkodzic ich przypadkowo.

UWAGA: W szczegdlnosci nalezy zadbaC¢ o zapewnienie fatwego dostepu do
wytgcznika zasilania (na tylnej ptycie aparatu).

IV.3. Podtaczenie przewodow i aplikatoréw zabiegowych

WAZNE: Koncoéwka wtyku przewodu posiada automatyczng blokade chronigcg przed
wypadaniem z gniazda (przy podtgczaniu stychac ciche klikniecie). Wtyczka pasuje
tylko w potozeniu symbolem strzatki do gory. Wyjmujgc wtyczke nalezy pociggngé
delikatnie, ale z sitg pokonujgcg blokade, nie nalezy kreci¢ wtykiem w gniezdzie.
Odtgczajgc aplikator z gniazda nalezy trzymac¢ za wtyczke blisko gniazda, a nie za
kabel, w przeciwnym razie kabel moze zosta¢ urwany.
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IV.4. Uruchamianie aparatu

WAZNE: Aparat jest wykonany w | klasie ochrony przed porazeniem. Nalezy
przytgczy¢ przewod zasilajgcy do gniazda z tylu aparatu a wtyczke sieciowg do
gniazda z bolcem uziemiajgcym.

WAZNE: Przed uruchomieniem aparatu nalezy podigczyé wybrany aplikator
zabiegowy do gniazda z przodu urzgdzenia.

Aparat uruchamiamy przez nacisniecie wigcznika zasilania na tylnej ptycie urzadzenia
(w pozycje "I").

V. EKSPLOATACJA | OBSLUGA APARATU

OSTRZEZENIE: Zabiegi aparatem SONOTRONIC US-2 powinny byé wykonywane
starannie przez wykwalifikowanego terapeute. W przeciwnym wypadku efekty
terapeutyczne mogg byC¢ ograniczone, a pacjent i obstuga narazeni na
niebezpieczenstwo utraty zdrowia.

UWAGA: W tekscie tego rozdziatu, jezeli pojawia sie oznaczenie liczby w nawiasie np.
(10), odnosi sie ono do elementu ptyty czotowej wg rysunku w p. V.1. ,Opis ptyty
czotowej”.

UWAGA: W tekscie tego rozdziatu, jezeli ikony przyciskdw sg zapisane ze znakiem

"+", oznacza to, ze trzeba nacisng¢ oba przyciski jednoczesnie.

V.1. Opis ptyty czotowej
Symbol .
L.p. przycisku Opis
1 Kolorowy dotykowy wyswietlacz LCD
2 ®00 ] Przetgczenie miedzy aplikatorami
| SELECT yap
3 SST.I{“(?: ] Uruchomienie / zatrzymanie zabiegu
Al 1 Przyciski do ustawiania Zwiekszenie wartosci parametru
; parametrow aparatu Zmniejszenie wartosci parametru
o
5 || enter | | Zatwierdzenie wyboru
6 -~ Wyswietlenie menu funkcji dodatkowych lub
(_BACK_J | cofniecie do poprzedniego ekranu ustawien
7 °N?;T. Przejscie do kolejnej pozycji na ekranie
o -/ )
8 vemory | | Podreczna pamigc parametrow zabiegu — wskazania uzytkownika
or:— " . .
9 | PROGRAW) Gotowe ustawienia parametrow zabiegu

—10-
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-
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V.2. Przygotowanie do zabiegu

V.2.1. Podtaczenie aplikatoréw zabiegowych
Przed uruchomieniem aparatu aplikatory (przewody) nalezy podtgczy¢ jak opisano
w p.IV.3. ,Podtgczenie przewoddw i aplikatorow zabiegowych”.

V.2.2. Przygotowanie aparatu

OSTRZEZENIE. Zabiegi aparatem Sonotronic US-2 powinny byé wykonywane
starannie przez wykwalifikowanego terapeute. W przeciwnym wypadku efekty
terapeutyczne mogg byC¢ ograniczone, a pacjent i obstuga narazeni na
niebezpieczenstwo utraty zdrowia.

OSTRZEZENIE.: W przypadku nietypowego funkcjonowania aparatu, ktére moze
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub obstugi, nalezy natychmiast przerwaé zabieg
i postepowac dalej jak w rozdziale VI. ,Konserwacja”.

WAZNE: Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ stan przewodow
potgczeniowych. Jezeli przewody sg uszkodzone, nalezy wezwacC wykwalifikowany
personel i usung¢ awarie.

WAZNE: Aparat jest wykonany w | klasie ochrony przed porazeniem. Nalezy
przytaczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda z tytu aparatu a wtyczke sieciowg do
gniazda z bolcem uziemiajgcym.

UWAGA: Nie nalezy zgina¢ przewodu aplikatora ultradzwiekowego pod ostrym katem
ani scisle zwija¢, poniewaz moze nastgpi¢ pekniecie przewodu wewnatrz.

OSTRZEZENIE: Aplikatory do zabiegéw ultradzwiekowych sg kalibrowane do uzytku
z konkretnym aparatem. Nalezy ich uzywac tylko z tym aparatem, a w przypadku
koniecznosci zmiany miedzy aparatami nalezy wysta¢ sprzet do ponownej kalibracji
przez producenta. Podtgczone do innego urzgdzenia aplikatory ultradzwiekowe mogag
nie dziata¢ poprawnie lub bedg generowac energie z duzym odchyleniem od ustawien.

-12-—
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V.3. Informacje prezentowane przez aparat

V.3.1. Ekran giéwny
Po wigczeniu zasilania aparat zgtasza sie ekranem edycji parametrow zabiegu. Pola, ktére
nie mogg by¢ zmieniane, sg zaznaczone kolorem szarym.

Obszar (1)

[—i Kontakt: 00%

Obszar (2) Obszar (3)

Na ekranie mozna wyroznic¢ 3 obszary:

(1) — obszar parametrow zabiegu

(2) — obszar aplikatora 1

(3) — obszar aplikatora 2
W obszarach (2) i (3) pokazywane sg czasy zabiegu oraz typ wykrytego aplikatora.
W przypadku gdy aplikator w danym kanale nie zostanie wykryty wyswietlony zostaje
symbol ,-----". Wybrany do edycji aplikator jest wskazany niebieskg ramkg wokot zegara.
Parametry zabiegu pokazywane sg w obszarze (1).

V.3.2. Obszary aplikatorow
Obszary §2) i (3) sg powigzane z gniazdami aplikatoréw ultradzwiekowych.
a

501500

2b 2¢
W obszarach tych mozna wyroznic¢ nastepujgce elementy:

(2a): symbol gniazda aplikatora ultradzwiekowego (,G1” — gniazdo 1., ,G2” —
gniazdo 2.)

(2b): typ wykrytej aplikatora ultradzwiekowego lub jego brak (,SU-1", ,SU-5", ,SUP-
67’, - ”)

(2c): czas zabiegu na wybranego aplikatora ultradzwiekowego

V.3.3. Obszar parametréw zabiegu
1a 1b 1¢

Kontakt: 100%

Bl |

—-13-
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Obszar (1) jest przeznaczony do wyswietlania i edycji parametrow zabiegu dla wybranego
aplikatora ultradzwiekowego.
Mozna w nim wyrozni¢ nastepujgce elementy:
(1a): parametr: czestotliwosc pracy aplikatora ultradzwiekowego [MHZz]
(1b): parametr: gesto$¢ mocy [W/cm?]
e przy pracy ciggtej jest to jednoczesnie wartos¢ szczytowa i Srednia (ciggta)
e przy pracy impulsowej jest to wartosS¢ szczytowa
Wartosc¢ srednia jest wowczas iloczynem wartosci szczytowej i wypetnienia
(1c): graficzne przedstawienie stopnia kontaktu aplikatora ultradzwiekowego
Z pacjentem
(1d): parametr: tryb pracy ciggty lub impulsowy
(1e): parametr: czestotliwos¢ impulséw (przy pracy impulsowej)
(1f): parametr: wypetnienie przebiegu impulsowego [stosunek czasu trwania
impulsu do okresu powtarzania impulsow]
(1g9): graficzne przedstawienie przebiegu impulsowego (pierwsza liczba to czas
impulsu, druga to czas przerwy)

V.4. Wykonywanie zabiegéow

V.4.1. Zakresy ustawien parametréw zabiegowych
Oznaczenia:
Pciagla — gesto$¢ mocy ciggtej [W/cm?]
Pszczyt — gesto$é mocy szczytowej [W/cm?]
wyp. — wypetnienie [%]

Zakresy  ustawien  parametrow  zabiegowych  (dla  wszystkich  aplikatoréw
ultradzwiekowych):

o czestotliwos¢ akustyczna 1 MHz lub 3,3 MHz
o czas zabiegu t=30s+30 min.
o praca ciggta:
» gesto$¢ mocy Pciagla = Pszezyt = 0,1 + 2,5 W/cm?

o praca impulsowa:
» gesto$é mocy szczytowa  Pszczyt = 0,1 + 3,0W/cm? [*]
» czestotliwos¢ impulsow 10 - 150 Hz
» wypetnienie impulséw 5—-100% [*]

[*] UWAGA: W przypadku pracy impulsowej wyswietlana jest warto$¢ szczytowa
gestosci mocy. Wartos¢ Srednia (ciggta) zalezy wtedy od wypetnienia w nastepujacy
sposob:
Pciagta= Pszczyt* Wyp/ 100
Maksymalna warto$¢ szczytowa jest ograniczona przez warunek Pciggta < 2,5 W/cm?.
Ten sam warunek ogranicza maks. warto$¢ wypetnienia.

V.4.2. Wybér aplikatora
Wyboru aplikatora ultradzwiekowego mozna dokonaé:
e naciskajgc palcem wyswietlacz LCD w obszarze wtasciwego aplikatora

ultradzwiekowego (zegara zabiegu)
@00
e naciskajac przyciskh, ktory cyklicznie zmienia wybor kolejnego aplikatora
ultradzwiekowego

Wybrany aplikator ultradzwiekowy oznaczony jest niebieskg obwddkg a w obszarze (1)
wyswietlane sg parametry zabiegu dla tego aplikatora.

UWAGA: Przetgczanie miedzy aplikatorami moze trwa¢ do ok. 1 sekundy. Trzeba
poczeka¢ az aparat przetgczy sie na kolejny aplikator.

—-14-
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V.4.3. Wybér parametru
Wyboru parametru zabiegu mozna dokonac:

e naciskajgc palcem wyswietlacz LCD w polu wtasciwego parametru

e naciskajgc przycisk , ktory cyklicznie zmienia wybor kolejnego parametru
Wybrany parametr (ktéry mozna zmienia¢) oznaczony jest przez pulsowanie (cykliczng
Zmiane jasnosci).

V.4.4. Zmiana wartosci parametru

Zmiany warto$ci parametru dokonuje sie za pomocg przycisk()w[ 1 ] i[ l’ ] Dtuzsze
przytrzymanie jednego z tych przyciskdow powoduje szybkg automatyczng zmiane
parametru. Na parametrach liczbowych u dotu jest umieszczony pasek pokazujgcy
aktualnie ustawiong wartos¢ w granicach jej zmian.

UWAGA: Aparat przelicza wartosci parametréw bardzo precyzyjnie. Natomiast
wyswietlane wartosci ustawien sg odpowiednio zaokraglane. Nie jest to btad.

V.4.4.1 Kroki zmiany parametréw podczas regulacji
Regulacja mocy: zmiana co 0,1 W/cm?

Regulacja czasu: zmiana co 30 s

Regulacja czestotliwosci modulacji impulséw: zmiana co 1 Hz
Regulacja wypetnienia impulséw: co 5%.

V.4.5. Tryby pracy aplikatora

Tryb pracy ciagty oznacza nieprzerwang emisje fali ultradzwiekowej.

Tryb pracy impulsowy oznacza przerywang emisje fali ultradzwiekowej z zadang
czestotliwoscig modulacji oraz wypetnieniem impulséw. Wypetnienie jest to stosunek
czasu emisji do okresu powtarzania impulsow.

V.4.6. Zabiegi w wodzie
Aplikatory ultradzwiekowe aparatu sg dostosowane do wykonywania zabiegéw w wodzie.
Aplikator ultradzwiekowy moze by¢ zanurzana do ok.2/3 swojej diugosci.

WAZNE: Nie nalezy zanurzaé w wodzie gniazda przewodu aplikatora
ultradzwiekowego.

V.4.7. Rozpoczecie zabiegu

W celu rozpoczecia zabiegu nalezy wybra¢ wiasciwy aplikator ultradzwiekowy, ustawic
START

parametry zabiegu i wcisngé przycisk LS™F ) Po rozpoczeciu zabiegu wigcza sie

Swiecgca dioda sygnalizacyjna na aplikatorze ultradzwiekowym oraz zaczyna sie

odliczanie czasu zabiegu i pokazywany jest stan kontaktu aplikatora ultradzwiekowego

Z pacjentem.

OSTRZEZENIE: Nalezy pamietaé o stosowaniu zelu sprzegajacego na aplikator.

V.4.8. Sprawdzanie i sygnalizacja kontaktu aplikatora z pacjentem

Aparat kontroluje sprzeganie czofa aplikatora ultradzwiekowego z pacjentem. Na ekranie
jest to wyrazone w procentach. Wskaznik nalezy traktowac orientacyjnie, nie jest to
doktadna powierzchnia kontaktu.

Jezeli jest kontakt (wskaznik jest wiekszy lub rowny 50%), czas zabiegu jest odliczany.
Jezeli nie ma kontaktu (wskaznik jest mniejszy niz 50%), to:

e zatrzymywana jest emisja fali ultradzwiekowe]

e czas zabiegu nie jest odliczany

e wigcza sie sygnat dzwiekowy i dioda na aplikatorze ultradzwiekowym mruga

e w dalszym ciggu sprawdzany jest stan kontaktu
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e po 1 minucie bez kontaktu zabieg jest zatrzymywany i pojawia sie odpowiedni
komunikat

W przypadku przywrocenia kontaktu zabieg jest kontynuowany automatycznie.

Brak kontaktu moze wystgpi¢ m.in. w nastepujgcych przypadkach:

e zbyt stabe docisniecie aplikatora ultradzwiekowego do pacjenta

e dotykanie aplikatorem ultradzwiekowym zbyt matej powierzchni ciata pacjenta

e brak lub zbyt mata ilo$¢ zelu sprzegajgcego

e nadmierne owlosienie pacjenta w miejscu zabiegu

V.4.9. Zakonczenie zabiegu
Zabieg zostaje zakonczony w jednym z ponizszych przypadkow:
¢ Uptyniecie czasu zabiegu
Gasnie wtedy dioda sygnalizacyjna na aplikatorze ultradzwigkowym, zostanie na
zielono podswietlony zegar zabiegu i wigczy sie sygnat dzwiekowy, ktory mozna
zakonczy¢ naciskajgc dowolny przycisk.
START
e Nacisniecie przycisku S0P
e 1 minuta bez kontaktu aplikatora ultradzwigekowego z pacjentem
e Wykrycie awarii w obwodach aparatu lub pracujgcego aplikatora ultradzwiekowego —
aparat automatycznie przerwie zabieg (poszczegdlne sytuacje sg wyszczegodlnione
w p.V.8 "Informacje zgtaszane przez aparat podczas pracy”).
W przypadku zakonczenia z powodu awarii, stosowna informacja zostanie wyswietlona na
ekranie. Informacja na ekranie pozostanie do chwili wcisniecia przez uzytkownika pola OK
na komunikacie. Nalezy w tym przypadku podjg¢ dziatanie usuwajgce awarie — zaleznie
od wyswietlonej informacji moze to wymagac dziatania wykwalifikowanego serwisanta.

V.4.10. Test mocy aplikatora ultradzwiekowego

Funkcje dodatkowe

Wersja: 2024-01
ULT: L=0 (0), T=00:00 (00:00)

e Pojawig sie funkcje dodatkowe aparatu. Jedng z nich jest test ultradzwiekowy. Nalezy
nacisng¢ przycisk ,, Test ultradzwiekowy”.

e Aby uruchomic test mocy nalezy wybrac¢ testowany aplikator ultradzwiekowy, ustawi¢
go czotem ku gérze i nakapac wody, dosy¢ duzo, ale tak, aby nie sptywata z czofa.

Test mocy ultradzwickowej
Gniazdo: 2, Sonda SU-5 {5cm2)

e Aby uruchomi¢ test mocy nalezy wybraé pierwszg czestotliwos¢ i obserwowac efekt.
Nastepnie nalezy ponownie doda¢ wody i wybra¢ drugg czestotliwosé. Jezeli sonda
dziata poprawnie, wiekszos¢ wody powinna zosta¢ odparowana. Efekt jest silniejszy dla
czestotliwosci 1 MHz.
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V.5. Obstuga funkcji PROGRAM (wskazania gotowe)
PROGRAM jest to zaprogramowany na state zestaw uérednionich ustawien parametrow

aparatu dla wybranych schorzen. Po wcisnieciu przycisku (ProGRam) ng wyswietlaczu pojawi
sie lista zaprogramowanych zabiegéw (utozona wedtug jednostek chorobowych):

Ultradzwieki Wybierz:
1 Choroba zwyrodnieniowa
stawow stop
- miejscowo, ruchy okrezne
2 Ostroga kosci pietowej -

- okolica guza pigtowego

= ruchy okrezne

3 Zapalenie sciegna Achillesa
- miejscowo, ruchy okrezne

4 Stan po urazie stawu skokowego
- miejscowo, ruchy okrezne

Przyciskami [ 1 “ l‘ lub dotykajgc ekranu mozna wybrac zgdang pozycje.

Alternatywnym sposobem na przesuniecie listy na dalsze pozycje jest nacisniecie palcem

w obszarze listy i nie odrywajgc palca od ekranu przesungé¢ go w gore lub w dét.

Wybor zatwierdzamy wcisnieciem jednego z przyciskow na ekranie z prawej strony listy

wskazujgc dla ktorego aplikatora ultradzwiekowego majg by¢ ustawione parametry

zaprogramowane dla danego schorzenia.

Jezeli jest mozliwy do wybrania tylko jeden aplikator ultradzwiekowy, wtedy mozna wybrac
H

wskazanie rowniez przyciskiem ENTER ),
W kazdym momencie mozna zaniecha¢ korzystania z funkcji PROGRAM przyciskiem
[ Aok ]Iub [P':OGERAM]
UWAGA.: Jezeli nie jest podtgczony zaden aplikator albo jest aktualnie wigczony
zabieg, przyciski wyboru programu nie sg aktywne dla tego kanatu.

V.6. Obstuga funkcji MEMORY (wskazania uzytkownika)

MEMORY jest to funkcja pozwalajgca zapamieta¢ ustawienia parametréw aparatu
najczesciej wykorzystywanych przez uzytkownika. Mozna im na przykfad przypisa¢ nazwe
schorzenia lub nazwisko pacjenta.

V.6.1. Odczyt uprzednio zapisanej pozycji MEMORY
Aby skorzysta¢ z zabiegu zapamietanego w MEMORY nalezy w trybie edycji wcisngc
przycisk h Na wyswietlaczu pojawi sie lista zapamietanych zabiegdow.

Wskazania wilasne

-- pozycja pusta --

Przyciskami [ 1 l[ l‘ l lub dotykajgc ekranu mozna wybrac zgdang pozycje.

Alternatywnym sposobem na przesuniecie listy na dalsze pozycje jest nacisniecie palcem
w obszarze listy i nie odrywajgc palca od ekranu przesung¢ go w gore lub w dét.
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Wybor zatwierdzamy wecisnieciem jednego z przyciskow na ekranie z prawej strony listy
wskazujgc dla ktérego aplikatora majg by¢ ustawione parametry zaprogramowane dla
danego schorzenia.

W kazdym momencie mozna tez zaniecha¢ korzystania z funkcji MEMORY przyciskiem

[ B’\?K ] lub [ME:l\ﬁRY]_

V.6.2. Zapis pozycji MEMORY
Aby dokonac zapisu w MEMORY nalezy:
e najpierw w trybie edycji ustawi¢ parametry zabiegu, ktére chcemy zapamigtac
&
MEMORY

e wcisngc przycisk

. Na wyswietlaczu pojawi sie lista zapamietanych zabiegow

e przyciskami [ 1 ][ 4 ] lub dotykajgc ekranu wybieramy pozycje oznaczong
~—-pozycja pusta --”

Wskazania wlasne

-- pozycja pusta --

e wcisng¢ przycisk DODAJ, zostanie otworzone okno do wprowadzenia opisu

zabiegu
Zabieg nr 3

I

IS N N
o w e | efy[uli]ofe]
e sfafefafnfifu] ]|
[eleTeTola o ol - [4
__cAPs | sPacE [ Backspace | newLre |

e przyciskami [ 1 ][ l’ ] lub dotykajgc ekranu mozna zmieni¢ pozycje kursora
e Opis zabiegu wprowadzamy uzywajgc wyswietlonej klawiatury
e przyciski przy dolnej krawedzi oznaczajg kolejno:

e CAPS — wt/wyt wielkich liter

e SPACE — wstawienie spacji

e BACKSPACE - skasowanie znaku przed kursorem

e NEWLINE — wstawienie znaku nowej linii za kursorem

<1
Gotowy wpis zatwierdzany jest przez wcisniecie przycisku .

W kazdym momencie mozna tez zaniecha¢ korzystania z funkcji MEMORY przyciskiem
BN ESN)

V.6.3. Kasowanie pozycji MEMORY
Aby skasowaé zapis w MEMORY nalezy:

—-18-
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e przyciskami [ t ] [ i ] lub dotykajgc ekranu wybraé pozycje, ktérg chcemy
skasowac

Wskazania wlasne Wybierz:

-- pozycja pusta --

e wcisngé przycisk KASUJ na ekranie, zostanie otworzone okno 2z prosbg
0 potwierdzenie kasowania

Potwierdzenie

Czy skasowac pozycje? ‘,
Bl e

e wcisng¢é TAK w celu skasowania zabiegu lub NIE gdy chcemy zrezygnowac
z kasowania

V.7. Funkcje dodatkowe

—
Dostep do funkcji dodatkowych uzyskuje sie po nacisnieciu przycisku (bedac
w gtéwnym ekranie edycji parametréw).

Funkcje dodatkowe

Wersja: 2024-01
ULT: L=0 (0), T=00:00 (00:00)

Za pomocg tych funkcji mozna:
e sprawdziC wersje oprogramowania
e sprawdzi¢ liczbe zabiegow wykonanych danym aparatem
Liczby i czasy po znaku réwnosci sg wartosciami od wyprodukowania aparatu,
natomiast w nawiasach podane sg wartosci od ostatniego wyzerowania podczas
przegladu technicznego.
e ustawicC parametry dzwieku (w tym sygnat konca zabiegu)

V.7.1. Ustawienia dzwieku )

/
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Zmian dokonujemy wskazujgc wybrane pole i wciskajac klawisze [ 1 “ 4 ]

o—p o

Wskazaé pole mozna albo bezposrednio na wyswietlaczu albo klawiszem .
Kolejne pola oznaczaja:
(1) Ustawianie gtosnosci w zakresie od 0% do 100%.
(2) Czas trwania dzwieku po zakonczeniu zabiegu, kolejne warto$ci:

15s, 30s, 1min, 2min, bez konca
Do testowania ustawionej gtosnosci stuzy przycisk Test, po ktérego wcisnieciu wydawany
jest sygnat z ustawiong wczesniej gtosnoscia.
Wprowadzone zmiany zatwierdzamy przyciskiem Zapisz.

—
Wyjscie z okna ustawien nastepuje po wcisnieciu przycisku Zamknij lub klawisza .
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Jezeli przed zamknieciem byly wprowadzone jakiekolwiek zmiany i nie zostaty one
zapisane aparat spyta sie o potwierdzenie:

Zatwierdzenie

Wprowadzono zmiany.
Czy chcesz zapisac?

V.7.2. Ustawienie czutosci kontaktu aplikatora ultradzwiekowego

Ustawienia

Zmian dokonujemy wskazujgc wybrane pole i wciskajgc klawisze [ 1 ][ 4 ]

Wskaza¢ pole mozna albo bezposrednio na wyswietlaczu albo klawiszem UNEXT ),
Ustawienie wyjsciowe ,standard” jest najbardziej czute, mozna je zmienic¢ na kolejno mniej

czute (czutosc¢ srednia, mata):

Kontakt ,$redni” spowalnia reakcje wskaznika dwukrotnie, a ,maty” czterokrotnie. Pomaga
to unikng¢ krotkotrwatych pauz w zabiegu w przypadku chwilowej utraty kontaktu.

—
Wyijscie z okna ustawien nastepuje po wcisnieciu przycisku Zamknij lub klawisza .
Jezeli przed zamknigciem byly wprowadzone jakiekolwiek zmiany i nie zostaty one
zapisane aparat spyta sie o potwierdzenie:

Zatwierdzenie

Wprowadzono zmiany.
Czy chcesz zapisac?
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V.8. Informacje zgtaszane przez aparat podczas pracy

W trakcie dokonywania zabiegu aparat caty czas dokonuje pomiaréw w celu kontroli
prawidtowosci parametrow zabiegu. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci
zatrzymywane sg wszystkie zabiegi, na wyswietlaczu zostaje wyswietlony odpowiednio
jeden z ponizszych komunikatow.

e Komunikat o awarii wentylatora:

Blokada wentylatora

Wykryto brak obrotow
wentylatora. Sprawdz
czy cos go nie blokuje.

e Komunikat o problemach z emisjg przez aplikator ultradzwiekowy (np. przerwanie lub
zwarcie przewodu):

Zabieg uItradéWiéka\)\}r

Btad sondy.

« Komunikat o braku kontaktu na aplikatorze ultradzwiekowym:

Zabieg ultradzwiekowy

Zabieg wytaczony.
Brak kontaktu przez 1min

Okno komunikatu zamykamy przyciskiem OK na ekranie, po czym aparat przechodzi
automatycznie w tryb edycji parametréw.
UWAGA: Najczestszg przyczyng wystgpienia btedu moze by¢ roztgczenie (przerwa)
kabla aplikatora ultradzwiekowego. Dlatego gdy wystgpi btgd nalezy sprawdzi¢ czy
kable majg wtasciwy kontakt w gniezdzie (sg prawidtowo potgczone) i czy nie ma
widocznych uszkodzen.

Jesli powyzsze czynnosci nie pomogg nalezy zwrdci¢ sie 0 pomoc do serwisu.
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V.9. Pozyteczne informacje dodatkowe

Uwaga do korzystania z ekranu dotykowego:

WAZNE: Uzywanie ekranu dotykowego wymaga od obstugi odpowiedniej
delikatnosci, poniewaz ekran nie jest odporny na uderzenia ani zadrapania.
W szczegolnosci nie wolno stuka¢ w ekran ostrymi narzedziami (np. dtugopisem) lub
paznokciami. Sita nacisku potrzebna do aktywowania przycisku na ekranie jest
w przyblizeniu taka sama, jak przy naciskaniu klawisza klawiatury poza ekranem.

Aparat wykrywa rodzaj podtgczonego aplikatora.
Aparat przystosowany jest do pracy ciagtej. Nie jest celowym wytgczanie aparatu
podczas przerw miedzy zabiegami.
Zabieg moze by¢ zatrzymany w nastepujgcych przypadkach:
o po uptywie ustawionego czasu zabiegu
o przy braku kontaktu aparatu z aplikatorem
o po 60 sekundach braku kontaktu czota aplikatora z pacjentem
©)

przy zaniku napiecia zasilajgcego
. . . START
o PO nacisnieciu przycisku (_SToP

V.10. Bezpieczenstwo zabiegow

OSTRZEZENIE: W przypadku wystgpienia kazdego powaznego incydentu
zwigzanego z uzyciem wyrobu, nalezy koniecznie zgtosi¢ takg informacje do
producenta oraz odpowiedniego organu kompetentnego panstwa czionkowskiego
zajmujgcego sie bezpieczenstwem wyrobéw medycznych. W Polsce takim organem
jest:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

e-mail: incydenty@urpl.gov.pl

fax: +48 (22) 492 11 29

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem zabiegu konieczne jest przeprowadzenie
wywiadu z pacjentem, pozwalajgcego na ustalenie, czy nie istniejg przeciwwskazania
do wykonywania zabiegu.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sie upewni¢, ze u pacjenta nie
wystepujg zaburzenia ukrwienia lub metal w miejscu zabiegu. W przeciwnym razie
mogg wystgpi¢ oparzenia wewnetrzne zwigzane ze zmiang gestosdci osrodka
(w szczegolnosci oparzenia okostnej przez tworzacg sie fale stojgcg) przy
zmniejszonym ukrwieniu tkanek.

OSTRZEZENIE: W przypadku nietypowego funkcjonowania aparatu, ktére moze
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub obstugi, nalezy natychmiast przerwaé zabieg
i postepowac dalej jak w rozdziale VI. ,Konserwacja”.

OSTRZEZENIE: Aby unikngé ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzgdzenie
musi by¢ przytgczone do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzgdzeniu.

OSTRZEZENIE: Jako s$rodka sprzegajgcego do aplikatora ultradzwiekowego nie
wolno stosowac zelu do EKG.
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OSTRZEZENIE: Wykorzystanie terapii dla pacjentéw w wieku ponizej 8 lat mozliwe
jest po uzyskaniu pozytywnej specjalistycznej opinii lekarskie;j.

WAZNE: Aplikatory zabiegowe nalezy chroni¢ przed silnymi  wstrzgsami
i uszkodzeniami mechanicznymi. Uszkodzenie aplikatora ultradzwiekowego moze byc¢
niewidoczne z zewnatrz i skutkowa¢ wadliwg pracag urzadzenia.

WAZNE: Praca urzgdzenia w bliskiej odlegtosci (do kilku metréw) od zrodta terapii
krotkofalowej lub mikrofalowej moze powodowaé niestabilnos¢ sygnatu wyjsciowego
i nieprawidtowg prace urzgdzenia.

WAZNE: W celu zapobiegania przeniesieniu szkodliwych drobnoustrojow nalezy
zwraca¢ uwage na higiene pacjentow i obstugi oraz czysci¢ koncowki aplikatoréw.
Zalecane jest stosowanie 70% roztworu alkoholu etylowego lub odpowiedniego srodka
dezynfekujgcego.

Przeznaczenie Srodka dezynfekujgcego nalezy sprawdzi¢ w instrukcji producenta,
ewentualnie wykona¢ probe na matej powierzchni i po odpowiednio dtugim czasie
sprawdzic, czy nie nastgpity niekorzystane zmiany materiatu (np. po 24 godzinach).

WAZNE: Podczas pracy aplikatorem ultradzwiekowym niewielka cze$é drgan moze
by¢ przenoszona na uchwyt i oddziatywaC¢ na reke terapeuty. Narazenie to jest
znikome i nie powinno powodowac istotnych skutkéw. Czasami terapeuci skarzg sie
na dolegliwosci zwigzane z uzywaniem aplikatorow ultradzwiekowych, jednak
najprawdopodobniej jest to zwigzane z fizjologig pracy konczyny. Osobom dtugo
pracujgcym z aplikatorem ultradzwiekowym, w celu zapobiegania zmeczeniu konczyny
i ewentualnemu tworzeniu sie zwyrodnieh, radzimy pracowa¢ barkiem
i systematycznie odcigza¢ nadgarstek.

UWAGA: Po zakonczeniu pracy nalezy wylgczyC urzgdzenie ustawiajgc wytgcznik
sieciowy w pozycje ,O”.
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VI. KONSERWACJA

UWAGA: Aktualne informacje dotyczgce autoryzowanych serwiséw mozna uzyskaé
kontaktujgc sie z biurem producenta (kontakty sg podane na oktadce instrukciji).

VI.1. Kontrola prawidtowosci dziatania aparatu

e Aparat powinien by¢ okresowo poddawany przeglgdom technicznym: co 12 miesiecy
przez caty okres uzytkowania.

e Przegladu moze dokonaé wytgcznie serwis posiadajgcy certyfikat producenta na jego
wykonywanie lub producent. Informacje o autoryzowanych punktach serwisowych mozna
uzyskac u producenta.

e Przeglagd nalezy wykonywa¢ w miejscu uzytkowania aparatu, poniewaz istotng jego
czesc¢ stanowi badanie otoczenia i Srodowiska pracy urzgdzenia.

WAZNE: Jezeli aparat upadi, przed kolejnym wigczeniem autoryzowany serwis
powinien wykona¢ kontrole techniczng urzgdzenia. Aparat po upadku moze miec
uszkodzenia niewidoczne z zewnatrz, ktére spowodujg jego uszkodzenie i wadliwe
funkcjonowanie po uruchomieniu.

VI.2. Prawidtowe srodowisko pracy aparatu

Stosowanie sie do ponizszych zalecen pomoze w utrzymaniu dobrego stanu technicznego
aparatu i pozwoli na jego dtugie i bezawaryjne uzywanie.

e Zasilajgca sieC elektryczna powinna by¢ systematycznie kontrolowana, powinna by¢
sprawna, pracowac bez przerw, iskrzen itp. zaktocen.

e Aparat nie powinien pracowa¢ w otoczeniu wilgotnym ani zawierajgcym pare, sole,
siarczki itp. w powietrzu. Trzeba zwréci¢ uwage, czy w poblizu pomieszczenia
zabiegowego nie ma stanowisk do inhalacji, hydroterapii, basendéw itp. pomieszczen
i ewentualnie zapewnié izolacje pomieszczenia od wptywu wilgoci.

e Otoczenie pracy aparatu nie powinno by¢ zakurzone ani zasmiecone, poniewaz po
pewnym czasie wentylator urzgdzenia moze zosta¢ zablokowany przez gromadzacy
sie w nadmiernych ilosciach kurz i aparat moze ulec awarii w wyniku przegrzania,
podobnie jak komputer klasy PC. Mozna zapobiegac¢ takiej sytuacji systematycznie
oczyszczajgc otwory wentylacyjne urzgdzenia (patrz VI.1 ,Kontrola prawidtowosci
dziatania aparatu”)

e Aparat nie powinien by¢ nagrzewany, np. poprzez prace obok kaloryfera, grzejnika,
bezposrednio padajgce stonce itp. Nadmiernie nagrzane uktady elektroniczne mogag
ulec awarii.

VI.3. Naprawy

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w dziataniu aparatu, w celu dokonania
kontroli i/lub naprawy nalezy przekaza¢ aparat do autoryzowanego punktu serwisowego
posiadajgcego certyfikat producenta na dokonywanie tego rodzaju napraw lub
bezposrednio do producenta.

W przypadku braku podswietlenia witgcznika sieci sygnalizujgcego wigczenie aparatu,
nalezy wykwalifikowanemu konserwatorowi zleci¢ sprawdzenie i ewentualng wymiane
bezpiecznika, znajdujgcego sie na ptycie tylnej aparatu (zapasowy bezpiecznik znajduje
sie w wyposazeniu).
WAZNE: Wszelkich napraw moze dokonywaé wytgcznie autoryzowany serwis lub
producent.

UWAGA: Aparat do naprawy nalezy wysytaC z przewodami i wykorzystywanymi
akcesoriami. Nalezy rowniez zatgczyC notatke z opisem awarii, adresem zwrotnym
i telefonem kontaktowym.
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UWAGA: Nalezy zwraca¢ uwage na tre$¢ certyfikatu wykonawcy serwisu, poniewaz
moze on nie by¢ uprawniony do wykonywania niektorych kontroli lub napraw.

VI.4. Konserwacja i czyszczenie aparatu
Aparat nalezy okresowo czys$ci¢ z powstatych zabrudzen.
e Raz w miesigcu odkurzy¢ wentylator znajdujgcy sie z tytu urzadzenia oraz otwory
wentylacyjne na spodzie pod urzgdzeniem. Do usuniecia kurzu z wentylatora
i otworéw mozna wykorzystaC typowy odkurzacz przytrzymujgc rure ssgcg przez
okoto minute przy otworach.
e \Wszelkie zabrudzenia nalezy usuwa¢ zmoczong i dobrze wycisnietg gabka lub
miekkg szmatka. Nie nalezy uzywac¢ zbyt mokrej szmatki, aby wilgo¢ nie dostata sie
do wnetrza.

UWAGA: Do czyszczenia aparatu nie wolno uzywac rozpuszczalnikow do farb
i lakieréw.

VI.5. Konserwacja aplikatoréw zabiegowych

WAZNE: Aparat, a w szczegolnosci aplikator zabiegowy nalezy chroni¢ przed silnymi
wstrzgsami, uderzeniami i upadkiem, ktore mogg spowodowaC uszkodzenia
mechaniczne.

WAZNE: Okresowo (np. przed rozpoczeciem dnia pracy z uzyciem aparatu) nalezy
sprawdzi¢ czy nie uszkodzity sie kable do podtgczenia aplikatoréw. Naprawe kabla
aplikatora ultradzwiekowego nalezy powierzy¢ autoryzowanemu serwisowi. Przy
stwierdzeniu innych uszkodzen nalezy postepowac jak w p. VI.3. ,Naprawy”.

Po kazdym zabiegu koncéwke aplikatora ultradzwiekowego nalezy wytrze¢ z zelu
i osuszy¢ miekka szmatka.

Po wysuszeniu koncowki aplikatora ultradzwiekowego nalezy zdezynfekowac i czysci¢ za
pomocg waty lub gazy, lekko zmoczonej 70% roztworem alkoholu etylowego. Nastepny
zabieg mozna wykonaé¢ po wyschnieciu alkoholu. Pomaga to zapobiega¢ zabrudzeniom
I przenoszeniu drobnoustrojow miedzy pacjentami.

VI.6. Instrukcja utylizacji

e Przewidywany czas uzytkowania aparatu wynosi 10 lat, pod warunkiem starannego,
zgodnego z instrukcjg uzywania i poddawania przewidzianym przeglgdom
okresowym.

e Po uptywie przewidzianego czasu uzytkowania aparat moze by¢ nadal uzytkowany
pod warunkiem zapewnienia odpowiedniego do jego stanu nadzoru technicznego
i konserwacji. Dopuszczanie aparatu do uzytkowania na dalsze okresy czasu
zalezy od zatwierdzenia przez autoryzowany serwis lub producenta.
W szczegolnosci wymagany czas pomiedzy przeglagdami technicznymi moze zostac
skrocony — wedtug zalecen serwisu.

e Po uplywie przewidzianego okresu uzytkowania lub po zakonczeniu eksploatacii
aparatu, nalezy aparat przekazac do utylizacji w firmie zajmujgcej sie zZtomowaniem
tego rodzaju sprzetu, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami.
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VII. OPIS MEDYCZNY

OSTRZEZENIE: Wskazania niniejszej instrukcji sg uogolnione, nalezy je dostosowywaé

indywidualnie do kazdego pacjenta.

OSTRZEZENIE: W przypadku jakichkolwiek watpliwoéci nalezy stosowaé sie do

zalecen lekarza odpowiedniej specjalnosci.

OSTRZEZENIE: Zabiegi aparatem Sonotronic US-2 powinny byé wykonywane

starannie przez wykwalifikowanego terapeute. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do

Znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Zabiegi powinny by¢ wykonywane zgodnie z instrukcjg uzywania,

z zachowaniem wszystkich wymienionych w instrukcji Srodkow ostroznosci.

VII.1. Przewidziana grupa pacjentéw

Aparat Sonotronic US-2 jest przeznaczony do stosowania u wszystkich grup wiekowych,
z uwzglednieniem przeciwwskazan opisanych ponizej w p. VII.3 ,Przeciwwskazania”.

VII.2. Wskazania
VIl.2.1. Podstawowe wskazania do terapii ultradzwiekowej

¢ Reumatologia i schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego

o

O O O O O

o

Choroba zwyrodnieniowa stawéw
Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego
Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (choroba Bechterewa)

Fibromialgia
Bdl dolnej czesci plecow
Rwa kulszowa

e Ortopedia i medycyna sportowa

o

O O O OO0 OO O0OO0oOO0oOOoOOo

o

Zespoty bolowe, takie jak:

Zespoty bélowe kregostupa

tokiecC tenisisty

Bole barku

bl miesniowo-powieziowy

Ostroga kosci pietowej

Zapalenie sciegna Achillesa

Stan po urazie stawu skokowego
Zapalenie nadktykcia bocznego
Zapalenie sciegien

Adhezyjne zapalenie torebki stawowej
Tendinopatia

Zapalenie pochewki $ciegna Quervaina
Zespot ciesni nadgarstka

e Stomatologia i schorzenia jamy ustnej

@)
©)

Bdl stawu skroniowo-zuchwowego i szczekoscisk
Mialgia narzadu zucia

¢ Dermatologia i regeneracja tkanek

@)
©)
@)

Leczenie odlezyn
Owrzodzenia zylne nog
Owrzodzenie goleni

e Schorzenia neurologiczne

o

Leczenie guzkow w stwardnieniu rozsianym
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VII.3. Przeciwwskazania

VII.3.1. Przeciwwskazania do terapii ultradzwiekowej
Warunkiem zastosowania ultradzwiekow jest wykluczenie wszystkich przeciwwskazan, ktére
obejmuja:
e Nowotwory i stany po ich operacyjnym usunieciu (wymagana zgoda onkologa na
wykonanie zabiegow terapii ultradzwiekami)
Cigza
Czynne procesy gruzlicze
Skazy krwotoczne
Niewydolnos¢ krgzenia
Zaburzenia rytmu serca
Rozrusznik serca
Zaburzenia ukrwienia obwodowego
Zakrzepowe zapalenie zyt
Ostre procesy zapalne i stany gorgczkowe
Ciezki stan ogdlny i wyniszczenie
Niezakonczony wzrost kosci
Stany po terapii rentgenowskiej
Obecnosc¢ w tkankach metalowych ciat obcych
Nerwica wegetatywna znacznego stopnia
Nerwobdle niewyjasnionego pochodzenia
Zaawansowane zwapnienie naczyn
Zmiany skorne, zwtaszcza w przebiegu choréb zakaznych
Uogolniona miazdzyca i stany miazdzycowe konczyn
Rozstrzenia oskrzeli
Krwawienia z przewodu pokarmowego
Ultradzwiekow nie stosuje sie tez w okolicach serca i segmentu sercowego, ptuc, narzgdéw
migzszowych jamy brzusznej, skupisk weztéw chtonnych (dotéw pachowych, tokciowych,
podkolanowych oraz pachwin), mdézgu, jgder, oczu, kosci (a zwtaszcza ich nasad) u dzieci
i miodziezy, okolic rdzenia przedtuzonego (maksymalna wysokos¢ nadzwiekawiania to
segment C4 kregostupa szyjnego, oraz okolic przylegtych do obszaru, w ktérym wykonano
laminectomie (wyciecie tuku kregu).

VIl.4. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktore odnotowywano podczas terapii ultradzwiekami to oparzenia,
pojawienie sie pecherzy na skoérze, wysypka i opuchlina, mrowienie, bdl, trudnosci
Z poruszaniem sie, oraz szum w uszach. W przypadku zbyt intensywnej kawitacji moze
dojs¢ do obumierania komoérek oraz krwotokow wewnetrznych.
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VIll. METODYKA ZABIEGOW

OSTRZEZENIE: Zabiegi przy uzyciu aparatu SONOTRONIC US-2 powinny byé
wykonywane przez wykwalifikowanego fizjoterapeute. W przeciwnym wypadku efekty
terapeutyczne mogg byC ograniczone, a pacjent i obstuga narazeni na
niebezpieczenstwo utraty zdrowia.

UWAGA: Zabiegi powinny by¢ wykonywane zgodnie z instrukcjg uzywania,
z zachowaniem wszystkich wymienionych w instrukcji srodkéw ostroznosci.

VIII.1. Metodyka zabiegéw ultradzwiekowych

W terapii ultradzwiekami przyjeto sie stosowa¢ zgodnie z gtebokoscig potdwkowg
czestotliwos¢ 1 MHz dla tkanek gtebiej potozonych oraz 3 MHz dla tkanek
powierzchownych. Z punktu widzenia metodyki wykonania zabiegu odpowiedni dobor tego
parametru ma kluczowe znaczenie dla jego skutecznosci. W praktyce kazda okolica
poddawana terapii ultradzwiekowej musi by¢ oceniona pod katem gtebokosci docelowe;j
tkanki, obfitosci tkanek otaczajgcych oraz bliskosci kosci. Podane w tabeli wskazan
wartosci sg proponowanymi wartoSciami bazowymi, ale kazda osoba aplikujgca
ultradzwieki powinna indywidualnie dobra¢ wszystkie parametry zabiegu fgcznie
z czestotliwoscig nos$na.
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Serdecznie prosimy o wypetnienie ponizszej ankiety. Poznanie Panstwa opinii na temat
naszych aparatow ufatwi nam dostosowanie ich do Panstwa wymagan.

ANKIETA UZYTKOWNIKA
Wypetniajgc ankiete prosze zaznaczac krzyzykiem z prawej strony wybrang odpowiedz.
Typ aparatu Us-2 Numer aparatu
Nr Pytanie

1. |Jaka jest skuteczno$¢ terapeutyczna aparatu w przewidzianych zastosowaniach?

Bardzo . . Bardzo
niska Niska Przecietna Dobra dobra

2. |Jaka jest niezawodnos$¢ aparatu w trakcie uzywania?

Bardzo . Raczej .
zawodny Zawodny Przecietny niezawodny Niezawodny
3. |Jaka jest fatwos¢ obstugi aparatu?
Bardzo Trudna Przecietna tatwa Bardzo
trudna fatwa
4. |Czy wyrob spetnia oczekiwania?
Bardzo _ Bardzo
sabo Stabo Przecietnie Wysoko Wysoko
s Czy informacje zamieszczone w instrukcji uzywania i na wyrobie sg czytelne i dostarczajg niezbednych
" linformacji?
Bardzo . Bardzo
slabe Stabe Przecietne Dobre dobre
6. |Jezeli aparat byt serwisowany (naprawiany) prosze ocenié jakos¢ serwisu:
Bardzo . Bardzo
daba Staba Przecietna Dobra dobra

Nie byt serwisowany

Czy mozna poprawi¢ fatwos¢ obstugi? Jezeli tak, to w jaki sposob?
Tak Nie Trudno
powiedzieC

Czy mozna poprawi¢ tres¢ instrukcji? Jezeli tak, to co nalezy zmienic?
Tak Nie Trudno
powiedzieC

Prosze wpisac jakie schorzenia sg najczesciej poddawane terapii:




TERAPIA SCHORZENIE
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Inne uwagi dotyczace korzystania z urzadzenia:
Prosze wpisaé stanowisko osoby wypetniajgcej ankiete:
Prosze wybrac rodzaj placowki w ktorej stosowany jest aparat:
Szpital Przychodnia | Gabinet Wizyty Sanatorium | INNA

rejonowa rehabilitacyjny | domowe (prosze napisac jaka?)

Bardzo serdecznie dziekujemy za wypetnienie ankiety.
Prosimy o przestanie skanu ankiety na adres e-mail: malew@eie.com.pl
lub wersji papierowej na adres: EiE, 05—402 Otwock, ul. Zaciszna 2




