INSTRUCTIONS FOR USE

DMX

dopplex

Digital Handheld Doppler
Instructions for Use - Mode d’emploi - Gebrauchsanleitung - Istruzioni per 'uso -

Instrucciones de uso - Instrugdes de utilizagdo - Bruksanvisning - Gebruiksinstructies -
Brugervejledning- Bruksanvisning - Kayttéohjeet - Navod k pouziti

772637-01 10/2021 HUNTLEIGH

A MEMBER OF THE ARJO FAMILY



INSTRUCTIONS FOR USE DMX
Contents

1. Introduction

1.1 Unpacking / Preliminary Checks
2. Safety

2.1 Warnings

2.2 Patient Applied Parts

2.3 Intended Use & Indications

2.4 Contraindications

2.5 Patient Population
3. Warranty & Service

3.1 Service Life
3.2 Maintenance and Repair
4. Product Identification
4.1 Product Controls
4.2 Symbol Identification
4.3 Display Status Bar
5. Prepare the Doppler for Use
5.1 Battery Insertion / Replacement
5.2 Probe Connection
5.3 Change the Doppler Settings
6. Operation
6.1 Clinical Use
6.2 Photoplethysmography (PPG) Mode
6.3 Frozen Trace
6.4 Battery Charging
6.5 Data transfertoa PC
6.6 After Use
. Care and Cleaning
7.1 General Care
7.2 Cleaning and Disinfecting the Doppler
7.3 Cleaning and Disinfecting Probes
. Troubleshooting
. Specifications
9.1 Equipment Classification
9.2 DMX Vascular Doppler Performance
9.3 ABI and TBI Calculations
9.4 APPG Systolic Pressure Performance
9.5 General
9.6 Environmental
9.7 Standards Compliance
10.Electromagnetic Compatibility

~

©0 ©



1. Introduction

The DMX is a multi-function, battery powered, hand-held Doppler intended for vascular use. It is compatible with
Huntleigh's full range of ‘XS’ interchangeable probes.

By the addition of a Photo Plethysmography (PPG) Probe, the Doppler can be used in determining the Ankle
Brachial Pressure Index (ABPI), or Toe Brachial Pressure Index (TBI), for the detection of Peripheral Artery
Disease (PAD).

This equipment is for use only by suitably qualified healthcare practitioners and is not intended for use by the
patient.

Before using this equipment, study this manual carefully and familiarise yourself with the controls, display
features and operation.

Experience with use of ultrasonic dopplers is preferable, but for novice users training material is provided with
the online documents. Exposure to ultrasound should be kept As Low As Reasonably Achievable - (ALARA
guidelines).

Scan the QR code on the rear cover of this IFU with a smartphone, or visit the Huntleigh website for electronic

copies of user literature. All documents are available to download as PDF files. To read them, you must have a
PDF reader installed on your device. Alternatively paper copies are available upon request.

1.1 Unpacking / Preliminary Checks

On receipt of your Doppler, check that all items are present and undamaged. If items are missing or have been
damaged in transit, inform Huntleigh Healthcare immediately.

‘ Digital Handheld Doppler ‘ IFU (this document) ‘ Batteries ‘

Charger & USB lead* ‘ Ultrasound Gel ‘ Carry bag ‘

*selected Dopplers

2. safety A\
21 Warnings

Dopplers are screening tools to aid the healthcare professional. If there is doubt as to vascular status,

further ir igati should be il I using i i

+ Do not use in the presence of flammable gases.

+ Do not use in a sterile field* unless additional barrier precautions are taken.

+ Do not sterilise the product or its accessories*. The product will be damaged.

+ Do not expose to excessive heat, including prolonged exposure to sunlight.

+ Do not dispose of batteries in fire as this can cause them to explode.

+ The Doppler is not and must not be i

+ This product contains sensitive electronics, which are susceptible to interference, this will be indicated by
unusual sounds.

+  Any equipment connected to the USB port must be compliant with IEC 60601-1.

+  This equipment must not be modified.

: *Does not apply to Intraoperative Probe. Refer to Intraoperative Probe IFU for details on cleaning/
sterilisation processes.

2.2 Patient Applied Parts

As defined in IEC 60601-1, the patient applied parts of the DMX Doppler are the ultrasound probes, PPG
sensors and cuffs.

23 Intended Use & Indications

The Doppler is intended for use by qualified healthcare practitioners in primary, acute and community healthcare
environments, for the assessment of vascular blood flow, to assist in diagnosis.

It is indicated for the assessment of blood flow and direction, within veins and arteries, by audible and visual
means.



24 Contraindications

« Do not use on broken or fragile skin.
« Do not use on the eye.

2.5 Patient Population

The DMX is suitable for use on all patient populations.

3. Warranty & Service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division standard terms and conditions apply to all sales. A copy
is available on request. These contain full details of warranty terms and do not limit the statutory rights of the
consumer.

Service Returns: To return the Doppler:

- Clean the product following the instructions in this manual.

- Pack it in suitable packing.

- Attach a decontamination certificate (or other statement declaring that the product has been cleaned) to the
outside of the package. (Huntleigh Healthcare Ltd reserve the right to return product that does not contain a
decontamination certificate).

+ Mark the package ‘Service Department'.

For further details, refer to NHS document HSG(93)26 (UK only).

Service Department. Tel: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Website:  www.huntleigh-diagnostics.com

United Kingdom.

3.1 Service Life

This is defined as the period during which the device is expected to remain safe and suitable to meet its
intended use, and all risk control measures remain effective.

The service life for this device is seven years.

3.2 Maintenance and Repair

There are no user serviceable parts inside the Doppler unit or probes. This product does not require periodic

i \ce. Inspection is ded each time the product is used, paying particular attention to the tip of
the probes, checking for cracks etc., and to the cable. Any unusual sounds or intermittent behaviour should be
investigated.

Spare parts are available. Please refer to service manual for further information and part numbers.
Afull technical description is provided in the Service Manual 772490.

Caution &

Servicing cannot be carried out while the Doppler is in use.




4. Product Identification
41 Product Controls
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Headphone Socket

1
2 2 USB Port

LCD Panel

Function Button 1/
On/Off Button

Function Button 2

Function Button 3 / Setup

Loudspeaker
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Probe Holder

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Trolley Mount

Volume Up

Volume Down

Pocket Clip

Battery Compartment + Micro
8D Card Slot

Rear Panel Label




4.2 Symbol Identification

Patient applied parts (ultrasound probes, PPG sensors and cuffs) are type BF according to the
definitions in IEC 60601-1.

This symbol signifies that this product, including its accessories and consumables is subject to
the WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) regulations and should be disposed of
responsibly in accordance with local procedures.

Attention, consult accompanying
& General Warning documents / Instructions for Use
1

This symbol signifies that this product complies with the essential requirements of the Medical
Device Directive (93/42/EEC) - Medical Device Regulation (EU/2017/745).

RxOnly | Federal law restricts this device to sale by, or on the order of a licensed healthcare practitioner.

Made in Huntleigh Healthcare Ltd.

in the UK | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
by: T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Legal Manufacturer in association with the CE mark in Europe
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Protected against ingress of solid foreign objects >12.5 mm diameter.
Not protected against ingress of water.

Protected against vertically falling water drops.

Power On/Standby USB Port

Device Identifier Serial Number

Reference Number Medical Device

Fragile Keep Dry

Atmospheric Pressure Limitations Relative Humidity Limitations

318 AEHEIR

Temperature Limitations Cardboard packaging can be recycled

N
L7

LATEX FREE
Does not contain Latex

PVC FREE
Does not contain PVC

Headphone Socket Alignment mark

-

B (D@~ 3 ¢\83E 3K

Volume Up Volume Down

a g

Note: Product labelling should be readable from a distance of up to 0.7m.



4.3 Display Status Bar

The Status Bar appears at the top of most screens, the
information displayed depends on the operating mode.

Battery Level Low

Date / Time

USB Connected

Probe Type

Reverse Flow

(Flow away from probe)

MHz
Forward Flow
—> (Flow towards probe)
Arterial Mode -

Venous Mode

. Heart Rate Indicator

5. Prepare the Doppler for Use
5.1 Battery Insertion / Replacement A

Disconnect the Doppler from other equipment before removing the battery cover.
L] [}

N o
i

Insert the batteries according to the diagram,
observing polarity.

Insert a suitable tool into the recess, release the
clip and gently lever off the battery cover.

batteries.

* Use either alkaline LR6 (
+ Do not mix and ]

or NiMH HR® (
batteries.

Note: If the Doppler will not be used for an extended period, remove the batteries.

5.2 Probe Connection

To connect the probe, align the arrow on the connector with the slot on the probe and push together firmly.

< | ~

To disconnect the probe, pull the connector from the probe. DO NOT pull the cable.




5.3 Change the Doppler Settings
5.3.1 Setup Screen

Note: A probe must be connected before the Setup Screen can be accessed.

to turn the unit ON, then press and hold button 3 to enter Setup mode.

Setup Screen Icons

Brightness g::spand Time
Battery type
Selection Lock screen

Press Button 1 n to move the selection, Button 2 to accept, Button 3 n to exit menu.

5.3.2  Set the Screen Brightness

5.3.3

DD/MM/YYYY

t DD / MM / YYYY| DD/ MM/ YYYY| DD/MM/YYYY| L
/ 03 / 2021 rw 25/ / 2021 25703 / 1

Sorl =orld Sorl

Sorld Sorld

Press o accept or n to
discard the changes.



5.3.4  Battery Type Selection

HR6 = rechargeable NiMH batteries, LR6 = non-rechargeable alkaline batteries

6. Operation

Press and hold for one second to turn the unit ON.

6.1 Clinical Use

Apply a liberal amount of water based ultrasound gel on the site to be examined. Place the probe at 45° to

the skin surface over the vessel to be examined. Adjust the position of the probe to obtain the loudest audio
signal. High pitched pulsatile sounds are emitted from arteries while veins emit a non-pulsatile sound similar to
a rushing wind. For best results, keep the probe as still as possible once the optimum position has been found.
Adjust the audio volume as required. Additional icons appear in the Setup mode.

Freeze Trace

Trace Options

Set Timebase

6.1.1 Waveform Options

1. Freeze Live trace screen (refer to Frozen Trace section 6.3)

2. Switch between Venous and Arterial Modes

Arterial Venous

Trace Options

3. Switch between Forward and Reverse Flow

I L
=

Trace Options Set Reverse Set Forward

4. Select Timebase

= B EE B




6.1.2 Measure Doppler Pressures

Patient Preparation

Pressure measurements rely on a bulb inflation / valve deflation system in combination with a tube and cuff
attachment as shown below.

Brachial Systolic Pressure

Place the cuff on the upper arm approximately 1 - 2 cm above the antecubital fossa. Connect the
sphygmomanometer to the cuff.

Note: Select a cuff size appropriate for the patient’s limb. Ensure that the index marker on the cuff falls

within the range marker.
Place the probe over the vessel at an angle of 45°.
Move the probe laterally across the limb to locate

#I the strongest audio signal.

+ Inflate the BP cuff by compressing the bulb of the sphygmomanometer until the pulse sound disappears
and then further inflate by 10 — 20 mmHg.

Gradually deflate the cuff at a rate of about 2 — 3 mmHg/s. Note the pressure displayed on the sphyg as
soon as the Doppler signal is heard.

+ For best results, keep the probe as still as possible after the optimum position has been found.

Palpate the artery.
Apply a liberal amount of ultrasound gel.

Ankle Systolic Pressure

+ Place the appropriately sized cuff
1-3 cm above the lateral malleolus
Connect the sphygmomanometer to the cuff
Repeat the inflation procedure described above,
but this time monitor the desired foot artery
(e.g. Posterior Tibial shown).

6.2 Photoplethysmography (PPG) Mode

An arterial PPG probe is available for arm, ankle and toe systolic pressures and PPG waveforms.The
PPG probe is attached to the arm, ankle or toe as appropriate, and uses infra-red light to make a relative
measurement to detect the return of bloodflow.



APPG Home Screen Icons

Ommis

Freeze Trace

Change Timebase

Waveform Options
5. Freeze Trace (Refer to Frozen Trace section 6.3)

6. Select Timebase (Refer to Vascular Timebase section 6.1.1)

6.2.2 Measuring Pressures with PPG

Prepare the patient as described in section 5.1.2. Connect the cuff, sphyg, APPG adaptor and probe as shown:

Once a full screen of regular pulses is displayed, inflate the Cuff slowly.

+ As soon as the cuff pressure exceeds 30 mmHg,
a deflate bar appears at the top of the screen.

* When no regular traces are visible on the screen,
begin to deflate the cuff by lightly squeezing T

e ogereease et Ny
+ Keep the deflate line within the green range J m x ‘

To measure brachial pressure, the cuff is positioned 2-3cm above the antecubital fossa while the ppg probe is
placed on any digit of the same arm. Carry out the procedure as described above.

6.2.3  Trace Scroll section

Make sure that the first pulse is
aligned with the vertical line.
Note that the left and right
arrows move the trace, not
the marker line.

Use the arrows to scroll back
and forward.

In PPG mode, as the trace
moves, the recorded pressure
indicator is updated.

Press Tick when the desired
information is displayed.



6.3 Frozen Trace

Press n at any time to return to the live trace screen.

To Save a trace:

-4> D" [ i

To Open a Saved trace:

B O 5=

6.4 Battery Charging A

Only HR6 (NiMH) batteries can be charged. Check the battery type before connecting the charger.
Do not attempt to recharge normal alkaline batteries. They may leak, cause a fire or even explode.
Only use the charger and USB lead supplied by Huntleigh.

Switch off the Doppler before charging.

Do not use the Doppler on patients when the charger is connected.

+ Insert the supplied charger lead into the USB socket on top of the
- Doppler.

Connect the charger and switch on mains power.
~

1

Charging will take approxi 5 -6 hours, ing on battery
status.

If the battery level is low,

a - symbol will appear on the Status bar.

During charging, a symbol will be displayed on the screen.

When fully charged, the symbol will change to

6.5 Data transfer to a PC

The Doppler does not contain patient information however, stored waveforms and data can be transferred to a

PC running Huntleigh reporting software, via the same USB socket as for battery charging. Consult your local
sales representative for details.

Note: Please observe the safety warnings in the Huntleigh software IFU.
6.6 After Use

Press and hold the On/Off button for one second to switch the unit off.
Refer to the cleaning section before storing or using the unit on another patient.



7. Care and Cleaning
71 General Care

The Doppler contains delicate components, for example the probe tip, which should be handled and treated
with care. Periodically, and whenever the integrity of the system is in doubt, carry out a check of all functions
as described in the relevant section of this IFU. If there are any defects, contact Huntleigh or your distributor for
repair or to order a replacement.

Caution A

Check with your facility’s local infection control policy and medical equipment cleaning procedures.
+ Observe warnings and guidance on cleaning fluid labelling regarding use and personal protective
equipment (PPE).
+ If detergent or disinfectant wipes are used ensure that excess solution is squeezed from the wipe

prior to use.
* Always switch off the Doppler and disconnect from the AC supply before cleaning and disinfecting.
* Always wipe off disi using a cloth with clean water.

+ Do not allow any fluid to enter the products and do not immerse in any solution.

* Do not use abrasive cloths or cleaners.

+ Do not use automatic washers or autoclaves.

+ Do not use Phenolic gt based disi i ining cationic
ammonia based compounds or perfumes and antiseptic solutions.

7.2 Cleaning and Disinfecting the Doppler

Always keep the external surfaces clean and free of dirt and fluids using a clean dry cloth.

+  Wipe any fluids from the surface of the product using a clean dry cloth.

+  Wipe with a cloth dampened in 70% Isopropyl Alcohol.

+ Completely dry with a clean, dry cloth.

* If the product has been contaminated use the methods described for probes.

7.3 Cleaning and Disinfecting Probes

(Does not apply to IOP8/DIOPS Intraoperative Probe. Refer to Intraoperative Probe IFU for details on
cleaning/sterilisation processes).

Clean the probes before examining a patient using the low risk cleaning method below.
Following patient examination, clean and/or disinfect the probes by the appropriate method based upon the level
of cross contamination risk, as defined below:

Procedure

Definitions

Normal use or low risk situations | 1. Remove soiling, wipe with a mild neutral detergent and

include patients having intact then wipe with a cloth dampened in water.
skin and no known infection. 2. Completely dry with a clean cloth.
Medium The patient has a known 1. Follow low risk procedure then wipe with a cloth
infection, skin is not intact, the dampened in Sodium Hypochlorite (1,000ppm).
part is heavily soiled. 2. After two minutes wipe with a cloth dampened in water

and then dry with a clean cloth.

This procedure should only be 1. Follow low risk procedure then wipe with a cloth
used when the part has been dampened in Sodium Hypochlorite (10,000ppm).
contaminated by blood. 2. After two minutes wipe with a cloth dampened in water

and then dry with a clean cloth.
Caution A
y use of { will result in damage to the product. Do not

allow Sodlum Hypochlome solutions to come into contact with metal parts.

The use of disinfectant materials other than those listed is the responsibility of the user for their efficacy and
compatibility with the device.



Cuffs:Clean the cuffs before examining a patient using the low risk cleaning method below.

Following patient examination, clean and/or disinfect the cuffs by the appropriate method based upon the
level of cross contamination risk. Before fitting the cuffs to the patient, evaluate the cross-contamination risk
according to the definitions in the tables below:

Definitions Procedure

Normal use or 1. Clean with soft cloth and a mild, neutral detergent @ 40°C (104°F)
low risk situations 2. Disinfect using a 70% isopropyl alcohol wipe or chlorine releasing
including patients agent @ 1000ppm available chlorine

with intact skin and 3. Wipe with a cloth dampened in clean water.

no known infection. | 4. Completely dry with a clean lint-free cloth

Medium/

The patient has a Because of the nature of the cuff materials, effective cleaning and
High Ot

known infection, or in i igh risk situations is not practical. Therefore,
skin is not intact. we recommend to dispose of according to local procedures

Refer to the cuff IFU for cleaning guidance and restrictions.

Caution &

+ Do not allow any fluid to enter the cuff tubing.
+ Do not use alternative cleaning agents or methods as permanent damage is likely.
* Inspect cuffs after cleaning and prior to use.

Cuff Inspection: Cuffs should be regularly inspected. Examine the outer cuff surfaces for material damage,
splitting, fraying etc. Make sure that labelling is clearly legible. Check the cuff tubing and connections for
damage, splits etc. If in any doubt as to the condition, the cuff(s) should be replaced. In any case, cuffs should
be replaced every two years.

Caution A

After using chemicals ALWAYS rinse off / remove the ical with material, in
clean water and dry with a clean cloth.

8. Troubleshooting

This table lists some of the common problems found during use, with possible solutions. If the problem cannot
be located after consulting this table, turn off the Doppler and consult a qualified technician.

Before attempting trouble shooting, make sure that the batteries are charged.

SYMPTOM POSSIBLE CAUSE / REMEDY

Doppler will not turn on. Replace / re-charge batteries.

Audio Only Doppler model does not support visual functionality

No Audio signal Incorrect volume setting

Poor Signal Probe / sensor incorrectly positioned, or Insufficient Gel
No Signal Damaged probe / sensor, or Incorrect probe / sensor
Screen displays: Damaged probe / sensor, or No Probe

Screen displays: Incompatible probe / sensor, or Incorrect Probe / sensor

»

%
?

Screen displays: Incorrect battery fitted




9.
9.1

Specifications
Equipment Classification

Type of protection against electric shock.

Internally powered equipment

Degree of protection against electric shock

Type BF - equipment with an applied part

Mode of operation. Continuous

Main Unit: IP20*,
Probes: IPx1

Degree of protection against harmful ingress of
particles and/or water.

Degree of safety of application in the presence of
a flammable anaesthetic

Equipment not suitable for use in the presence of a
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR,
OXYGEN OR NITROUS OXIDE

*For home use, this can be upgraded to IPx2 when using the protective pouch (ACC-OBS-080).

9.2

DMX Vascular Doppler Performance

Doppler bandwidth (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 to 4,600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 to 6,000 Hz
VP10XS 270 to 8,000 Hz
IOP8/DIOP8 110 to 7,400 Hz

splay Error*

Doppler Heart Rate**
Range

4 00 + 3 bpm

*Measured using a Doppler string phantom in water,
**Heart rate indications may be unreliable if the signal is weak or irregular

9.3 ABI and TBI Calculations

Right ABI

Highest Pressure in Right Foot
Highest Brachial Systolic Pressure

Right TBI Highest Pressure in Right Toe

Highest Brachial Systolic Pressure

Left TBI

Left ABI Highest pressure in Left Foot

Highest Brachial Systolic Pressure

Highest pressure in Left Toe
Highest Brachial Systolic Pressure

9.4 APPG Systolic Pressure Performance

Range 0-260 + 3 mmHg

Resolution 1 mmHg

Indication Type

On-Screen digital numeric display

Pressure Generation / Reduction

Bulb / Manual air release valve




9.5 General

Charger- ‘R’ models only @
Protection : Class Il

(Part No. 772559) Input Voltage : 100-240 V AC +10%
Output Voltage : 5VDC + 5%

Input Frequency : 50 - 60Hz

Standby power consumption: 230V AC < 0.1W

Max. Audio Output 500 mW rms typical (loudspeaker)

Auto shut-off 3 minutes

Headphone output Max. output Power: 25 mW rms (32Q)

Connector: 3.5mm stereo jack socket
USB Port Micro USB SD Card Slot Micro SD

Real Time clock battery RENATA CR1025, 3V Lithium

Battery Type LR6 (Alkaline cells 1.5V), HR6 (NiMH rechargeable 1.2V)

Battery Life Typically, 500 x 1 minute examinations
Note: Battery life is typically 2 years or 500 charge/discharge cycles

Size 140 x 33 x 75 mm Weight

9.6 Environmental

Operating

Temperature range +5°C to +40°C

Relative Humidity 15% to 90% (non condensing)

Pressure 700 hPa to 1060 hPa
Transport and Storage between uses

Without relative humidity control -25°C to +5°C

At a r.h. of up to 90% non-condensing +5°C to +35°C

At a water vapour pressure up to 50 hPa >+35°C to +70°C

9.7 Standards Compliance

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Thermal Indices (Tl) and Mechanical Index (Ml) are below 1.0 for all device
settings.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Accessories

Use only the recommended accessories. See www.huntleigh-di: ics.com for a list of




10. Electromagnetic Compatibility

Make sure the environment in which the Doppler is installed is not subject to strong sources of electromagnetic
interference (e.g. radio transmitters, mobile phones). This equipment generates and uses radio frequency
energy. If not installed and used properly, in strict accordance with the manufacturer’s instructions, it may
cause or be subject to interference. Type-tested in a fully configured system, complies with IEC 60601-1-2,
the standard intended to provide reasonable protection against such interference. Whether the equipment
causes interference may be determined by turning the equipment off and on. If it does cause or is affected by
interference, one or more of the following measures may correct the interference:

+ Reorient the equipment

+ Relocate the equipment with respect to the source of interference

+ Move the equipment away from the device with which it is interfering

Warnings &

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of

transducers and cables sold by the manufacturer o' the Doppler as replacement parts for internal

components, may result in i ity of the Doppler.

The Doppler should not be used adjacent to or “tacked with other equipment and that if adjacent

or stacked use is necessary, the Doppler should be observed to verify normal operation in the

configuration in which it will be used.

« Portable RF such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Doppler including

cables specified by the . ot ! ion of the py of this

could result.

This section is only applicable to United Kingdom (UK) market when UK
marking is applied to the Arjo medical device labelling

UK Symbol:

UK UK marking indicating conformity with UK Medical Devices
Regulations 2002 (SI 2002 No 618, as amended)

Figures indicate UK Approval Body supervision.
0086

UK Responsible Person:
Arjo (UK) Ltd., ArjoHuntleigh House, Houghton Regis. LU5 5XF

Is the appointed UK Responsible Person as defined in UK Medical Devices
Regulations 2002 (S| 2002 No 618, as amended).

For Northern Ireland (NI) CE marking will stll apply until further amendment to
applicable regulations.

1001071-1
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1. Introduction

Le DMX est un doppler portable multifonctions a usage vasculaire alimenté par piles. Il est compatible avec
toute la gamme des sondes interchangeables « XS » de Huntleigh.

En ajoutant une sonde de photopléthysmographie (PPG), le doppler peut servir & déterminer I'indice de pression
systolique cheville-bras (IPS) ou I'indice de pression systolique orteil-bras (IPSO), dans le cadre du dépistage
d'une maladie artérielle périphérique (MAP).

Son utilisation est réservée exclusivement aux professionnels de santé diment qualifiés. Il n'est pas destiné a
étre utilisé par le patient.

Avant d'utiliser cet équipement, lisez attentivement ce manuel et familiarisez-vous avec ses commandes, ses
caractéristiques d'affichage et son fonctionnement.

Il est préférable d'étre déja familiarisé avec I'utilisation d'écho-dopplers. Des outils de formation destinés aux
utilisateurs débutants sont toutefois fournis avec la documentation en ligne. L'exposition aux ultrasons doit étre
la plus faible possible (selon le principe de la directive ALARA).

Scannez le code QR disponible au dos de ce mode d’emploi avec un smartphone, ou vlsnez le site \nternet
de Huntleigh pour obtenir des copies électroniques de la
téléchargeables au format PDF. Pour les lire, un lecteur de PDF doit étre installé sur vo(re pénphénque Des
copies papier sont également disponibles sur demande.

1.1 Déballage/Vérifications préalables

A la réception de votre doppler, vérifiez qu'il ne manque aucun élément et qu'il n'est pas endommagé. S'il
manque des éléments ou en cas de dommages pendant le transport, informez-en immédiatement Huntleigh
Healthcare.

‘ Doppler portable numérique ‘ Mode d’emploi (ce document) ‘ Piles ‘

Chargeur et cable USB* ‘ Gel a ultrasons. ‘ Sacoche de transport ‘

*Dopplers sélectionnés

2. Securité A\

21 Avertissements
* Les dopplers sont des outils de dep\s(age destinés a aider les professionnels de la santé. En cas de doute
sur I'état , des examens rtaires doivent étre pratiqués immédiatement a l'aide de

techniques alternatives.
+ N'utilisez pas ce doppler en présence de gaz inflammables.
« Nutilisez pas ce doppler dans un champ stérile* sauf en cas de précautions supplémentaires faisant
barriére.
+  Ne stérilisez ni ce doppler, ni ses . Vous le doppler.
« N'exposez pas le doppler & une chaleur excessive ou & la lumiere du soleil de maniere prolongée.
+ Ne jetez pas les piles au feu, elles pourraient exploser.

Le doppler n'est pas étanche et ne doit pas étre immergé.
Ce produit contient des composants électroniques sensibles, qui peuvent faire I'objet d'interférences
signalées par des sons inhabituels.

« Tout équipement connecté au port USB doit étre conforme a la norme CEI 60601-1.

Cet équipement ne doit pas étre modifié.

Remarque : *Ne concerne pas la sonde peropératoire. Reportez-vous au mode d'emploi de la sonde
peropératoire pour connaitre les détails sur les procédés de nettoyage/stérilisation.

2.2 Pieces appliquées sur le patient

Conformément & la norme CEI 60601-1, les pieces appliquées sur le patient dans le cas du doppler DMX sont
les sondes pour échographie, les capteurs de PPG et les brassards.

23 Usage prévu et indications

L'usage du doppler est réservé a des praticiens de santé qualifiés dans des environnements de soins primaires,
aigus et communautaires, pour évaluer le flux sanguin vasculaire, a des fins de diagnostic.

Il est indiqué pour évaluer la direction et le flux sanguin dans les veines et les artéres, par des moyens sonores
et visuels.



24 Contre-indications

« Ne pas utiliser sur une peau craquelée ou fragile.
+ Ne pas utiliser sur I'ceil.

2.5 Population de patients

Le DMX peut étre utilisé sur toutes les populations de patients.

3. Garantie et service

Les i éné de Huntleigh Diagnostic Products Division s'appliquent & tous les produits
vendus. Une copie de ces conditions standards vous sera fournie sur simple demande. Elles détaillent les
conditions de la garantie qui ne limitent en rien les droits statutaires du consommateur.

Retours : Pour retourner le doppler :

Nettoyer le produit conformément aux instructions du présent manuel.
Le i dans un ié

Joindre un certificat de décontamination (ou toute autre déclaration garantissant que le produit a été
nettoyé) & l'extérieur de 'emballage. (Huntleigh Healthcare Ltd se réserve le droit de retourner les produits
non ccompagnés d'un certificat de décontamination.)

Faire figurer la mention « Service aprés-vente » sur l'emballage.

Service aprés-vente. Tel. : +44 (0)29 20485885
Huntleigh Healthcare, Fax : +44 (0)29 20492520
Diagnostic Products Division E-mail : sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Site Internet : www.huntleigh-diagnostics.com
Royaume-Uni

3.1 Durée de vie

Il s’agit de la période pendant laquelle I'appareil est censé rester sir et adapté a 'usage auquel il est destiné, et
pendant laquelle toutes les mesures de contréle des risques restent efficaces.

La durée de vie de cet appareil est de sept ans.

3.2 Maintenance et réparation

L'unité et les sondes doppler ne comportent aucune piéce réparable par I'utilisateur. Ce produit ne requiert
aucune maintenance périodique. Il est recommandé d'inspecter le produit a chaque utilisation, en prétant une
attention particuliére a I'extrémité des sondes, a la recherche de fissures, etc., et au cable. Tout bruit inhabituel
ou comportement intermittent doit étre examiné.

Des piéces de rechange sont disponibles. Reportez-vous au manuel d'entretien pour plus d’informations et pour

obtenir les références des piéces.
Une description technique compléte est proposée dans le manuel d’entretien 772490.

Mise en garde A

L'entretien ne peut pas étre effectué lorsque le doppler est en cours d'utilisation.




4. Identification du produit
41 Commandes du produit
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Prise casque

Port USB

Ecran LCD

Bouton de fonction 1/
Bouton Marche/Arrét

Bouton de fonction 2

Bouton de fonction 3/
Configuration

Haut-parleur

Support de sonde

Fixation pour chariot

Augmentation du volume

Baisse du volume

Pince poche

Compartiment des piles +
emplacement carte micro-SD

Etiquette face arriére




4.2

Identification des symboles

Les piéces appliquées sur le patient (sondes pour échographie, sondes PPG et brassards) sont
de type BF, conformément aux définitions de la norme CEI 60601-1.

Attention, consultez les documents
A Avertissement général @ d'accompagnement/le mode d’emploi
Ce symbole signifie que le produit, ses accessoires et ses consommables sont soumis a la
directive DEEE (Déchets d'é its é i eté iques) et doivent étre éliminés de
| — fagon aux locales.

€3

Ce symbole signifie que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur

par

les di édi (93/42/CEE) - Ré sur les di édi (UE/2017/745).
2797
RxOnly | Selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil peut étre vendu uniquement par un médecin ou
sur prescription médicale.
Fabriqué Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

E

Fabricant légal en association avec le marquage CE en Europe
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Suéde

1P20 Protégé contre l'intrusion de corps étrangers solides d'un diametre > 12,5 mm.
Non protégé contre la pénétration d'eau.
IPx1 Protégé contre les chutes d’eau verticales.

Mise en marche/Veille Port USB

Numéro de référence Dispositif médical

e
Identifiant de I'appareil @ Numéro de série

Fragile Conserver au sec

Limites de pression atmosphérique Limites d'humidité relative

Limites de température L'emballage en carton peut étre recyclé

SANS LATEX
Ne contient pas de latex

SANS PVC
Ne contient pas de PVC

D |~ re|E |2 |E

Prise casque Repere d'alignement

Augmentation du volume Baisse du volume

Remarque :

L’étiquetage du produit doit étre lisible a une distance de 0,7 m maximum.




4.3 Affichage de la barre d’état

La barre d'état apparait en haut de la plupart des
écrans. Les informations affichées dépendent du mode

de fonctionnement.

Icones de la barre d'état

- Niveau de charge faible Date/Heure
Connecté en USB MHz Type de sonde
N Flux antérograde ¢ Flux rétrograde
- (Flux vers la sonde) - (Flux depuis la sonde)
- ploceeneis - Mode veineux
. Indicateur de rythme cardiaque

5. Préparation du doppler pour I'utilisation
5.1 Insertion/Remplacement des piles A

Débranchez le doppler de tout autre équipement avant de retirer le couvercle des piles.

o ]

e -

N o
i

-

Insérez les piles en suivant le schéma et en

Insérez un outil adapté dans la fente pour
respectant la polarité.

libérer le clip et faites doucement levier pour
retirer le couvercle.

+ Utilisez des piles LR6 (non ou NiMH HR6
Ne mélangez pas des piles rechargeables avec des piles non rechargeables.

Remarque : Si le doppler n'est pas utilisé pendant une période prolongeée, retirez les piles.

5.2 Branchement de la sonde
Pour brancher la sonde, placez la fléche du connecteur en face de la fente de la sonde et enfoncez 'ensemble
fermement.

= 5 :

Pour débrancher la sonde, tirez sur le connecteur. NE TIREZ PAS sur le cable.



5.3 Modification des réglages du doppler

5.3.1 Ecran de configuration

Remarque : Une sonde doit étre connectée avant de pouvoir accéder a I'écran de configuration.

L
Appuyez sur pour allumer I'appareil, puis maintenez le bouton 3 enfoncé pour accéder au mode
Configuration.

Icones de I’écran de configuration

Réglage de la date

Luminosité et de 'heure

Sélection du type
de piles

Verrouillage de
I'écran

Appuyez sur le bouton 1 n pour accéder a la sélection, sur le bouton 2 pour l'accepter,
sur le bouton 3 pour quitter le menu.

5.3.2 Régler la luminosité de I’écran

5.3.3

JJ/MM/AAAA

\_ JJ /MM / AAAA JJ /MM I AAAA JJ /MM 7 AAAA
/ 03 /2021 | 25/ / 2021 25703 /

Sould Sould Sould
@]
24H

=ou =ou Appuyez sur le bouton pour accepter les

modifications ou sur le bouton pour les annuler.



534 Sélectionner le type de piles

sR-F ReR-Rh

HR6 = Piles NiMH rechargeables, LR6 = piles alcalines non rechargeables

6. Fonctionnement

Maintenez le bouton enfoncé pendant une seconde pour mettre I'appareil en marche.

6.1 Utilisation clinique

Appliquez une bonne quantité de gel a ultrasons & base d'eau sur le site & examiner. Placez la sonde & 45°
par rapport & la surface de la peau sur le vaisseau & examiner. Ajustez la position de la sonde pour obtenir le
signal audio le plus fort. Les artéres émettent un son pulsatile aigu, tandis que les veines produisent un son
non pulsatile semblable au vent qui souffle. Pour de meilleurs résultats, gardez la sonde aussi immobile que
possible une fois que vous avez trouvé la position idéale. Réglez le volume sonore selon vos préférences.
Drautres icones apparaissent sur le mode Configuration.

Geler le trace

Options de tracé

Définir la Base de temps

6.1.1 Options de forme d’onde

1. Ecran Geler le tracé en temps réel (se reporter a la section 6.3 Tracé gelé)

2. Commuter entre les modes veineux et artériel

1

Options de tracé Arteriel Veineux
3.C entre le flux antérograde et le flux rétrog
1 1
i 1]
" Définir le flux Définir le flux
Options de trace rétrograde antérograde

4, Sélectionner la Base de temps

= B B




6.1.2 Mesurer les pressions doppler

==

Préparation du patient

Les mesures de pression reposent sur un systeme de gonflage/dégonflage de la poire combiné a un tube et un
brassard comme indiqué ci-dessous.

Pression systolique du bras

Placez le brassard sur le haut du bras a environ 1-2 cm au-dessus de la fosse antécubitale. Raccordez le
tensiometre au brassard.

la taille de adaptée au bras du patient. Assurez-vous que le repére
«index » {mdlce) sur le brassard se situe sur le repére « range » (plage).
Placez la sonde sur le vaisseau a un angle de 45°.

Déplacez la sonde latéralement sur le membre

# pour localiser le signal sonore le plus fort.

Gonflez le brassard PA en comprimant la poire du tensiométre jusqu'a ce que le pouls disparaisse, puis
gonflez-le encore de 10 & 20 mmHg.

Dégonflez progressivement le brassard & un rythme d'environ 2 8 3 mmHg/s. Notez la pression affichée sur
le tensiomeétre dés que vous entendez le signal doppler.

+ Pour de meilleurs résultats, gardez la sonde aussi immobile que possible aprés avoir trouvé la position
idéale.

Palpez l'artére.
Appliquez une quantité généreuse de gel a
ultrasons.

Pression systolique de la cheville

Placez le brassard de la taille appropriée 14 3 cm
au-dessus de la malléole latérale.

Raccordez le tensiometre au brassard.

+ Répétez la procédure de gonflement décrite
ci-dessus, mais en surveillant cette fois I'artere
du pied souhaitée (par exemple, la veine tibiale

/j» postérieure illustrée).

6.2 Mode Photopléthysmographie (PPG)

Une sonde PPG artérielle est disponible pour les pressions systoliques du bras, de la cheville et de l'orteil et les
formes d'onde PPG. La sonde PPG est fixée au bras, a la cheville ou a l'orteil selon le cas, et utilise une lumiére
infrarouge pour réaliser une mesure relative et détecter le retour du flux sanguin.



Ommis

Geler le tracé

Modifier la base de temps

Options de forme d’onde
5. Geler le tracé (se reporter a la section 6.3 Tracé gelé)

6. Sélectionner la Base de temps (se reporter a la section 6.1.1 Base de temps)

6.2.2 Mesure des pressions avec la PPG

Préparez le patient comme indiqué dans la section 5.1.2. Branchez le brassard, le tensiométre, 'adaptateur
APPG et la sonde en procédant comme suit :
X —

| 1] e H

! - : ’
\ ﬁ \ \
J |

Une fois qu'un écran complet de pulsations réguliéres s'affiche, gonflez lentement le brassard.
« Des que la pression du brassard dépasse 30 mmHg,
une barre de dégonflage apparait en haut de I'écran.

Lorsqu'aucun tracé régulier n'est visible a I'écran,

commencez a dégonfler le brassard en serrant
ége 1t la valve de décler

Maintenez la ligne de dégonflage dans la plage verte. J m x ‘

Pour mesurer la pression brachiale, le brassard est ¢a2-3cm di de la fosse ar
tandis que la sonde PPG est placée sur I'un des doigts du méme bras. Suivez la procédure décrite ci-aprés.

6.2.3  Section Défilement des tracés
. Notez que les fléches gauche

et droite déplacent le tracé,

et non pas la ligne de repére.

En mode PPG, au fur et

a mesure que le tracé se
déplace, l'indicateur de la
pression enregistrée est mis
a jour.

Cliquez sur la coche lorsque
les informations souhaitées
sont affichées.



6.3 Tracé gelé

Appuyez & tout moment sur le bouton n pour revenir a I'écran du tracé en temps réel.

Pour enregistrer un tracé :

-4> D" [ i

Pour ouvrir un tracé enregistré :

B O 5=

6.4 Charge des piles A

Seules les piles HR6 (NiMH) peuvent étre chargées. Vérifiez le type de pile avant de brancher
I'appareil au chargeur.

N'essayez pas de ger des piles i i Elles ient fuir et p
incendie, ou exploser.

lisez exclusivement le chargeur et le cable USB fournis par Huntleigh.

«  Eteignez le doppler avant de le charger.

* N'utilisez pas le doppler sur des patients lorsque le chargeur est connecté.

+ Insérez le cordon du chargeur fourni dans le port USB en haut du
> doppler.

Branchez le chargeur et mettez-le sous tension.
~

1

quer un

La charge prendra environ 5 a 6 heures, selon I'état des piles.

Si le niveau des piles est faible, un symbole - apparait dans la barre d'état.

Pendant la charge, le symbole apparait a I'écran.

Une fois la charge terminée, ce symbole est remplacé par

6.5 Transfert de données vers un PC

Le doppler ne contient pas d'informations sur le patient, mais les formes d'onde et les données enregistrées

peuvent étre transférées vers un PC équipé du logiciel Huntleigh DRS5, via la méme prise USB que pour la
charge des piles. Consultez votre représentant commercial local pour plus de détails.

que : Veuillez resp les i de sécurité dans le mode d’emploi du
logiciel Huntleigh.

6.6 Apres utilisation

Appuyez sur le bouton Marche/Arrét pendant une seconde pour éteindre I'appareil.
Consultez le chapitre relatif au nettoyage avant de ranger I'appareil ou de I'utiliser pour un autre patient.



7. Entretien et nettoyage
71 Entretien général

Le doppler contient des composants délicats, par exemple I'embout de la sonde, qui doivent étre manipulés et
traités avec précaution. Périodiquement, et a chaque fois que l'intégrité du systéme est mise en doute, vérifiez
toutes les fonctions comme décrit dans la section correspondante de ce mode d’emploi. En cas de défauts,
contactez Huntleigh ou votre distributeur pour toute réparation ou pour commander une piéce de rechange.

Mise en garde A

. sur les locaux de contréle des i i etles p é de
du matériel médical.
* Respectez les avertissements et conseils ﬁgurant sur Iéti des liquides de
concernant leur utilisation et le port d’'un de i (EPP).
«  Sivous utilisez des lingettes nettoyantes ou désinfectantes, veillez a bien les essorer avant utilisation.
+ Eteignez toujours le doppler et débranchez-le de I'alimentation CA avant de le nettoyer/désinfecter.
* \Veillez a retirer toute trace de désinfectant a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.
«  Ne laissez aucun liquide pénétrer dans les appareils et ne les plongez dans aucune solution.
+ Nutilisez pas de chiffons/nettoyants abrasifs.
+ Nutilisez pas de laveur automatique/autoclave.
+ Nutilisez pas de désinfectants a base de phénol, de i des

des composés ammoniaqués ou des parfums, ou encore des solutions antiseptiques.

7.2 Nettoyage et désinfection du doppler

Nettoyez les surfaces externes a I'aide d'un chiffon sec et propre de fagon a ce qu'elles soient toujours nettes et
exemptes de saletés/liquide.

+  Sidu ligl s’est répandu a la surface de I'appareil, essuyez-le a I'aide d'un chiffon sec et propre.
+ Essuyez a I'aide d’un chiffon imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.
* Séchez complétement a I'aide d'un chlffon sec et propre.

+ Sil'appareil a été iné les décrites pour les sondes.

7.3 Nettoyage et désinfection des sondes

(Ne concerne pas la sonde peropéi ire IOP8/DIOP8. Rep au mode d'emploi de la sonde
peropératoire pour connaitre les détails sur les pi édés de rilisatic

Avant d'examiner un patient, nettoyez les sondes en procédant selon la méthode de nettoyage a faible risque
ci-dessous.

Aprés un examen, nettoyez et/ou désinfectez les sondes selon la méthode adaptée aux risques de
contamination croisée définis ci-dessous :

Risque Définitions Procédure

Faible Utilisation normale ou situations 1. Enlevez les salissures, nettoyez avec un détergent neutre puis
a faible risque (peau intacte, essuyez a l'aide d'un chiffon imbibé d'eau.
aucune infection connue). 2. Séchez complétement a 'aide d'un chiffon propre.

Moyen Patient porteur d'une infection 1. Procédez selon la méthode de nettoyage prévue pour un risque
connue, peau non intacte, piece faible puis essuyez a I'aide d'un chiffon imbibé d'une solution
trés souillée. d’hypochlorite de sodium a 1 000 ppm.

2. Attendez deux minutes avant de passer une lingette humide
puis essuyez a laide d'un chiffon propre.

Elevé Cette procédure doit étre utilisée 1. Procédez selon la méthode de nettoyage a faible risque puis
uniquement si la piéce a été essuyez a I'aide d'un chiffon |mb|be de solution d'hypochlorite de
contaminée par du sang. sodium (eau de Javel) a 10 000

2. Attendez deux minutes avant de passer une lingette humide
puis essuyez a I'aide d'un chiffon propre

Mise en garde A
L'utilisation répétée et superflue de { entraine une i ion du produit. Evitez
tout contact entre les piéces i etles { d ite de sodium utilisées.

L'utilisation de produits désinfectants autres que ceux indiqués reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur
en termes d'efficacité et de compatibilité avec I'appareil.




Brassards : avant d'examiner un patient, nettoyez les brassards en procédant selon la méthode de nettoyage &
faible risque ci-dessous.
Aprés un examen, nettoyez et/ou désinfectez les brassards selon la methode adaptée aux risques de

contamination croisée. Avant de mettre les au patient, le risque de croisée
selon les définitions des tableaux suivants :

Risque Définitions Procédure

Faible Utilisation normale . Nettoyez a l'aide d'un chiffon doux et de détergent neutre et doux &
ou dans des 40 °C (104 °F).

situations 2 faible Désinfectez avec une lingette d'alcool isopropylique & 70 % ou un
risque (peau intacte, agent chloré a 1 000 ppm.

aucune infection Essuyez a l'aide d'un chiffon imbibé d'eau propre.

connue). Séchez complétement a l'aide d'un chiffon propre et non pelucheux.

o

po

Moyen/
élevé

Le patient présente | De par la nature du matériau qui compose les brassards, leur nettoyage
une infection connue | et leur désinfection efficaces dans les situations & risque moyen/élevé ne
ou sa peau est sont pas aisés. Nous vous recommandons donc de les mettre au rebut
lésée. conformément aux procédures locales.

Reportez-vous au mode d’emploi du brassard pour obtenir des conseils et les restrictions relatives au nettoyage.

Mise en garde A

. Ne laissez aucun liquide pénétrer dans la tubulure des brassards.

sez aucun autre agent ou moyen de pour éviter les
. les apres le et avant utili:
des :les doivent étre i |nspec|és i les surfaces
du brassard pour d'é détérioral etc.). Vérifiez que
Iellquetage est clairement lisible. Vérifiez les tubes et les raccords pour rechercher d'éventuelies détériorations
(déchirures, etc.). En cas de doute quant a leur état, le(s) ) défectueux. Dans tous les cas, les

brassards doivent étre remplacés tous les deux ans.

Mise en garde A

Apreés I'utilisation de produits chimiques, rincez ou éliminez SYSTEMATIQUEMENT le produit avec un
chiffon absorbant imbibé d’eau propre et séchez avec un chiffon propre.

8. Dépannage

Ce tableau répertorie quelques-uns des problémes les plus courants rencontrés lors de I'utilisation, avec les
solutions possibles. Si le probléme ne peut pas étre localisé aprés consultation de ce tableau, éteignez le doppler
et consultez un technicien qualifié.

Avant toute tentative de dépannage, vérifiez si les piles sont bien chargées

SYMPTOME CAUSE POSSIBLE/SOLUTION

Le doppler ne s'allume pas. Remplacez les piles ou rechargez-les.
Audio uniqguement Ce modéle de doppler ne prend pas en charge les fonctionnalités visuelles.
Aucun signal audio Réglage du volume incorrect
Signal médiocre Mauvais positionnement de la sonde ou du capteur ou gel insuffisant
Aucun signal Sonde/Capteur endommagé(e), ou Sonde/Capteur incorrect(e)
L'écran affiche : Sonde/Capteur endommagé(e), ou Pas de sonde

_Xn
L'écran affiche : Sonde/Capteur incompatible, ou Sonde/Capteur incorrect(e)

o

.

L'écran affiche : Une pile inappropriée a été insérée




9. Caractéristiques
9.1 Classification de I’équipement

Type de protection contre les chocs Equipement avec alimentation interne
électriques
Degré de protection contre les chocs
électriques . .
Type BF - une piéce
Mode de fonctionnement Continu
Degré de protection contre la Unité principale : IP20*,
pénétration nocive de particules et/ Sondes : IPx1
ou d’eau
Degré de sécurité de I'application Equipement non adapté & une utilisation en présence d'un
en présence d’un anesthésique MELANGE ANESTHESIANT INFLAMMABLE AVEC L'AIR,
inflammable D'OXYGENE OU DE PROTOXYDE D’AZOTE

*Pour un usage domestique, il est possible de réaliser une mise a niveau IPx2 en utilisant la pochette de
protection (ACC-OBS-080).

9.2 Performances du doppler vasculaire DMX

Largeur de bande du doppler (+0 ; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 & 4 600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 a6 000 Hz
VP10XS 270 a8 000 Hz
IOP8/DIOP8 110 & 7 400 Hz

Erreur d’affichage de la fréquence maximale de

décalage du doppler*

Geénéralement < 5 % ; maximum 10 %

ique du doppler**

40-200 £ 3 bpm
*Mesurée a l'aide d’un doppler String Phantom dans de I'eau

**Les fréquences cardiaques peuvent ne pas étre fiables si le signal est faible ou irrégulier

9.3 Calculs d’IPS et IPSO

Pression la plus élevée dans le pied droit IPSO Pression la plus élevée dans un orteil du pied droit

Pression systolique du bras la plus élevée  ICLCIE Pression systolique du bras la plus élevée

PS Pression la plus élevée dans le pied gauche  [NI-X-{o} Pression la plus élevée dans un ortell du pied gauche
(CUEIEN  Pression systolique du bras fa plus élevée  [eCILC) Pression systolique du bras la plus élevée

9.4 Performances de pression systolique de la sonde APPG

Plage 0-260 + 3 mmHg

Résolution 1 mmHg

Affichage numérique a I'écran

Génération/Réduction de la pression Poire/Valve de purge d'air manuelle




9.5 Généralités

Chargeur - Modeéles « R » @
uniquement Protection : Classe Il

Tension d'entrée : 100-240 VCA £10 %
(Réf. de la piece 772559) Tension de sortie : 5VCC+5%
Fréquence d'entrée : 50 a 60Hz
Consommation en veille : 230 VCA=<0,1W

Sortie audio max. 500 mW rms typique (haut-parleur)

Arrét auto 3 minutes

Sortie pour écouteurs Puissance max. en sortie : 25 mW rms (32Q)
Connecteur : Prise stéréo jack 3,5 mm

Port USB Micro-USB Emplacement
carte SD

R CRTEL T EREEN R RENATA CR1025, lithium 3 V

Micro-SD

Type de piles LR6 (piles alcalines 1,5 V), HR6 (piles NiMH rechargeables 1,2 V)

Durée de vie En général 500 examens d'une minute
Remarque : La durée de vie des piles est généralement de 2 ans ou
500 cycles de charge/décharge

Taille 140 x 33 x 75 mm Poids

9.6 Environnement

Plage de températures

de fonctionnement -52a40°C

Hui té relative 15 % a 90 % (sans condensation)
Pression 700 hPa & 1 060 hPa

Transport et stockage entre les utilisations

Sans contrdle de ’humidité relative 25a+5°C

A une HR jusqu’a 90 % sans condensation -5a+35°C

A une pression de vapeur d'eau jusqu'a >+35°C a+70 °C
50 hPa

9.7 Conformité aux normes

CEI 60601-1 : 2012 ‘ CEI 60601-1-11 : 2015

EN 60601-2-37 : 2015 Les indices i (IT) et I'indice mécani (IM) sont inféri a1 pour
tous les réglages du dispositif.

BS EN 81060-1 : 2012 ‘ CEI 60601-1-2 : 2014

9.8 Accessoires

Utilisez uni les i Consultez le site www.huntleigh-diagnostics.com pour
obtenir une liste des accessoires.



10. Compatibilité électromagnétique

Assurez-vous que I'environnement dans lequel le doppler est installé n'est pas soumis a de fortes sources
d'interférence électromagnétique (émetteurs radio, téléphones portables). Cet équipement génére et utilise

des radiofréquences. S'il n'est pas correctement installé et utilisé, en stricte conformité avec les instructions

du fabricant, il peut causer ou subir des interférences. Testé dans un systéme entiérement configuré, il est
conforme & la norme CEI 60601-1-2 qui vise & assurer une protection raisonnable contre de telles interférences.
Il est possible de déterminer si 'équipement provoque des interférences en I'éteignant et en I'allumant.

S'il produit des interférences ou en subit, le probléme peut étre corrigé par une ou plusieurs des mesures
suivantes :

+ Réorientez I'équipement.
+ Déplacez I'équipement par rapport a la source d'interférences.
+ Eloignez I'équipement de I'appareil avec lequel il interfére.

Avertissements A

«  Lutilisation d" , de et de cables autres que ceux indiqués, 4 I'exception
des transducteurs et cables vendus par le fabricant du doppler comme piéces de rechange pour
les composants internes, peut entrainer une des & ou une de
Timmunité du doppler.

+ Le doppler ne doit pas étre utilisé & proximité d’autres équipements ni empilé ; si la proximité ou
[ est il de le doppler pour vérifier qu'il fonctionne

dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

« Les équi de ication RF p les périphériques tels que les cables
d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a au moins 30 cm de distance de toutes
les piéces du doppler, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, le

de ces équi risque d’étre altéré.
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1. Einleitung

Der DMX ist ein i i Multifunktions-Tasct fiir den Einsatz in der GefaRdiagnostik. Er ist
mit der gesamten Palette der austauschbaren ,XS*-Sonden von Huntleigh kompatibel.

Mit einer zusétzlichen phctop\elhysmcgraph\schen (PPG)-Sonde kann der Doppler zur Ermittlung des Knschel-
Arm-Index (ABPI) oder Zeh (TBI) zu g einer 1 arteriellen
(PAVK) verwendet werden.

Dieses Gerat darf nur von qualifizi iZinis F: verwendet werden und ist
nicht fiir die Verwendung durch den Patienten bestimmt.

Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Einsatz dleses Gerats sorgfaltig durch und informieren Sie sich Uber die
r 1en und die

Erfahrung in der Verwendung von Ultraschall-Dopplern ist erwiinscht, fiir steht jedoch
Schulungsmaterial in den Online-Dokumenten zur Verfiigung. Die Ultraschallexposition sollte gemaR dem ALARA-
Prinzip so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar (As Low As Reasonably Achievable) gehalten werden.

Scannen Sie den QR-Code auf der hinteren ite dieser ll im..g mit einem Smartphone oder
besuchen Sie die Website von Huntleigh, um eine It Kopie der Alle
Dokumente sind als PDF-Dateien zum Download verfligbar. Zum Lesen der Dokumente muss ein PDF-Reader auf
Ihrem Gerét installiert sein. Alternativ ist auf Anfrage auch eine Printversion erhaltlich.

1.1 Auspacken / Vorabpriifungen

Uberpriifen Sie bei Erhalt Inres Dopplers, ob alle Teile vorhanden und unbeschadigt sind. Sollten Teile fehlen oder
beim Transport beschadigt worden sein, informieren Sie bitte umgehend Huntleigh Healthcare.

‘ Digitaler Taschendoppler ‘ Gebrauchsanleitung (dieses Dokument) ‘ Batterien ‘
‘ Aufladegerat und USB-Kabel* ‘ Ultraschallgel ‘ Tragetasche ‘

*ausgewahlte Doppler

2. Sicherheit A\

2.1 Warnhinweise

+ Doppler sind g fiir Sollten
des a bestehen, sind (v weitere Untersuchungen mithilfe anderer Techniken
durchzufihren.

+ Nicht in der Nahe von entflammbaren Gasen verwenden.

+ Nicht in einem sterilen Feld* verwenden, sofern keine zusatzli Ir i ergriffen
werden.

Das Produkt und sein Zubehér nicht sterilisieren*. Es wiirde dadurch beschadigt werden.

Keiner iibermaRigen Hitze und keiner langeren Sonnenbestrahlung aussetzen.

Batterien nicht ins Feuer werfen, da sie dadurch explodieren kénnten.

Der Doppler ist nicht wasserfest und darf nicht in Wasser getaucht werden.

Dieses Produkt enthalt empfindliche elektronische Teile, die storanfallig ist. Dies macht sich in Form von
ungewdhnlichen Geréuschen bemerkbar.

+ Alle an den USB-Port angeschlossenen Gerate missen der Norm IEC 60601-1 entsprechen.

+ Jegliche Anderungen an diesem Produkt sind untersagl

Hinweis: *Gilt nicht filr die i ive Sonde. Eir 2u Reini i i Sie bitte der
fiir die ive Sonde.

2.2 Anwendungsteile
Wie in IEC 6060160601-1 definiert, sind die Anwendungsteile des digitalen DMX Dopplers die Ultraschallsonden,

PPG-Sonden und Manschetten.

23 Verwendungszweck und Anwendungsgebiete

Der Doppler ist fiir den Einsatz durch entsp at F: val in der Primar-, Akut-
und Allgemeinversorgung zur Beurteilung des vaskuldren Blutflusses als Hilfsmittel fir die Diagnose vorgesehen.

Erist fiir die des Blutfl und der g in Venen und Arterien iiber akustische und visuelle
Signale geeignet.



24 Kontraindikationen
+ Nicht auf verletzter oder empfindlicher Haut anwenden
+ Nicht an den Augen anwenden.

2.5 Patientengruppe

Der DMX ist fur alle Patientengruppen geeignet.

3. Garantle & Wartung

Die Standard- lingungen von Huntleigh F Diagnostic Products Division gelten fiir

alle Produktverkaufe. Eine Kopie der Geschaftsbedingungen ist auf Anfrage erhaltlich. Diese enthalten die
vollstandigen Garantiebedingungen und stellen keine Einschrankungen der gesetzlichen Verbraucheranspriiche
dar.

Riicksendungen Schritte fiir die Riicksendung des Dopplers:

Reinigen Sie das Produkt gemaR den Anweisungen in diesem Handbuch.

Verpacken Sie es in geeigneter Verpackung.

Bringen Sie eine Dekontaminati g (oder einen sonstigen Nachweis iiber die Reinigung des

Produkts) auflen an dem Paket an. (Huntleigh Healthcare Ltd behalt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Ing zuri ).

Kennze\chnen Sie das Paket als fiir den Kundendienst (,Service Department”) bestimmt.

Service Department. Tel: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, E-Mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff CF24 5HN Website:  www.huntleigh-diagnostics.com

GB

3.1 Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer gilt als der Zeitraum, wahrenddessen das Gerat sicher und geeignet fir seine vorgesehene
Nutzung ist und alle Manahmen zur Risikokontrolle wirksam bleiben.

Die Nutzungsdauer fiir das Produkt betragt sieben Jahre.
3.2 Wartung und Reparatur

Innerhalb des Dopplers und seiner Sonden sind keine benutzerseitig wartbaren Teile vorhanden. Dieses
Produkt erfordert keine regelmaRige Wartung. Vor jedem Gebrauch wird eine Inspektion des Gerats empfohlen.
Achten Sie dabei insbesondere auf die Spitzen der Sonden (auf Risse usw. kontrollieren) und das Kabel.
Ungewdhnliche Gerausche oder unregelméaBiges Verhalten sollten untersucht werden.

Ersatz(elle slnd verfligbar. Weitere Informatlonen und Teilenummern finden Sie in der Serviceanleitung.
Eine technische entnehmen Sie bitte der Serviceanleitung 772490.

Achtung &

Bei laufendem Doppler diirfen keine Servicearbeiten durchgefiihrt werden.




4, Produktidentifikation
4.1 Bedienelemente
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Anschluss fiir Kopfhorer

USB-Anschluss

LCD-Anzeige

Funktionstaste 1/
Ein-/Aus-Schalter

Funktionstaste 2

Funktionstaste 3 / Setup

Lautsprecher

Sondenhalterung

W 00N A WN =

Wagenhalterung

Lautstérke héher

Lautstérke geringer

Pocket-Clip

Batteriefach + Micro-SD-
Kartenfach

Etikett auf der Riickseite




4.2 Legende der Symbole

gsteile (L den, PPG. und Manschetten) vom Typ BF gemaR den
Definitionen in IEC 60601-1.

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehér und seine
Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (iber Elektro- und Elektronik-Altgerate) unterliegen
und gema ortlich geltender Verfahren entsorgt werden miissen.

i !
A Allgemeine Warnung @ beachten
|

C € Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG iiber Medizinprodukte — Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte — erfiillt.
2797

RxOnly | Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Geréts a ich durch eine zt
medizinische Fachkraft oder im Auftrag einer zugelassenen medizinischen Fachkraft erlaubt.

Herge- Huntleigh Healthcare Ltd.

stellt 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, GB
in GB Tel.: +44 (0)29 i ics.co.uk
von: www.huntleigh-diagnostics.com

RechtmaBiger Hersteller im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung in Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

1P20 Gegen Eindringen von Fremdkorpern >12,5 mm Durchmesser geschiitzt.
Kein Schutz gegen Wasser.

1Px1 Gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschitzt.

Ein/Standby USB-Port

Artikelnummer Medizinprodukt

e
Geratekennung @ Seriennummer

Zerbrechlich Trocken lagern

Grenzwerte atmospharischer Druck Grenzwerte relative Feuchtigkeit

Temperaturgrenzen Pappverpackung kann recycelt werden

LATEXFREI
Enthélt kein Latex

PVC-FREI
Enthalt kein PVC

D |~ re|E |2 |E

Anschluss fiir Kopfhorer Ausrichtungsmarkierung

Lautstarke héher

Lautstéarke geringer

Hinweis: Die Produktkennzeichnung sollte aus einer Entfernung bis zu 0,7m lesbar sein.



4.3 Statusleiste Anzeige

Die Statusleiste befindet sich auf den meisten
Bildschirmen oben in der Anzeige, die angezeigten
Informationen sind abhangig von der Betriebsart.

Symbole der Statusleiste

Geringe Batterieladung

- Datum / Uhrzeit

USB angeschlossen Sondentyp
Vorwartsfluss Riickwartsfluss
—> (zur Sonde) (von der Sonde weg)

Venoser Modus

- Arterieller Modus -
. Herzfrequenzanzeige

5. Vorbereitung des Dopplers fiir den Gebrauch
5.1 Batterie einlegen / ersetzen &

Trennen Sie den Doppler von anderen Geréten, bevor Sie die Batterieabdeckung abnehmen.

Legen Sie die Batterien entsprechend der

Fiihren Sie ein geeignetes Werkzeug ein,
Abbildung ein und beachten Sie dabei die Polaritét.

um den Clip zu I6sen, und nehmen Sie die
Abdeckung vorsichtig ab.
+ Verwenden Sie entweder LR6 Alkali (nicht wiederaufladbar) oder NiMH HR6 (wiederaufladbare)
Batterien.
. Sie keine

aus nicht und

Hinweis: Nehmen Sie die Batterie aus dem Doppler, wenn er iiber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt
wird.

5.2 Sondenanschluss

Um die Sonde anzuschlieRen, richten Sie den Pfeil am Steckeranschluss an der Nut der Sonde aus und driicken
Sie sie fest ein.

= 5 (g

Um die Sonde zu trennen, ziehen Sie den Stecker aus der Sonde. Ziehen Sie bitte NICHT an dem Kabel.



5.3 Doppler-Einstellungen dndern
5.3.1 Setup-Bildschirm

Hinweis: Um den Setup-Bildschirm aufzurufen, muss zuerst eine Sonde angeschlossen werden.

Driicken Sie

. um das Gerét einzuschalten, und halten Sie dann die Taste 3 gedriickt, um den Setup-

Modus aufzurufen.

Symbole auf dem Setup-Bildschirm
. . Setup fir Datum
Helligkeit und Uhrzeit

Auswahl Batterietyp - Bildschirmsperre

Driicken Sie Taste 1 n zum Andern der Auswahl, Taste 2 zum Akzeptieren, Taste 3 n

zum Verlassen des Mendis.

5.3.2 Bildschirmhelligkeit einstellen

53.3

TT/IMM/JJIIS

\_ TT /MM /JJJJ TT /MM /JJJJ TT/ MM/ JJJJ
/ 03 /2021 | 25/ / 2021 25703 /

Hoderi® Bodert Eoderi®
@]
24H
% —e—im

Eoderfa Eodera Driicken Sie zum Akzeptieren oder

zum Verwerfen der Anderungen.



534 Auswahl Batterietyp

HR6 = wiederaufladbare NiMH-Batterien, LR6 = nicht wiederaufladbare Alkalibatterien

6. Betrieb

Halten Sie eine Sekunde lang gedriickt, um das Gerat einzuschalten.

6.1 Klinische Anwendung

Tragen Sie groRziigig Ultraschall-Gel auf Wasserbasis auf die zu untersuchende Stelle auf. Positionieren Sie
die Sonde im 45°-Winkel zur Hautoberfliche iiber dem zu untersuchenden Gef®. Passen Sie die Position der
Sonde so an, dass Sie das lautest mdgliche akustische Signal erhalten. Arterien geben hochfrequente pulsatile
Gerausche ab, wahrend Venen ein nicht pulsatiles Gerausch &hnlich dem Rauschen des Windes abgeben.

Um das bestmégliche Ergebnis zu erzielen, halten Sie die Sonde so ruhig wie maglich, sobald die optimale
Position gefunden wurde. Passen Sie die Lautstérke nach Wunsch an. Im Setup-Modus erscheinen zusétzliche
Symbole.

il Symbole auf dem Setup-Bildschirm

Kurve einfrieren

Kurvenoptionen

Zeitbasis festlegen

6.1.1 Kurvenoptionen

1. Bildschirm ,Live-Kurve einfrieren (siehe Abschnitt 6.3 ,Eingefrorene Kurve®)

2. Zwischen vendsem und arteriellem Modus wechseln

Kurvenoptionen Arteriell Vends
3. Zwischen Vorwérts- und Riickwiértsfluss wechseln
— ]
i Riickwartsfluss Vorwartsfluss
Kurvenoptionen einstellen einstellen

4. Zeitbasis auswahlen

Mﬂ—&m




6.1.2 Doppler-Druckmessung

Vorbereitung des Patienten

Die Blutdruckmessung erfolgt tiber ein System aus Pumpball / Ablassventil in Kombination mit einem Schlauch-
und Manschetter 1ss, wie unten

Systolischer Armarteriendruck

Manschette am Oberarm, ca. 1 bis 2 cm (iber der Ellenbeuge, anlegen. Blutdruckmessgeréat an die Manschette
anschliefSen.

Hinweis: Wahlen Sie die i 6Re fiir die itét des i€ aus. Stellen Sie
sicher, dass die ie g il der i i liegt.
45° iber dem GefaR.

Bewegen Sie die Sonde seitlich tiber die

“‘f Extremitét, um das stérkste Audiosignal zu

lokalisieren.

Tasten Sie die Arterie ab.

Tragen Sie eine groRziigige Menge Ultraschallgel
auf.

Positionieren Sie die Sonde in einem Winkel von

Pumpen Sie die Blutdruckmanschette auf, indem Sie den Pumpball des Blutdruckmessgerats
zusammendriicken, bis der Pulston nicht mehr zu héren ist, und pumpen Sie dann um weitere 10—

20 mmHg auf.

Entleeren Sie die Manschette allmahlich bei ca. 2-3 mmHg/s. Notieren Sie den auf dem
Blutdruckmessgerét angezeigten Druck, sobald das Dopplersignal zu horen ist.

Um ein optimales Ergebnis zu erzielen, halten Sie die Sonde so ruhig wie méglich, sobald die optimale
Position gefunden wurde.

Systolischer Knochelarteriendruck

+ Legen Sie die Manschette in der geeigneten
GroRe 1-3 cm Uber dem AuRenkndchel an.

. i Sie das Bl atan die

Manschette an

Wiederholen Sie den oben erlauterten Vorgang,

diesmal jedoch mit Kontrolle der gewiinschten

/j» FuRarterie (z. B. Arteria tibialis posterior).

6.2 Photoplethysmografischer (PPG) Modus

Eine arterielle PPG-Sonde ist fiir den systolischen Druck und PPG-Kurven an Arm, Knochel und Zeh verfiigbar.
Die PPG-Sonde wird je nach Bedarf am Arm, Kndchel oder Zeh angebracht und fiihrt mittels Infrarotlicht eine
relative Messung durch, um den Blutriickstrom zu erkennen.



6.2.1  APPG-Startbildschirm

Symbole auf dem APPG-Startbildschirm

Kurve einfrieren

Zeitbasis &ndern

Kurvenoptionen
5. Kurve einfrieren (siehe Abschnitt 6.3 ,Eingefrorene Kurve®)

6. Zeitbasis auswihlen (siehe Abschnitt 6.1.1 Zeitbasis)

6.2.2 PPG-Druckmessung

Bereiten Sie den Patienten wie in Abschnitt 5.1.2 beschrieben vor. Legen Sie Manschette, Inflator, APPG-
Adapter und Sonde wie gezeigt an:

= =

|

Sobald ein andi mit E Pulsen angezeigt wird, pumpen Sie die Manschette
langsam auf.

+ Sobald der Manschettendruck 30 mmHg Uberschreitet,

erscheint am oberen Bildschirmrand ein Entleerungsbalken.
Wenn auf dem Bildschirm keine regelmaRigen Kurven mehr f
zu sehen sind, beginnen Sie mit der Entleerung der

Manschette, indem Sie das Entliiftungsventil leicht driicken. X E
Halten Sie die Entleerungslinie innerhalb des griinen
Bereichs. f m_ x -l

Zur Messung des Armdrucks wird die Manschette 2-3 cm Gber der Ellenbeuge angelegt, wahrend die
PPG-Sonde an einer beliebigen Stelle desselben Arms angebracht wird. Fiihren Sie den Vorgang wie oben
beschrieben durch.

6.2.3  Kurve scrollen

Beachten Sie, dass die
Links- und Rechts-Pfeile die
Kurve verschieben, nicht die
Markierungslinie.

Im PPG-Modus wird bei
Bewegung der Messkurve die
aufgezeichnete Druckanzeige
aktualisiert.

Driicken Sie das Hakchen,
wenn die gewlinschte
Information angezeigt wird



6.3 Eingefrorene Kurve

Sie kénnen jederzeit auf n driicken, um zum Bildschirm der Live-Kurve zuriickzukehren.

So speichern Sie eine Kurve:
-4>D4> [ =

So offnen Sie eine gespeicherte Kurve:

B O 5=

6.4 Batterie aufladen &

Nur HR6 (NiMH)-Batterien kénnen geladen werden. Uberpriifen Sie den Batterietyp, bevor Sie das
Ladegerit anschlieBen.

Versuchen Sie nicht, normale Alkalibatterien aufzuladen. Sie kénnten lecken, ein Feuer verursachen
oder sogar explodieren.

Verwenden Sie nur das von Huntleigh gelieferte Ladegerat und USB-Kabel.

Schalten Sie den Doppler vor dem Aufladen aus.

* Verwenden Sie den Doppler nicht an i , wenn das L £ ist.
. Sie das te Ladekabel an den USB-Anschluss
> l oben am Doppler an.

+ SchlieRen Sie das Ladegerat an das Stromnetz an und schalten Sie

S es ein.

Der Ladevorgang dauert ca. 5-6 Stunden, je nach Ladestand der Batterie.

Bei niedrigem Batteriestand erscheint das Symbol - auf der Statusleiste.

Wahrend des Ladevorgangs wird das Symbol auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn der Ladevorgang beendet ist, andert sich das Symbol zu

6.5 Daten auf einen PC iibertragen

Der Doppler enthalt keine Patientendaten, gespeicherte Kurven und Daten kénnen jedoch (iber denselben

USB-Anschluss wie beim Aufladen der Batterien auf einen PC Ubertragen werden, auf dem die Huntleigh DR5-
Software I&uft N&here Informationen erhalten Sie bei Ihrem Vertreter vor Ort.

Hinweis: Sie die Si itshir ise im der igh Softw
6.6 Nach der Verwendung

Halten Sie die Ein/Aus-Taste eine Sekunde lange gedriickt, um das Geréat auszuschalten.

Beachten Sie die Hinweise im Abschnitt zur Reinigung, bevor Sie das Gerat lagern oder fiir einen anderen
Patienten verwenden.



7. Pflege und Reinigung
71 Allgemeine Pflege

Der Doppler weist empfindliche Bestandteile auf, z. B. die Sondenspitze, die mit entsprechender Sorgfalt behandelt
werden muss. Fiihren Sie regelmaRig eine Priifuing aller Funktionen durch, insbesondere wenn Grund zur Annahme
besteht, dass das System nicht eil zu einer

Sie im betreffenden Abschnitt dieser Gebrauchsanleitung. Bei einem Defekt wenden Sie sich bitte an Huntleigh oder an
Ihren Vertriebspartner, damit das Gerét repariert oder gegebenentalls ersetzt werden kann

Achtung &

«+ Folgen Sie grundsatzlich den zur Reinigung von
die in Ihrer Einrichtung gelten.

. ie Warnungen und Hinweise auf den Reini i i iigli g und

. oder Desinfektionstii , die Tiicher zuvor ausdriicken, damit

e Flissigkeit entfernt wird.

« Vor der Reinigung und Desinfektion Doppler immer und von der trennen.

«  Das Desinfektionsmittel immer mit einem mit uch abwi

« Darauf achten, dass keine Fliissigkeit in die Gerate eintreten kann. Die Gerate hicht n Fliissigkeiten
tauchen.

+ Keine ini iicher oder

; Kelne Spil n oder

+ Kei ionsmittel auf keine Lésungen, die kationische
Tonside enthatten. ketns Voot auf iakbasis, keine und keine antisepti

Lésungen verwenden.

7.2 Reinigung und Desinfektion des Dopplers

Alle Oberflachen regelmaRig mit einem sauberen und trockenen Tuch abwischen und dabei alle Schmutz- und
Flissigkeitsriickstande entfernen.

n mit einem sauberen und trockenen Tuch von den Qberﬂachen abwischen.
+ Mit einem mit 70%-igem
+  Mit einem sauberen, trockenen Tuch vollstindig trocken wischen.

+ Istdas Produkt iniert, den i fiir Sonden folgen.

7.3 Reinigung und Desinfektion der Sonden

(Gilt nicht fiir die intraoperative Sonde I0P8/DIOPS. Ei iten zu ilisatic Sie bitte
der itung fiir die i ive Sonde).

Die Sonden vor der Verwendung am Patienten gemaR dem unten beschriebenen Verfahren (geringes Risiko) reinigen.
Nach der Untersuchung des Patienten die Sonden reinigen und/oder desinfizieren. Dabei das dem jeweiligen
Verfahren (s. u.) anwenden:

Risiko Definitionen Verfahren

[ Ubliche Verwendung und 1. Verunreinigung entfernen, zunéchst mit einem milden
Situationen mit geringem Risiko, | Neutralreiniger, dann mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch
einschlieRlich Patienten mit abwischen.
intakter Haut und ohne bekannte | 2. Mit einem sauberen Tuch vollsténdig trocken wischen.
Infektionen.

Mittel Die Patientin hat eine bekannte 1. Dem Verfahren fiir gerlnge Risiken folgen, dann mit einem mit
Infektion oder F (100 pm)
das Teil ist stark verunreinigt. 2. Nach zwei Minuten mlt elnem mit Wasser angeleunh(e(en Tuch

abwischen und dann mit einem sauberen Tuch trocken wischen.

Hoch Dieses Verfahren sollte nur 1. Dem Verfahren fiir geringe Risiken folgen, dann mit einem mit
angewendet werden, wenn das Tuch
Teil mit Blut kontaminiert ist. 2. Nach zwei Minuten mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch

abwischen und dann mit einem sauberen Tuch trocken wischen.

Achtung &

Die wi und nicht er i i Losungen adigt das Produkt.
Natriumhypochlorit darf nicht in Kontakt mit Metalllsllsn kommen.

Bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln, die nicht den oben genannten entsprechen, ist der Benutzer fiir die
Wirksamkeit und Eignung der Mittel verantwortlich.




Die vor der
(geringes Risiko) reinigen

g am Patienten gemaR dem unten beschriebenen Verfahren

Nach der | j des Patienten die reinigen und/oder desinfizieren. Dabei das dem jeweiligen
Verfahren Beurteilen Sie vor gen der am
Patienten die Ki gemal den D in der folgenden Tabelle:

Risiko Definitionen
Ubliche Verwendung
und Situationen mit
geringem Risiko,
einschl. Patienten
mit intakter Haut
und ohne bekannte
Infektionen.

Gering

Verfahren

. Mit einem weichen Tuch und einem milden, neutralen Reinigungsmittel
bei 40 °C reinigen.

Mit einem in 70%-igem Isopropylalkohol getrénkten Tuch oder einem

Chlorabspalter mit einer Starke von 1.000 ppm verfiigbarem Chlor

desinfizieren

Mit einem mit sauberem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen.

Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig trocken wischen.

~

Ealad

LULCULELIE Der Patient hat eine
bekannte Infektion
oder die Haut ist nicht

intakt.

ist eine effektive
nicht

Aufgrund der

9]

des
in Si

g U rhh
wir eine

ko
eshalb gema der brtlich

geltenden Verfahren

Hinweise zur Reinigung und Einschrankungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Manschette.

Achtung A

o)

Es darf keine it in die der
Verwenden Sie keine anderen oder da diese
Schéden verursachen.
iZi Sie die nach der und vor der
der Die sollten |r|sp|z|ert werden. Untersuchen Sie die &ueren
Risse, A Stellen Sie sicher, dass die

der auf
Kennzeichnungen gut lesbar sind. U

Schaden,

Sie die der
Risse etc. Falls irgendwelche Zweifel iber deren Zustand bestehen, sollte(n) die Manschene(n) ausgewechselt werden.

In jedem Fall missen die alle zwei Jahre werden.
Achtung A
Nach der Verwendung von CI muss die C IMMER 1 mit einem mit

sauberem Wasser befeuchteten Material entfernt werden; danach mit einem sauberen Tuch trocken wischen.

8.

Fehlerbehebung

In dieser Tabelle sind einige der haufigsten Probleme, die bei der Verwendung auftreten, sowie die méglichen Losungen
aufgefiihrt. Wenn das Problem nicht anhand dieser Tabelle behoben werden kann, schalten Sie den Doppler aus und

wenden Sie sich an einen qualifizierten Te

chniker.

Stellen Sie sicher, dass die Batterien aufgeladen sind, bevor Sie eine Fehlerbehebung vornehmen.

SYMPTOM MOGLICHE URSACHE / ABHILFEMASSNAHME

Das Gerat lasst sich nicht einschalten.

Tauschen Sie die Batterien aus oder laden Sie diese auf.

Nur Audio

Das Doppler-Modell unterstiitzt keine visuelle Funktionalitét.

Kein Audiosignal

Falsche Lautstarkeneinstellung

Schlechtes Signal

Sonde / Sensor falsch , oder

Kein Signal

Sonde / Sensor beschadigt oder falsche Sonde / Sensor

Bildschirm zeigt an:

Sonde / Sensor beschadigt oder Keine Sonde

Bildschirm zeigt an:

Sonde / Sensor nicht kompatibel oder falsche Sonde / Sensor

Bildschirm zeigt an:

Falsche Batterie eingesetzt




9. Technische Daten
9.1 Geréteklassifizierung

Art des Schutzes vor Stromschlagen Intern angetriebene Ausriistung

Grad des Schutzes vor Stromschliagen

Typ BF — Geréat mit Anwendungsteilen

Betriebsmodus Kontinuierlich

Grad des Schutzes vor Schaden durch Haupteinheit: IP20*,
eindringende Partikel und/oder Wasser. Sonden: IPx1

Grad der Sicherheit bei Nutzung in Anwesenheit Ausriistung ist nicht geeignet fir den Einsatz
von entflammbaren Anésthetika beim Vorhandensein einer ENTFLAMMBAREN
ANASTHETISCHEN MISCHUNG MIT LUFT,
SAUERSTOFF ODER STICKOXID

*Fir den Heimgebrauch kann die Schutzart bei Verwendung des Schutzbeutels (ACC-OBS-080) auf IPx2 erhdht
werden.

9.2 Leistungseigenschaften DMX GefaRdoppler

Doppler Bandbreite (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 bis 4.600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 bis 6.000 Hz
VP10XS 270 bis 8.000 Hz
IOP8/DIOP8 110 bis 7.400 Hz

Anzeigefehler Maximalfrequenz Doppler-
Verschiebung*

Normalerweise < 5 %; max. 10 %

Doppler Herzfrequenz**

Bereich

* mit einem Dopple tring-Phantom in Wasser,
**Die ige kann bei oder aig Signal gssig sein

9.3 Berechnungen ABI und TBI

Rechter Hachster Druck im rechten Fuf} Rechter Hachster Druck in der rechten Zehe
ABI Hochster systolischer Armarteriendruck TBI Hochster systolischer Armarteriendruck

Linker Hochster Druck im linken Ful. Linker TBI Hachster Druck in der linken Zehe

ABI Hochster systolischer Armarteriendruck Héchster systolischer Armarteriendruck

9.4 APPG systolischer Druck

Bereich 0-260 + 3 mmHg

Auflésung 1 mmHg

Anzeigetyp Digitales numerisches On-Screen-Display

Druckaufbau/-reduzierung Pumpball / Manuelles Entliiftungsventil




9.5 Allgemeines

Ladegerat — Nur ,R‘-Modelle D
Schutz: Klasse Il

(Art.Nr. 772559) Eingangsspannung: 100-240 V AC +10%
Ausgangsspannung: 5V DC +5%
Eingangsfrequenz: 50 — 60Hz
Standby-Stromverbrauch 230 VAC <0,1W

Max. Audio-Ausgang 500 mW rms typisch (Lautsprecher)

Automatische Abschaltung REVGIICH]

Kopfhérerausgang Max. Ausgangsleistung: 25 mW rms (32Q)

Anschluss: 3,5 mm Stereobuchse
USB-Anschluss Micro-USB SD-Kartenfach Micro-SD

Batterie der Echtzeituhr RENATA CR1025, 3V Lithium
Batterietyp LR6 (Alkali 1,5V), HR6 (NiMH-Akku 1,2V)

Batterielebensdauer ise fiir 500 einminiitige L
Hinwei ie i betragt typi ise 2 Jahre bzw. 500
Auflade-/Entladezyklen

Abmessungen 140 x 33 x 75 mm Gewicht

9.6 Umgebung

Betrieb:
Temperaturbereich +5°C bis +40°C

Relative Luftfeuchtigkeit 15% bis 90% (nicht kondensierend)

Druck 700 hPa bis 1060 hPa
Transport und Lagerung zwischen Verwendungen
Ohne Kontrolle der relativen Luftfeuchtigkeit [Eri-NedER Yo

Bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu EGEeAIEER]N
90% nicht kondensierend

Bei einem Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa >+35°C bis +70°C

9.7 Normkonformitét
IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015
EN 60601-2-37: 2015 Tl indizes (T1) und i Index (MI) sind fiir alle
Geriteeinstellungen unter 1,0.
BS EN 81060-1: 2012 ‘ |IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Zubehor

Verwenden Sie nur das empfohlene Zubehor. Siehe www.huntleigh-diagnostics.com fiir eine Liste des
Zubehérs.



10. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Stellen Sie sicher, dass die Umgebung, in welcher der Doppler installiert wird, keinen starken Quellen
elektromagnetischer Interferenzen ausgesetzt ist (z. B. Funksender, Mobiltelefone). Dieses Gerét erzeugt

und nutzt F quer Falls es nicht ordr und in strikter Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des Herstellers installiert und verwendet wird, kann es Interferenzen verursachen oder solchen
Interferenzen selbst unterliegen. Es wurde in einem voll konfigurierten System typengeprift und entspricht der
Norm IEC 60601-1-2, die angemessenen Schutz gegen derartige Interferenzen bieten soll. Durch Ein- und
Ausschalten des Gerats kénnen Sie feststellen, ob dieses Interferenzen verursacht. Falls es Interferenzen
verursacht oder von Interferenzen beeinflusst wird, kénnen folgende MaRnahmen ergriffen werden, um diese zu
beheben:

+ Neuausrichtung des Geréts
+ Neupositionierung des Gerats im Hinblick auf die Quelle der Interferenzen
+ Raumliches Entfernen des Gerats von demjenigen Gerat, das gestort wird

Warnhinweise A

Der Einsatz von anderem Zubehdr, Sonden und Kabeln, als den angegebenen (ausgenommen

Sonden und Kabel, die vom Hersteller des Dopplers als fiir interne K
verkauft werden), kann zu erhéhten Emissionen oder verringerter Stérfestigkeit des Dopplers
fiihren.

«  Der Doppler sollte nicht in unmi Néhe oder mit weiteren Geréiten
verwendet werden; falls ein derartiger Einsatz jedoch erforderlich ist, muss der Doppler
entsprechend iiberwacht werden, um den Betrieb in der zu
gewihrleisten.

« Tragbare HF. ikati ite (einschlieRli iite, wie z. B. und
externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Dopplers betrieben
werden, ei der vom Hersty Kabel. Andernfalls kénnte es zu einer

Leistungsverminderung des Gerats kommen.
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1. Introduzione

I DMX & un Doppler palmare multifunzione a batteria, per uso vascolare. E compatibile con la linea completa
Huntleigh di sonde intercambiabili XS

Mediante I'aggiunta di una sonda PPG per fotopletismografia, il Doppler puo essere usato per misurare l'indice
di pressione brachiale alla caviglia (ABPI) o I'indice di pressione brachiale all'alluce (TBI) per il rilevamento di
arteriopatia periferica (PAD).

Questa apparecchiatura deve essere utilizzata i da medico i enoné
destinata all'uso da parte dei pazienti.

Prima di utilizzare I' liatura, leggere con i il presente manuale e acquisire dimestichezza con i
controlli, le funzionalita del display e il funzionamento.

L'esperienza con I'uso dei doppler a ultrasuoni & preferibile, ma per gli utenti inesperti viene fornito
materiale formativo completo di documentazione online. Mantenere I'esposizione agli ultrasuoni al livello pit
ragionevolmente basso possibile (linee guida ALARA, acronimo di As Low As Reasonably Achievable).

Scansionare il codice QR sulla retrocopertina delle presenti istruzioni per 'uso con uno smartphone oppure
visitare il sito di Huntleigh per una copia digitale della letteratura destinata agli utenti. Tutti i documenti sono
disponibili per il download in formato PDF. Per leggerli, nel dispositivo deve essere installato un lettore di PDF.
In alternativa, su richiesta, sono disponibili copie in formato cartaceo.

1.1 Disimballaggio/ve he preliminari

Alla ricezione del Doppler, verificare che tutti gli articoli siano presenti e integri. Se un articolo manca oppure &

ha subito danni durante il trasporto, darne ¢ icazi a Huntleigh F
‘ Doppler digitale palmare ‘ Istruzioni per I'uso (presente documento) ‘ Batterie ‘
Caricabatterie e cavo USB* ‘ Gel per ultrasuoni ‘ Sacca per il trasporto ‘

*solo Doppler selezionati

2. Sicurezza A

21 Avvertenze

+ | Doppler sono strumenti di screening usati come ausilio dagli operatori sanitari. In caso di dubbi sulle
condizioni vascolari, effettuare immediatamente ulteriori indagini con tecniche alternative.

Non utilizzare il prodotto in presenza di gas infiammabili.

Non utilizzare in campo sterile* se non vengono utilizzate ulteriori barriere protettive.

Non sterilizzare il prodotto o i relativi accessori*. Il prodotto sara danneggiato.

Non esporre a calore eccessivo, compresa |'esposizione prolungata alla luce solare.

Non smaltire le batterie nel fuoco perché possono esplodere.

Il Doppler non & impermeabile e non deve essere immerso.

Il prodotto contiene componenti elettronici sensibili, che sono suscettibili alle interferenze: tale fenomeno
sara indicato da suoni insoliti.

+ Qualsiasi apparecchiatura collegata alla porta USB deve essere conforme allo standard IEC 60601-1.
+ L'apparecchiatura non deve essere modificata.

Nota: *non si applica alla sonda intraoperatoria. Consultare le istruzioni per I'uso della sonda intraoperatoria per
i dettagli sui processi di pulizia/sterilizzazione.

2.2 Parti applicate al paziente

Come definito dallo standard IEC 60601-1, le parti applicate al paziente del Doppler DMX sono le sonde a
ultrasuoni, i sensori PPG e i bracciali o manicotti.

23 Finalita d’'uso e indicazioni

Il Doppler & destinato all'uso da parte di operatori sanitari qualificati nel contesto delle cure primarie, in acuto e
della medicina di comunita, per la valutazione del flusso sanguigno vascolare al fine di coadiuvare la diagnosi.
E indicato per la valutazione del flusso sanguigno e della sua direzione, all'interno di vene e arterie, mediante

segnali audio e visivi.



24 Controindicazioni
+ Non usare su cute lesa o fragile.

«  Non usare sugli occhi.
2.5 Popolazione di pazienti

Il modello DMX & idoneo per I'uso in tutte le popolazioni di pazienti.

3. Garanzia e assistenza

Atutti i prodotti venduti si applicano i termini e le condizioni standard di Huntleigh Healthcare Diagnostic
Products Division. Una copia di tali termini e condizioni & disponibile su richiesta. Il documento include
informazioni dettagliate sulla garanzia e non & limitato ai diritti del consumatore definiti dalle leggi dei singoli
paesi.

Restituzione: Per restituire il Doppler:

Pulire il prodotto osservando le istruzioni riportate nel presente manuale.

Imballarlo in modo appropriato.

Applicare un certificato di decontaminazione (o una dichiarazione che attestila pulizia del prodotto) sulla
parte esterna dell'imballaggio. (Huntleigh Healthcare Ltd si riserva il diritto di rifiutare un prodotto al quale
non & stato allegato un certificato di decontaminazione).

Indicare sullimballaggio che il pacco & destinato al reparto assistenza.

Reparto assistenza. Tel.: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Sito Web: www.huntleigh-diagnostics.com
Regno Unito.

3.1 Vita utile

La vita utile & definita come il periodo durante il quale si prevede che il dispositivo resti sicuro e adatto per
soddisfare I'uso previsto e che tutte le misure di controllo dei rischi rimangano efficaci.

La vita utile del dispositivo & di sette anni.

3.2 Manutenzione e riparazione

All'interno dell'unita Doppler o delle sonde non sono presenti parti riparabili dall'utente. Questo prodotto non
richiede manutenzione periodica. Si consiglia di effettuare un'ispezione a ogni utilizzo del prodotto, prestando
particolare attenzione alla punta delle sonde, verificando I'assenza di crepe ecc., e al cavo. Approfondire i
controlli in presenza di suoni insoliti o funzionamento intermittente.

Sono disponibili ricambi. Per ulteriori informazioni e per conoscere i codici articolo fare riferimento al manuale di
servizio.

Una descrizione tecnica completa viene fornita nel manuale di servizio 772490.

Attenzione &

Non effettuare la manutenzione mentre il Doppler & in uso.




4. Identificazione del prodotto

41 Controlli sul prodotto
L g

1
~e— 2

OO w

1
2
3
4
5
6
7
8
9

a Ao
N = ©

-
w

=
S

Presa delle cuffie

Porta USB

Display LCD

Pulsante funzione 1/
Pulsante On/Off

Pulsante funzione 2

Pulsante funzione 3 /
Configurazione

Altoparlante

Supporto per sonda

Supporto di montaggio su
carrello

Volume su

Volume giu

Clip per tasca

Vano batterie + slot per
scheda Micro SD

Etichetta sul pannello
posteriore




4.2 Identificazione dei simboli

Le parti applicate (sonde a ultrasuoni, sensori PPG, bracciali e manicotti) sono di tipo BF
secondo quanto definito dallo standard IEC 60601-1.

Questo simbolo indica che il prodotto, compresi gli accessori e le parti di consumo, & soggetto
alle disposizioni della Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) e
deve essere smaltito in conformita delle normative locali

Attenzione, consultare la documentazione
A Avvertenza generale fornita a corredo e/o le istruzioni per 'uso
|

C € Il simbolo indica che il prodotto soddisfa i requisiti essenziali della Direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE - Regolamento sui dispositivi medici (UE/2017/745).
2797

RxOnly | In conformita alle leggi federali, la vendita del prodotto & prevista solo da parte o su ordinazione
di operatori sanitari qualificati.

Prodotto | Huntleigh Healthcare Ltd.

nel 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Regno Unito
Regno Tel.: +44 (0)29 i ics.co.uk
Unito da: | www.huntleigh-diagnostics.com

Produttore legale in associazione con il marchio CE in Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Svezia

E

1P20 Protetto contro I'ingresso di oggetti estranei solidi di diametro superiore a 12,5 mm.
Non protetto contro l'ingresso dell'acqua.

1Px1 Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua

Accensione/Standby Porta USB

Numero di catalogo Dispositivo medico

Identificatore del dispositivo @ Numero di serie

Fragile Mantenere asciutto

Limiti di pressione atmosferica Limiti di umidita relativa

Limiti di temperatura Imballaggio in cartone riciclabile

PRIVO DI LATTICE
Non contiene lattice

PRIVO DI PVC
Non contiene PVC

Presa delle cuffie Indicatore di allineamento

D |~ re|E |2 |E

Volume su Volume giu

Nota: I'etichetta del prodotto deve essere letta da una distanza non superiore a 0,7 m.



4.3 Barra di stato

La barra di stato viene visualizzata nella parte superiore della
maggior parte delle schermate; le informazioni visualizate
dipendono dalla modalita di funzionamento.

Icone della barra di stato

Data/ora

USB collegato

Tipo di sonda

- Livello della batteria basso

N Flusso diretto ¢ Flusso inverso
(Flusso verso la sonda) - (Flusso che si allontana dalla sonda)

- Modalita arteriosa -

Indicatore della frequenza
cardiaca

5. Preparazione del Doppler all’'uso

Modalita venosa

5.1 Inserimento / sostituzione delle pile A
il Doppler da i altra i prima di il il cop io del vano
batterie.
® L]
(—® AL ®
a i
J [

Inserire un utensile adatto nella rientranza per Inserire le pile rispettando la polarita indicata.
rilasciare la clip ed estrarre delicatamente il

coperchio del vano batterie.

* Usare pile alcaline LR6 (non ricaricabili) o NiMH HR® (ricaricabili).
* Non pile ricaricabili e non ricaricabili

Nota: se il Doppler non viene usato per un lungo periodo di tempo, rimuovere le pile

5.2 Collegamento della sonda
Per collegare la sonda, allineare la freccia sul connettore con la scanalatura situata nella sonda e premere a
fondo.

m‘a_'i:[ et

Per disinserire la sonda, estrarre il connettore dalla sonda. NON tirare il cavo.



5.3 Modifica delle impostazioni del Doppler

5.3.1 Schermata di configurazione

Nota: é necessario collegare una sonda per poter alla di g

Premere

per accendere I'unita, quindi premere e tenere premuto il pulsante 3 per entrare nella modalita

di configurazione.

Icone della schermata di configurazione

Configurazione di
data e ora

Luminosita

Selezione del tipo

di pile Blocco schermata

Premere il pulsante 1 n per spostare la selezione, il pulsante 2 per confermare, il
pulsante 3 per uscire dal menu.

5.3.2 Impostazione della luminosita dello schermo

5.3.3

GG/MM/AAAA

\_ GG / MM / AAAA GG / MM / AAAA GG / MM/ AAAA
/ 03 /2021 | 25/ / 2021 25703 /

BEom@ Eom@ Sol
@]
24H

Premere per confermare oppure
Bo Bo

per ignorare le modifiche.



534 Selezione del tipo di pile

HR6 = pile NiMH ricaricabili, LR6 = pile alcaline non ricaricabili

6. Funzionamento

Premere e tenere premuto per circa un secondo per accendere l'unita.

6.1 Uso clinico

Applicare un‘abbondante quantita di gel per ultrasuoni a base d'acqua sull'area da esaminare. Posizionare la
sonda a un angolo di 45° rispetto alla superficie cutanea sul vaso da esaminare. Regolare la posizione della
sonda per ottenere il segnale audio pit forte. Dalle arterie vengono emessi suoni pulsanti a tono alto, mentre
dalle vene vengono emessi suoni non pulsanti simili a un vento impetuoso. Per ottenere i migliori risultati
possibili, mantenere la sonda quanto pi ferma possibile una volta trovata la posizione ottimale. Regolare il
volume audio secondo necessita. Nella modalita di configurazione saranno visualizzate ulteriori icone.

Icone della schermata di

configurazione

Congelamento del tracciato

Opzioni del tracciato

Impostazione della base dei tempi

6.1.1 Opzioni del tracciato

1. Schermata di congelamento del tracciato in tempo reale (vedere la sezione 6.3 Tracciato congelato)

2. Passaggio tra la modalita venosa e quella arteriosa

Arterioso Venoso

Opzioni del tracciato

3. Passaggio tra il flusso diretto e quello inverso
1 1

Opzioni del tracciato Imposta inverso Imposta diretto

4. Selezione della base dei tempi




6.1.2 Misurazione delle pressioni del Doppler

==

Preparazione del paziente

o

Le misurazioni della pressione si basano su un sistema di gonfiaggio con il mantice / sgonfiaggio tramite valvola
in combinazione con un tubo e un bracciale, come mostrato di seguito.

Pressione sistolica brachiale

Posizionare il bracciale sul braccio, all'incirca 1-2 cm sopra la fossa i Collegare lo ometro
al bracciale.
Nota: i un iale di dis ioni corrette per I'arto del paziente. Assicurarsi che I'indicatore

dell’indice sul bracciale si trovi entro I'indicatore dell’intervallo.
Palpare I'arteria.
Applicare un'abbondante quantita di gel per
ultrasuoni.

Posizionare la sonda sul vaso formando un
- angolo di 45°.
# Spostare la sonda lateralmente sull'arto per

individuare il segnale audio piti forte

+ Gonfiare il bracciale BP comprimendo il mantice dello o fino alla del segnale

acustico del polso e quindi continuare a gonfiare per altri 10 — 20 mmHg.

Sgonfiare gradualmente il bracciale a una velocita di circa 2-3 mmHg/s. Annotare la pressione visualizzata

sullo sfigmomanometro non appena si sente il segnale del Doppler.

+ Per ottenere i migliori risultati possibili, mantenere la sonda quanto piu ferma possibile una volta trovata la
posizione ottimale.

Pressi istolica alla igli

+ Posizionare un manicotto di dimensioni
corrette 1-3 cm sopra il malleolo laterale.

Collegare lo sfigmomanometro al manicotto.

Ripetere la procedura di gonfiaggio descritta
inp questa volta i

I'arteria del piede desiderata (ad es.

I'arteria tibiale posteriore, come mostrato

/‘ nellimmagine).

6.2 Modalita di fotopletismografia (PPG)

E disponibile una sonda PPG arteriosa per la pressione sistolica al braccio, alla caviglia e alla luce e per i
tracciati PPG. La sonda PPG viene collegata al braccio, alla caviglia o all'alluce, come opportuno, e utilizza la
luce infrarossa per effettuare una misurazione relativa e rilevare il ritorno del flusso sanguigno.




6.2.1 Schermata iniziale di PPG

Icone della schermata iniziale di APPG

Congelamento del tracciato

Modifica della base dei tempi

Opzioni del tracciato

5. Congelamento del tracciato (vedere la sezione 6.3 Tracciato congelato)

6. Selezione della base dei tempi (vedere la sezione 6.1.1 Base dei tempi vascolare)

6.2.2 Misurazione delle pressioni con PPG

Preparare il paziente come descritto nella sezione 5.1.2. Collegare il bracciale, lo sfigmomanometro, I'adattatore
APPG e la sonda come indicato:
X —

| 1] e H

i . : p
| ﬁ \ \
J |

Una volta visualizzata una schermata intera di impulsi regolari, gonfiare lentamente il bracciale o manicotto.
+ Quando la pressione del bracciale o manicotto supera
i 30 mmHg, nella parte superiore della schermata verra
visualizzata una barra di sgonfiaggio.

Se sulla schermata non sono visibili tracciati regolari,
iniziare a sgonfiare il bracciale o manicotto esercitando

una leggera pressione sulla valvola di rilascio a bottone. X s
Mantenere la linea di sgonfiaggio
nellntorvallo verde R == ===

Per misurare la pressione brachiale, posizionare il bracciale 2-3 cm sopra la fossa antecubitale con la sonda
PPG posizionata su qualsiasi dito dello stesso braccio. Eseguire la procedura come descritto in precedenza.

6.2.3  Sezione di scorrimento dei tracciati

Si noti che le frecce verso
destra e sinistra spostano
il tracciato, non la linea
dell’indicatore.

Nella modalita PPG, man
mano che il tracciato si sposta,
si aggiorna I'indicatore della
pressione registrata

Premere il segno di spunta
quando vengono visualizzate le
informazioni desiderate.



6.3 Tracciato congelato

Premere n in qualsiasi momento per tornare alla schermata del tracciato in tempo reale.

Per salvare un tracciato:

-4> D" [ i

Per aprire un tracciato salvato:

i

6.4 Ricarica delle pile &

E possibile ricaricare solo le pile HR6 (NiMH). Prima di
pile.

Non cercare di ricaricare le normali pile alcaline. Possono essere soggette a perdite, causare un
incendio o perfino esplodere.

Utilizzare solo il caricabatterie e il cavo USB forniti da Huntleigh.

Spegnere il Doppler prima della ricarica.

Non utilizzare il Doppler sui pazienti se & collegato il caricabatterie.

1
|

g il cari i i il tipo di

+ Collegare il cavo del caricabatterie in dotazione alla presa USB nella
L3 parte superiore del Doppler.
+ Collegare il car ie e attivare I'ali ione.
~.

La ricarica richiedera all'incirca 5-6 ore, a seconda dello stato delle pile.

Se il livello delle pile & basso, sulla barra di stato viene visualizzato il simbolo -

Durante la ricarica, sullo schermo viene visualizzato il simbolo

Una volta completata la ricarica, il simbolo diventa

6.5 Trasferimento dei dati a un computer

Il Doppler non contiene informazioni sul paziente, tuttavia & possibile trasferire i tracciati e i dati memorizzati a

un computer mediante il software Huntleigh DR5, servendosi della stessa porta USB utilizzata per la ricarica
delle pile. Per i dettagli, consultare il rappresentante delle vendite di zona.

Nota: attenersi alle di si nelle i: ioni per I'uso del software Huntleigh.
6.6 Dopo l'uso

Per spegnere I'unita, premere e tenere premuto il pulsante On/Off per un secondo.
Consultare la sezione relativa alla pulizia prima di riporre o usare I'unita su un altro paziente.



7. Cura e pulizia

71 Informazioni generali sulla cura

Il Doppler contiene componenti delicati, come ad esempio la punta della sonda, che dovrebbero essere manipolati
e trattati con cura. Periodicamente e in tutti i casi in cui si dubita dellintegrita del sistema, eseguire una verifica di
tutte le funzioni come descritto nell'apposita sezione delle istruzioni per I'uso. Se si riscontrano difetti, contattare
Huntleigh o il distributore di zona per la riparazione oppure per ordinare un ricambio.

Attenzione A

+ Attenersi ai criteri di controllo delle infezioni adottati nella propria struttura e alle procedure di pulizia
delle apparecchiature medicali

+ Attenersi alle avvertenze e all icazioni stampate sulle etichette dei fluidi detergenti
all'uso e ai dispositivi di protezione individuale (DPI).

+ Se si utilizzano panni inumiditi con detergente o disinfettante, prima dell'uso assicurarsi di strizzare il

panno per rimuovere la soluzione in eccesso.

Spegnere sempre il Doppler e scollegarlo dalla presa elettrica CA prima di pulirlo e disinfettarlo.

Per rimuovere il disinfettante utilizzare solo un panno inumidito con acqua pulita.

Evitare la penetrazione di liquidi all’interno dei prodotti e non immergerli in nessun tipo di soluzione.

zare panni o detergenti abrasivi.

ici automatiche o autoclave.

Non utilizzare disinfettanti a base di fenolo, soluzioni

ammoniaca oppure profumi e soluzioni antisettiche.

7.2 Pulizia e disinfezione del Doppler

Per mantenere le superfici esterne pulite e prive di residui solidi o liquidi utilizzare un panno pulito e asciutto.

relazione

i a base di

i cationici,

«  Rimuovere eventuall luidi dalla superf'cle del prodotto utilizzando un panno, pumo e asciutto.
Pulire con un pani con u di alcool i al 707

Asciugare completamente con un panno pulito e asciutto.

+ Seil prodotto & stato contaminato, utilizzare i metodi descritti di seguito per le sonde.

7.3 Pulizia e disinfezione delle sonde

(Non si applica alla sonda intraoperatoria IOP8/DIOP8. Consultare le istruzioni per I'uso della sonda
intraoperatoria per i dettagli sui processi di pulizia/sterilizzazione).

Per pulire le sonde prima di esaminare un paziente, utilizzare il metodo di pulizia per il livello di rischio basso
descritto di seguito.

Una volta completato I'esame della paziente, pulire e/o disinfettare le sonde utilizzando il metodo appropriato in
base al rischio di contaminazione crociata definito di seguito:

Definizioni

Rischio

Procedura

P e situazioni di normale utilizzo 1. Rimuovere lo sporco, pulire con un detergente neutro delicato,
0 a basso rischio comprendono quindi ripassare con un panno inumidito con acqua.
esami su pazienti con cute 2. Asciugare completamente con un panno pulito.
integra e senza infezioni note.
Medio La paziente ha un'infezione nota, | 1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso, quindi
la cute non & integra e la parte & ripassare con un panno inumidito con una soluzione di ipoclorito di
molto sporca. sodio (1.000 ppm).
2. Dopo due minuti ripassare con un panno inumidito con acqua e
infine asciugare con un panno pulito.
Alto Attenersi a questa procedura solo | 1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso, quindi
se la parte é stata contaminata strofinare con un panno inumidito con una soluzione di ipoclorito di
con sangue. sodio (10.000 ppm).
Dopo due minuti ripassare con un panno inumidito con acqua e
infine asciugare con un panno pulito.

AttenzioA

L'uso ripetuto e non

soluzioni

Nel caso vengano utilizzati disinfettanti diversi da quelli elencati, &

l'efficacia e la compatibilita con il dispositivo.

puo causare danni al prodotto. Evitare che

di ipoclorito di sodlo en!rmo a contatto con le parti metalliche.

a dell




Bracciali e manicottizper pulire bracciali e manicotti prima di esaminare un paziente, utilizzare il metodo di pulizia
per il livello di rischio basso descritto di seguito.

Una volta completato I'esame, pulire e/o disinfettare bracciali e manicotti utilizzando il metodo appropriato sulla
base del rischio di contaminazione crociata. Prima di applicare i bracciali o i manicotti al paziente, valutare il rischio
di contaminazione crociata secondo le definizioni di cui alla seguente tabella:

Rischio Definizioni

Situazioni di
normale utilizzo o a
basso rischio, che
comprendono esami
su pazienti con cute
integra e senza
infezioni note.

Basso

Procedura

. Pulire con un panno morbido e un detergente neutro delicato a
40°C (104 °F)

. Disinfettare con una salvietta imbevuta con alcol isopropilico al 70% o un
agente a rilascio di cloro con una concentrazione di 1.000 ppm di cloro

. Strofinare con un panno inumidito con acqua pulita.

. Asciugare completamente con un panno pulito che non lascia pelucchi

N

N

Medio/alto

Il paziente ha
un'infezione nota o la
cute non & integra.

La natura del materiale di cui sono fatti i bracciali/manicotti rende poco
pratica una pulizia e disinfezione efficace in situazioni ad alto rischio.

Pertanto, se ne consiglia lo in aalle locali.

Per le linee guida sulla pulizia e le restrizioni, consultare le istruzioni per I'uso del bracciale o manicotto.

Attenzione

+ Evitare la penetrazione di I|qu|d| nei tubi di bracciali e manicotti.

« per evitare danni

di bracciali e

non utill
 ispezionare i bracciali e i manicotti dopo la pul

i o metodi di pulizia diversi da quelli descritti.
ia e prima dell'uso.

bracsili o manicot a intorvel egolar. Esaminaro o superfc.

esterne di bracciali e manicotti per verificare se il materiale lesion:;

ato o rotto.

I'etichetta sia chiaramente leggibile. Verificare che tubi e col\egamenu dei bracciali non siano dannegglau o rom. In
caso di dubbio, sostituire i bracciali. In ogni caso, sostituire i bracciali ogni due anni.

Attenzione A

Dopo I'uso di prodotti chimici sciacquare o rimuovere SEMPRE i residui con materiali assorbenti, bagnati
in acqua pulita e asciugare con un panno pulito.

8. Risoluzione dei problemi

In questa tabella vengono elencati alcuni dei problemi pitt comuni riscontrati durante I'uso, unitamente alle possibili
soluzioni. Se non & possibile individuare il problema dopo la consultazione della tabella, spegnere il Doppler e

consultare un tecnico qualificato.

Prima di eseguire la di ri

dei problemi, i che le batterie siano cariche.

SINTOMO POSSIBILE CAUSA/RIMEDIO

L'unita Doppler non si accende

Sostituire o ricaricare le batterie.

Solo audio

Il modello Doppler non supporta la funzione visiva

Nessun segnale audio

Impostazione del volume errata

Segnale scarso

Sonda/sensore posizionato in modo errato oppure gel insufficiente

Nessun segnale

e errato

e oppure

Sullo schermo compare:

Sonda/sensore danneggiato oppure sonda assente

Sullo schermo compare:

(>

errato

oppure

Sullo schermo compare:

Batteria errata




9.
9.1

Specifiche

Tipo di protezione contro le scosse elettriche.

Grado di protezione contro le scosse elettriche

Modalita di funzionamento

Grado di protezione contro I'ingresso di oggetti
solidi e/o acqua

Grado di sicurezza d’impiego in presenza di
anestetico infiammabile

*Per I'uso in ambito ico, I'

Classificazione dell'apparecchiatura

Apparecchiatura alimentata internamente

Tipo BF — Apparecchio con parte applicata

Continua

Unita principale: IP20*,
Sonde: IPx1

Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza
di una MISCELA ANESTETICA INFIAMMABILE
CONTENENTE ARIA, OSSIGENO O 0SSIDO DI
DIAZOTO

custodia protettiva (ACC-OBS-080).

9.2

Larghezza di banda Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 - 4.600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 - 6.000 Hz
VP10XS 270 - 8.000 Hz
IOP8/DIOP8 110 - 7.400 Hz

un fantoccio di

*Misurato

iatura puo essere

come IPx2 quando si utilizza una

Prestazioni del Doppler vascolare DMX

Errore visualizzazione frequenza massima effetto
Doppler*

Tipicamente < 5%; massimo 10%

Frequenza cardiaca Doppler**

40-200 + 3 bpm

Intervallo

in acqua,

**Le indicazioni della frequenza cardiaca possono essere inaffidabili se il segnale é debole o irregolare

9.3 Calcoli di ABl e TBI

ABI
destro

Pressione massima nel piede destro

Pressione sistolica brachiale massima

TBI destro Pressione massima nellalluce destro

Pressione sistolica brachiale massima

ABI
sinistro

Pressione massima nel piede sinistro
Pressione sistolica brachiale massima

TBI

Pressione massima nell'alluce sinistro
Pressione sistolica brachiale massima

9.4

Prestazioni pressione sistolica APPG

Intervallo

0-260 + 3 mmHg

Risoluzione

1 mmHg

Tipo di indicazione

Display numerico digitale su schermo

Generazione/riduzione della pressione

Mantice / Valvola manuale di rilascio dell'aria




9.5 Dati generali

Caricabatterie - Solo @
modelli ‘R* Protezione: Classe Il

Tensione in ingresso: 100-240 V CA +10%
(Parte n. 772559) Tensione di uscita: 5VCC + 5%
Frequenza di ingresso: 50 - 60Hz

Potenza assorbita in standby: 230V CA=<0,1W

Uscita audio massima 500 mW RMS tipico (altoparlante)

Spegnimento automatico 3 minuti

Uscita per cuffie Potenza massima di uscita: 25 mW rms (32Q)

Connettore: Presa per jack stereo da 3,56 mm
Porta USB Micro USB BILEEIELELER O Micro SD

Batteria dell'orologio in RENATA CR1025, 3V litio
tempo reale

Tipo di batteria LR6 (pile alcaline 1,5 V), HR6 (NiMH ricaricabili 1,2 V)

Durata delle batterie Generalmente, 500 esami da 1 minuto
Nota: la durata delle batterie in genere & di 2 anni o 500 cicli di carica e
scarica

Dimensioni 140 x 33 x 75 mm Peso
9.6 Specifiche ambientali

Funzionamento

Intervallo di temperatura Da +5°C a +40°C

Umidita relativa Dal 15% al 90% (senza condensa)

Pressione Da 700 hPa a 1060 hPa
Trasporto e conservazione tra un utilizzo e I'altro

Senza controllo dell’'umidita relativa Da -25°C a +5°C

A un’umidita relativa di fino al 90% senza Da +5°C a +35°C

condensa

A una pressione di vapore di fino a 50 hPa Da > +35°C a +70°C
9.7 Conformita agli standard

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: Gl termici (Tl) e 'indice meccanico (MI) del 2015 sono inferiori a 1,0 per tutte le
impostazioni del dispositivo.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ |IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Accessori

Usare solo gli accessori raccomandati. Per un elenco degli i, vedere www.huntleigh-diag ics.com.




10. Compatibilita elettromagnetica

Assicurarsi di installare il dispositivo Doppler in un ambiente non soggetto a intense fonti di interferenza

quali radi ittenti o telefoni cellulari. Questa apparecchiatura genera e utilizza energia

a radiofrequenza. Se non viene installata e utilizzata in modo corretto e in conformita con le istruzioni del

fabbricante, puo causare o essere soggetta a interferenze. O in un sistema i

configurato,

& conforme alla normativa IEC60601-1-2, lo standard appositamente studiato per garantire una protezione
adeguata contro tali interferenze. Per verificare se 'apparecchiatura causa interferenze, & sufficiente spegnerla

e riaccenderla. Se causa o & soggetta a interferenze, adottare una o piu delle seguenti misure per risolvere il
problema:

Riorientare I'apparecchiatura
Spostare I'apparecchiatura rispetto alla fonte di interferenza
Allontanare [ atura dal itivo con cui in

Avvertenze A

P'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli venduti
dal produttore del dispositivo Doppler come parti di ricambio per | componenti interni, pud causare
un aumento del livello di emissioni o una dell a del itivo Doppler.

1l Doppler non deve essere utilizzato in prossimita o impilato su altre apparecchiature; se non &
possibile evitare I'uso in una tale ione, tenerlo sotto
correttamente.

le app i di icazione RF portatili le periferiche, come ad esempio i
cavi delle antenne e le antenne esterne) devono essere utilizzate ad almeno 30 cm di distanza da
qualsiasi parte del Doppler, compresi i cavi a Se non si rispetta la distanza
minima, le dell'app i p risultare X

e verificare che funzioni
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1. Introduccion

El modelo DMX es un Doppler portatil multifuncion, a pilas, para uso vascular. Es compatible con toda la gama
de transductores intercambiables "XS" de Huntleigh.

Si se afiade un transductor de fotopletismografia (FPG), el Doppler puede utilizarse para determinar el indice
tobillo-b (ITB) o indice dedo-bi (IDB), con el fin de detectar la arteriopatia periférica (APP).

Estos equipos son Uni para uso por pi i i i i no para uso por
la paciente.

Antes de utilizar este equipo, estudie este manual con detenimiento y familiaricese con los controles, las
caracteristicas de la pantalla y el funcionamiento.

Es preferible tener experiencia en el uso de\ Dopp\er pero para Ios usuarios principiantes, hay disponibles
materiales de formacion en linea. La alos debe en niveles tan bajos
como sea posible (di i ALARA).

Escanee con el teléfono el codigo QR de la contraportada de estas IdU o visite el sitio web de Huntleigh para
obtener copias electronicas de los documentos para el usuario. Todos los documentos estan disponibles para
descarga en formato PDF. Para poder leerlos debe tener instalado un lector de PDF en el dispositivo. También
puede obtener copias en papel si lo solicita.

1.1 Desembalaje y comprobaciones preliminares
Cuando reciba su Doppler, compruebe que este completo y sin dafios. Si falta algun articulo o se ha dafiado
durante el informe i ite a Huntleigh 3
[ Doppler portatil digital [ 14U (este documento) [ Pias
Cargador y cable USB* ‘ Bolsa de transporte ‘ Gel de ultrasonidos

* en determinados Dopplers

2. Seguridad &
21 Advertencias

+ Los Dopplers son her i de ica para ayudar a los profesionales samtarwos Si
existen dudas sobre el estado vascular, se deberan realizar i mas estudios otras
técnicas.

+ No utilice el sistema en presencia de gases inflamables.

+ Este producto no se debe utilizar en un campo estéril*, a menos que se tomen precauciones de proteccion
adicionales

+ No esterilice el producto ni los accesorios*. Podrian dafarse.

+ No exponga el monitor a temperaturas excesivas ni lo someta a una exposicion prolongada a la luz solar.

+ No eche las pilas al fuego, ya que podrian explotar.

+ El Doppler no es estanco y no se debe sumergir.

+ Este producto contiene circuitos electronicos sensibles, que pueden sufrir interferencias; en ese caso,
emitira sonidos anémalos.

+ Cualquier equipo conectado a un puerto USB debe cumplir con IEC 60601-1.

Este equipo no se debe modificar.

Nota: * No se aplica al transductor intraoperatorio. Consulte las IdU del transductor intraoperatorio para obtener
instrucciones detalladas sobre los procesos de limpieza y esterilizacion.

2.2 Piezas aplicadas a la paciente

De acuerdo con las espeancacnones de la norma IEC 60601-1, las piezas del Doppler DMX que se aplican a la
paciente son: itos y sensores de FPG.

23 Indicaciones y uso previsto
El Doppler debe utilizarlo un profesional sanitario cualificado en centros de atencién primaria, cuidados de
agudos y entornos extrahospitalarios, para evaluar el flujo sanguineo vascular y ayudar al diagnéstico.

El Doppler es adecuado para evaluar por medios acusticos y visuales el flujo sanguineo y su direccion en
venas y arterias.



24 Contraindicaciones
+ No utilizar en la piel fragil o lesionada.

+  No utilizar en los ojos.

25 Poblacion de pacientes
El equipo DMX puede utilizarse en todas las poblaciones de pacientes.

3. Garantia y servicio

Los términos y ici a de Huntleigh Diagnostic Products Division se aplican a todas
las ventas. Se le enviara una copia a peticion. Contiene todos los detalles sobre los términos de la garantia y no
limita los derechos legales del consumidor.

Devoluciones para servicio: Para devolver el Doppler:

+ Limpie el producto segun las instrucciones de este manual.

Empaquételo de la forma adecuada.

+ Adjunte un certificado de descontaminacion (o una declaracion de que el producto se ha limpiado) en el
exterior del paquete. (Huntleigh Healthcare Ltd se reserva el derecho a devolver cualquier producto que no
incluya un certificado de descontaminacién.)

+ Indique "Service Department” en el paquete.

Service Department. Tel: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, Correo electrénico:  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Sitio web: www.huntleigh-diagnostics.com
Reino Unido

341 Vida atil

Se define como el tiempo minimo durante el cual se espera que el equipo sea seguro y adecuado para su uso
previsto y que todas las medidas de control de riesgos sean eficaces.

La vida util del dispositivo es de 7 afios.

3.2. Mantenimiento y reparacion

La unidad Doppler y los no i piezas que i imi Este producto

no requiere un mantenimiento periddico. Se recomienda realizar una inspeccion cada vez que se utilice el
producto, prestando especial atencion a las puntas de los transductores, en busca de grietas, etc., asi como al
cable. Debe investigarse cualquier sonido anémalo o funcionamiento intermitente.

Estan disponibles piezas de repuesto. Consulte el manual de servicio para obtener mas informacion y los

nameros de referencia.
Se incluye una descripcion técnica completa en el Manual de servicio 772490.

Precaucion &

No es posible realizar el mantenimiento de la unidad mientras esta en funcionamiento.




4. Identificacion del producto
41 Controles del producto

n%1

Toma para auriculares

Puerto USB

~e———— 2

Panel LCD

Botén de funcién 1/
Boton de encendido/apagado

Botén de funcién 2

_

Botén de funcién 3 /
Configuracion

OO w

Altavoz

Soporte del transductor

W 00N OO g A WN =

Montaje en carro

Aumentar volumen

=
o

Reducir volumen

(
3
y
©o

{
-
N

Clip para bolsillo

Compartimento para pilas +
Ranura tarjeta Micro SD

3y
[§
2}

-

w

=
S

Etiqueta de panel posterior




4.2

Identificacion de simbolos

Las piezas aplit a la paciente (! 4 y sensores de FPG)
son de tipo BF de acuerdo con las especificaciones de IEC 60601-1.

Atencion, consulte los documentos
Advertencia general @ complementarios o las instrucciones de uso

Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles, esta sujeto a la
normativa sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y se debe desechar de
forma segun los pi imi locales.

(13| B> B

El simbolo significa que este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva relativa a
los productos sanitarios (93/42/CEE) y el Reglamento sobre los productos sanitarios
(UE/2017/745).

Solo Rx | Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden de,
un médico.

Hecho Huntleigh Healthcare Ltd.

enel 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Reino Unido

Reino Tel.: +44 (0)29 tleigh-di ics.co.uk

Unido www.huntleigh-diagnostics.com

por:

Fabricante legal en asociacién con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Suecia

Protegido contra la entrada de objetos solidos extrafios de mas de 12,5 mm de diametro.
No protegido contra la entrada de agua.

Protegido contra el goteo de agua.

Encendido/En suspension Puerto USB

Identificador del producto Nuamero de serie

Bl

Numero de referencia Producto sanitario

Fragil Mantener seco

Limitaciones de presion atmosférica Limitaciones de humedad relativa

(Sl 2

3

Limitaciones de temperatura Embalaje de carton reciclable

o
L2

SIN LATEX
No contiene latex

SINPVC
No contiene PVC

D@ e EE @E Ik

Toma para auriculares Marca de alineacion

Aumentar volumen Reducir volumen

a)r|d

Nota: El etiquetado del producto debe poder leerse desde una distancia de 0,7 m.



4.3 Mostrar la barra de estado

La barra de estado es visible en la parte superior de
la mayoria de las pantallas; la informacion mostrada
4 del modo de i

Iconos de la barra de estado

- Nivel de pilas bajo Fecha/hora

Tipo de transductor

USB conectado

N Flujo de avance ¢ Flujo inverso
(flujo hacia el transductor) - (flujo alejandose del transductor)

M rterial
= lodo arterial =3 Modo venoso

. Indicador de ritmo cardiaco

5. Preparar el Doppler para el uso
5.1 Insercién/sustitucion de las pilas A

Desconecte el Doppler de cualquier otro equipo antes de quitar la tapa del compartimento de las pilas.

Inserte las pilas segun el diagrama,

Inserte una herramienta adecuada en
manteniendo la polaridad.

la ranura para soltar la presilla y retire
te la tapa del imento.

« Utilice pilas alcalinas LR6 (no recargables) o HR6 de NiMH (recargables).
+ No mezcle pilas recargables y no recargables.

Nota: Si no va a utilizar el Doppler durante un largo periodo, quite las pilas.

5.2 Conexién del transductor
Para conectar el transductor, alinee la flecha del conector con la ranura del transductor y presione con firmeza.

== -

Para desconectar el transductor, saque el conector tirando de él. NO tire del cable.




5.3 Cambiar la configuracion del Doppler

5.3.1 Pantalla de configuraciéon

Nota: Se debe conectar un transductor para poder acceder a la pantalla de configuracion.

para encender la unidad y después mantenga presionado el boton 3 para entrar en el modo de
configuracion.

Iconos de la pantalla de configuracion

Configuracién de

Brillo fecha y hora

Seleccion del tipo
de pilas

B

Pantalla de bloqueo

Pulse el botén 1 n para mover la seleccion, el boton 2 para aceptar o el botén 3 u salir del menu.

5.3.2 Definir el brillo de la pantalla

533
DD/MM/AAAA

AAAA/MM/DD

\—. DD/ MM / AAAA DD / MM / AAAA DD/ MM / AAAA
& g B
/ 03 / 2021 25 /QUEN/ 2021 25/ 03 /]
Sol

=om =Zom {12H |

(2| g
:35
=o =o Pulse para aceptar o u

para rechazar los cambios.



534 Seleccion del tipo de pila

sR-F ReR-Rh

HRG = pilas recargables de NiMH; LR6 = pilas alcalinas no recargables

6. Funcionamiento

Mantenga pulsado el boton durante 1 segundo para encender la unidad.

6.1 Uso clinico

Aplique una cantidad abundante de gel para ecografia con base de agua en la zona que se va a examinar.
Coloque el transductor, formando un angulo de 45° con la superficie cutanea, sobre el vaso que se quiere
explorar. Ajuste la posicion del transductor para obtener una sefial acustica 6ptima. Las arterias emitiran tonos
pulsatiles agudos continuos, mientras que las venas emitiran un sonido no pulsatil similar a un viento fuerte.
Para conseguir el mejor resultado posible, evite mover el transductor una vez que haya alcanzado la posicién
optima. Ajuste el volumen de audio segln sea necesario. Aparecen mas iconos en el modo de configuracion.

Congelar trazado

Opciones de trazado

Configurar la base de tiempo

6.1.1 Opciones de forma de onda

1. Congelar la pantalla de trazado en movimiento (consultar la seccion 6.3, Trazado congelado)

2. Cambiar entre los modos venoso y arterial

4

Opciones de traza Arterial Venoso

3. Cambiar entre flujo de avance e inverso
i !

Opciones de traza Modo inverso Modo de avance|

4. Seleccionar la base de tiempo

.




6.1.2 Medir la presién con el Doppler

Preparacion de la paciente

Las mediciones de presion se basan en un sistema de inflado mediante perilla y desinflado mediante valvula,
junto con un tubo y un manguito, seglin se muestra a continuacion.

Presion sistélica braquial

Ajuste el manguito en el brazo, aproximadamente 1 a 2 cm por encima de la fosa antecubital. Conecte el
esfigmomanémetro al manguito.

Nota: i el tamano del ito para la i de la paciente. Aseglirese de que
el i

inicial del se dentro del de intervalo.
Coloque el transductor, formando un angulo de

45°, sobre el vaso.

Mueva el transductor lateralmente sobre la
extremidad para localizar la sefial de audio mas
fuerte.

Infle el manguito de PA comprimiendo la perilla del esfi 6 hasta que el tono de
pulso y vuélvalo a inflar a 10 — 20 mmHg.

Desinfle gradualmente el manguito a una velocidad de unos 2 — 3 mmHg/s. La presion se muestra en el
esfigmomandémetro tan pronto se escucha la sefial del Doppler.

Para conseguir el mejor resultado posible, evite mover el transductor una vez que haya alcanzado la
posicion optima.

Palpe la arteria.
Aplique una cantidad abundante de gel para
ecografia.

Presion sistélica en el tobillo

+ Ajuste el manguito en el brazo,
aproximadamente 1 a 3 cm por encima del
. maléolo externo
+ Conecte el esfigmomanémetro al manguito
+ Repita el procedimiento de inflado descrito
anteriormente, pero esta vez controlando la

arteria del pie deseada (por ejemplo, la tibial
posterior mostrada).

6.2 Modo de fotopletismografia (FPG)

Hay disponible un transductor de FPG para medir las formas de onda FPG y las presiones sistdlicas en el
brazo, el tobillo y el dedo del pie. El transductor de FPG se une al brazo, al tobillo o al dedo del pie, segin
corresponda, y mediante luz infrarroja se realiza una medicién relativa para determinar el retorno del flujo
sanguineo.



Congelar trazado

Cambiar la base de tiempo

Opciones de forma de onda

5. Congelar trazado (consultar la seccién 6.3, Trazado congelado)
6. Seleccionar la base de tiempo (consultar la seccion 6.1.1, Base de tiempo vascular)
6.2.2 Medicion de las presiones mediante FPG

Prepare a la paciente tal como se describe en la seccion 5.1.2. Conecte el manguito, el esfigmomandmetro, el
adaptador para FPGA y el transductor, como se muestra en la figura:
— -

i 1]

i [ ) H

P a

:
e |

Cuando se muestre una pantalla completa de pulsos regulares, infle el manguito lentamente.
+ Tan pronto como la presién del manguito supera los 30 mmHg,
aparece una barra de desinflado en la parte superior de la -
pantalla.

Cuando no se vean trazados regulares en la pantalla, f
comience a desinflar el manguito apretando ligeramente

la vélvula de liberacién del resorte. x =
Mantenga la linea de desinflado en el intervalo de color ‘/« m_ x -]
verde.

Para medir la presion braquial, el manguito se coloca 1 a 2 cm por encima de la fosa antecubital, mientras que
el transductor de FPG se coloca en un dedo del mismo brazo. Realice el procedimiento tal como se describe
mas arriba.

6.2.3  Seccion de d iento del trazado

Observe que las flechas
izquierda y derecha mueven
el trazado, no la linea del
marcador.

En modo FPG, conforme el
trazado se mueve, el indicador
de presion registrada se
actualiza.

Pulse la marca cuando
se muestre la informacion
deseada.



6.3 Trazado congelado
Pulse n en cualquier momento para volver a la pantalla de trazado en movimiento.

Para guardar un trazado:

.%D% [

Para abrir un trazado guardado:

B 0O &

6.4 Recarga de las pilas A

Solo se pueden recargar las pilas HR6 (NiMH). Compruebe el tipo de pilas de la unidad antes de
conectar el cargador.

1

explotar.

Utilice exclusivamente el cargador y el cable USB suministrados por Huntleigh.
Apague el Doppler antes de la recarga.

No utilice el Doppler en las pacientes cuando el cargador esta conectado.

— + Inserte el cable del cargador suministrado en el puerto USB de la
parte superior del Doppler.

~ + Conecte la red eléctrica y encienda el dispositivo.

La carga requerira unas 5 a 6 horas, en funcién del estado de las pilas.

Si el nivel de bateria es bajo, aparecera un simbolo- n la barra de estado.

Durante la carga, aparecera en la pantalla un simbolo

Una vez completada la carga, el simbolo cambiara a

6.5 Transferir datos al ordenador

El Doppler no contiene informacién de la paciente; sin embargo, las formas de onda y los datos almacenados

se pueden transferir a un ordenador que ejecute el software Huntleigh DRS5, a través del mismo puerto USB
utilizado para cargar la bateria. Consulte los detalles con su representante local.

Nota: Consulte las advertencias de seguridad en las IdU del software de Huntleigh.

6.6 Después del uso

Mantenga pulsado durante 1 segundo el botén de ENCENDIDO/APAGADO para encender el Doppler.
Consulte la seccion sobre limpieza antes de almacenar o utilizar la unidad en otra paciente.

No intente recargar pilas alcalinas normales. Podrian perder liquido, provocar un incendio e incluso



7. Cuidado y limpieza
71 Mantenimiento general

El Doppler contiene componentes delicados; por ejemplo, la punta del transductor, que deben manejarse y
tratarse con cuidado. De forma peri6dica, y siempre que tenga dudas sobre la integridad del sistema, lleve a
cabo una comprobacién de todas las funciones, como se describe en la seccién correspondiente de las IdU. Si
existen defectos, pongase en contacto con Huntleigh o con el distribuidor para reparar el equipo o solicitar su
sustitucion.

Precaucion &

+ Consulte los procedimientos de limpieza de equipos médicos y la politica local de control de
infecciones de su centro.

+ Respete las advertencias y las directrices incluidas en el etiquetado del liquido de limpieza relativas
a Ia u( izacion y al equipo de protecclon individual (EPI).

an toallitas de

de Ia toallita antes de utilizarla.

+ Apague siempre los productos y desconéctelos de la fuente de

y desinfectarlos.

Limpie siempre el con agua limpia.

No permita que entre ningtin Ilquldo en los productos y no los sumerja en ninguna solucién.

No utilice pafios ni limpiadores abrasivos.

No utilice

No utilice

de exprimir el exceso de solucién

CA antes de li

i ni 5
con base de gt ol i que
o perfumes, ni i

7.2 Limpieza y desinfeccion del Doppler

Mantenga siempre las superficies externas limpias y sin suciedad ni fluidos utilizando un pafio seco limpio.

Retire los liquidos de la superficie del producto con un pafio seco limpio.

Frote con un pafio humedecido en isopropanol al 70%.

Seque completamente con un paio limpio y seco.

Si se ha contaminado el producto, utilice los métodos descritos para las piezas que se aplican a la
paciente.

7.3 Limpieza y desinfeccion de los transductores

(No se aplica al tmnsduc(ar intraoperatorio IOP8/DIOPS. Consulte las IdU del lransductor intraoperatorio
para obtener sobre los p de limpieza y .)

Limpie los transductores antes de explorar a la paciente utilizando el método de limpieza de bajo riesgo que se
muestra a continuacion.

Tras la exploracion de la paciente, limpie y/o desinfecte los transductores mediante el método adecuado en
funcion del nivel de riesgo de contaminacion cruzada, como se define a continuaci

Riesgo Definiciones Procedimiento

Bajo Situaciones de uso normal o de
riesgo bajo, incluyendo pacientes
con la piel intacta y sin i

1. Retire Ia suciedad, limpie con un detergente neutro suave y,
a continuacién, limpie con un pafio humedecido en agua

conocidas.

2. Seque con un paio limpio.

La paciente tiene una infeccion
conocida, la piel no esta intacta y.
la pieza esta muy sucia.

1. Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote a cuminuaman
con un pafio humedecido en hipoclorito sédico (1 000

2. Después de dos minutos, limpie con un paio humedecldo en
agua y seque a continuacion con un pafio limpio.

Este procedimiento solo se debe
utilizar cuando la pieza se ha
contaminado con sangre.

1. Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote a continuacién
con un pario humedecido en hipoclorito sédico (10 000 ppm)

2. Despuss de dos minutos, limpie con un pario humedecido en
agua y seque a continuacién con un pafio limpio.

Precaucién A

4 dafios en el pi

El uso repetido e i io de

. No permita

que las soluciones de hipoclorito sédico entren en contaclo con las piezas metallcas
Si se utilizan materiales desinfectantes que no sean los indicados, el usuario es responsable de su eficacia y

compatibilidad con el dispositivo.




Manguitos: Limpie los manguitos antes de explorar a la paciente utilizando el método de limpieza de bajo
riesgo que se muestra a continuacion.

Tras la exploracion de la paciente, limpie y/o desinfecte los manguitos mediante el método adecuado en funcion
del nivel de riesgo de contaminacion cruzada: Antes de ajustar los manguitos en la paciente, evalte el riesgo de
contaminacién cruzada de acuerdo con las definiciones que aparecen en las tablas siguientes:

Riesgo Definiciones Procedimiento

Bajo Situaciones de uso . Limpie con un pafio suave y un detergente neutro y suave a 40 °C

normal o de riesgo (104 °F)

bajo, incluyendo 2. Desinfecte utilizando una toallita impregnada en alcohol isopropilico al
pacientes con 70% o en un agente liberador de cloro con aproximadamente 1 000 ppm
Ia piel intacta y de cloro

sin infecciones 3. Frote con un pafio humedecido en agua limpia.

conocidas. 4. Seque completamente con un pafo limpio que no deje pelusa

Riesgo La paciente tiene una | Debido a la naturaleza de los materiales del manguito, la limpieza y
medio/alto infeccion conocida o i ion eficaz en sif i de riesgo i no es viable, por lo
la piel no esté intacta. | que se debe desechar de acuerdo con los procedimientos locales

Para las directrices de limpieza y las restricciones, consulte las IdU.

Precaucion &

* No permita que entren liquidos en los tubos del manguito.
* No utilice métodos o limpi i ya que es pi que causen dafios permanentes.
e i los itos después de limpial y antes de utili

de los i Los se deben i i regularmente. Examine la superficie
externa de los manguitos en busca de dafos en el material, grietas, deshilachamientos, etc. Asegurese de que
el etiquetado se pueda leer sin problemas. Compruebe si hay dafios, grietas, etc. en los tubos y las conexiones
de los manguitos. En caso de duda acerca de su estado, los manguitos se debe cambiar. En cualquier caso, es
necesario cambiar los manguitos cada 2 afos.

Precaucion

Después del uso de productos quimicos, SIEMPRE se debe proceder a enjuagar/eliminar los restos del
producto con material absorbente, humedecido con agua limpia, y secar con un paiio limpio la unidad.
8. Solucion de problemas

En esta tabla se presentan algunos de los problemas frecuentes que surgen durante el uso, junto con sus
posibles soluciones. Si no es posible localizar el problema después de consultar esta tabla, apague el Doppler y
solicite ayuda a un técnico cualificado.

Antes de intentar solucionar un problema, compruebe que las pilas estén cargadas.

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

El Doppler no se enciende. Sustituya las pilas o vuelva a cargarlas.
Solo audio El modelo de Doppler no admite funciones visuales
No hay sefiales de audio Ajuste de volumen incorrecto
Sefial deficiente colocado 0 gel en cantidad i
No hay sefial Transductor/sensor daftado, 0 uso de un transductor/sensor incorrecto
Visualizaciones en pantalla: dafiado, o falta el
- »
Visualizaciones en pantalla: ouso de un incorrecto
- >
.
Visualizaciones en pantalla: Pilas no correctas




9.
9.1

Especificaciones
Clasificacion del equipo

Tipo de proteccién contra descarga eléctrica.

Equipo con alimentacién interna

Grado de proteccion contra descarga eléctrica

Tipo BF: equipos con piezas aplicables a la paciente

Modo de funcionamiento.

Continuo

Grado de proteccion contra la entrada nociva
de particulas ylo agua.

Unidad principal: IP20*
Transductores: IPx1

Grado de seguridad de aplicacién en presencia
de anestésicos inflamables

El equipo no es apto para utilizarse en presencia de una
MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE, OXIGENO
NI OXIDO NITROSO

* Para uso doméstico, se puede actualizar a IPx2 cuando se utiliza la bolsa protectora (ACC-OBS-080).

9.2

Banda ancha del Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS

170 a 4 600 Hz

Medicion con el Doppler vascular DMX

Error de frecuencia maximo debido al efecto Doppler*

Generalmente < 5 %; maximo 10 %

VP8XS, EZ8XS
VP10XS
10P8/DIOP8

270 a 4 600 Hz
270 a 8 000 Hz

110 a 7 400 Hz

Ritmo cardiaco en el Doppler**

Intervalo

* Medido usando un maniqui de agua "Doppler string phantom"
** Las indicaciones de frecuencia cardiaca pueden no ser fiables si la seiial es débil o irregular

IDB

Presion méxima en el dedo del pie derecho
derecho

Presion sistélica braquial méaxima

9.3 Calculos del ITB y del IDB
ITB Presion maxima en el pie derecho
derecho Presion sistdlica braquial maxima
1B Presion maxima en el pie izquierdo

izquierdo Presion sistolica braquial maxima

DB

Presion maxima en el dedo del pie izquierdo

izquierdo

Presion sistdlica braquial maxima

9.4

Medicion de la presion sistélica mediante FPGA

Intervalo

0-260 + 3 mmHg

Resolucién

1 mmHg

Tipo de indicacién

Visualizaciéon numérica digital en pantalla

Reduccién/generacion de presion

Perillajvalvula de liberacién de aire manual




9.5 General

olo modelos'R’ @
Proteccién: Clase Il

(n.° de pieza 772559) Tension de entrada: 100 - 240 V CA £10%
Tension de salida: 5VCC £ 5%
Frecuencia de entrada: 50— 60Hz

Consumo de energia en espera: 230V CA<0,1 W

Salida de sonido max. 500 mW rms habitual (altavoz integrado)

Apagado automatico 3 minutos

Salida para auriculares Potencia de salida max. 25 mW rms (32 Q)

Conector: Conector jack estéreo 3,5 mm
Puerto USB Micro USB Ranura de la Micro SD
tarjeta SD

Bateria del reloj de tiempo RENATA CR1025, 3V litio
real

Tipo de bateria LR6 (pilas alcalinas de 1,5 V); HR6 (pilas recargables de NiMH de 1,2 V)

Vida util de las pilas

Por lo general, 500 exploraciones por minuto
Nota: la vida de la bateria suele ser de 2 afios o 500 ciclos de carga/descarga

9.6 Especificaciones ambientales

Funcionamiento

Intervalo de temperaturas Entre +5°C y +40 °C

Humedad relativa Entre el 15% y el 90 % (sin condensacion)

Presion De 700 hPa a 1060 hPa
Transporte y almacenamiento entre usos

Sin control de la humedad relativa Entre -25°C y +5°C

A una HR de hasta el 90% sin condensacion Entre +5°C y +35°C

A una presién de vapor de hasta 50 hPa Entre > +35°C y +70°C
9.7 Cumplimiento de estandares de seguridad

IEC 60601-1:2012 \ IEC 60601-1-11:2015

EN 60601-2-37:2015 Los indices térmicos (IT) y el indice mecanico (IM) son inferiores a 1,0 para todas
las configuraciones del disposi

BS EN 81060-1:2012 ‘ IEC 60601-1-2:2014

9.8 Accesorios

Utilice solo los i Vaya a www.huntleigh-di: ics.com para ver la lista de accesorios.



10. Compatibilidad electromagnética

Asegurese de que el entorno donde esté instalado el Doppler no esté sometido a fuentes intensas de
interferencia electromagnética (por ejemplo, transmisores de radio, teléfonos moviles). Este equipo genera y
utiliza energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de la forma adecuada, siguiendo estrictamente las
instrucciones del fabricante, puede causar o experimentar interferencias. Tras someterse a pruebas de tipo

en un sistema totalmente configurado, cumple la norma IEC 60601-1-2, cuyo objetivo es proporcionar una
proteccion razonable frente a dichas interferencias. Para determinar si el equipo causa interferencias, apaguelo
y vuelva a encenderlo. Si causa interferencias o se ve afectado por ellas, se pueden tomar una o varias de las
medidas siguientes para corregir esta situacion:

+ Reorientar el equipo

+ Cambiar la ubicacion del equipo con respecto a la fuente de las interferencias
+  Alejar el equipo del dispositivo que sea origen de las interferencias

Advertencias A

+ Elusode i y cables dif de los ifi con la ion de
los y cables i por el i del Doppler como piezas de repuesto para
los componentes internos, puede i un to de las emisi o una dismil ion de la

inmunidad del Doppler.

El Doppler no se debe utilizar apilado ni situado junto a otro equipo; en caso de ser necesario

su uso en estas condiciones, se debe observar el Doppler para asegurarse de que funciona

normalmente en la configuracién en que se utilizara.

* No deben utili: equipos de icacif de RF portatiles (y sus periféricos, como cables de
antena y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte del Doppler, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento del equipo podria verse afectado.
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1. Introdugéo

O DMX é um Doppler multi pilhas, portatil desti a utilizagao vascular. E compativel com
a gama completa de sondas m(ermutavels “XS" da Huntleigh.

Através da adicdo de uma Sonda de Fotopletismografia (FPG), o Doppler pode ser utilizado na determinagéo do
indice de Presséo de Tornozelo Braquial (IPTB), ou indice de Pressao de Dedo do Pé Braquial (IPDPB), para a
detegao da Doenca Arterial Periférica (DAP).

Este equipamento destina-se apenas a utilizagéo por profissionais de satde autorizados e néo se destina a ser
utilizado pelo doente.

Antes de utilizar este equipamento, estude este manual cuidadosamente e familiarize-se com os controlos, as
fungdes do ecra e o funcionamento.

E preferivel a experiéncia em termos de utilizagdo de dopplers ultrassénicos, mas no caso dos novos utilizadores
é facultado material de formag&o com documentos online. A aos deve ser mantida Tao Baixa
Quanto Razoavelmente Possivel - (linhas de onentaqao ALARA).

Digitalize o cédigo QR situado no verso destas Instrugdes de Utilizagdo com um smartphone ou visite 0 nosso

sitio da Web da Huntleigh para obter copias eletrénicas de literatura para o utilizador. Todos os documentos

estéo d\spomvels para descarregar como ficheiros PDF. Para os ler, devera ter um leitor de PDF instalado no seu
P , estdo disponiveis copias em papel mediante pedido.

1.1 Desembalagem/Verificagoes preliminares

Ap6s a recegao do seu Doppler, verifique se todos os itens estéo presentes e sem danos. Caso haja itens em
falta ou danificados em transito, informe a Huntleigh Healthcare imediatamente.

‘ Doppler Portatil Digital ‘ Instrugdes de Utilizagéo (este documento) ‘ Pilhas

Carregador e cabo USB* ‘ Gel de Ultrassons ‘ Mala de transporte

*Dopplers selecionados

2. Seguranga &

21 Avisos

*  Os Dopplers séo ferramentas de rastreio que visam ajudar o proflss\onal de saude. Se houver qualquer
duvida sobre o estado vascular, d recorrer recorrendo a técnicas
alternativas.

«  Nao utilizar na presenga de gases inflamaveis.

+ Nao utilizar em campo estéril*, exceto se forem tomadas precaugées restritivas adicionais.

+ Nao esterilize o produto ou os seus acessorios*. O produto seréa danificado.

+ Nao exponha a calor ivo, incluindo i 4 luz solar.

Nao elimine as pilhas no fogo pois poderéo explodir.
O Doppler ndo é a prova de agua e ndo pode ser submerso.
Este produto contém sistemas eletrénicos sensiveis suscetiveis de interferéncia, sendo que tal seré indicado
por sons invulgares.
*  Qualquer equipamento ligado & porta USB deve manter a conformidade com a IEC 60601-1.
-+ Esteeq nao pode ser

Nota: * ndo se aplica @ Sonda Intraoperativa. Consulte as Instrugées de Utilizagdo da Sonda Intraoperativa para
detalhes sobre processos de limpeza/esterilizagao.

2.2 Pecas aplicadas no doente

Conforme definido na IEC 60601-1, as pegas do DMX Doppler aplicadas no doente séo as sondas de ultrassons,
os sensores de FPG e as bragadeiras.

23 Utilizacao prevista e indicagoes

O Doppler destina-se a utilizagéo por parte de profissionais de satde qualificados em ambientes de cuidados de
satide primarios, agudos e comunitrios, para avaliagao do fluxo sanguineo vascular, para auxiliar no diagnéstico.

E indicado para a avaliagéo do fluxo sanguineo e da diregéo, dentro das veias e artérias, por meios sonoros e
visuais.



2.4 Contraindicagdes
« Nao utilizar sobre pele gretada ou fragil.

« Néo utilizar nos olhos.
2.5 Populagao de doentes

O DMX ¢é adequado para ser utilizado em todas as populagoes de doentes.

3. Garantia e Assisténcia

Os termos e condigdes predefinidos da Divisdo de Produtos de Diagnéstico da Huntleigh Healthcare aplicam-se
a todas as vendas. Esta disponivel uma cépia a pedido. Contém pormenores completos dos termos da garantia
e ndo limitam os direitos legais do consumidor.

Devolugdes a assisténcia: Caso deseje devolver o Doppler:

limpe o produto seguindo as instrugGes neste manual;

coloque-o numa embalagem adequada;

anexe um certificado de (ou outra que o produto foi limpo) ao
exterior da embalagem; (A Huntleigh Healthcare Ltd reserva-se o direito de devolver um produto que ndo
contenha um certificado de descontaminagao).

coloque na embalagem a indicagéo “Departamento de Assisténcia”.

Service Department. Tel.: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Sitio da Web: www.huntleigh-diagnostics.com

United Kingdom.

3.1 Duracéo de funcionamento

Isto foi definido como o periodo durante o qual se espera que o dispositivo permanega seguro e adequado para
atender a utilizago prevista, e todas as medidas de controlo de risco permanecem eficazes.

A vida (til deste dispositivo é de sete anos.

3.2 Manutencao e Reparagao

Nao existem pecas substituiveis pelo utilizador dentro da unidade ou sondas Doppler. Este produto nédo requer

do periodica. uma inspegao sempre que o produto € utilizado, prestando particular
atengéo a ponta das sondas, verificando-as quanto a fendas, etc., assim como ao cabo. Quaisquer sons
invulgares ou comportamento intermitente devem ser investigados.

As pegas sobressalentes estao disponiveis. Para mais informagdes e nimeros de pega, consulte 0 manual de
assisténcia.

E fornecida uma descrigao técnica completa no Manual de Assisténcia 772490.

Atencao &

A manutengéo néo pode ser efetuada enquanto o Doppler estiver em uti




4. Identificagao do produto
41 Controlos do Produto
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Entrada para Auscultadores

Porta USB

Painel LCD

Botao de Fungao 1/
Botao de Ligar/Desligar

Botdo de Fungdo 2

Botao de Fungao 3/
Configuragao

Altifalante

Suporte para Sonda
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Clip para Bolsa

Compartimento para Pilhas
+ Ranhura para Cartdo Micro
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Etiqueta do Painel Traseiro




4.2 Identificagdo do simbolo

As pegas aplicadas no doente (sondas de ultrassons, sensores de FPG e bragadeiras) sdo do
tipo BF em conformidade com as definigdes da IEC 60601-1.

Atengao, consulte os documentos anexos/
Aviso Geral

as Instrugdes de Utilizagao

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessorios e consumiveis, esta
sujeito a Diretiva de Residuos de Equil Elétricos e Eletro (REEE) e deve
eliminar-se de modo responsavel de acordo com os procedimentos locais.

|
C € Este simbolo significa que este produto cumpre com os requisitos essenciais da Diretiva de
dispositivos médicos (93/42/CEE) - Regulamento de dispositivos médicos (UE/2017/745).
2797
Apenas | a Lei Federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a
Rx profissionais de salde autorizados ou por indicagdo de um profissional de salde autorizado.
Fabricado | Huntleigh Healthcare Ltd.
no Reino 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Reino Unido
Unido Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
por: www.huntleigh-diagnostics.com

Fabricante legal em associagao com a marca CE na Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Suécia

%z
N
o

Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com diametro >12,5 mm.
Nao protegido contra a entrada de agua.

3
x
X

Protegido contra gotas de agua que caem verticalmente.

Ligado/Em espera Porta USB

Nuamero de referéncia Dispositivo médico

Identificador do dispositivo [SN] | Numero de serie

Fragil Manter seco

Limites de pressao atmosférica Limites de humidade relativa

Limites de temperatura O cartao da embalagem pode ser reciclado

SEM PVC
Né&o contém PVC

SEM LATEX
Na&o contém Latex

DG |~ E|[=|E

Entrada para Auscultadores Marca de alinhamento

Aumentar Volume Diminuir Volume

Nota: A etiquetagem do produto deve poder ler-se a distancia nao superior a 0,7 m.




4.3 Barra de Estado do Monitor

A Barra de Estado aparece no topo da maioria dos
ecrés, a informagéo apresentada depende do modo de
funcionamento.

icones da Barra de Estado

- Nivel da bateria muito baixo Data/Hora
USB Ligado MHz Tipo de sonda
N Avangar Fluxo ¢ Recuar Fluxo
- (Fluxo na direg&@o da sonda) - (Fluxo na diregdo oposta da sonda)
- Modo Arterial - o VETEES
. indicador da frequéncia cardiaca

5. Preparar o Doppler para ser utilizado
5.1 Insercao/Substituicdo das pilhas A
Desligue o Doppler de qualquer outro equipamento antes de retirar a tampa das pilhas.
L] [}
— -

N o
i

-

Insira as pilhas de acordo com o diagrama,

Insira uma ferramenta adequada na reentrancia
observando a polaridade.

para soltar o clipe e levante cuidadosamente a
tampa das pilhas.

+ Utilize pilhas alcalinas LR6 (nao recarregaveis) ou NiMH HR6 (recarregaveis).
+ Nao misture pilhas nao recarregaveis e recarregaveis.

Nota: Se o Doppler néo for utilizado durante um periodo prolongado, devera remover as pilhas.

5.2 Ligacao da Sonda

Para ligar a sonda, alinhe a seta no conector com a ranhura na sonda e empurre conjuntamente com firmeza.

B, -

Para desligar a sonda, puxe o conector da sonda. NAO puxe pelo cabo.



5.3 Alterar as Definigdes do Doppler
5.3.1 Ecra de Configuracédo

Nota: é necessario ligar uma sonda antes de o Ecra de Configuragao ser acedido.

Prima
Configuragao.

para LIGAR a unidade, depois prima o botdo 3 e mantenha-o premido para entrar no modo de

icones do Ecra de Configuragio
. r Configuragao de
Brilho Data e Hora

Selegao do tipo de " )
Pilha . Ecra de bloqueio

Prima o Botéo 1 n para mover a selegéo, o Botao 2 para aceitar e o Botao 3 n para

sair do menu.

5.3.2 Configurar a Luminosidade do Ecra

5.3.3

\_ DD/MM/AAAA DD/MM/AAAA DD/MM/AAAA
/03 72021 25/ / 2021 25703 /

Hould Bould Sould
@]
24H

Houl Bould Prima para aceitar 0 nosso n

para descartar as alteragoes.



534 Selecgao do Tipo de Pilha

HR® = pilhas NiMH recarregaveis, LR6 = pilhas alcalinas néo recarregaveis

6. Funcionamento

Prima

e mantenha premido por um segundo para LIGAR a unidade.

6.1 Utilizagao clinica

Aplique uma quantidade generosa de gel & base de 4gua para ultrassons no local a examinar. Coloque a
sonda a 45° em relagéo a superficie da pele sobre o vaso a ser examinado. Ajuste a posigéo da sonda para
obter o sinal audio mais elevado. As artérias emitem sons pulsateis de tom agudo, enquanto as veias emitem
um som nZo pulsatil semelhante a uma rajada de vento. Para melhores resultados, mantenha a sonda tao
imével quanto possivel assim que tiver encontrado a posigdo ideal. Ajuste o volume audio conforme necessario.
Aparecem icones adicionais no modo de Configuragéo.

Congelar Tragado

Opgoes de Tragado

Defina a Base de Tempo

6.1.1 Opcodes de Forma de onda

1. Congelar o ecra de tragado ao vivo (consultar a secgao 6.3 Tragado congelado)

2. Mude entre Modo Venoso e Modo Arterial

1

Opgdes de Tragado Arterial Venoso

3. Mude entre Fluxo de Avango e Fluxo de Recuo
1 1

Opgdes de Tragado Definir Recuo Definir Avango

4. Selecione a Base de tempo

= B B




6.1.2 Medir Pressoes do Doppler

Preparacao da Doente

As icoes da presséo b: no sistema de do bal&o / deflagao da valvula em combinagao
com um conjunto de tubo e bragadeira como se mostra abaixo.

Presséo sistdlica braquial

Coloque a bragadeira no brago superior cerca de 1- 2 cm acima da fossa antecubital. Ligue o
esfigmomanémetro na bragadeira.

Nota: Selecione um tamanho apropriado de bragadeira para o membro do paciente. Assegure-se de que
0 marcador do indice na bragadeira fique dentro do marcador do intervalo.
ultrassons.

Coloque a sonda sobre o vaso a um angulo de

) 45,
# Mova a sonda lateralmente através do membro

para localizar o sinal dudio mais forte.

Faca a palpagdo da artéria.
Aplique uma quantidade ao seu critério de gel de

Encha a de TA i o baldo do 0 até 0 som do pulso e,
em seguida, encha-a a 10 — 20 mmHg.

Esvazie gradualmente a bragadeira a uma taxa de 2 — 3 mmHg/s. Verifique a presséo exibida no
esfigmomandmetro logo que ouga o sinal do Doppler.

Para melhores resultados, mantenha a sonda tdo imével quanto possivel assim que tiver encontrado a
posicao ideal.

Presséo sistdlica do tornozelo

Coloque a bragadeira de forma adequada
a 1- 3 cm acima do maléolo lateral

Ligue o esfigmomanémetro na bracadeira

Repita o processo de enchimento descrito acima,
mas monitorizando desta vez a artéria do pé
desejada (por exemplo, tibial posterior mostrada).

P

6.2 Modo de Fotopletismografia (FPG)

Esta disponivel uma sonda de FPG para pressdes do brago, tornozelo e dedo do pé e formas de onda de
FPG. A Sonda de FPG é ligada ao brago, tornozelo ou dedo do pé, conforme for apropriado, e utiliza luz
infravermelha para realizar uma medigao relativa a fim de detetar o retorno do fluxo sanguineo.



Ommis

Opgodes de forma de onda

5. Congele o tragado (consultar a secgéo 6.3 Tragado congelado)

icones do Ecra Inicial de PA

Congelar Tragado

Altere a Base de Tempo

6. Selecione a Base de tempo (consultar a secgdo 6.1.1 Base de tempo Vascular)

6.2.2 Medir press6es com a FPG

Prepare o doente conforme descrito na secgdo 5.1.2. Ligue a bragadeira, o esfigmomanémetro, o adaptador de

PA e a sonda conforme mostrado:

= —=

f n
|}

Logo que o ecra completo de impulsos regulares seja exibido, encha a bragadeira lentamente.

+ Logo que a pressao da bragadeira exceda 30 mmHg,
aparece uma barra de esvaziamento no topo do ecra.

* Quando n&o houver tragados regulares visiveis no ecra,
comece a esvazie a bragadeira apertando ligeiramente

a valvula de libertagao.

« Mantenha a linha de deflagao dentro da zona verde.

| Em—
v EE x

Para medir a pressao braquial, a bragadeira é posicionada 2-3 cm acima da fossa antecubital enquanto a
sonda FPG é colocada em qualquer digito do mesmo brago. Execute o procedimento conforme acima descrito.

6.2.3  Seccao de Percurso do tragcado

Tenha em atencédo que as
setas esquerda e direita
movem o tragado e ndo a
linha do marcador.

No modo FPG, conforme

o tragado se movimenta, o
indicador de presséo registada
& atualizado.

Prima a selecao quando
a informag&o desejada for
exibida.



6.3 Tracado congelado

Prima n em qualquer altura para voltar ao ecra de tragado ao vivo.

Para Guardar um tragado:

-4> D" [ i

Para abrir um tragado guardado:

B O 5=

6.4 Carregamento das Pilhas A

Somente as pilhas HR6 (NiMH) podem ser carregadas. Verifique o tipo de pilha antes de ligar o
carregador.

Nao tente recarregar pilhas alcalinas normais. Poderao verter, causar um incéndio ou mesmo
explodir.

Utilize apenas o carregador e o cabo USB fornecidos pela Huntleigh.

+ Desligue o Doppler antes de o carregar.

* Nao utilize o Doppler nos doentes quando o carregador estiver ligado.

+ Insira o cabo de carregamento fornecido na entrada USB na parte
> superior do Doppler.

Ligue ao carregador e ligue a corrente elétrica.

1

T~

[e] dura 5-6 horas, dependendo do estado
das pilhas.

Caso o nivel da bateria esteja baixo, surgira um simbolo - na barra de Estado.
Durante o carregamento, sera exibido um simbolo no ecra.

Quando estiver completamente carregado, o simbolo mudara para

6.5 Transferéncia de dados para um PC

O Doppler nao contém informagao do doente, no entanto as formas de onda e os dados armazenados podem
ser transferidos para um PC que execute o software Huntleigh DR5, através da mesma tomada USB que para o
carregamento da bateria. Consulte o seu representante de vendas local para mais detalhes.

Nota: cumpra os avisos de seg ¢a indi nas 6es de Utilizagao do software da Huntleigh.

6.6 Apos a Utilizagao

Prima a mantenha premido o botéo Ligar/Desligar durante um segundo para desligar a unidade.
Consulte a secgdo de limpeza antes de armazenar ou utilizar a unidade noutro doente.



7. Cuidados e Limpeza

71 Cuidados Gerais

O Doppler contém componentes delicados, por exemplo, a ponta da sonda, que deve ser manuseada e tratada
com cuidado. Periodicamente e sempre que a integridade do sistema esteja em duvida, efetue uma verificagdo
de todas as fungdes, conforme descrito na secgéo relevante destas instrugées de utilizagéo. Se houver
quaisquer defeitos, contacte a Huntleigh ou o seu distribuidor para reparagao ou substituigéo.

Atencao A

« Verifique a politica de controlo de infegées local e os procedimentos de limpeza de equipamentos
médicos da sua instalagao.
. Respelte os avlsos eas orlen(agoes sobre a rotulagem do liquido de limpeza em matéria de
e e proteg (EPI).
* Seusar g i certifiq
solugéo em excesso do toalhete.

de que, antes da utilizagao, retira a

+ Desligue sempre o Doppler e desllgue-o da alimentagao CA antes de limpar e desinfetar.
+ Limpe sempre o um pano em agua limpa.
+ Nao deixe qualquer liquido entrar nos produtos e ndo os mergulhe em qualquer solugéo.
+ Néo use panos ou agentes de limpeza abraslvos
+ Nao utilize de lavagem ou
* Néo use a base de gt i que
ioni a base de i ou e ]
7.2 Limpeza e desinfegdo do Doppler

Mantenha sempre as superficies externas limpas e livres de sujidade e liquidos, usando um pano limpo e seco.

Limpe quaisquer liquidos da superfu:le do produto com um pano limpo e seco.
Limpe com um pano em al prop a70%.

Seque totalmente com um pano limpo e seco.

Se o produto estiver contaminado, utilize os métodos descritos para sondas.

7.3 Limpeza e desinfecdo das sondas

(ndo se aplica a Sonda Intraoperativa IOPB/DIOPB _Consulte as Instrugées de Utilizagdo da Sonda
Intraoperativa para detalhes sobre p

Limpe as sondas antes de examinar o doente utilizando um dos métodos de limpeza de baixo risco abaixo.
Apds o exame ao doente, limpe e/ou desinfete as sondas através de métodos adequados com base no nivel de
risco de contaminagao cruzada, conforme descrito abaixo:

Definigoes Procedimento

A utilizago normal ou situagdes
de baixo risco incluem doentes
com pele intacta e sem infegdo
conhecida.

1. Remova a sujidade, limpe com um detergente neutro suave
e, em seguida, limpe com um pano humedecido em agua.
2. Seque totalmente com um pano limpo.

O doente tem uma infegao
conhecida, a pele néo esta

intacta, a pega esta bastante suja.

1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, Ilmpe com
um pano humedecido em hipocloreto de sédio (1000 pj

2. Apds dois minutos, limpe com um pano humedecndo em égua
&, em seguida, seque com um pano limpo.

Este procedimento deve ser
utilizado apenas quando a peca
tiver sido contaminada com
sangue.

1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe com
um pano humedecido em hipocloreto de sédio (10 000 ppm).

2. Apds dois minutos, limpe com um pano humedecido em agua
e, em seguida, seque com um pano limpo.

Atencédo A

0 uso repetido e

em danos no produto. Ndo permita

que solugdes de hipocloreto de sédlo entrem em contacto com partes metalicas.

A utilizagao de materiais desinfetantes para além dos listados é da responsabilidade do utilizador quanto a sua

eficacia e compatibilidade com o dispositivo.



Bragadeiras:limpe as bragadeiras antes de examinar o doente utilizando um dos métodos de limpeza de baixo
risco abaixo.
Apds o exame ao doente, limpe e/ou desinfete as bragadeiras através de métodos adequados com base
no nivel de risco de contaminag&o cruzada. Antes de colocar as bragadeiras no doente, avalie o risco de
contaminag&o cruzada, de acordo com as definigdes nas tabelas abaixo:

Definigdes

Situagdes de utilizagao
normal ou risco baixo,
incluindo doentes com
pele intacta e sem
infecdo conhecida.

Procedimento

. Limpe com um pano macio e um detergente neutro suave a 40 °C.
. Desinfete usando um toalhete de alcool isopropilico a 70% ou agente
de libertagzo de cloro a 1000 ppm de cloro disponivel

Limpe com um pano humedecido em agua limpa.

. Seque totalmente com um pano limpo sem pelos.

Ealiod

Médio/Alto

O doente tem uma
infecéo conhecida ou a
pele ndo esta intacta.

Devido a natureza dos materiais das bragadeiras, uma limpeza e
desinfecao eficazes em situagdes de médio/alto risco nao é pratica.
Desta forma, recomendamos que proceda a sua eliminagao de acordo
ccom os procedimentos locais.

Consulte as instruges de utilizagao das bragadeiras para conhecer as orientagoes e restrigoes de limpeza.

Atencao

* nao deixe nenhum liquido entrar na tubagem das bragadeiras.
+ nao utilize agentes ou métodos de limpeza alternativos uma vez que pode provocar danos.
+ inspecione as bragadeiras ap6s a limpeza e antes da utilizagao.

Examine as superficies

das

te a danos materiais, rasgoes, desgaste etc. Certifique-se de que as

i da
etiquetas estdo bem legiveis. Verifique a tubagem e as hgag:oes das bragadeiras relativamente a danos, fendas,
etc. Se tiver duvidas quanto ao seu estado, deve substituir a(s) bragadeira(s). De qualquer forma, devem
substituir-se as bragadeiras de dois em dois anos.

Atencao A

Apés utilizar quimicos limpe/remova SEMPRE o quimico com material absorvente, humedecido em
agua limpa e seque com um pano limpo.

8. Resolugao de problemas

Esta tabela lista alguns dos problemas comuns encontrados durante a utilizagao, com possiveis solugdes.
Se o problema n&o puder ser localizado apés consultar esta tabela, desligue o Doppler e consulte um técnico

qualificado.

Antes de tentar resolver um problema, certifique-se de que as pilhas estéo carregadas.

SINTOMA CAUSA POSSIVEL/RESOLUCAO

O Doppler néo liga.

Substitua/recarregue as pilhas.

Apenas Audio O modelo do Doppler néo suporta a funcionalidade visual
Sem sinal de Audio Definigao de volume incorreta

Sinal Fraco te ici ou Gel
Sem Sinal ) ou ir

O ecra exibe: _X. Sondalsensor danificado(a) ou sem Sonda

O ecra exibe: = ? > ou sonda/sensor ir

O ecra exibe:

Pilha incorreta inserida




9. Especificagoes
9.1 Classificagdo do Equipamento

Tipo de protegédo contra choque elétrico. Equipamento alimentado internamente

Grau de protegdo contra choque elétrico.

Equipamento Tipo BF com uma pega aplicada

Modo de funcionamento. Continuo

[TETL YT ELE G RTEELTELERIETCICEIE Unidade Principal: IP20%,
de particulas e/ou agu: Sondas: IPx1

Grau de seguranga de aplicaga 0O equipamento n&do é adequado para utilizagéo na
presenga de um anesté: avel. presenca de uma MISTURA DE ANESTESICOS
INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO

*Para utili pode at para IPx2 utilizando a bolsa de protegéo (ACC-OBS-080).

9.2 Desempenho do Doppler Vascular DMX

Largura de banda do Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 a 4600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 a 6000 Hz

a0 da frequéncia maxima de

transferéncia do Doppler*

Tipica < 5%; maximo 10%

VP10XS 270 a 8000 Hz
IOP8/DIOP8 110 a 7400 Hz

Freq ia cardiaca do Doppler**

Intervalo 4 00 + 3 bpm

* Medida com um fantasma de filamento em &gua de Doppler,
** As indicages de frequéncia cardiaca podem néo ser fiaveis se o sinal for fraco ou irregular

9.3 Calculos ITB e IPDPB

Press&o mais alta no pé direito IPDPB Presséo mais alta no dedo do pé direito
Pressao sistdlica braquial mais alta [T Presséo sistolica braquial mais alta

ITB Press&@o mais alta no pé esquerdo IPDPB Presséo mais alta no dedo do pé esquerdo
CULECEN “Pressao sistdlica braquial mais alta [SLECECD) Pressao sistolica braquial mais alta

9.4 Desempenho da presséo sistélica de PA

Intervalo 0-260 + 3 mmHg

Resolugao 1 mmHg

Tipo de indicagdo Visualizagdo numérica digital no ecra

Geragao/Redugao de pressao Balao/Valvula de libertagao de ar manual




9.5 Geral

Carregador — apenas em @
modelos "R" Protegao: Classe Il

Tens&o de Entrada: 100 - 240 V CA £10%
(N.® de Pega 772559) Tens&o de Saida: 5VCC +5%
Frequéncia de Entrada: 50 — 60Hz

Consumo de energia em espera: 230 V CA<0,1W

Saida de Audio Méx. 500 mW rms tipico (altifalante)

Desativagao automatica 3 minutos

Saida para auscultadores Poténcia de saida max.: 25 mW rms (32 Q)

Conector: Ficha estéreo de 3,5 mm
Porta USB Micro USB Ranhura para Micro SD
Cartéo SD

Bateria com relégio de RENATA CR1025, 3V Litio
tempo real

Tipo de Pilha LR6 (células alcalinas de 1,5 V), HR6 (NiMH recarregavel de 1,2 V)

Duragéo das Pilhas Normalmente, 500 exames de 1 minuto
Nota: A duragao das pilhas € de 2 anos normalmente ou 500 ciclos de
carga/descarga

Dimensoes 140 x 33 x 75 mm Peso

9.6 Parametros Ambientais

Funcionamento

Intervalo de temperatura +5°C a +40°C

Humidade Relativa 15% a 90 % (sem condensag&o)

Presséo 700 hPa a 1060 hPa
Transporte e Armazenamento entre utilizagdes

Sem controlo de humidade relativa -25°Ca+5°C

Com uma humidade relativa de até 90% sem +5°C a +35°C
condensagao

Com uma presséo de vapor de dgua de até >+35°C a +70°C
50 hPa

9.7 Conformidade com Normas

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Indi i (IT) e Indid anico (IM) abaixo de 1,0
para todas as configuragdes do dispositivo.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Acessorios

Usar apenas os acessorios recomendados. Consultar www.huntleigh-diagnostics.com para obter uma lista de
acessorios.



10. Compatibilidade Eletromagnética

Certifique-se de que o ambiente em que o Doppler estd instalado no esta sujeito a fontes de interferéncia
eletromagnética fortes (por ex., issores de radio, bveis). Este equi to gera e utiliza energia
de frequéncia de radio. Se nao for instalado e utilizado corretamente, rigorosamente de acordo com as
instrugdes do fabricante, pode causar ou ser sujeito a interferéncia. Com teste de tipo num sistema totalmente
configurado, esta em conformidade com a IEC 60601-1-2, a norma que proporciona uma protegao razovel
contra essa interferéncia. Pode determinar-se a interferéncia que o equipamento provoca ligando e desligando
0 equipamento. Se provocar interferéncia ou se for afetado por ela, uma ou mais das medidas que se seguem
podem corrigir a interferéncia:

+ reoriente o equipamento
+ coloque o equipamento noutro local em relagao a fonte de interferéncia;
« afaste o equipamento do dispositivo com o qual esta a fazer interferénci;

Avisos /\

« autilizagao de 6 e cabos que no sejam os especificados, com a excegéo
de e cabos vendidos pelo fabri do Doppler como pegas de substituigéo para
componentes internos, pode resultar no aumento de emi ouna dai do
Doppler.

+ o Doppler nio deve ser utilizado adjacente a/ou empilhado em cima de outro equipamento e,
se for ario utiliza-lo ou deve observar-se o Doppler para verificar o

normal na confi 40 em que serd utilizado...

+ oequi portatil de icagdes por radi como cabos de

antena e antenas externas) nao devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do Doppler incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, podera acontecer
do deste i




GEBRUIKSINSTRUCTIES DMX
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1. Inleiding
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1. Inleiding

De DMX is een multifunctionele handbediende doppler met batterijen die speciaal bedoeld is voor vasculair gebruik.
Deze werkt met het volledige assortiment van verwisselbare ‘XS’ sondes van Huntleigh.

Door toevoeging van een Photo Plethysmography (PPG)-sonde, kan de Doppler worden gebruikt bij et bepalen van de
(ABPI) of t (TBI), voor de detectie van perifere slagaderziekte (PAD).

Deze uitrusting mag uitsluitend gebruikt worden door i i en is niet
bedoeld voor gebruik door de patiént.

Voordat u deze apparatuur gebruikt, dient u deze handleiding zorgvuldig te bestuderen en uzelf vertrouwd te maken met
de bedieningsknoppen, displayfuncties en werking.

Ervaring met het gebruik van ultrasonische dopplers krigt de voorkeur, maar voor nieuwe gebruikers is
trainingsmateriaal voorzien met de online documenten. Ultrageluidprocedures dient men uit te voeren conform het
ALARA-principe, dat vermeldt dat de energie die toegediend wordt aan de patiént steeds zo laag als redelijkerwijs
mogelij is gehouden moet worden

Scan de QR-code op de van deze i i met en of bezoek de Huntleigh- websne

kopieén van Alle als pdf. Omzete
Kunnen lezon, moet  sen POF-tozar op uw apparaat hebben gelnslalleerd Als alternatief zijn papieren exemp\aren op
aanvraag verkrijgbaar.

1.1 Uitpakken/Voorafgaande controles

Controleer bij ontvangst van uw doppler of alle items aanwezig en onbeschadigd zijn. Als er items ontbreken of tiidens
het transport zijn beschadigd, neem dan onmiddelliik contact op met Huntleigh Healthcare.

‘ Digitale handbediende doppler ‘ IFU (dit document) ‘ Batterijen ‘

‘ Oplader & USB-kabel* ‘ Ultrageluidgel ‘ Draagtas ‘

*geselecteerde dopplers

2. Veiligheid A\

21 Waarschuwingen

+ Dopplers zijn i i om de te helpen. Indien er twijfel bestaat over de vasculaire

status, moet jk verder i worden met behulp van alternatieve technieken.

+ Niet gebruiken in aanwezigheid van onlv\ambare gassen.

+ Niet gebruiken in een steriel veld" tenzij genomen zijn.

+  Het product of de bij niet il . Het prcducl zal raken.

+  Niet aan hitte, inclusief aan het zonlicht.

+ Gooi de batterijen in geen geval in vuur, omdat ze anders kunnen exploderen.

+  De doppler is niet en mag niet worden

+ Dit product bevat gevoelige die ig is, dit wordt door ikelijke geluiden.

Alle apparatuur die op de USB-poort is aangesloten, moet voldoen aan [EC 60601-1.
Deze uitrusting mag niet gewijzigd worden.

o) ing: *Geldt niet voor jeve Sonde. Raadpleeg jeve sonde IFU voor meer informatie over de
reinigings-/sterilisatieprocessen.

2.2 Op de patiént toegepaste onderdelen
Zoals gedefinieerd in IEC60601-1, zijn de op de patiént toegepaste onderdelen van de DMX Doppler de
PP en

23 Beoogd gebruik en indicaties

De Doppler is bedoeld voor gebruik door i inde in primaire, acute
en i ingen, voor de van de I om te helpen bij
de diagnose.

Hetis voor de van de en -richting, in aders en slagaders, met hoorbare en visuele

middelen.



24 Contra-indicaties

+  Niet gebruiken op een beschadigde of kwetsbare huid.
« Niet op het 0og gebruiken

2.5 Patiéntpopulatie

De DMX is geschikt voor gebruik op alle patiéntenpopulaties.

3. Garantie en onderhoud

De van Huntleigh Diagnostic Products Division gelden voor alle verkopen. Er is
een kopie verkrijgbaar op verzoek. Deze bevatten de volledige gegevens van de garantievoorwaarden en beperken de
wettelijke rechten van de consument niet.

Retourservice: Retourneren van de doppler:

+ Maak het product schoon volgens de instructies in deze handleiding.

+ Verpak het apparaat in een geschikie verpakkmg

+ Bevestig het (of andere jke verklaring dat het product gereinigd werd) aan de
buitenkant van de verpakking. (Huntleigh Hea\thcare Ltd behoudt zich het recht voor om het product te retourneren
‘wanneer het geen deconlammahecemﬁcaal bevat)

+  Breng de tekst 'O ' duidelijk aan op de verpakking.
Onderhoudsafdeling. Tel: +44 (0)29 20485885
Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520
Diagnostic Products Division, E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Website:  www.huntleigh-diagnostics.com

Verenigd Koninkrijk

3.1 Gebruiksduur

Ditis als de ti i welke verwacht wordt dat het apparaat veilig blijft en geschikt is om aan
het beoogde gebruik te voldoen, en waarin alle risicocontrolemaatregelen effectief blijven.

De gebruiksduur voor dit apparaat s zeven jaar.

3.2 Onderhoud en herstel

In de dopplereenheid of -sondes bevinden zich geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen. Dit product vereist

geen periodiek Het wordt het product te i telkens wanneer het product gebruikt wordt;

besteed bijzondere aandacht aan de punt van de sondes, controleer op barsten enz. en controleer ook de kabel. Alle
geluiden of ig gedrag moet worden.

Erzijn pleeg de voor meer informatie en

onderdeelnummers.
Er wordt een volledige technische beschrijving voorzien in de Onderhoudshandleiding 772490.

Let op &

De service kan niet worden uitgevoerd terwijl de doppler in gebruik is.




4, Productidentificatie
4.1 Productcontroles
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Hoofdtelefoon stekker

USB-poort

LCD-paneel

Functieknop 1/
Aan/uit-knop

Functieknop 2

Functieknop 3 / Installatie

Luidspreker

Sondehouder

Trolley statief

Volume omhoog

Volume omlaag

Zakklem

Batterijcompartiment + Micro
SD kaartsleuf

Label achterpaneel




4.2

Identificatie symbool

Op de patiént PPG-sensoren en manchetten) zijn van het
type BF volgens de definities in IEC 60601-1.
Opgelet, raadpleeg de bijbehorende
@ Algemene waarschuwing documenten/gebruiksaanwijzingen
3. | Ditsymbool geeft aan dat dit product, inclusief ires en iksarti ig is aan de
mmm | voorschriften inzake AEEA-richtiiin "WEEE" in het

Engels) en op verantwoorde manier weggegooid moet orden conform do plaatselijke procedures

€3

Dit symbool betekem dat dit product voldost aan de essermele vereisten van de Richtlijn medische

(EU/2017/745).

2797
Alleen | Volgens de federale wetgeving is verkoop van dit product aan of op

Rx van een bevoegde zorgverlener.

Gemaakt | Huntleigh Healthcare Ltd.

in 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Verenigd Koninkrijk

het VK | T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

door: www.huntleigh-diagnostics.com

E

Wettelijke fabrikant in verbinding met het CE-merk in Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Zweden

IP20 | Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een diameter >12,5 mm.
Niet beschermd tegen het binnendringen van water.
IPx1 | Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels.

O

Stroom aan/standby USB-poort

Toestelidentificatie Serienummer

<
Referentienummer Medisch hulpmiddel

Fragiel Droog bewaren

Temperatuurbeperkingen Kartonverpakking kan gerecycled worden

LATEXVRIJ
Bevat geen latex

PVC-VRIJ
Bevat geen PVC

D@~ e E| B

Limieten voor atmosferische druk Relatieve vochtigheid beperkingen
e
~,
e

Hoofdtelefoon stekker Uitliningsmarkering

Volume omhoog Volume omlaag

Opmerking: Productetikettering moet kunnen worden gelezen op een afstand van maximaal 0,7 m.




4.3 Display statusbalk

De statusbalk verschijnt bovenaan op de meeste
schermen, de weergegeven informatie hangt af van
de bedrijfsmodus.

Statusbalkpictog

USB aangesloten Type sonde
Voorwaartse stroom Achterwaartse stroom
B | Sioomraarsonde oo [ | [ iitietod
- CEEIED - Veneuze modus
. Hartslagindicator

5. De doppler voorbereiden op gebruik
5.1 Plaatsen/vervangen van batterijen A

Koppel de Doppler los van andere apparaten voordat u de batterijklep verwijdert.

( o N (]
1 +|
J e
Plaats een geschikt gereedschap in de inkeping, Plaats de batterijen volgens het schema en let
maak het klemmetje los en til het batterijklepje daarbij op de polariteit,
voorzichtig omhoog.

* Gebruik ofwel alkaline LR6 (niet: of NiMH HRé b
. geen niet-herlaadbare en herlaadbare batterijen door elkaar.
[} ing: Als de Doppler langere tijd niet wordt gebruikt, verwijder dan de batterijen.
5.2 Sonde-aansluiting

Om de sonde aan te sluiten, lijnt u de pijl op de connector uit met de gleuf in de sonde en drukt u deze hard samen.

s 5 et

Om de sonde los te koppelen, trekt u de connector van de sonde. Trek NIET aan de kabel.



5.3 Wijzig de Doppler-instellingen

5.3.1 Installatiescherm

Opmerking: Er moet een sonde zijn voordat het ir e geopend kan worden.

L
Druk op om het toestel IN te schakelen, houd vervolgens knop 3 ingedrukt om Installatie-modus te openen.

Pictogrammen installatiescherm

Helderheid yé gztzmnzn tijd

Selectie (] hy

Druk op Knop 1 n om de selectie te verplaatsen, Knop 2 om te aanvaarden, Knop 3 u om het

menu te verlaten.

5.3.2  Stel de helderheid van het scherm in

>

533
DD/MM/JJJJ

|

JJJJ/MM/DD

t DD/MM/JJJJ DD/MM/JJJJ DD/MM/JJJJ
| Z
/ 03 / 2021‘ 25/ / 2021 25703 / - )
12H

Sofl Sofld =offd
‘ 24H
Es 9 E
=off =off Druk op om de wijzigingen te aanvaarden

of om de wijzigingen te negeren.



534 Selectie batterijtype

ammoa

NiMH-batterijen, LR6 = niet-opl

6. Bediening

Druk op

6.1 Klinisch gebruik

Breng een ruime op It luidgel aan op de te or locatie. Plaats de sonde op
45° ten opzichte van het huidopperviak boven het te onderzoeken bloedvat. Pas de plaats van de sonde aan zodat u
het luidste audiosignaal krijgt. Hoge pulsatietonen worden uitgestoten door aders, terwill slagaders een niet-pulsatietoon
uitstoten die lijkt op een windvlaag. Voor de beste resultaten houdt u de sonde zo stil mogelijk zodra de optimale positie
werd gevonden. Pas het audiovolume voor zover nodig aan. Er jjnen extra in de Setup '

en houd gedurende een seconde ingedrukt om het toestel IN te schakelen

Trace bevriezen

Trace-opties

Tijdbasis instellen

6.1.1 Golfvormopties

1. Live trace-scherm bevriezen (raadpleeg hoofdstuk 6.3 Bevroren trace)

2. Schakelen tussen de modi Veneus en Arterieel

i i

Trace-opties Ader Veneus
3. tussen en stroom
: nstellen Instellen
Trace Options achterwaarts voorwaarts

4. Selecteer tijdbasis

%ﬂ—&ﬁ




6.1.2 Meten van Doppler-druk

Voorbereiding van de patiént

De drukmetingen steunen op een ballonvul- / klepontluchtingsysteem in combinatie met een slang- en manchethulpstuk
zoals hieronder weergegeven.

Brachiale systolische druk

Plaats de manchet op de bovenarm ongeveer 1-2 cm boven de fossa cubitalis. Verbind de bloeddrukmeter met de
manchet.

0 ing: Selecteer een voor het lidmaat van de patiént. Zorg ervoor dat de
indexmarkering op de manchet binnen de bereikmarkering valt.

\ + Palpeer de slagader.

Breng een ruime hoeveelheid ultrageluidgel aan.
Plaats de sonde onder een hoek van 45° boven het
bloedvat.

- Beweeg de sonde zijdelings over het ledemaat om het
sterkste audiosignaal te lokaliseren.
Blaas de BD-manchet op door de ballon van de bloeddrukmeter samen te drukken totdat het hartslaggeluid
verdwijnt en blaas dan verder met nog 10 — 20 mmHg op.
Laat de manchet geleidelijk leeglopen met een snelheid van ongeveer 2 — 3 mmHgs. Let op de druk die op de

wordt zodra het Doppler-signaal te horen is.
Voor de beste resultaten houdt u de sonde zo stil mogelijk zodra de optimale positie werd gevonden.

Systolische druk van de enkel

Plaats een manchet van een geschikte maat
: 1-3 cm boven de malleolus lateralis.
Verbind de bloeddrukmeter met de manchet
Herhaal de boven beschreven inflatieprocedure,
alleen controleert u deze keer de gewenste
y voetslagader (bijv. de weergegeven tibialis posterior).

6.2 Fotoplethysmografie (PPG) modus

Eris een arteriéle PPG-sonde beschikbaar voor de systolische druk van de arm, enkel en teen en PPG-golfvormen.
De fotoplethysmografiesonde wordt waar nodig aan de arm, enkel of teen bevestigd, en gebruikt infraroodlicht om een
relatieve meting uit te voeren voor detectie van de terugkerende bloedstroom.



6.2.1 APPG startscherm

togrammen op het APPG-startscherm

. Trace bevriezen

m Tijdbasis veranderen

Golfvormopties
5. Trace bevriezen (raadpleeg hoofdstuk 6.3 Bevroren trace)

6. Selecteer tijdbasis vasculaire i 6.1.1)

6.2.2 Druk meten met PPG

Bereid de patiént voor zoals beschreven in paragraaf 5.1.2. Sluit het manchet, bloeddrukmeter, APPG-adapter en sonde
aan zoals afgebeeld:

J; e i1
§ 1] »+—H
) I £
\

|

Zodra een volledig scherm met regelmatige pulsen wordt weergegeven, blaast u de manchet langzaam op.

Zodra de manchetdruk hoger is dan 30 mmHg,

verschijnt bovenaan het scherm een deflatiebalk.

Wanneer er geen regelmatige traces zichtbaar zijn v

op het scherm,begint u de manchet te laten leeglopen

door licht te knijpen in de triggerafvoerklep. X =
Zorg dat de deflatielijn binnen het groene bereik blijft. f ”_ x -l

Om de brachiale druk te meten, wordt de manchet 2-3 cm boven de fossa cubitalis geplaatst, terwijl de ppg-sonde op
een willekeurige vinger van dezelfde arm wordt geplaatst. Voer de procedure uit zoals hierboven beschreven.

_ s

6.2.3 Hoofdstuk volglijn schuiven
Merk op dat de linker- en
2 rechterpijl de trace verplaatsen,
niet de markeringslijn.

In de PPG-modus wordt de
geregistreerde drukindicator
bijgewerkt terwijl de trace
beweegt.

Druk op Vinkje wanneer de
gewenste informatie wordt
weergegeven.



6.3 Bevroren trace

Druk te wanneer u maar wilt op u om terug te keren naar het live trace-scherm.

Om een trace op te slaan:

.%D% [

Om een opgeslagen trace te openen

B 0O &

6.4 Batterijen opladen &

«  Uitsluitend HR6 (NiMH) batterijen kunnen worden opgeladen. Controleer het batterijtype voordat u de
oplader aansluit.

Probeer normale alkaline batterijen nooit op te laden. Ze kunnen gaan lekken, in brand vliegen of zelfs
exploderen.

+  Gebruik uitsluitend de oplader en USB-kabel die werd meegeleverd door Huntleigh.

« Schakel de doppler uit alvorens op te laden.

+  De doppler niet op patiénten gebruiken wanneer de oplader is aangesloten.

bovenaan op de Doppler.

l - Plaats de in de USB-stekk
- Sluit de oplader aan en schakel de stroom in.

~
Het opladen duurt ongeveer 5 - 6 uur, afhankelijk van de batterijstatus.

Indien het batterijniveau laag s, verschijnt een | symbool op de statusbalk.
Tijdens het opladen verschijnt een symbool op het scherm.

Zodra de batterij volledig is opgeladen, verandert het symbool in

6.5 Gegevenstransfer naar een pc

De Doppler bevat geen en gegevens kunnen worden overgedragen naar

een pc waarop de Huntleigh DR5- soﬂware draall via dezelfde USB-aansluiting als voor het opladen van de batterij.
pleeg uw voor details.

O ing: Neem de veilighei i in de iding van de i fty in acht.

6.6 Na gebruik

Houd de aan/uit-knop één seconde ingedrukt om het apparaat uit te schakelen.
Raadpleeg het gedeelte over reiniging voordat u het toestel opslaat of op een andere patiént gebruikt



7. Onderhoud en reiniging
71 Algemeen onderhoud

De doppler bevat delicate i de die met zorg moeten worden behandeld en
gehanteerd. Af en toe en wanneer de integriteit van het systeem betwifeld wordt, dient u een controle uit te voeren van
alle functies zoals beschreven in het desbetreffende gedeelte van deze handleiding. Indien er defecten zijn, dient u
contact op te nemen met Huntleigh of uw distributeur voor een reparatie of vervanging.

Let op A

. ijke beleid voor i i en voor het reinigen van
medlsche appara!uur

+  Houd u aan de waarschuwingen en richtlijnen voor het labellen van reinigingsvloeistof met betrekking tot
het gebruik en persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

« Véér gebruik dient uit het doekje te worden wanneer reinigings- of

ontsmettingsdoekjes worden gebruikt.

Zet de Doppler altijd uit voor het reinigen en desinfecteren en koppel deze los van de stroomvoorziening.

Veeg ontsmettingsmiddel steeds weg met een doek bevochtigd met schoon water.

Laat geen vloeistof in de producten stromen en dompel de producten niet onder in een oplossing.

il iddelen of -doeken.

Gebruik geen i spoelers of

Gebruik geen fenol of il op basis van die

Kationische opperviakte-actieve stoffen, stoffen op basis van ammonia of parfums en antiseptische

oplossingen bevatten.

7.2 Reiniging en ontsmetting van de Doppler

Houd de externe oppervlakken steeds schoon en vrij van vuil en vioeistoffen met een schone, droge doek

Veeg i 'van het opp van het product met een schone, droge doek.
Schoonvegen met een doek bevochtigd in 70% isopropylalcohol.

Volledig droogvegen met een schone, droge doek.

Indien het product vervuild werd, dient u de te i zoals voor de sondes.

7.3 Reiniging en ontsmetting van de sondes

(Geldt niet voor IOP8/DIOP8 i Sonde. i sonde IFU voor meer informatie
over de reinigings-/sterilisatieprocessen).

Reinig de sondes alvorens een patiént te onderzoeken aan de hand van de onderstaande reinigingsmethode voor laag

risico.

Na het onderzoek van de patiént dient u de sondes te reinigen en/of desinfecteren aan de hand van de gepaste methode
jk van het risico op zoals

Definities Procedure

Risico

Normaal gebruik of situaties met 1. Verwijder de vervuiling, veeg schoon met een mild en

Laag

laag risico, inclusief patiénten neutraal schoonmaakmiddel en veeg vervolgens schoon met
met gave huid en geen bekende een doek bevochtigd met water.
infectie. 2. Volledig droogvegen met een schone doek.

(TN De patiént heeft een bekende 1. Volg de procedure voor laag risico en veeg vervolgens met
infectie, de huid is niet intact en het | een doek bevochtigd in natriumhypochloriet (1.000 ppm).
gedeelte is zwaar vervuild. 2. Veeg na twee minuten schoon met een doek bevochtigd in

water en droog vervolgens met een schone doek.

Deze procedure mag uitsluitend 1. Volg de procedure voor laag risico en veeg vervolgens met
gebruikt worden wanneer het een doek bevochtigd in natriumhypochloriet (10.000ppm).
onderdeel vervuild werd met bloed. | 2. Veeg na twee minuten schoon met een doek bevochtigd in

water en droog vervolgens met een schone doek.
Letop A\

Herhaald en ig gebruik van i schade aan het Product. Laat
geen natriumhypochloriet oplossingen in contact komen met metalen onderdelen.

Wanneer andere ontsmettingsmaterialen gebruikt worden dan de materialen die vermeld worden, is de gebruiker
verantwoordelijk voor de effectiviteit van dit materiaal en de compatibiliteit van dit materiaal met het toestel.



Manchetten:Reinig de manchetten alvorens een patiént te onderzoeken aan de hand van de onderstaande

reinigingsmethode voor laag risico.

Na het onderzoek van de patiént dient u de manchetten te reinigen en/of desinfecteren aan de hand van de gepaste

methode afhankelijk van het risico op

Alvorens de

op de patiént aan te brengen, dient u

rekening te houden met het besmettingsrisico, volgens de definities in de onderstaande tabellen:

Risico Definities

Laag Normaal gebruik of
situaties met laag
risico, inclusief
patiénten met
gave huid en geen
bekende infectie.

Procedure

. Maak schoon met een zachte doel

o

k en een mild, neutraal detergent op 40°C

Desinfecteer met een 70% isopropylalcoholdoekje of middel
dat chloor vrijgeeft bij 1000 ppm beschikbare chloor
Schoonvegen met een doek bevochtigd in schoon water.
Volledig droogvegen met een schone en pluisvrije doek.

UECEILCEE M De patiént heeft eel
bekende infectie of

huid is niet intact.

n

Wegens de aard van de manchetmaterialen is het niet praktisch om effectief te

reinigen en in situaties
we aan om deze weg te gooien confol

met risico. Bijgevolg raden
rm de plaatselijke procedures

Raadpleeg de handleiding van de manchet voor richtliinen en beperkingen voor het reinigen.

Let op A

Laat geen vioeistof in de manchetbuizen komen.
of

Gebruik geen
Controleer de manchetten na

het reinigen en voor gebruik.

schade

Inspectie van de

worden. Controleer het oppervlak van de

buitenste manchet op materiaalschade, sphtsen u\trafelen enz. Zorg dat de ehkettenng duidelijk leesbaar is. Controleer
de buizen en verbindingen van het manchet op schade, splitsen enz. In geval van twijfel over de toestand, moeten de
manchetten vervangen worden. In elk geval moeten de manchetten om de twee jaar vervangen worden.

Let op &

Na het gebruik van chemicalién dient u STEEDS de tof af te sp
materiaal, bevochtigd met schoon water en het af te drogen met een schone doek.

8. Problemen oplossen
In deze tabel staan enkele veelvoorkomende problemen die tiidens het gebruik zijn aangetroffen, met mogelijke

oplossingen. Als het probleem niet kan worden gevonden na het raadplegen van deze tabel, zet u de Doppler uit en
raadpleegt u een gekwalificeerde technicus.

met

Voordat u met de begint, dient u te of de batterijen zijn.

SYMPTOOM MOGELIJKE OORZAAK/REMEDIE

Doppler schakelt niet in Batterijen vervangen/opladen.

Alleen audio Doppler ondersteunt geen visuele functionaliteit

Geen audiosignaal Verkeerde volume-instelling

Zwak signaal Sonde/sensor verkeerd geplaatst, of onvoldoende gel
Geen signaal of onjuiste
Schermdisplays: Beschadigde sonde/sensor, of geen sonde

Schermdisplays: of onjuiste

X
?

Verkeerde batterij geplaatst




9.
9.1

Type bescherming tegen elektrische schokken.

Specificaties

Mate van bescher he

schokken.

ing tegen elektri

Bedrijfsmodus.

Mate van bescherming tegen schadelijke
insijpeling van deeltjes enfof water.

Mate van veiligheid van toepassing in
aanwezigheid van ontvlambare anesthetica

*Voor ik kan dit worden

9.2

Bandbreedte Doppler (+0; -3 dB)

VP4XS, VP5XS 170 tot 4.600 Hz

Classificatie van uitrusting

Intern elekirisch aangedreven apparatuur

Type BF - uitrusting met een toegepast onderdeel

Continu

Hoofdelement: IP20*,
Sondes: IPx1

Uitrusting niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van
een ONTVLAMBAAR ANESTHETISCH MENGSEL MET
LUCHT, ZUURSTOF OF STIKSTOFOXIDE

naar IPx2 bij gebruik van de beschermhoes (ACC-OBS-080).

Prestatie vasculaire DMX-Doppler

Maximale frequentieweergavefout Dopplerverschuiving*

Gewoonlijk < 5%; maximaal 10%

VP8XS, EZ8XS
VP10XS
10P8/DIOP8

270 tot 6.000 Hz
270 tot 8.000 Hz
110 tot 7.400 Hz

Hartslag Doppler*
Bereik

4 00 + 3 bpm

“Gemelen met behulp van een Dopp!er ~snaarfantoom in water,

9.3 ABI- en TBIl-berekeningen

ijn als het signaal zwak of onregelmatig is

Hoogste druk in rechtervoet

Rechter-
ABI

Hoogste brachiale systolische druk

Rechter-TBI Hoogste druk in rechterteen

Hoogste brachiale systolische druk

Linker-ABI Hoogste druk in linkervoet

Hoogste brachiale systolische druk

Linker-TBI

Hoogste druk in linkerteen
Hoogste brachiale systolische druk

9.4 Prestatie APPG systolisch

e druk

Bereik

0-260 + 3 mmHg

Resolutie

1 mmHg

Indicatietype

Digitale numerieke weergave op het scherm

Drukopwekking/vermindering

Ballon/handmatige luchtafvoerklep




9.5 Algemeen

Oplader - alleen -modellen @
Bescherming: Klasse Il

(Onderdeelnr. 772559) Inputspanning: 100-240 VAC £10%
Outputspanning: 5VDC + 5%
Inputfrequentie: 50 - 60 Hz
Stand-by stroomverbruik: 230 VAC < 0,1 W

Max. audio-output 500 mW rms typisch (luidspreker)

Automatische shut-off 3 minuten

Uitgang hoofdtelefoon Max. outputvermogen: 25 mW rms (32 Q)

Connector: 3,5 mm stereo stekkeraansluiting
USB-poort Micro USB SD kaartsleuf Micro SD

Real-time klok batterij RENATA CR1025, 3 V Lithium

Batterijtype LR6 (Alkaline batterijen 1,5 V), HR6 (NiMH herlaadbaar 1,2 V)

Batterij levensduur Doorgaans 500 x 1 minuut onderzoeken
O ing: De i van de batterij is lijk 2 jaar of 500 oplaad-/

ontlaadcycli
Afmeting 140 x 33 x 75 mm Gewicht

9.6 Omgeving

Bedrijfs-

temperatuurbereik +5°C tot +40°C

Relatieve vochtigheid 15% tot 90% (geen condensatie)
Druk 700 hPa tot 1060 hPa

Transport en opslag tussen toepassingen

Zonder relatieve vochtigheidsregeling -25°C tot +5°C

Bij een r.v. tot 90% niet-condenserend +5°C tot +35°C

Bij een waterdampdruk tot 50 hPa >+35°C tot +70°C

9.7 Naleving van de veiligheidsnormen

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015
EN 60601-2-37: 2015 Thermale Indices (TI) en Mechanische Index (MI) zijn <1,0 voor alle apparaatinstellingen.
BS EN 81060-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Accessoires

Gebruik alleen de i Zie www.huntleigh-di: tics.com voor een lijst met accessoires.




10. Elektromagnetische compatibiliteit

Zorg dat de omgeving waarin de Dopp\er geinstalleerd wordt, niet onderhevig is aan sterke bronnen van
mobiele telefoons). Dit apparaat genereert en gebruikt
gie. Het kan i of hier aan ig zijn, als het niet onder strikte naleving
van de instructies van de fabrikant geinstalleerd en gebruikt wordt. Na type-testing in een volledig geconfigureerd
systeem werd bepaald dat het voldoet aan IEC 60601-1-2, de norm die bedoeld is om redelijke bescherming te
bieden tegen dergeh]ke interferentie. Zet de apparatuur uit en weer aan om te bepalen of de apparatuur interferentie

of niet. Al of hier hinder van ondervindt, kunnen een of meer van de
volgende maatrege\en de interferentie corrigeren:

+ De apparatuur anders opstellen
+ Verplaats de apparatuur ten opzichte van de bron van interferentie
* Haal de apparatuur uit de buurt van het apparaat waarmee het interferentie veroorzaakt

Waarschuwingen A

* Het gebruik van andere dan de en kabels, met uitzondering
van transducers en kabels verkocht door de fabrikant van de doppler als vervangonderdelen voor interne
componenten, kan resulteren in hogere emissies of lagere immuniteit van de Doppler.

+  De doppler mag niet gebruikt worden naast of gestapeld op andere apparatuur en indien het gebruik naast
of op andere is, moet de doppler bewaakt worden om zeker te stellen dat

cen normaal bedrijf plaatsvindt in de configuratie waarin deze gehruik( zal worden.

en externe
mag niet dlchter dan 30 cm gebruikt worden in de buurt van een onderdeel van de dopplereenheld inclusief
kabels gespecificeerd door de fabrikant. Anders kan dit de ies van de
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1. Inledning

DMX ar en batteridriven, handhallen flerfunktionsdoppler avsedd for vaskulart bruk. Den ar kompatibel med
Huntleighs hela utbud av "XS" utbytbara sonder.

Genom att lagga till en sond for fotopletysmografi (PPG) kan dopplern anvéndas for att bestamma fotledens
brakialtrycksindex (ABPI), eller tans brakialtrycksindex (TBI), for detektering av perifer artarsjukdom (PAD).

Denna utrustning ar endast avsedd for andning av lampligt i a och ar inte avsedd for
anvandning av patienten.

Innan du anvéander denna utrustning bor du noga lasa denna handbok och gora dig fértrogen med kontrollerna,
.. och anvéindni

Erlarenhet av anvandmng av ultraljudsdopplers &r att féredra, men for nybérjare tillhandahalls
ial med onli . Exponering for ultraljud ska hallas pa s& lag niva som mgjligt (As
Low As Reasonably Acheivable - ALARA-riktlinjer).

Skanna QR-koden pa baksidan av denna bruksanvisning med en smartphone eller besok Huntleighs webbplats
for elektroniska kopior av anvéandarlitteratur. Alla dokument &r tillgangliga fér nedladdning som PDF-filer. For

att lasa dem maste du ha en PDF-lasare installerad pa din enhet. Alternativt finns papperskopior tillgangliga pa
begéran.

1.1 Uppackning/preliminédra kontroller

Kontrollera att allt finns pa plats och &r oskadat nar du far din doppler. Informera omedelbart Huntleigh
Healthcare om nagot saknas eller har skadats under transport.

‘ Digital handhallen doppler Bruksanvisning (detta dokument) ‘ Batterier

Laddare och USB-kabel* | utraiiuasgel | vaska

*utvalda dopplers

2. Sikerhet /\
21 Varningar

+ Dopplers ar i for att hjalpa Om det rader tvivel om karlets
funkti ighet, bor detta tur o) pa annat satt med alternativa tekniker.
+ Anvand inte enheten i narheten av eldfarliga gaser.
+ Anvand inte i ett sterilt falt* om inte i i a har vidtagits avgransning mot

det sterila faltet.
+ Sterilisera inte produkten eller dess tillbehér*. Produkten kommer att skadas.
+ Farinte utsattas for stark varme, inklusive langvarig exponering for solljus.
+ Batterier far inte komma i narheten av eld da de kan explodera.
+ Dopplern ar inte vattentat och far inte séankas ned i vatten.
+ Denna produkt innehaller kanslig elektronik, som ar kanslig for storningar och detta kommer att anges av
ovanliga ljud.
Al utrustning ansluten till USB-porten maste uppfylla IEC 60601-1.
+  Det ar forbjudet att andra nagonting pa denna utrustning.

Obs! *Géller ej fér intraoperativa sonder. Se IFU fér intraoperativa sonder fér detaljer om rutiner fér rengéring/
sterilisering.
2.2 Delar som anvands pa patienten

| enlighet med IEC60601-1 &r ultralju derna, PPG: na och na de delar pa DMX-
dopplern som anvands pa patienten.

23 Avsedd anvandning och indikationer

Dopplern &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal inom primér-, akut- och huslékarmottagningar for
bed6émning av vaskulart blodfléde, for att underlatta diagnos.

Den ar indikerad for att bedéma blodfléde och -riktning, inuti vener och artarer, pa horbara och visuella sétt.



24 Kontraindikationer
+ Anvand inte pa skadad eller dmtalig hud.

+ Anvand inte pa 6gon.
2.5 Patientgrupp

DMX ar lamplig for anvandning pa alla patientgrupper.

3. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor galler all férsaljning. En kopia finns tiligénglig
vid forfragan. De innehaller fullstandiga detaljer vad géller garantivillkor och begransar inte konsumentens
lagstadgade réattigheter.

Skicka tillbaka for service: For sa har for att returnera dopplern:

Rengér produkten enligt anvisningarma i denna handbok.

Férpacka den i lamplig forpackning.

Klistra pa ett avkontamineringsintyg (eller annat intyg som forklarar att produkten har rengjorts) pa utsidan
av forpackningen. (Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig rétten att returnera en produkt som inte har ett
dekontamineringsintyg).

Mirk forpackningen "Service Department”.

Service Department. Tel: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Webbplats:  www.huntleigh-diagnostics.com

Storbritannien.

3.1 Livslangd

Detta definieras som den period under vilken enheten forvantas forbli saker och lamplig for att uppfylla sin
avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll av risk forblir effektiva.

Livslangden for denna enhet ar sju ar.

3.2 Underhall och reparation

Inga delar som anvandaren kan reparera finns inuti Doppler-enheten eller sonderna. Produkten kréver inte

underhall. Det \deras att produkten inspekteras varje gang den anvands. Var sarskilt
noga med sondernas spetsar och kabeln och kontrollera att de inte &r spruckna, etc. Alla ovanliga ljud eller
aterkommande problem maste undersokas.

Reservdelar finns tillgangliga. Se servicemanualen for mer information och delnummer.
En komplett teknisk beskrivning finns i servicemanualen 772490.

Forsiktighet A

Service kan inte utforas nar dopplern anvands.




4. Produktbeskrivning

4.1 Produktens kontroller
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Uttag for horlurar

USB-port

LCD-panel

Funktionsknapp 1/
Palav-knapp

Funktionsknapp 2

Funktionsknapp 3/
Instéllining

Hogtalare

Sondhallare

Vagnfaste

Volym upp

Volym ned

Fickklamma

Batterifack + Slits for Micro
SD-kort

Bakre panel etikett




4.2 Identifiering av symboler

Delar som anvénds pa patienten (ultraljudssonder, PPG-sensorer och manschetter) &r av typ BF
enligt definitionerna i IEC 60601-1.

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehdr och forbrukningsartiklar, ar
féremal for WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) -bestdémmelserna och ska
kasseras ansvarsfullt i enlighet med lokala rutiner.

Denna symbol betyder att produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om medicintekniska produkter
797 | (EUI2017/745).

Obs! Félj medfdljande dokument/
A Allmén varning @ bruksanvisning
|

Endast | Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av legitimerad lakare eller enligt
enligt or- | legitimerad l&kares ordination.
dination

Tillver- Huntleigh Healthcare Ltd.

kad i 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannien
Storbri- Tel: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
tannien www.huntleigh-diagnostics.com

av:
Laglig tillverkare i samband med CE-market i Europa
d ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé

1P20 Skyddad mot intrangning av fasta frammande féremal > 12,5 mm i diameter.
Ej skyddad mot intrangning av vatten.

Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar.

Strom Pa/Standby USB-port

Referensnummer Medicinteknisk produkt

e
Enhetsidentifierare @ Serienummer

Omtalig Forvaras torrt

Begransningar for atmosfartryck Begransningar for relativ luftfuktighet

Temperaturbegransningar Kartongforpackningen kan atervinnas

PVC-FRI
Innehaller inte PVC-plast

LATEXFRI
Innehaller inte latex

Uttag for horlurar Riktmérke

Volym upp Volym ned

Obs! Produktmarkning ska kunna lasas fran ett avstand pa upp till 0,7 m.



4.3 Skarmens statusfalt

Statusfaltet visas overst pa de flesta skarmar och
informationen som visas beror pa driftslaget.

Lag batteriniva Datum/tid

USB ansluten Typ av sond

Flode framat Omvant flode

(Flode mot sonden) (Flode bort fran sonden)

Arteriellt Iage - Venost lage

Hijartfrekvensindikator

5. Forbered dopplern for anvandning
5.1 Installation/byte av batteri A

Koppla fran dopplern fran annan utrustning innan du tar bort batterihdljet.

L]
[ —
L]
P
-
For in ett Iampligt verktyg i fordjupningen for att Sétt i batterierna enligt diagrammet och
lossa klamman och lyft forsiktigt bort batterihdljet. observera polariteten.
+ Anvénd anti alkaliska LR6- (ick i eller NiMH HR6- (uppladdningsbara)
batterier.
+ Blandainte i och ick i batterier.
Obs! Ta ut ie om doppl inte ska a under en ldngre period.

5.2 Anslutning av sonden

Anslut sonden genom att rikta in pilen pa anslutningsstycket i linje med skaran pa sonden och tryck ihop
ordentligt.

= | :

Dra i anslutningsstycket for att koppla fran sonden. DRA INTE i kabeln.



5.3 Andra dopplerinstillningarna

5.3.1 Instéllningsskarm

Obs! En sond maste anslutas innan instéllningsskdrmen kan 6ppnas.

fér att sla PA enheten och tryck sedan och hall ned knapp 3 fér att komma in i Instéliningsléget.

Ikoner pa installningsskdarmen

. - Instélining av datum
Lusstyrka W | oentia o
Val av batterityp - Lasa skarm

Tryck pa knapp 1 n for att flytta urvalet, knapp 2 for att godta eller knapp 3 u for att

lamna menyn.

5.3.2  Stéll in skdrmens ljusstyrka

5.3.3  Stall in datum och tid

\_ dd / mm / aaaa dd /mm/ adaa dd / mm / aaaa
/ 03 /2021 | 25/ / 2021 25/ 03 /

Sellert Sellertd Sellertd
@]
24H

Sellerfd Bellerfd Tryck pa for att godta eller u

for att angra andringarna.



5.3.4  Val av batterityp

HR®6 = uppladdningsbara NiMH-batterier, LR6 = icke-uppladdningsbara alkaliska batterier

6. Anvandning
Tryck pa och hall ned i en sekund fér att sla PA enheten..

6.1 Klinisk anvandning

Applicera en generts méngd vattenbaserad ultraljudsgel pa det stélle som ska undersokas. Placera sonden i
45-gradig vinkel mot hudytan 6ver det karl som ska undersokas. Justera sondens position sa att ljudsignalen blir
sa stark som mjligt. Pulserande ljud med hdg frekvens hors fran artarer medan vener avger ett icke pulserande
ljud som paminner om vindens sus. FGr att uppna ett gott resultat bor du halla sonden sa stilla som méjligt nér
den bsta positionen har hittats. Justera ljudvolymen efter behov. Ytterligare ikoner visas i instéllningslaget.

gsskdrmen

Frys kurva

Kurvalternativ

Stéll in tidsbas

6.1.1  Vagformsalternativ

1. Frys skdrmen for kurva i realtid (se avsnitt 6.3 om Frusen kurva)

2. Viaxla mellan Vendst och Artariellt lage

Kurvalternativ Arteriell Venos

3. Vixla mellan Framat- och omvant flode
1 1

Kurvalternativ Stall in Omvand Stall in Framat

4. Vil tidsbas

MM@T




6.1.2 Mat dopplertryck

Forberedelse av patienten

==

Tryckmatningarna forlitar sig pa ett bla omni i i med en slang- och manschettillsats
som visas nedan.

Systoliskt brakialtryck
Placera manschetten pa verarmen ca 1-2 cm ovanfor armvecket. Anslut blodtrycksmataren till manschetten.

Obs! Vilj en manschettstorlek som &r ldmplig for patientens lem. Se till att indexmarkéren pa

faller inom inter
Applicera en generés mangd ultraljudsgel.
Placera sonden dver karlet med en vinkel pa 45°.

- Flytta sonden i sidled 6ver lemmen for att hitta den
# starkaste ljudsignalen.

Blas upp blodtrycksmanschetten genom att trycka ihop blodtrycksmétarens blasa tills pulsljudet férsvinner
och blas sedan upp med ytterligare 10 — 20 mmHg.

Toém gradvist manschetten med en hastighet pa ca 2-3 mmHg/s. Notera trycket som visas pa

blodtr é 1 s& snart Doppl ignalen hors.

For att uppna ett gott resultat bor sonden hallas sa stilla som méjligt nar den basta positionen har hittats.

Palpera artaren.

Systoliskt tryck i fotleden

Placera manschetten i lamplig storlek

1-3 cm ovanfér sidoknélen pa fotleden.

Anslut blodtrycksmataren till manschetten.
* Upprepa forfarandet som beskrivs ovan, men

den har gangen ska du 6vervaka den 6nskade

fotartéren (t.ex. bakre skenbenet, som visas).

6.2 Lage for fotopletysmografi (PPG)

En arteriell PPG-sond finns tillganglig for systoliskt tryck pa arm, fotled och t& samt PPG-vagformer. PPG-
sonden fésts pa armen, fotleden eller tan enligt vad som &r 1ampligt, och anvander infrarétt ljus for att géra en
relativ matning for att detektera atergangen av blodflédet.



lkoner pa APPG-hemskarmen

Ommis

Frys kurva

Andra tidsbas

Vagformsalternativ
5. Frys kurva (se avsnitt 6.3 om Frusen kurva)

6. Vilj tidsbas (se avsnitt 6.1.1 om Vaskular tidsbas)

6.2.2 Mata tryck med PPG

Forbered patienten som beskrivs i avsnitt 5.1.2. Anslut manschetten, blodtrycksmétaren, APPG-adaptern och
sonden sasom visas:
X —

| 1] e H

! - : ’
\ ﬁ \ \
J |

Fyll Imanschetten langsamt nér en hel skarm med regelbundna pulser visas.

+ Sa snart manschettrycket dverstiger 30 mmHg
visas ett tomningsfalt hogst upp pa skarmen.

Nar inga regelbundna spar syns pa skarmen, ‘/-
borja tomma manschetten genom att latt kiamma

op vppRenten Ny
+ Hall témningslinjen inom det grona omradet. J m x ‘

Maét brakialtrycket genom att placera manschetten 2-3 cm ovanfor armvecket, medan ppg-sonden placeras pa
valfritt finger p4 samma arm. Genomfér proceduren sasom beskrivs ovan.

6.2.3 Kurvans bladdringsavsnitt

T Observera att vinster- och
hégerpilarna flyttar kurvan,
inte markorlinjen.

| PPG-lage uppdateras den
registrerade tryckindikatorn nar
kurvan ror sig.

Tryck p& bockmarkeringen nar
6nskad information visas.



6.3 Frusen kurva

Tryck pa n nar som helst for att aterga till skarmen med kurva i realtid.

Gor sa har for att spara en kurva:
-4>D4> [ =

Gor sa har for att 6ppna en sparad kurva:

B O 5=

6.4 Ladda batterierna A

Endast HR6 (NiMH) -batterier kan laddas. Kontrollera batteritypen innan laddaren ansluts.
Forsok inte att ladda upp normala, alkaliska batterier. De kan ldcka, orsaka eldsvada eller till och
med explodera.

Anvand endast laddare och USB-kabel som tillhandahallits av Huntleigh.

Stang av dopplern fore laddning.

Anvind inte dopplern pa patienter nar laddaren ar ansluten.

+ Forinden c i USB-uttaget Gverst pa dopplern.
o + Anslut laddaren och koppla pa natstrémmen

~ Laddningen tar ca 5-6 timmar, beroende pa batteristatus.

1

Om batterinivan ar lag kommer en - -symbol att visas i statusfaltet.

Under laddning visas en - -symbol pa skarmen.
Vid full laddning andras symbolen il

6.5 Datadverforing till en PC

Dopplern innehaller ingen patientinformation, men lagrade kurvor och data kan éverforas till en PC som kér
Huntleigh DR5-programvaran via samma USB-uttag som anvands for batteriladdning. Kontakta din lokala
forsaljr tant for mer ir

Obs! O al i isnir for

6.6 Efter anvandning

Tryck och hall ned knappen P&/Av i en sekund for att stanga av enheten.

Se avsnittet om rengdring innan du staller undan enheten eller anvander den pa en annan patient



7. Skotsel och rengoring
71 Allmén skotsel

Dopplern innehaller smtaliga komponenter, t.ex. sondspetsen, som ska hanteras och behandlas varsamt.
Periodvis, och nar man &r tveksam till systemets integritet, ska en kontroll av alla funktioner genomféras, vilkken
beskrivs i det relevanta avsnittet av denna bruksanvisning. Om det finns nagra fel ska du kontakta Huntleigh eller
din distributor for reparation eller for att bestalla en erséattning.

Forsiktighet /I\

+ Kontrollera disjukhus lokala policy fér infektionskontroll och rutiner fér rengéring av medicinsk
utrustning.
* laktta varnmgar och rad som finns rengonngsvatskornas etiketter géllande anvéandning av personlig
g (PPE - personal
+  Om tvattmedel eller desinficerande vatservetter anvinds, se till att 6verflodig 16sning kramas ur duken
innan den anvénds.
Koppla alltid fran Doppler-enheten och sting av AC-tillfé fore oring och inficering.
Torka alltid av deslnrcenngsmedel med en duk fuktad med rent vatten.

. Lati a och sink inte ner dem i nagon Iésning.

+ Anvénd inte sllpande dukar eller ren ingsmedel.

+ Anvind inte eller

+  Anvénd inte ori baserat pa a

ytaktiva dmnen baserade pa sammansittningar eller parfymer och antiseptiska I6sningar.

7.2 Rengora och desinficera dopplern

Hall alltid alla externa ytor rena och fria fran smuts och vatskor med en ren och torr trasa.

Torka bort alla vitskor fran produktens yta med hjélp av en ren och torr trasa.
Torka med en trasa fuktad med 70 % isopropylalkohol.

Torka torrt med en ren och torr trasa.

Anvind de metoder som beskrivs fér sonder om produkten har kontaminerats.

7.3 Rengora och desinficera sonder

(Giiller ej for IOP8/DIOPS il iva sonder. Se i for ir iva sonder fér detaljer
om rutiner for rengéring/sterilisering).

Rengér sonderna innan du underséker en patient, genom att anvénda lagrisksrengéringsmetoden nedan.
Efter patientundersskningen ska du rengéra och/eller desinficera sondema med l&mplig metod baserat pé nivén av
korskontamineringsrisker sasom anges nedan:

Férfarande

Definitioner

Normalt bruk eller 1. Ta bort smuts, torka av med ett milt, neutralt
lagrisksituationer omfattar rengéringsmedel och torka sedan med en trasa fuktad med
patienter med intakt hud och inga | vatten.

kénda infektioner. 2. Torka torrt med en ren trasa.

Patienten har en knd infektion, | 1. F&j lagriskfdrfarandet och torka sedan med en trasa fuktad
huden & inte oskadad, delen & | med natriumhypoklorit (1 000 ppm).

mycket nedsmutsad. 2. Torka med en duk fuktad i vatten efter tva minuter och
torka sedan med en ren duk.

Denna procedur bér endast 1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa fuktad
anvandas nar delen har férorenats | med natriumhypoklorit (10 000 ppm).

av blod. 2. Torka med en duk fuktad i vatten efter tva minuter och
torka sedan med en ren duk.

Forsiktighet A

U d och onddig & av sni kommer att skada produkten. Lat inte
natriumhypokloritldsningar komma i kontakt med metalldelar.
Vid @ndning av andra i i ial &n de som star i fo i ar £l 1 ansvarig for att

dessa ér effektiva och kompatibla med enheten.



innan du en patient, genom att anvénda

engdr
lagrisksrengdringsmetoden nedan.

Efter pahentundersokmngen ska du rengora och/eller desinficera manschetterna med lamplig metod baserat pa

nivan av

Innan mar

fasts pa patienten maste risken for korskontaminering

utvarderas baserat pa definitionerna i nedanstaende tabeller:

Definitioner
Normalt bruk eller

lagrisksituationer,
in klusnve patienter

infektioner.

Forfarande

. Rengdr med mijuk trasa och milt, naturligt rengéringsmedel i 40 °C
(104 °F)
Desinficera genom att torka av med 70 % isopropylalkohol eller med
ett medel som avger 1 000 ppm tillgéngligt klor

. Torka av med en trasa fuktad i rent vatten.

Torka torrt med en ren och luddfri trasa

N

Y%

Patienten har en
kénd infektion,
huden &r inte intakt.

Medel/hog

Pa grund av manschettens matenalegenskaper ar det |n(e praktlsk(
tillampligt att rengora och deni
Darfor rekommenderar vi att den kastas enligt lokala bestammelser

Se mar

Férsiktighet /N

1g for v2

om rengéring och begransningar.

+ Setill att ingen vatska tranger in i manschettslangarna.
+ Anvind inte alternativa rengéringsdmnen eller -metoder da permanent skada &r sannolik.
* Kontrollera alla manschetter efter rengéring och fére anvandning.

Kontroll av

: Mar ska regelbundet. de yttre for
materialskada, sprickor, slitage osv. Kontrollera att ar tydligt laslig. K och
anslutningarna fér skada, sprickor osv. Om det finns tvivel betra skicket ska ) bytas ut. | vart

fall ska manschetterna bytas ut vartannat ar.

Forsiktighet A.

Efter anvandning av kemikalier ska du ALLTID skélja/avidgsna kemikalien med absorberande material som
fuktats i rent vatten och darefter torka med en ren trasa.

8. Fels6kning

Denna tabell anger nagra av de

it vid anvandning, tillsammans med méjliga

orsaker. Om problemet inte kan lokaliseras efter att ha sluderat den har tabellen, ska du stanga av dopplern och

kontakta en kvalificerad tekniker.

Se till att batterierna &r laddade innan du férsoker dig pa felsokning.

SYMTOM

Dopplern kan inte slas pa.

MOJLIG ORSAK/LOSNING

Ersatt / ladda batterierna.

Endast ljud Doppler-modellen stoder inte visuell funktionalitet

Ingen ljudsignal Felaktig volyminstalining

Svag signal felaktigt eller med gel
Ingen signal Skadad sond/sensor, eller fel sond/sensor

Skarmen visar:

Skadad sond/sensor, eller ingen sond

Skérmen visar:

X
?

eller fel

Skarmen visar:

Fel batteri infort




Specifikationer

Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk stot.

Grad av skydd mot elektrisk stot.

Driftlége.

Grad av skydd mot skadligt il
ochleller vatten.

rang av partiklar

Grad av sikerhet hos applikation i nérvaro av
lattantandliga anestesimedel.

Internt driven utrustning

Typ BF-utrustning med en applicerad del *

Kontinuerlig

Huvudenhet: IP20*,
Sonder: IPX1

Utrustningen ar inte lamplig for bruk i samband med
en LATTANTANDLIG ANESTETISK BLANDNING
MED LUFT, SYRE ELLER KVAVEOXID

*For hemmabruk kan detta uppgraderas till IPX2 nar du anvander skyddspasen (ACC-OBS-080).

9.2

Dopplerbandbredd (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 till 4 600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 till 6 000 Hz
VP10XS 270 till 8 000 Hz
10P8/DIOP8 110 till 7 400 Hz

*Uppmétt med en doppler-strangfantom i vatten,
*Indikationerna for hjértfrekvens kan vara opalitliga om signalen &r svag eller ojamn

9.3 ABI- och TBI-berdakningar

Prestanda for DMX vaskular doppler

Maximalt frekvensvisningsfel for
dopplerférskjutning*

Vanligtvis < 5 %; max 10 %

Dopplerhjartfrekvens**

intervall

40-200 £ 3 bpm

Héger
ABI

Hogsta tryck i hoger fot
Hogsta armsystoliskt tryck

Hoger TBI Hogsta tryck i héger ta

Hogsta armsystoliskt tryck

Vinster
ABI

Hégsta tryck i vénster fot
Hogsta systoliskt tryck i armen

Vénster
TBI

Hogsta tryck i vanster ta
Haogsta armsystoliskt tryck

9.4

APPG Systolisk tryckprestanda

intervall

0-260 + 3 mmHg

Upplésning

1 mmHg

Indikationstyp

Digital numerisk visning pa skarm

Tryckgenerering/-minskning

Blasans/manuell luftutslappsventil




9.5 Allmant

Laddare- endast pa ! @

modeller Skydd: Klass Il
Ingangsspanning : 100-240 VAC £10 %

(Artikelnr. 772559) Utgangsspanning : 5VDC+5%
Ingangsfrekvens: 50 - 60Hz

Stromforbrukning i vilolag 230 VAC<0,1W

Max. ljudutgang 500 mW rms typiskt (hogtalare)

Automatisk avstangning 3 minuter

Uttag for horlurar Max. utgangsspanning: 25 mW rms (32Q)

Kontakt: 3,5 mm uttag for stereo
USB-port Micro USB Slits for SD-kort Micro SD

Realtidsklockans batteri RENATA CR1025, 3V litium
Batterityp LR6 (Alkaliska celler 1,5 V), HR6 (NiMH-uppladdningsbart 1,2 V)

Batteritid | regel 500 x 1 minuts undersékningar
Obs! Batteriets livslangd &r vanligtvis 2 ar eller 500 laddnings-/
urladdningscykler

Storlek 140 x 33 x 75 mm Vikt
9.6 Miljouppgifter

Anvéndnings-

Temperaturintervall +5°C till +40°C

Relativ fuktighet 15% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck 700 hPa till 1 060 hPa

Transport och férvaring mellan anvindningar
Utan kontroll av relativ fuktighet -25°C till +5°C

Vid relativ fuktighet pa upp till 90 % icke- +5°C till +35°C
kondenserande

Vid angtryck pa upp till 50 hPa +35 °C il +70 °C

9.7 Uppfyllda sdkerhetsnormer

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 ars varmeindex (Tl) och mekaniska index (MI) &r under 1,0 fér alla
enhetsinstéllningar.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Tillbehor

Anvénd endast tillbehér. Se www.huntleigh: ics.com for en lista ver tillbehor.




10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Férsakra dig om att miljén i vilken Doppler-enheten &r installerad inte &r utsatt fér starka elektromagnetiska
stringskallor (t.ex. radiosandare, mobi ). Denna i och anvander
radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvands pa rétt sétt enligt tillverkarens anvisningar kan
den orsaka eller utsttas fér stéringar. Typ-testad i ett helt konfigurerat system, i enlighet med EN60601-1-2,
som &r standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar. Genom att sla pa och sténga av
utrustningen &r det mdjligt att avgéra om utrustningen orsakar storningar. Om den orsakar eller paverkas av
stémingar kan en eller flera av féljande atgarder avhjélpa stérningarna:

«  Flytta om utrustningen

+ Placera utrustningen pa annat satt i forhallande till storningskallan

«  Flytta bort utrustningen fran apparaten som avger storningar.

Varningar &

* Anvéndning av andra tillbeh6r, omvandlare och kablar &n de som specificerats, med undantag av

omvandlare och kablar som salts av tillverkaren av Doppler-enheten som utbytesdelar for interna

komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet fér Doppler-enheten.

Doppler ska inte anvéndas i narheten av eller staplas pa annan utrustning och om en sadan

ing &r nédvéndig, ska observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration
som den kommer att anvandas.

« Portabel radi ikati ustr ive kringutrustning sasom och
externa antenner) bér inte anvéindas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av Doppler-
enheten inklusive kablar som angetts av tillverkaren. Annars kan det leda till en férsimring av
utrustningens prestanda.
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1. Introduktion

DMX er en multifunktionel, batteridrevet, handholdt doppler, der er beregnet til vaskulaer brug. Den er
kompatibel med Huntleighs fulde sortiment af 'XS' udskiftelige sonder.

Ved yderligere ar nde (PPG-sonde), kan dopp\eren anvendes til at
bestemme ankelbrakialt ﬁryklndeks (ABPI) eller tabrakialt trykindeks (TBI) til pavisning af perifer arteriesygdom
(PAD).

Dette udstyr er kun beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale og er ikke beregnet til brug af patienten.

Lees vejledningen omhyggeligt, og ger dig fortrolig med betjenir isnir { ne og
betjeningen, fer du tager udstyret i brug.

Erfaringer med brug af ultralyds-dopplere er at en onli onen omfatter
undervisr faler til Eksponeringen for ullralyd ber holdes sa lav som muligt - (ALARA-

retningslinjer).

Scan QR-koden p4 bagsiden af denne brugsanvisning med en smartphone eller g til Huntleigh-webstedet for
elektroniske kopier af brugerlitteratur. Alle dokumenter kan downloades som PDF-filer. Du skal have en PDF-
laeser installeret pa din enhed for at kunne lzese dem. Der kan ogsa fas papirkopier efter anmodning.

1.1 Udpakning / Indledende tjek

Umiddelbart efter modtagelsen af doppler-udstyret, skal det kontrolleres, at alle delene er inkluderet og
ubeskadigede. Hvis der mangler dele eller de er blevet beskadiget under transport, skal Huntleigh Healthcare
straks informeres.

‘ Digital handholdt doppler ‘ Brugsanvisning (dette dokument) ‘ Batterier ‘

Oplader og USB-ledning* ‘ Gel il ultralyd ‘ Transporttaske ‘

*udvalgte dopplere

2. Sikkerhed A\
21 Advarsler

+ Dopplere er screeningsveerktgjer, der kan hjeelpe sundhedspersonalet. Hvis der er tvivl om vaskuleer status,
ber yderligere undersegelser straks foretages ved hjzelp af alternative metoder.

Ma ikke anvendes i neerheden af braendbare gasser.

Ma ikke anvendes i det sterile omrade*, i der treeffes yderligere barr inger.
Produktet eller dets tilbehar ma ikke steriliseres*. Det vil beskadige produktet.

Udszet ikke doppleren for overdreven varme inklusiv langvarig udszettelse for sollys.

Bortskaf ikke batterier i ild, da dette kan fa dem til at eksplodere.

Doppleren er ikke vandtaet og ma ikke nedszenkes i vand.

Dette produkt indeholder falsom elektronik, som er modtagelig over for interferens, hvilket vil blive angivet
af usaedvanlige lyde.

Alt udstyr, der tilsluttes USB-stikket, skal veere i overensstemmelse med IEC 60601-1.

Der ma ikke foretages aendringer pa dette udstyr.

Bemeerk: *Gaelder ikke for den ir ive sonde. Se P! iv sonde IFU for detaljer om rengaring/
steriliserings-processer.

2.2 Dele anvendt pa patient

Som defineret i IEC 60601-1 er DM. L , PPG: og patientanvendt
udstyr.

23 Tilsigtet anvendelse og indikationer
Doppleren er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale i primeer, akut og offentlig sundhedspleje il
vurdering af vaskulzer blodgennemstramning for at hjzelpe med at stille en diagnose.

Den er indiceret til vurdering af blodgennemstramning og retning i vener og arterier ved hjeelp af herbare og
visuelle midler.



24 Kontraindikationer
+ Ma ikke anvendes pa abne sar eller sarbar hud.

+ Ma ikke anvendes pa gjet.
2.5 Patientgruppe
DMX er velegnet til brug pa alle patientgrupper.

3. Service og garanti

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvilkar gaelder for salg af alle produkter. En kopi
kan rekvireres efter anmodning. De indeholder alle detaljer for garantivilkarene og begraenser ikke forbrugerens
lovmaessige rettigheder.

Returneringer til service: Sadan returneres doppleren:

Renger produktet i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

Pak det ind i en passende emballage.

Anfor bevls for dekontaminering (eller anden skriftlig erklzering om, at produktet er blevet rengjort)
(Huntleigh + Ltd forbeholder sig retten til at returere et produkt, der

ikke mdehclder et bevis for dekontaminering).

Marker emballagen med "Service Department".

Service Department. TIf.: +44 (0)29 20485885
Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520
Diagnostic Products Division, E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Hjemmeside: www.huntleigh-diagnostics.com
Storbritannien.
3.1 Levetid
Levetiden defineres som den periode, hvor udstyret forventes at forblive sikkert og egnet til at opfylde dets
tilsigtede delse, og hvor alle for risikominimering forbliver effektive.

Driftstiden for denne enhed er syv ar.

3.2 Vedligeholdelse og reparation

Der findes ingen i dele i De enhed eller prober. Dette produkt kraever

ikke periodisk vedligeholdelse. Eftersyn anbefales hver gang produktet anvendes, med seerlig vaegt pa
sondernes spidser, kontrol for revner mv. og eftersyn af kablet. Enhver unormal lyd eller uregelmaessig drift bor
undersages.

Der kan fas reservedele Der henvises til Serviceha for i i og
En fuld teknisk findes i Serviceha 772490.

Forsigtig &

Service ma ikke udferes, mens doppleren er i brug.




4, Produktindentifikation
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Hovedtelefonstik

USB-port

LCD-panel

Funktionstast 1/
Teend/sluk-knap

Funktionstast 2

Funktionstast 3 /
Konfiguration

Hojttaler

Sondeholder

Rullevogn, montering

Volumen op

Volumen ned

Lommeclips

Batterirum + Mikro SD-kort
slids

Bagpanel markat




4.2

Symbolidentifikation

Dette symbol angiver, at dette produkt, herunder alle dets tilbeharsdele og forbrugsvarer, er
underlagt WEEE-direktiverne (Waste Electrical and Electronic Equipment) og skal bortskaffes i

De dele, der pé patienten (L PPG-sonder og ), er type BF i
henhold til definitionerne i IEC 60601-1.
Vigtigt: Lees den medfelgende
A Generel advarsel @ dokumentation/brugeranvisning

mmm | henhold til lokale regler.
C € Dette symbol betyder, at produktet overholder de vaesentlige krav i direktivet om medicinsk
udstyr (93/42/EQF) - forordning om medicinsk udstyr (EU 2017/745).
2797
RxOnly | I'henhold til De Forenede Staters forbundslovgivning ma dette udstyr kun szelges af en leege
eller efter dennes anvisning.
Frem- Huntleigh Healthcare Ltd.
stillet i 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
Storbri- TIf.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
tannien www.huntleigh-diagnostics.com
af:
Juridisk producent i med CE- i i Europa
ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Sverige

Beskyttet mod indtraengning af faste objekter >12,5 mm diameter.
Ikke beskyttet mod indtreengning af vand.

Beskyttet mod lodret faldende vanddraber.

Taend/Standby USB-port

Referencenummer Medicinsk udstyr

e
Enhedsidentifikator @ Serienummer

Skrabelig Opbevares tort

Begraensninger for atmosfaerisk tryk Begraensninger for relativ luftfugtighed

Temperaturbegraensninger Papemballage kan genbruges

INDEHOLDER IKKE LATEX
Indeholder ikke latex

INDEHOLDER IKKE PVC
Indeholder ikke PVC

el SIEeNE IENENCIEHE|

Stik til hovedtelefon Justeringsmaerke

Lydstyrke op Lydstyrke ned

Bemaerk: Produktmaerkning skal kunne lases fra en afstand pa op til 0,7 m.




4.3 Displayets statuslinje

Statuslinjen vises overst pa de fleste skaerme, men de

viste opl afhaenger af
- Lavt batteriniveau Dato / Tid
USB Forbundet MHz Sondetype
Fremlgb Tilbagelob
(Stremning hen imod sonden) - (Stremning vaek fra sonden)
- Arteriel tilstand - Vengs tilstand
. Indikator for hjertefrekvens

5. Klarger doppleren til brug
51  Is@tning/udskiftning af batteri  /\

Afbryd doppleren fra andet udstyr, for du fjerner batteridaekslet.

[ o o
f’ E [
1 +
- )
Seet et egnet vaerktej ind i fordybningen for at Isaet batterierne i henhold til diagrammet, og
frigere clipsen, og loft forsigtigt batteridaekslet af. sorg for at overholde polariteten.

«  Brug enten alkaliske LR6 (ikke-genopladelige) eller NiMH HR6 (genopladelige) batterier.
« Bland ikke ige og ikk ige batterier.

Bemaerk: Hvis doppleren ikke skal bruges i en laengere periode, skal du fjerne batterierne.

5.2 Tilslutning af sonde

For at tilslutte sonden anbringes abningen i sonden ud for pilen pa stikket, og de skubbes sammen med et fast
tryk.

k! (s

Tag stikket ud af sonden for at frakoble sonden. TRAEK IKKE i kablet.



5.3 AEndring af dopplerens indstillinger
5.3.1 Indstillingsskaerm

Bemaerk: Der skal tilsluttes en sonde, for i illi er ti

I
Tryk pa for at teende enheden, og tryk derefter pa knap 3 og hold den nede for at abne
indstillingstilstanden.

Ikoner pa indstillingsskarmen

Konfiguration af
Dato og Tid

Lysstyrke

Valg af batteritype Laseskaerm

B

Tryk pa knap 1 n for at flytte markeringen, knap 2 for at acceptere, knap 3 u for at

afslutte menuen.

5.3.2 Indstil skaermens lysstyrke

DD/MM/AAAA
=
MM/DD/AAAA
a
AAAAIMM/DD

\_VDD/MM/AAAA DD/ MM / ARAA DD/ MM/ AAAA
/03 /2021 [ B 25 /Y 2021 25703 / e

Sellert SellerEa Hellert {12H |
2H
Lﬁ.% a1y

Hellerd Rellerfd Tryk pa for at acceptere eller pa

for at annullere sendringerne.



534 Valg af batteritype

HR6 = genopladelige NiMH-batterier, LR6 = ikke-genopladelige alkaliske batterier

6. Drift

Tryk pa og hold den nede i et sekund for at teende enheden.

6.1 Klinisk anvendelse

Pafor en rigelig maengde vandbaseret ultralydsgel pa det sted, der skal underseges. Placer sonden i en vinkel
pa 45° i forhold til hudoverfladen over det kar, der skal underseges. Justere placeringen af sonden for at
opna det hajest lydsignal. Hajfrekvente pulserende lyde udsendes fra arterier, mens vener udsender en ikke-
pulserende lyd, der ligner en hurtig vind. For de bedste resultater holdes sonden sa stille som muligt, nar den
optimale position er fundet. Juster lydstyrken efter behov. Der vises yderligere ikoner i indstillingstilstand.

Frys sporing

Sporingsmuligheder

Indstil tidsgrundlag

6.1.1 Bolgeform-muligheder

1. Frys live sporingsskzerm (se afsnittet Frosset sporing 6.3)

2. Skift mellem vengs og arteriel tilstand

Arteriel Vengs

Sporingsmuligheder

3. Skift mellem fremlob og tilbagelob
i l ;

Sporir ligheder | Veelg Tilbage Veelg Frem

4. Velg tidsgrundlag

= B EE B




6.1.2  Maling af doppler-tryk

Patientklargering

Trykmalingerne afhaenger af et system med en bold til oppumpning og en ventil til temning i kombination med
en slange og manchetkobling som vist herunder.

Systolisk armtryk

Placer manchetten pa overarmen cirka 1 - 2 cm over jningen. Slut blodtr 1 til manchetten.

Bemzerk: Vaelg en manchet, hvis storrelse passer til patientens arm. Sorg for, at indeksmazerket pa
manchetten falder inden for omrademazerket.
Pafer en rigelig maengde ultralydsgel.

Placer sonden over karret i en vinkel pa 45°.

- Bevaeg sonden lateralt for at finde det steerkeste

Pump blodtryksmanchetten op ved at trykke bolden pa blodtryksmaleren sammen, indtil pulslyden
forsvinder, og pump den derefter op med yderligere 10-20 mmHg.

Luk luften i manchetten ud gradvist med en hastighed pa ca. 2-3 mmHg/s. Bemaerk det tryk, der vises pa
blodtr 1, s& snart Doppl ignalet heres.

For de bedste resultater holdes sonden sa stille som muligt, nar den optimale position er fundet.

Palpér arterien.

Systolisk ankeltryk

+ Placer en manchet af passende sterrelse 1-3 cm
over den laterale ankelkno
+  Slut blodtryksmaleren til manchetten
+ Gentag den ovenfor beskrevne fremgangsmade,
hvor det dog her er den enskede fodarterie, der
overvages (f.eks. arteria tibialis posterior som
/\ vist).

6.2 Fotoplethysmografisk tilstand (PPG-tilstand)

Der fas en arteriel PPG-sonde for systolisk tryk pa arm, ankel og t& og PPG-bglgeformer. PPG-sonden
fastgeres til armen, anklen eller taen alt efter behov, og den bruger infraradt lys til at foretage en relativ maling
for at detekts i af ing.




Ommis

Frys sporing

Skift tidsgrundlag

Bolgeform-muligheder
5. Frys sporing (se afsnittet Frosset sporing 6.3)
6. Vaelg tidsgrundlag (se afsnittet Vaskuleert tidsgrundlag 6.1.1)

6.2.2  Maling af tryk med PPG

Klarger patienten som beskrevet i afsnit 5.1.2. Forbind blodtr 1, APP p 1 0g
sonden som vist:

= —=

1] e H

! - : ’
\ ﬁ \ \
J |

Nar der vises en fuld skeerm med regelmaessige impulser, skal manchetten langsomt pumpes op.

+ Sa snart manchetrykket overstiger 30 mmHg,
visesen tamningslinje gverst pa skaermen.

Nar der ikke er synlige regelmaessige spor pa
skaermen, skal du begynde at temme manchetten \/'

ved at klemme let pa udlgserventilen. x =
Hold temningslinjen inden for det grenne interval. ‘/- m x ‘

For at male armtrykket skal manchetten placeres 2-3 cm over albuebgjningen, mens PPG-sonden placeres pa
en hvilken som helst finger pa den samme arm. Udfer proceduren som beskrevet ovenfor.

6.2.3  Afsnittet med rullende sporing

Ty Bemeerk, at venstre og hgjre
pil bevaeger sporet, ikke
markorlinjen.

| PPG-tilstand opdateres den
registrerede trykindikator, nar
sporet bevaeger sig.

Tryk pa fluebenet, nar den
enskede information vises.



6.3 Frossen sporing

Tryk pa n pa ethvert tidspunkt for at ga tilbage til skaermbilledet med live sporing.

Sadan gemmes en sporing:

-4> D" [ i

Sadan abnes et gemt spor:

B O 5=

6.4 Batteriopladning &

Kun HR6 (NiMH) batterier kan oplades. Kontrollér batteritypen fer tilslutning til opladeren.
Forseg ikke at genoplade almindelige alkaliske batterier. De kan laekke, forarsage brand eller endda

1

eksplodere.
* Brug kun og USB i der leveres af F
* Sluk for doppleren inden opladning.
* Brug ikke pa i nar opl er tilsluttet.
+ Sezetden ing | USB-stikket oven pa
- l doppleren.
~ «+  Tilslut opladeren, og taend for stremmen.

Opladning tager cirka 5 - 6 timer afhaengigt af batteristatus

Hvis batteriniveauet er lavt, vises symbolet - pa statuslinjen.

Under opladning, vises symbolet - pa skaermen.

Nar batteriet er fuldt opladet, skifter symbolet til

6.5 Dataoverforsel til en pc

Doppleren indeholder ikke patientoplysninger, men lagrede belgeformer og data kan overferes til en pc,

der kerer Huntleigh DR5-softwaren, via det samme USB-stik som til batteriopladning. Kontakt din lokale
salgsrepraesentant for detaljer.

: Overhold sil i isnil til

6.6 Efter brug

Hold teend-/sluk-knappen nede i et sekund for at slukke for enheden.
Se rengeringsafsnittet for opbevaring eller brug af enheden pa en anden patient.




7. Vedligeholdelse og rengering
71 Generel pleje

Doppleren i sarbare ter, f.eks. sor i som skal og med
omhu. Med jeevne mellemrum, og nar der er tvivi om systemets integritet, skal der foretages en kontrol af alle
funktioner, som beskrevet i det relevante afsnit i brugsanvisningen. Hvis der er defekter, skal enten Huntleigh
eller din forhandler kontaktes for reparation eller bestilling af en ny doppler.

For5|gt|g A

Serg for at tjekke den lokale politil infektion og
for rengering af udstyr.
. Overhold og i injd a etiket for brug og personlige
i (PPE))
+ Seorg for, hvis der anvendes vaskeservietter eller i servietter, at y
oplesning presses ud af servietterne for brug.
+ Sluk altid for Doppleren og afbryd den fra i for ing eller
* Tor altid desinfektionsmidlet af med en klud fugtet med rent vand.
+ Der ma ikke komme vaske ind i produkterne og sank dem ikke ned i nogen form for oplgsning.
+ Brug ikke sllbende klude eller rengoringsmidler.
* Brug ikke eller
+ Derma ikke i
il stoffer, i i eller

over i
parfumer og antiseptiske oplesninger.
7.2 Rengering og desinficering af doppleren
Hold altid de udvendige overflader rene og fri for snavs og vaesker med en ren, ter klud.
Tor eventuelle vaesker af enhedens overflade ved hjalp af en ren, tor klud.
Tor af med en klud fugtet i 70 % isopropylalkohol.

* Tor helt med en ren, fnugfri klud
* Hvis pi er blevet de metoder, der er beskrevet for sonder.

7.3 Rengering og desinficering af sonder

(Gaelder ikke for IOP8/DIOP8 iv sonde. Se iv sonde IFU for detaljer om rengering/
steriliserings-processer).

Renger sonderne, fer undersegelse afen patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersagelse renger og/eller desinficér sonderne med en passende metode, der er baseret pa
omfanget af krydskontamineringsrisici, som defineret nedenfor:

Risiko Definitioner Procedure

Lav Normal anvendelse eller lavrisiko | 1. Fjern tilsmudsning, ter af med et mildt neutralt
situationer, herunder patienter rensemiddel, og ter efter med en klud, der er fugtet i vand.
med intakt hud og ingen kendte 2. Ter helt med en ren, fnugfri klud.

infektioner.

LUGEE Patienten har en kendt infektion, | 1. Felg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der
hud er ikke intakt, emnet er er fugtet i natriumhypoklorid (1.000 ppm).

meget snavset. 2. Efter to minutter tarres af med en klud, der er fugtet i
vand, og der tarres efter med en ren, fnugfri klud.

Denne procedure bor kun 1. Folg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der
anvendes, nar emnet er blevet er fugtet i natriumhypoklorid (10.000 ppm).
forurenet af blod. 2. Efter to minutter terres af med en klud, der er fugtet i

vand, og der tarres efter med en ren, fnugfri klud.
Forsigtig A
g brug af inger vil i i afp

Lad ikke natrlumhypoklorld oplasninger komme i kontakt med metaldele.

Brugen af andre end de naevnte i materialer, er ansvar med hensyn til deres effektivitet
og kompatibilitet med enheden.




Manchetter:Renger manchetterne, fer behandling afen patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersagelse rengeres og/eller desinficeres manchetterne med en passende metode, der er
baseret pa omfanget af kr For saettes pa patienten, skal risikoen for

krydskontaminering vurderes i henhold til definitionerne i tabellerne nedenfor:

Definitioner Procedure

Normal anvendelse | 1. Renger med en bled klud og et mildt, neutralt rengeringsmiddel @
eller lavrisiko 40 °C (104 °F)

situationer, herunder | 2. Desinficér ved hjeelp af en terreklud med 70 % isopropylalkohol eller
patienter med intakt klorfrigarende middel ved 1000 ppm tilgaengeligt klor

hud og ingen kendte | 3. Ter af med en klud fugtet i rent vand.

infektioner. 4. Tor helt med en ren, fnugfri klud

Medium/
Hej

Patienten har en Pa grund af arten af het i er effektiv
kendt infektion eller j risiko ikke praktisk. V|
hud er ikke intakt. anbefaler der’or at borlskaffe i henhold til lokale procedurer

Der henvises til manchettens brugsanvisning for rengeringsvejledning og begraensninger.

Forsigtig A

+ Der ma ikke komme vaske ind i manchetternes slanger.
+ Brug ikke alternative rengeringsmidler eller -metoder, da dette kan medfere permanent skade.
. efter ing, og inden brug.

Kontrol af ne: skal igt. Kontrollér mar yderside
for materiel skade, revner, slid osv. Serg for, at etiketterne er klart lzeselige. Kontrollér, om manchetternes
slanger og tilslutninger er beskadigede, revnede osv. | tvivistilfeelde skal manchetten udskiftes. Under alle
omsteendigheder skal manchetterne udskiftes hvert andet ar.

Forsigtig A

Efter brug af kemikalier skal kemikaliet ALTID skylles af / fiernes med absorberende materiale, fugtet
med rent vand, og terres efter med en ren klud.

8. Fejlfinding

Denne tabel viser nogle af de almindelige problemer, der opstar under brug samt mulige lgsningsforslag.
Hvis problemet ikke kan lgses efter reference til denne tabel, skal du slukke for doppleren og konsultere en
kvalificeret tekniker.

For du forseger fejlfinding, skal du kontrollere, at batterierne er opladet.

SYMPTOM MULIG ARSAG / LOSNING

Doppler teender ikke. Udskift / genoplad batterier.
Kun lyd Doppl del ikke visuel
Intet lydsignal Forkert lydindstilling
Darligt signal Sonde/sensor forkert placeret eller utilstraekkelig gel
Intet signal Beskadiget sonde/sensor eller forkert sonde/sensor
Skaermvisning: Beskadiget sonde/sensor eller ingen sonde

- X
Skaermvisning: i eller forkert

-f

.

Skaermvisning: Forkert batteri




9.
9.1

Beskyttelsestype mod elektrisk sted.

Specifikationer

Udstyrsklass

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod

Driftsmade.

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtrangen af
partikler og/eller vand.

Sikkerhedsgrad ved anvendelse i tilstedevaerelse
af brandfarlige anzstetika

*Til hjemmebrug kan dette opgraderes til IPx2, nar du

9.2

Doppler bandbredde (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS

Internt drevet udstyr

Type BF - udstyr med anvendt del

Kontinuerlig

Hovedenhed: 1P20*,
Sonder: IPx1

Dette udstyr er ikke egnet til brug i naerheden af EN
BRANDBAR BLANDING AF BED@VELSESMIDLER
MED LUFT, ILT ELLER LATTERGAS

bruger beskyttelsesposen (ACC-OBS-080).

Ydelse for DMX vaskular doppler

VP8XS, EZ8XS
VP10XS
IOP8/DIOP8

*Malt ved hjaelp af et Doppler strengfantom i vand
Pyt of hi .

kan veere

9.3 ABI- og TBI-beregninger

170 til 4.600 Hz Typisk <5 %; maks. 10 %

270 il 6.000 Hz

270 til 8.000 Hz Doppler hjertefrekvens**

110 ti 7.400 Hz omr:

hvis signalet er svagt eller uregelmaessigt

Hejre ABI

Hojeste tryk i hajre fod
Hojeste systoliske armtryk

Hejre TBI Hojeste tryk i hojre ta

Hojeste systoliske armtryk

Venstre
ABI

Hagjeste tryk i venstre fod
Hojeste systoliske armtryk

Venstre
TBI

Hojeste tryk i venstre ta
Hojeste systoliske armtryk

9.4 APPG systolisk trykydelse
Omrade 0-260 + 3 mmHg
Oplosning 1 mmHg
Resultatudlasning Digitalt numerisk skaermdisplay

Trykdannelse/-reduktion

Bold/manuel luftudlgsningsventil




9.5 Generelt

Oplader- kun ‘R'-modeller @
Beskyttelse: Klasse Il

(Varenummer 772559) Indgangseffekt: 100-240 V AC £10%
Udgangseffekt: 5VDC * 5%

Input-frekvens: 50 - 60Hz
Standby-stremforbrug: 230VAC <0,1W
Maks. lydudgang 500 mW rms typisk (hejttaler)
Auto-nedlukning 3 minutter
Hovedtelefoner output Maks. udgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
Konnektor: 3.5mm stereo jack-stik

USB-port Mikro USB SD-kort slids

Realtidsurbatteri RENATA CR1025, 3V lithium

Mikro SD

Batteri Type LR6 (alkaliske celler 1,5V), HR6 (NiMH genopladelige 1,2V)

Batterilevetid Typisk, 500 x 1 minutters undersegelse
Bemeerk: Batteriets levetid er typisk 2 ar eller 500 opladnings/
afladningscyklusser

Starrelse 140 x 33 x 75 mm Vagt
9.6 Miljgmaessige specifikationer
Drift

Temperaturomrade +5°C til +40°C

Relativ fugtighed 15% til 90 % (ikke-kondenserende)

Tryk 700 hPa til 1060 hPa
Transport og opbevaring mellem brug
Uden kontrol af relativ fugtighed -25 °C til +5°C

Ved en relativ fugtighed op til 90 % ikke- +5°C til +35°C
kondenserende

Ved et vanddamptryk op til 50 hPa >+35 °C til +70 °C

9.7 Overholdelse af standarder

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Termiske indekser (Tl) og Mekanisk Indeks (M) er under 1,0 for alle
enhedsindstillinger.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ |IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Tilbehor

Brug kun det anbefalede tilbehar. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en liste over tilbehor.



10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontroller, at det miljg, som Doppleren er opstillet i, ikke pavirkes af steerke kilder med elektromagnetisk
interferens (f.eks. radiosendere og mobiltelefoner). Dette udstyr genererer og anvender radiofrekvensenergi.
Hvis udstyret ikke installeres og anvendes korrekt, i henhold til producentens anvisninger, kan det forarsage
eller udseettes for interferens. Det er typeafprovet i et fuldt konfigureret system, og er i overensstemmelse med
standarden IEC 60601-1-2, der skal yde rimelig beskyttelse mod denne type interferens. Det er muligt at finde
ud af, om udstyret forarsager interferens, ved at teende og slukke for det. Hvis udstyret forarsager eller pavirkes
af interferens, kan en eller flere af falgende foranstaltninger afhjzelpe problemet:

+ Drej udstyret i en anden retning

+ Anbring udstyret et andet sted i forhold til interferenskilden

+  Flyt udstyret vaek fra enheden, som det interfererer med

Advarsler &

Brug af andet tilbehr, transducere og kabler end de der er specificeret, med undtagelse af

transducere og kabler, der szlges af p af D som
kan oge D alinger eller dets i i

Doppleren bor ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er nadvendigt

at anvende enheden ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr, ber det sikres, at doppleren

fungerer normalt i den konfiguration, som den skal bruges i.

Berbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom antennekabler og eksterne

antenner), ber ikke anvendes tettere end 30 cm (12 tommer) pa alle dele af Doppleren, herunder

kabler angivet af producenten. Eller det vil forringe ydeevnen af dette udstyr.

til interne
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1. Introduksjon

Dopplerenheten er en multifunksjons batteridrevet handholdt dopplerenhet tiltenkt for vaskulaer bruk. Den er
kompatibel med Huntleighs fulle serie med «XS» ombyttbare sonder.

Ved hjelp aven de (PPG) kan \eten brukes til & fastsla ankelbrakial trykkindeks
(ABPI) eller tabrakial trykkindeks (TBI), for pavisning av perifer arteriesykdom (PAD).

Dette utstyret er bare beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og er ikke tiltenkt for bruk av pasienten.

For du bruker dette utstyret ma du lese denne handboken naye og gjere deg kjent med kontrollene,
displayfunksjonene og bruken.

Erfaring med bruk av ultrasoniske dopplerenheter er foretrukket, men uerfarne brukere far opplaeringsmaterialer
sammen med nettdokumentene. Eksponering for ultralyd skal holdes s& lavt som det er mulig & oppna -
(ALARA-retningslinjer).

Skann QR-koden pa det bakre dekselet pa denne IFU-en med en smarttelefon, eller ga til Huntleighs nettside
for & fa elektroniske kopier av Alle dokumentene er tilgjengelige til nedlasting som PDF-
filer. Du méa ha en PDF-leser installert pa enheten din for a lese disse. Eventuelt er papirkopier tilgjengelige pa
foresparsel.

1.1 Utpakking/innledende kontroller

Nar du mottar dopplerenheten din, ma du at alle delene er til stede og uskadde. Dersom noen deler
mangler eller har blitt skadet under transporten, ma du umiddelbart gi beskjed til Huntleigh Healthcare,

‘ Digital handholdt dopplerenhet ‘ Bruksanvisning (dette dokumentet) ‘ Batterier ‘
Lader og USB-kabel* ‘ Ultralydgel ‘ Beereveske ‘

*utvalgte dopplerenheter

2. Sikkerhet /\
21 Advarsler

+ Dopplerenheter er screening-verktay til hjelp for helsepersonell. Hvis det er tvil om den vaskuleere statusen,
ber ytterligere ui foretas umi t, med teknikker.

+ Ma ikke brukes i naervaer av antennelige gasser.

+ Ma ikke brukes i et sterilt felt* med mindre ytterligere forholdsregler for barriere tas.

+  Ikke steriliser produktet eller tilbehgret*. Produktet vil bli skadet.

+ Ma ikke utsettes for overdreven varme, inkludert langvarig eksponering for sollys.

+ Ikke kast batterier i ild, da dette kan fore til at de eksploderer.

+ Dopplerenheten er ikke vanntett og ma ikke nedsenkes.

+ Dette produktet inneholder sensitiv elektronikk som kan utsettes for interferens, og dette vil indikeres med
uvanlige lyder.

+  Alt utstyr som kobles til USB-porten ma overholde IEC 60601-1.

« Dette ma ikke gjeres endringer pa dette utstyret.

Merk: *Gjelder ikke for den intraoperative sonden. Se bruksanvisning for intraoperativ sonde for detaljer om
rengjerings-/steriliseringsprosesser.

2.2 Deler til bruk pa pasienten

Som definert i IEC 60601-1, bestar delene pa DMX-dopplerenheten som er til bruk pa pasienten av
ultralydsondene, PPG-sensorene og mansjettene.

23 Bruksomrade og indikasjoner

Dopplerenheten er tiltenkt for bruk av kvalifisert helsepersonell i primaert, akutt og lokalt helsevesen, for
vurdering av vaskuleer blodstrem, for & assistere i diagnostisering.

Den er indikert for vurdering av blodstrem og -retning i vener og arterier gjennom hgrbare og visuelle metoder.



24 Contraindications

+ Ma ikke brukes pa edelagt eller emfintlig hud.
+ Ma ikke brukes pa ayet.

2.5

DMX passer til bruk i alle pasientgrupper.

Pasientgruppe

3. Garanti og service

Standardvilkarene for Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division gjelder alle salg. En kopi er tilgiengelig
pé foresparsel. Disse inneholder alle detaljer om ibeti og beg ikke
rettigheter.

Servicereturer: For a returnere dopplerenheten:

Rengjer produktet i henhold til instruksjonene i denne handboken.

Pakk det inn i egnet emballasje.

Fest en dekontamineringserklzering (eller annen erklzering som viser at produktet er rengjort) il utsiden av
pakken. (Huntleigh Healthcare Ltd forbeholder seg retten til & retunere produkter som ikke inneholder en
dekontamineringserklzering.)

Merk pakken med «Serviceavdeling».

341

Serviceavdeling. TIf:
Huntleigh Healthcare, Telefaks:
Diagnostic Products Division, E-post:
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN Nettside:

Storbritannia.

Brukstid

+44 (0)29 20485885

+44 (0)29 20492520
sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Dette er definert som tidsperioden der enheten er forventet a forbli sikker og egnet til a oppfylle tiltenkt bruk
samtidig som alle risikokontrolltiltakene forblir effektive.

Brukstiden for denne enheten er syv ar.

3.2

Det er ingen servicedeler inne i dopplerenheten eller sondene. Dette produktet krever ikke periodisk vedlikehold.
Inspeksjon anbefales hver gang produktet brukes, veer spesielt oppmerksom pa sondespisser, kontroller for
sprekker, osv., og pa kabelen. Alle uvanlige lyder eller til atferd ber

Vedlikehold og reparasjon

F rvedeler er tilgj ige. Se i servicef for i
En full teknisk beskrivelse er gitt i servicehandboken 772490.

Forsiktig &

Vedlikehold kan ikke utfores mens dopperenheten er i bruk.

og




4. Produktidentifikasjon
4.1 Produktkontroller
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o

1
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2
3
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Hodetelefonkontakt

USB-port

LCD-panel

Funksjonsknapp 1/
Pa/Av-knapp

Funksjonsknapp 2

Funksjonsknapp 3 / Oppsett

Hoyttaler

Sondeholder

Vognmontering

Volum opp

Volum ned

Lommeklemme

Batteriluke + spor for Micro
SD-kort

Etikett pa bakpanel




4.2

Symbolidentifikasjon

definisjonene i IEC 60601-1.

ansvarlig mate i henhold til lokale prosedyrer.

(93/42/E@S) — EU-forordningen (EU/2017/745) om medisinsk utstyr.

HEA ==

helsearbeider.
Produ- Huntleigh Healthcare Ltd.
serti 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannia
Storbri- TIf.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
tannia www.huntleigh-diagnostics.com
a

Juridisk produsent i tilknytning til CE-merkingen i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Sverige

Beskyttet mot inntrenging av solide objekter pa mer enn 12,5 mm diameter.
Ikke beskyttet mot inntrenging av vann.

Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper.

Pa/Standby USB-port

Referansenummer Medisinsk utstyr

e
Enhetsidentifikator @ Serienummer

Forsiktig Ma holdes tert

Begrensninger for atmosfaerisk trykk

Temperaturbegrensninger

LATEKSFRI
Inneholder ikke lateks

PVC-FRI
Inneholder ikke PVC

el SIEsieNE ENEICIEHE 3y

Hodetelefonkontakt Innrettingsmerke

Volum opp Volum ned

Merk: Produktmerking ber vare lesbar pa en avstand opptil 0,7 m.

deler onder, PP og mansijetter) er type BF i henhold til

OBS, se medfelgende dokumenter/
Generell advarsel @ bruksanvisning

Dette symbolet angir at dette produktet, inkludert tilbehar og forbruksvarer, er underlagt
bestemmelsene i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), og ma kasseres pa en

Dette symbolet betyr at dette produktet oppfyller de grunnleggende kravene i EU-direktivet

I henhold til faderal lovgivning skal dette utstyret kun selges til eller etter forordning fra autorisert

Begrensninger for relativ fuktighet

Pappemballasje kan gjenvinnes.




4.3 Vis statuslinje

Statuslinjen vises overst pa de fleste skjermene, og
informasjonen som vises avhenger av driftsmodusen.

- Lavt batteriniva Dato/Tid
USB tilkoblet MHz Sondetype
N Fremoverstrom ¢ Bakoverstrom
- (Strem mot sonden) - (Strem vekk fra sonden)
- Arteriemodus - Venemodus
. Hijertefrekvensindikator

5. Forbered dopplerenheten til bruk
51  Innsetting/bytting av batterier /I\

Koble dopplerenheten fra annet utstyr for batteridekselet fiernes.

[ o o
f’ E i
1 +
- )
Sett et passende verktoy inn i sporet, lesne Sett batteriene inn i henhold til diagrammet og
klemmen og vipp forsiktig av batteridekselet. med riktig polaritet.

«  Bruk enten alkaliske LR6 (ikke-oppladbare) eller NIMH HR6 (oppladbare) batterier.
« Ikke bland ikke-oppladbare og oppladbare batterier.

Merk: Ta ut e dersom doppi ikke skal brukes over en lengre periode.

5.2 Sondetilkobling

For & koble til sonden innrettes pilen pa koblingen med sporet pa sonden, og dytt dem godt sammen.

< | ~

Dra koblingen ut av sonden for & koble fra sonden. IKKE trekk i kabelen.



5.3 Endre Doppler-innstillingene
5.3.1 Oppsettskjerm

Merk: En sonde ma kobles til for du far tilgang til Oppsettskjermen.

Oppsett av dato

Lysstyrke o td

Valg av batteritype Laseskjerm

B

Trykk pa knapp 1 n for a flytte valget, knapp 2 for a godta, knapp 3 u foragautav

menyen.

5.3.2  Stille lysstyrken pa skjermen

53.3

\_ADD/MM/AAAA DD / MM / AAAA DD / MM / AAAA
/03 /2021 25 /[E)/ 2021 25/ 03 /

Sellerf Seller& Sellerd
@]
24H

or & godta eller u

for & forkaste endringene.

Eeller Eeller Trykk pa



534 Valg av batteritype

)

LLLE

HR6 = oppladbare NiMH-batterier, LR6 = ikke-oppladbare alkaliske batterier

6. Drift

Trykk pa og hold inne i ett sekund for & sla enheten PA.

6.1 Klinisk bruk

Pafor en god mengde vannbasert ultralydgel pa omradet som skal undersakes. Plasser sonden med en vinkel
pé 45° mot hudoverflaten over karet som skal undersakes. Juster posisjonen pa sonden for & fa det hayeste
lydsignalet. Skingrende pulserende lyder utstotes fra arterier, mens vener utstoter en ikke-pulserende lyd lik
farende vind. For best resultat ma sonden holdes s stille som mulig nar den optimale posisjonen har blitt

funnet. Juster lydvolumet som nedvendig. Ekstra ikoner vises i Oppsettmodus.

23/03/2020 11:30
8.0 kHz

Frys sporing

Sporingsalternativer

Still tidsbasis

6.1.1 Alternativer for balgeform

1. Frys sanntidssporingsskjerm (se del 6.3 Frossen sporing)

2. Bytt mellom vene- og arteriemodus

i i

Sporingsalternativer Arteriell Vengs

3. Bytt mellom fremover- og bakoverstrem
— 1
i 1]

Sporingsalternativer | Angi Bakover Angi Fremover

4. Velg tidsbasis

H—’Mm




6.1.2  Male dopplertrykk

Pasientklargjering

==

Trykkmalinger stotter seg pa et ballc asil i i i med slange- og
mansjettkobling slik som vist nedenfor.

Brakialt systolisk trykk

Plasser mansjetten pa overarmen ca. 1-2 cm over albuehulen. Koble blodtrykksmaleren til mansjetten.

Merk: Velg je egnet til i itet. Sikre at il pa
ligger innenfor omrédemarkgren.
Pafer en god mengde ultralydgel.

Plasser sonden over karet med en vinkel pa 45°.
2 Beveg sonden lateralt over ekstremiteten for &
# finne det sterkeste lydsignalet.

Blas opp BP-mansjetten ved & klemme ballongen til sfygmomanometeret til pulslyden forsvinner, og blas
opp videre 10-20 mmHg.

Tem mansjetten gradvis med en rate pa rundt 2-3 mmHg/s. Merk deg trykket som vises pa
blodtrykksmaleren sa snart du herer dopplersignalet.

« For best resultat ma sonden holdes sa stille som mulig etter at den optimale posisjonen har blitt funnet.

Palper arterien.

Systolisk trykk i ankelen

Plasser mansjett i egnet storrelse

1-3 cm over den ytre ankelknoken
Koble blodtrykksmaleren til mansjetten.
+ Gjenta a 1 som
ovenfor, men overvak denne gang den @nskede
fotarterien (f.eks. den viste arteria tibialis

posterior).

6.2 Fotopletysmografi (PPG)-modus

En arteriell PPG-sonde er tilgjengelig for systolisk trykk og PPG-balgeformer fra armer, ankler og teer. PPG-
sonden festes til armen, ankelen eller ten etter behov, og bruker infrargdt lys til & foreta relativ maling for &
registrere returen av blodstrammen.



6.2. APPG-hjemskjermen

APPG hjemskjermikoner

Ommis

Frys sporing

Endre tidsbasis

Alternativer for bolgeform
5. Frys sporing (se del 6.3 Frossen sporing)
6. Velg tidsbasis (Se Vaskuleer tidsbasis i del 6.1.1)

6.2.2  Maling av trykk med PPG

Forbered pasienten som beskrevet i del 5.1.2. Koble til mansjetten, blodtrykksmaler, APPG-adapter og sonde
som vist:

k 1) ¢ B
S [ £
\

Nar det vises en full skjerm med regelmessige pulser, kan du blase opp mansjetten sakte.

+ Sa snart trykket i mansjetten er over 30 mmHg,
kommer det opp en temmelinje overst pa skjermen.

« Nar det ikke vises noen regelmessige spor pa skjermen,
kan du begynne & temme mansjetten ved a trykke forsiktig T o ————mille

patemmerenen .|
« Hold temmelinjen innenfor det grenne omradet. ‘/- m x ‘

For maling av brakialt trykk plasseres mansjetten 2-3 cm over albuehulen mens ppg-sonden plasseres pa
hvilken som helst finger p4 samme arm. Gjennomfer prosedyren som beskrevet over.

6.2.3 Sporingsrullingsavsnitt

Merk at venstre og hoyre
pil flytter sporingen, ikke
markeringslinjen.

| PPG-modus vil den registrerte
trykkindikatoren oppdateres
nar sporingen flytter seg.

Trykk pa merk av nar den
onskede informasjonen vises.



6.3 Frossen sporing

Trykk pa n nar som helst for a returnere til sanntidssporingsskjermen.

For & lagre en sporing:
-4>D4> [ =

For & apne en lagret sporing:

B O 5=

6.4 Batterilading A

Kun HR6 (NiMH)-batterier kan lades. Sjekk batteritypen fer du kobler til laderen.

Normale alkaliske batterier ma ikke lades. De kan lekke, fore til brann, eller til og med eksplodere.
Bruk kun laderen og USB-kabelen som ble levert av Huntleigh.

Sla av dopplerenheten fer lading.

Ikke bruk dopplerenheten pa pasienter mens laderen er tilkoblet.

1

+ Settden 1 inn | USB-kontakten oppa
o l dopplerenheten.
+ Koble til laderen og sla pa stremmen.
~

Ladingen vil ta omtrent 5/6 timer, avhengig av batteristatus.

Hvis batterinivaet er lavt, vises et -—symbol pa statuslinjen.

Under lading vises et -symbol pa skjermen.

Nar ladingen er fullfert, endres symbolet til

6.5 Overfering av data til PC

Dopplerenheten inneholder ikke pasientinformasjon, men lagrede belgeformer og data kan overferes til en PC
som kjerer Huntleigh DR5-programvaren gjennom den samme USB-kontakten som brukes til batterilading.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for ytterligere detaljer.
Merk: ig i i

6.6 Etter bruk

Trykk pa og hold P&/Av-knappen inne i ett sekund for & sl av apparatet.
Se rengjeringsdelen for lagring eller bruk av enheten pa en annen pasient.




7. Stell og rengjering
71 Generelt stell

Dopplerenheten inneholder gmfintlige deler, for som ma og behandles
forsiktig. Kontroller periodisk, og alltid nar integriteten til systemet er tvilsom, alle funksjonene som er beskrevet
i den relevante seksjonen i denne bruksanvisningen. Hvis det er noen defekter, ta kontakt med Huntleigh eller
forhandleren for reparasjon eller for & bestille utskifting.

Forsiktig /I\

+ Sjekk med din institusj lokale il injer for i j og jori for
medisinsk ulstyr

+ Folg i injer pa eti for i nar det gjelder bruk og personlig
verneutsyr (PPE)

* Hvis det benyttes rengjeri i eller il il se til at overfladig Iesning blir klemt
ut av kluten fer bruk.

+ Sla alltid av og koble for rengjering og infisering.

*  Tork alltid av deslnflserlngsmlddel med en klut fuktet med rent vann.

+ lkke la noen vasker komme inn i produktet, og ikke senk det ned i noen lgsning.

+ Ikke bruk ripende kluter eller rengjanngsmldler

+ Ikke bruk eller

+ Ikke bruk Fenolisk gjeri i for i ing, i som il
sur i te i eller parfymer og antiseptiske lasninger.

7.2 Rengjering og desinfisering av dopplerenheten

Hold alltid de ytre overflatene rene og fri for skitt og vaesker ved bruk av en ren, terr klut.

* Torkav vaeske fra med en ren, torr klut.

* Tork av med en klut fuktet med 70 % Isopropyl alkohol.

* Tork helt torr med en ren, torr kI t.

* Huvis pi har blitt brukes som er for sonder.

7.3 Rengjering og desinfisering av sonder

(Gjelder ikke for IDPB/DIDPE m(raoperatlv sonde. Se den i P ive sondens isning for
detaljer om gsp.

Rengjer sonderne for du undersoker en pasient ved a bruke rengjeringsmetoden med lav risiko nedenfor.

Etter pasientu i og/eller sondene etter metode basert pa niva for
krysskontaminasjonsrisiko, som definert nedenfor:

Definisjoner Prosedyre

Normal bruk eller situasjoner med | 1. Fjern sel, terk med et mildt neytralt vaskemiddel og terk
lav risiko inkluderer pasienter deretter med en klut fuktet i vann.

med intakt hud og ingen kjente 2. Tork fullstendig med en ren klut.

infeksjoner.

Middels Pasienten har en kjent infeksjon, 1. Felg prosedyre for lav risiko, og terk deretter med en kiut
huden er ikke intakt, delen er fuktet i natriumhypokloritt (1000 ppm).
sveert tilsolt. 2. Etter to minutter terker du av med en klut fuktet i vann, og

terker med en ren klut.

Denne prosedyren bor kun 1. Folg prosedyre for lav risiko, og tark deretter med en klut
brukes nar delen har blitt fuktet i natriumhypokloritt (10 000 ppm).
kontaminert med blod 2. Etter to minutter terker du av med en klut fuktet i vann, og

torker med en ren klut.
Forsiktig A

Gjentatt og ig bruk av inger vil medfore at skades. Ikke la
sodiumhypoklorid-losninger komme i kontakt med metalldeler.

Hvis det brukes desinfiserende materialer annet enn de oppferte, er deres effektivitet og kompatibilitet med
enheten brukerens ansvar.



:Rengjor

pasienten.

Definisjoner

Normal bruk eller
situasjoner med

lav risiko inkluderer
pasienter med intakt
hud og ingen kjente
infeksjoner.

med

for lav risiko nedenfor, for undersokelse av

Etter pasientundersekelse rengjores og/eller desinfiseres mansjettene etter passende metode basert pa niva
for krysskontamineringsrisiko, som definert nedenfor: For mansjettene settes pa pasienten ma risikoen for
krysskontaminasjon vurderes i henhold til definisjonene i tabellen nedenfor:

Prosedyre

1. Rengjer med en myk klut og et mildt, ngytralt rengjeringsmiddel @
40 °C (104 °F)

2. Desinfiser med en 70 % isopropyl alkohol-klut eller et middel som
frigjer klor @ 1000 ppm tilgjengelig klor

3. Terk med en klut fuktet i rent vann.

4. Tork helt torr med en ren, lofri klut

Medium/
hey

Pasienten har en
kjent infeksjon, eller
huden er ikke intakt.

Grunnet til ialet i el og
desinfisering i situasjoner med middels/hay risiko ikke praktisk. Derfor

anbefaler vi avhending i henhold til lokale og nasjonale bestemmelser.

Se

Forsiktig A

ing for

ngjeri og

+ lkke la det komme vaske inn i mansjettslangene.
+ Ikke bruk alternative rengjeringsmidler eller metoder, da det kan fere til skader.
* Undersgk mansjettene etter rengjering og for bruk.

Mansjettinspeksjon: Mansjettene ber inspiseres regelmessig. Undersok om de ytre mansjettflatene er skadet,
delt, frynsete osv. Pase at etikettene er leselige. Kontroller om mansjettslangene og koblingene er skadet,

splittet osv. Hvis du er i tvil om

bor skiftes ut. bor uansett skiftes ut

annenhvert ar.

Forsiktig /I\

Etter bruk av kjemikalier, ma kjemikalene ALLTID skylles av / fiernes med absorberende materiale,
fuktes i rent vann og torkes med en ren klut.

8. Feilsgking

Denne tabellen nevner noen av de vanlige problemene ved bruk, sammen med mulige arsaker. Hvis problemet
ikke kan lokaliseres etter a ha lest denne tabellen, ber du sla av dopplerenheten og kontakte en kvalifisert

tekniker.

Serg for at batteriene er fulladet for feilsoking proves.

SYMPTOM MULIG ARSAK/L@SNING

Dopplerenheten slar seg ikke pa.

Bytt ut / lad batteriene

Kun lyd

Doppler-modell stetter ikke visuell funksjonalitet

Ingen lydsignal

Feil voluminnstilling

Darlig signal

Sonde/sensor feil plassert, eller utilstrekkelig gel

Ingen signal

Skadet sonde/sensor eller feil sonde/sensor

Skjermen viser:

Skadet sonde/sensor eller ingen sonde

Skjermen viser:

eller feil

Skjermen viser:

Feil batteri montert




9.
9.1

Spesifikasjoner

Utstyrsklassifisering

Type beskyttelse mot elektrisk stot.

Grad av beskyttelse mot elektrisk stot

Driftsmodus.

Grad av beskyttelse mot skadelig innsiving av
partikler og/eller vann.

Grad av sikkerhet ved bruk i nzerheten av et
brennbart bedovelsesmiddel
“Til hj

uk kan denne til IPx2 nar

Internt drevet utstyr

Type BF — utstyr med en pafert del. *

Kontinuerlig

Hovedenhet: IP20*,
Sonder: IPx1

Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av
BRENNBART BED@VELSESMIDDEL MED LUFT,
OKSYGEN ELLER LYSTGASS

brukes (ACC-OBS-080).

9.2

Dopplerenhetens bandbredde (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 til 4600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 til 6000 Hz
VP10XS 270 til 8000 Hz
10P8/DIOP8 110 til 7400 Hz

*Malt med et dopplerstrengfantom i vann,
o F i

kan veere

9.3

ABA- og TBI-beregninger

Ytelse til DMX vaskular dopplerenhet

Maksimal frekvensforskyvningsfeil pga.
dopplerskift*

Typisk < 5 %; maksimum 10 %

Hjertefrekvens dopplerenhet**

40 -200 + 3 bpm

Omrade

hvis signalet er svakt eller uregelmessig

Hoyest trykk i hayre fot
Hoyest brakialt systolisk trykk

Hoyre TBI Hoyest trykk i hayre ta

Hoyest brakialt systolisk trykk

Hoyest trykk i venstre fot

Hoyest brakialt systolisk trykk

Venstre
TBI

Hoyest trykk i venstre ta
Heyest brakialt systolisk trykk

9.4

APPG systolisk trykkytelse

Omrade

0 - 260 + 3 mmHg

Opplosning

1 mmHg

Indikasjonstype

Digital numerisk visning pa skjermen

Trykkproduksjon/-reduksjon

Ballong/Manuell lufttammeventil




9.5 Generelt

Lader — kun ‘R’-modeller @
Beskyttelse: Klasse I

(Delenr. 772559) Inngangsspenning: 100-240 VV AC +10%

Utgangsspenning: 5VDC + 5%
Inngangsfrekvens: 50-60Hz
Stremforbruk i hvilemodus: 230VAC <0.1W
Maks. lyd ut 500 mW rms typisk (hoyttaler)
Automatisk utkobling 3 minutter

Uttak for hodetelefon Maks. utgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
Kobling: 3,5mm stereojackkontakt
USB-port DL Micro SD
Sanntids klokkebatteri RENATA CR1025, 3V Litium
Batteritype LR6 (Alkaliske celler 1,5V), HR6 (NiMH oppladbar 1,2V)

Batterilevetid Vanligvis 500 x 1-minutts undersekelser
Merk: Batterilevetiden er typisk 2 ar eller 500 ladesykluser

Sterrelse 140 x 33 x 75 mm Vekt
9.6 Milje

Drift

Temperaturomrade +5 °C til +40 °C

Relativ fuktighet 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Trykk 700 hPa til 1060 hPa

Transport og lagring mellom bruk
Uten relativ fuktighetskontroll -25°Ctil +5 °C
Ved en r.f. pa inntil 90 % ikke-kondenserende [EGIR(ORIEXTA(of

Ved et vanndamptrykk pa inntil 50 hPa >+35 °C til +70 °C

9.7 Samsvar med standarder

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Varmeindeks (Tl) og mekanisk indeks (MI) er under 1,0 for alle
enhetsinnstillinger.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Tilbehor

Bruk kun de anbefalte til . Se www.huntleigh-di ics.com for en liste med tilbeher.




10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Pase at miljget som dopplerenheten monteres i, ikke er utsatt for sterke kilder til elektromagnetiske forstyrrelser
(f.eks. radiosendere og mobiltelefoner). Dette utstyret genererer og bruker radiofrekvensenergi. Hvis det

ikke monteres og brukes riktig i henhold til j kan det forarsake eller utsettes

for forstyrrelser. Det er typetestet i et fullt konfigurert system og er i samsvar med IEC 60601-1-2, som er
standarden beregnet pa & gi rimelig beskyttelse mot slike forstyrrelser. Om utstyret forarsaker forstyrrelser,

kan fastslas ved & sla utstyret pa og av. Hvis det forarsaker eller er berert av forstyrrelser, kan ett eller flere av
folgende tiltak lgse problemet:

+  Flytt utstyret
«  Flytt utstyret i forhold il forstyrrelseskilden
+  Flytt utstyret bort fra enheten som forstyrrer

Advarsler &

Bruk av annet tilbehor, omformere og kabler enn det som er angitt, med unntak av omformere og
kabler solgt av produsenten av dopplerenheten som reservedeler for indre komponenter, kan fore til
okte utslipp fra eller redusert immunitet for dopplerenheten.

Dopplerenheten ber ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis det er nadvendig
at utstyret star ved siden av eller stables med annet utstyr, ma det kontrolleres at dopplerenheten
fungerer som normalt i den konfigurasjonen den vil bli brukt i.

Flyttbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert ytre enheter som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke brukes mindre enn 30 cm (12 tommer) fra dopplerenheten inkludert kabler som
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til svekket ytelse for dette utstyret.
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1. Johdanto

DMX on monikayttdinen, paristolla toimiva kadessa pidettava doppler vaskulaariseen kayttoon. Se on
yhteensopiva kaikkien Huntleigh’'n "XS™-anturien kanssa.

Lisaamalla fotopletysmografia (PPG) -anturin dopplena voidaan kayttaa nilkan brakiaalisen paineen
indeksin (ABPI) tai varpaan i (TBI) perifeerisen (PAD)
havaitsemiseksi.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan terveydenhuoltohenkiloston kayttoon eika sité ole tarkoitettu potilaan
kaytettavaksi.

Lue tama opas huolellisesti ennen laitteen kayttamista ja tutustu laitteen ohjaimiin, naytén ominaisuuksiin ja
toimintaan.

Kokemus ultradénidopplerien kayttamisestd on suotavaa, mutta kokemattomille kayttajille on verkossa tarjolla
kot iaalia. Altistuminen aa on pidettava niin alhaisena kuin kohtuullisesti mahdollista -
(ALARA-periaate, optimointiperiaate).

Saat kay((ooppalden elektroniset koplot skannaamalla QR-koodin taméan kayttboppaan takakannessa
tai gl ustolla. Kaikki asiakirjat on ladattavissa PDF-1 tledostoma Niiden
lukemista varten laitteessa pilaa olla PDF-IL . Vait visesti voit pyytaa il

1.1 Pakkauksen purkaminen / alkutarkastukset

Kun vastaanotat dopp\erln tarklsta etta pakkaus slsaltaa kalkk\ osat vahingoittumattomina. Jos osia puuttuu tai
jokin osa on vat inut k iimoita i Huntleigh Healthcarelle.

‘ Digitaalinen kadessa pidettava doppleri ‘ Kayttoopas (tama asiakirja) ‘ Paristot ‘

Laturi ja USBohto* | utrazanigeeli | Kantolaukku ‘

*valitut dopplerit

2. Turvallisuus &
21 Varoitukset

Dopplenl ovat seulonlavalmewa jotka auttavat terveydenhondon ammattilaisia. Jos vaskulaarisesta tilasta
on lisatutkimuksia on i vaihtoehtoisia tekniikoita kayttamalla.
«  Ala kayta syttyvien kaasujen laheisyydessa.
Ala kayta steriililla alueella*, jos lisdestevarotoimia ei ole tehty.
+ Ala steriloi tuotetta tai sen lisavarusteita*. Se vahingoittaisi tuotetta.
« A4 altista liialliselle kuumuudelle, mukaan lukien pitkaaikainen altistuminen auringonvalolle.
« A4 heita paristoja tuleen, koska tama voi aiheuttaa niiden rajahtamisen.
+ Doppleri ei ole vedenkestava, eika sita tule upottaa.
+ Tama tuote sisaltaa herkkaa elektroniikkaa, joka on altis hairidille. Epatavalliset &anet osoittavat hairiét.
+ Kaikkien USB-liitantaan liitettavien laitteiden pitaa tayttaa standardin IEC 60601-1 vaatimukset.
+ Tata laitteistoa ei saa muokata.

F *Ei koske ir P! iivista anturia. Katso ir iivis anturin kaytto lisatiedot
puhdistus-/sterilointiprosesseista.

22 Potilasliitdntdosat
IEC 60601-1 i i DMX-dopplerin potilasliitanta ovat it, PPG-sensorit ja

mansetit.

23 Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Doppler on i pétevien terveydenhoif i kayttoon peruster verisuonten
verenkierron arviointiin diagnoosin apuvélineena.

Se on kayttdaiheinen verenvirtauksen ja virtaussuunnan arviointiin imoissa ja imoi i olevilla
ja visuaalisilla keinoilla.




24 Vasta-aiheet

«  Ala kdyta rikkoutuneella tai hauraalla iholla.
+ Eisaa kayttaa silmaan.

25 Potilasvéesto

DMX soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmilla.

3. Takuu ja huolto

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisionin normaalit maaraykset ja ehdot koskevat kaikkia myytyja
tuotteita. Kopio naisté on saatavilla py dessa. Ne sisaltavat yksil takuuehdot, eivatka rajoita
kuluttajan laillisia oikeuksia.

t Dopplerin palat

Puhdista laite noudattamalla tamén oppaan ohjeita.

Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.

Kiinnits dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kéy ilmi, etté tuote on puhdistettu) pakkauksen
ulkopuolelle. (Huntleigh Healthcare Ltd pidétté4 itsellan oikeuden palauttaa tuotteen, jossa ei ole
dekontaminaatiotodistusta.)

Kirjoita pakettiin "Service Department".

Service Department. Puh: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Faksi: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, ahko iz igl ics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Internet: www.huntleigh-diagnostics.com

Yhdistynyt kuningaskunta

341 Kayttoika

Tama maaritellaan ajaksi, jonka laitteen odotetaan sailyvan turvallisena ja kayttétarkoitukseen sopivana ja jonka
kuluessa kaikki riskinhallintatoimet ovat tehokkaita.

Taman laitteen kayttoika on seitseméan vuotta.

3.2 Huolto ja korjaus

Doppler-laitteen tai -antureiden sisalla ei ole kayttajan huollettavia osia. Tama tuote ei tarvitse maaraaikaista
huoltoa. Aina ennen laitteen kayttéa suositellaan sen tarkastamista. Erityista huomiota on kiinnitettava
antureiden karkiin, jotka on tarkastettava murtumien yms. varalta, seka kaapeliin. Kaikki epatavalliset aanet tai
katkonainen toiminta tulee selvittaa.

Varaosia on saatavilla. Katso huolto-ohjeesta lisatietoja ja osien numerot.
Taydellinen tekninen kuvaus annetaan huolto-oppaassa 772490.

Varoitus A

Huoltoa ei voi i in ollessa




4. Tuotteen tunnistaminen
41 Tuotetarkastukset
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Kuulokeliitanta

USB-portti

LCD-paneeli

Toimintopainike 1/
Virtapainike

Toimintopainike 2 /

Toimintopainike 3 / Asennus

Kaiutin

Anturipidike

Kuljetusasennus

Aanenvoimakkuus ylés

Aénenvoimakkuus alas

taskuklipsi

Paristokotelo + Micro SD-
korttipaikka

Takapaneelilevy




4.2,

Laitteen merkinnéat

Potilasliitantaosat (ultradanianturit, PPG-sensorit ja mansetit) ovat tyyppia BF IEC 60601-1
-standardien mééritelmien mukaan.

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista
Yleinen varoitus

asiakirjoista/kayttoohjeista

Tama symboli osoittaa, etta tama laite lisdvarusteineen ja kertakayttoisine osineen on WEEE
(s@hko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etté niiden havittamisessa tulee noudattaa
paikallisia kytantsja.

Tama symboli osoittaa, etta tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin (93/42/
ETY) ja laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU/2017/745) olennaiset vaatimukset.

‘Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tamén laitteen saa myyda vain terveydenhuollon

inen tai ter il
Valmista- | Huntleigh Healthcare Ltd.
nut 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Yhdistynyt kuningaskunta
Isos- Puh: +44 (0)29 igh-di ics.co.uk
sa-Bri- www.huntleigh-diagnostics.com
tanniassa

CE-merkintaan liittyva laillinen valmistaja Euroopassa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Ruotsi

Suojattu isij yli 12,5 mm:n i vieraiden
Ei suojattu veden sisaanpaasylta.

Suojattu putoavilta

Virta/valmiustila USB-portti

Viitenumero Laakinnallinen laite

e
Laitetunniste @ Sarjanumero

Sarkyva Pida kuivana

limakehan paineen rajoitukset Suhteellisen kosteuden rajoitukset

Lampdatilarajoitukset Pahvipakkaus voidaan kierréttaa

LATEKSITON
Ei sisélla lateksia

PVC-VAPAA
Ei sisdlla PVC:ta

el SIEeNE IENENCIEHE|

Kuulokeliitanta Kohdistusmerkki

Aénenvoimakkuus ylés Aanenvoimakkuus alas

Huomautus:

Laitteen merkinnat pitéisi voida lukea 0,7 m:n etaisyydelta.



4.3 Nayton tilarivi

Tilarivi nakyy useimpien nayttdjen ylareunassa, ja siina
naytettavat tiedot riippuvat toimintatilasta.

- Paristojen virta vahissa Pvm/aika
USB liitetty MHz Anturin tyyppi
Eteenpdin virtaus Taaksepain virtaus
(Virtaus kohti anturia) (Virtaus pois péin anturista)
- Retince - Laskimotila
. Sykeilmaisin
5. Dopplerin valmistelu kaytt6a varten

5.1 Pariston asentaminen / vaihtaminen A

Irrota doppleri muista laitteista ennen paristokannen poistamista.

[ o
- )
Asenna sopiva tyokalu syvennykseen klipsin Asenna paristot kaavion mukaan napaisuus
vapauttamiseksi ja nosta varovasti pois huomioiden.

paristolokeron kansi.

4 joko (ei-ladattavia) alkalisia LR6-paristoja tai (ladattavia) NiMH HR6 -paristoja.
kayta rinnan ladattavia ja ei-ladattavia paristoja.

Huomautus: Jos doppleria ei kidyteté pitkdan aikaan, poista paristot.

5.2 Anturiyhteys

Kytke anturi kohdistamalla liittimen nuoli anturin uraan ja painamalla napakasti.

= n e

Irrota anturi vetamalla liitin irti anturista. ALA veda johdosta.




5.3 Dopplerin hélytysasetusten muuttaminen

5.3.1 Asetusnaytto

Huomautus: Anturin tulee olla liitettynd ennen kuin asetusndyttod voidaan kayttaa.

kytkedksesi yksikon paalle ja siirry sitten asetustilaan pitamalla painiketta 3 painettuna.

Asetusnayton kuvakkeet

. r Péaivamaaran ja ajan
Kirkkaus 0 asetukset
Paristotyypin valinta - Lukitusnaytto

Paina painiketta 1 n vaihtaaksesi valintaa, painiketta 2 hyvéksyaksesi ja painiketta 3 n

sulkeaksesi valikon.

5.3.2 Nayton kirkkauden asettaminen

L]

linen

PP/KKIVVVV

\_ PP/ KK/ VVVV PP/ KK/ VVVV PP/ KK/ VVVV
/ 03 /2021 | 25/ / 2021 25703 /

Staild Staild Stail
@]
24H
Stai Staild

Paina hyvaksyéaksesi u tai
hylataksesi muutokset.



534 Paristotyypin valinta

HR6 = ladattavat NiMH-paristot, LR6 = ei-ladattavat alkaliparistot

6.  Kaytts

Kytke laite paalle pitamalla painiketta painettuna yhden sekunnin ajan.

6.1 Kliininen kaytto

<R-F ReR-RR

Levita runsas maéra vesipohjaista ultradénigeelia tutkittavalle alueelle. Aseta anturi 45 asteen kulmaan ihon
pintaan nahden tutkittavan suonen péalle. Sdada anturin asentoa saadaksesi aanekkaimman signaalin.
Korkeaaéaniset sykkivat 4anet emittoidaan valtimoista samaan aikaan, kun suonet paastavat ei-sykkivan

aanen, joka on kuin kohiseva tuuli. tulosten i pidé anturi
jalkeen niin hyvin paikallaan kuin mahdollista. Saada aar itta tarvittaessa. A
kuvakkeita.

Asetusnayton kuvakkeet

Jaadyta kayra

Kayravalinnat

Aseta aikakanta

6.1.1 Kéyravalinnat

1. Eldvan kayranayton jaadyttaminen (katso Jaadytetty kayra, kohta 6.3)

2. Laskimo- ja il ilan valilla
: 1
Kayravalinnat Valtimo Laskimo
3. éin ja din virt vililla
i .l :
* o
Kayravalinnat Aseta taaksepéin Aseta eteenpain

4. Aikakannan valinta

wwm

1 asennon [dytymisen

nékyy lisaa



6.1.2 Doppler-paineiden mittaus

Potilaan valmistelu

Painemittaukset perustuvat kuvun taytto/venttiilin tyhjennys -jarjestelmaan yhdessa letku ja mansetti
-kiinnityksen kanssa, kuten jaljempana naytetaan.

Olkavarren systolinen paine

Aseta mansetti olkavarteen noin 1 - 2 cm kyyné Liita sfy

Tunnustele valtimoa.

Huomautus: Valitse potilaan raajaan sopiva mansetin koko. Varmista, ettd mansetin indeksimerkki osuu
Levita runsaasti ultradnigeelia.
* Aseta anturi verisuonen le kulmaan 45°.

aluemerkin sisélle.
Liikuta anturia raajan p: aksesi

“f vahvimman &énisignaalin.

Tayta BP-mansettia puristamalla sfygmomanometrin palloa, kunnes pulssiaani katoaa, ja tayta sitten viela
10-20 mmHg.

Tyhjennd mansettia asteittain noin 2-3 mmHg/s. Pane merkille sfygmomanometrin painelukema heti, kun
Doppler-signaali kuuluu.

Parhaiden tulosten i pida anturi opti I asennon |6ytymi jalkeen niin hyvin paikallaan
kuin mahdollista.

Xl

Nilkan systolinen paine

* Aseta sopivan kokoinen mansetti 1-3 cm
lateraalisen kehrésluun ylapuolelle

sfygmomanometri mansettiin

« Toista edelld kuvattu tayttdmenettely mutta seuraa
talla kertaa haluttua jalan valtimoa (esimerkissa
naytetaan takimmainen saarivaltimo).

P

6.2 Fotopletysmografia (PPG) -tila

Valtimon PPG-anturi on saatavilla kasivarren, nilkan ja varpaan systolista painetta ja PPG-kayraé varten. PPG-
anturi kiinnitetaan kasivarteen, nilkkaan tai varpaaseen ja kayttaa infrapunavaloa suhteelliseen mittauksen
tekemiseen ja verenvirtauksen paluun havaitsemiseen.



APPG-kotinayton kuvakkeet

Ommis

Jaadyta kayra

Muuta aikakantaa

Kéayravalinnat
5. Kayran jaadyttaminen (katso Jaadytetty kayra, kohta 6.3)

6. Aikakannan valinta (katso vaskulaarinen aikakanta, kohta 6.1.1)

6.2.2 Paineiden mittaaminen PPG:lla

Valmistele potilas, kuten kuvataan kohdassa 5.1.2. Yhdistd mansetti, sfygmomanometri, APPG-sovitin ja anturi
kuten naytetaan:
I P ——

| 1] e H

! - : ’
\ ﬁ \ \
J |

Kun naytélla on saanndlliset pulssit, tayta mansettia hitaasti

+ Heti, kun mansetin paine ylittda 30 mmHg,
nayton ylareunaan tulee tyhjennysrivi.

Kun naytolla ei ole saannollista kayraa, ‘/-
aloita mansetin tyhjentdminen puristamalla

vapautusventtiilin lipasinta kevyesti. x =
« Pida tyhjennysviiva vihredn alueen sisalla. J m x ‘

Olkavarren paineen mittaamiseksi mansetti asetetaan 2 - 3 cm kyynértaipeen ylapuolelle, kun taas PPG-anturi
asetetaan mihin tahansa saman kaden sormeen. Suorita toimenpide, kuten ylld kuvataan.

6.2.3 Kayran vieritys

15 1 Huomaa, etté vasen ja oikea
nuoli siirtivat kayraa, ei
merkkiviivaa.

PPG-tilassa kirjatun paineen
ilmaisin paivitetdan kayran
liikkuessa.

Paina valintaruutua, kun
halutut tiedot ovat esillé.



6.3  Jastynyt kdyrd

Voit palata elavan kayran nayttdon koska tahansa painamalla n

Kayran tallentaminen:
-4>D4> [ i

Tallennetun kayran avaaminen:

B O 5=

6.4 Pariston vaihtaminen A

HR6 (NiMH) -paristoja voi ladata. Tarkista paristotyyppi ennen laturin liittamista.
4 ladata tavallisia alkaliparistoja uudelleen. Ne voivat vuotaa, aiheuttaa tulipalon tai jopa

1

*  Kayta F
Katkaise dopplerin virta ennen lataamista.
Doppleria ei saa kayttaa potilaille, kun se on liitettyna laturiin.

+ Aseta mukana toimitetun laturin johto USB-liitantaan dopplerin
> yldreunassa.

Liita laturi ja kytke verkkovirta paalle.
~

laturia ja USB-johtoa.

Lataus kestaa noin 5 - 6 tuntia pariston tilan mukaan.

Jos paristojen virta on vahissa, --symbo\i avautuu tilapalkkiin..

Latauksen aikana -symboli naytetaan naytolla.
Kun lataus on valmis, symboliksi vaihtuu

6.5 Tietojen siirto tietokoneelle

Doppler ei sisalld potilastietoja, mutta tallennetut kayrat ja tiedot voidaan siirtaa tietokoneelle, jossa on

Huntleighin DR5-ohjelmisto, saman USB-liittimen kautta, jota pariston Kysy
myyntiedustajalta lisatietoja.
Ota iy tul

6.6 Kayton jalkeen

‘Sammuta laite painamalla virtapainiketta noin yhden sekunnin ajan.
Katso puhdistusluku ennen varastointia tai yksikon kayttamisté toiselle potilaalle.



7.
74

Hoito ja puhdistus
Yleinen hoito

Doppler sisaltaa herkkia osia, esimerkiksi anturm kark\ joita pitaa kasl(ella ja hol(aa varovasti. Maaravaleln

suorita kaikkien

ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta

vastaavassa taméan kayttoohjeen kohdassa on kuvattu. Jos laitteessa on vaunol(a ota yhteytta Hun(lelghun tai
jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

Varoitus A

* Tarkista
* Noudata

ja
ia ja ohjeita, jotka koskevat kayttoa ja

henkilésuojaimia.
+ Jos pesu- tai desinfiointipyyhke

kaytetaan, varmista, ettd

ika liuos puristetaan pyyhkeesta pois

ennen kayttoa.
. Sammuta Doppler]a lrro(a Vi B]Ohh) ina ennen puhdistusta ja desinfiointia.
. kayttden vedella pyyhetta.
. sta nestetta laitteen kotelon sisdlle tai upota tuotetta mihinkaan liuokseen.
+ Al kédyta hankaavia  puhdistusmenetelmia.
« Al kayta tai
. kayta i i jaisi |luoksla Jotka

4 tai

alaka 4 liuoksia.

7.2

Dopplerin puhdistus ja desinfiointi

Pida ulkopinnat aina puhtaina, liattomina ja kuivina kayttden puhdasta, kuivaa pyyhetta.

+  Pyyhi laitteen pmnollle]aaneet nesteet kulvalla puh!aalla Iunalla
Yo:l

Pyyhi liinalla, joka ol

Kuivaa huolellisesti puhtaalla, kuivalla Illnalla

+ Jos laite on

7.3

seuraa

ohjeita.

Antureiden puhdistus ja desinfiointi

anturin

(Ei koske il isia IOP8/DIOI

. Katso il

Puhdista anturit ennen potilaan tutkimista kayttden alla kuvattua matalan riskitason puhdistusmenetelmaa.
Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi anturit sopivalla tavalla riippuen alla kuvatusta
ristikontaminaation riskista:

Maaritelmat

Riskitaso

Alhainen Tavallinen kaytto tai alhalsen
riskitason tilanteet, si:
potilaat, joilla on ehj;

tunnettuja infektioita.

Menettely

1. Poista kiintea lika, pyyhi ensin miedolla neutraalilla
puhdistusaineella ja pyyhi sitten vedella kostutetulla
liinalla.

2. Kuivaa huolellisesti puhtaalla liinalla.

Potilaalla tiedetaén olevan
tulehdus, iho ei ole ehja, ja osa
on hyvin likainen.

Keskitaso

1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,
joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (1 000 ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla liinalla.

Korkea Taman ohjeen mukaiset
toimenpiteet suoritetaan vain,
kun osa on ollut tekemisissa

veren kanssa.

1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,
joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (10 000 ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla liinalla.

Varoitus A

Toistuva ja tarpeeton
metalliosia.

eliuosten kayttd vaurioittaa laitetta. Ald anna natriumhypokloriitin koskettaa

Muita kuin tassa mainittuja ineita

soveltuvuutta laitteen puhdistukseen.

4 on vastuu 4 koskien niiden tehokkuutta ja



Mansetit:Puhdista mansetit ennen potilaan tutkimista kayttaen alla kuvattua matalan riskitason

puhdistusmenetelm:
Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi mansetit sopivalla tavalla riippuen ristikontaminaation
riskista: Ennen mansettien sovittamista potilaalle arvioi ristikontaminaation riski alla olevan taulukon mukaisesti:

Riskitaso Menettely

Alhainen Taval\inen kéy(tb 1. Puhdista pehmedlla liinalla ja miedolla, neutraalilla pesuaineella @
tai alhais 0°C.

rlsknason tllanteel 2. Desinfioi kayttaen 70 % isopropyylialkoholipyyhetta tai klooria
sisaltaen potilaat, vapauttavalla aineella,

joilla on ehja iho jonka k\oonpllolsuus on 1000 ppm

eika tunnettuja 3. Pyyhi liinalla, Joka on kostutettu puhtaaseen veteen.

infektioita. 4. Kuivaa i puhtaalla ja nt liinalla.

Medium/
korkea

Potilaalla on Mansettimateriaalin luonteen vuoksi ei tehokas puhdistus ja desinfiointi
tunnettu tulehdus tai | ole kaytanndllista i riskin til i Siksi
iho ei ole ehja. i avittamista paikalli menetelmien mukaisesti.

Katso puhdi: jeet ja -raj mansetin

Varoitus A

ista nesletta mansehn Ietkunhm

o Al kayta ita tai id, silld ne voivat ail pysyvia vaurioita.
+ Tarkista mansetit puhdistuksen jilkeen ja ennen kaytti

Mansemen tarkistaminen: Mansetit tulee tarkistaa saanndllisesti. Tarkista mansettien ulkopinnat mm.

itumis halkeilun ja i i varalta. Varmista, etta merkinnat ovat helppolukuisia.
Tarkista manselhen letkut ja liittimet vaurioiden, esimerkiksi halkeamien varalta. Jos epéilet mansetin osien
kuntoa, mansetti tulee vaihtaa. Mansetit tulee vaihtaa kunnosta huolimatta kahden vuoden vélein.

Varoitus A

L i i it imey i joka on veteen ja kuivaa puhtaalla
liinalla AINA kemikaalien kayton jalkeen.

8. Vianmaaritys

Tassa taulukossa luetellaan joitakin yleisia kayton aikana ilmenneitd ongelmia ja mahdolliset ratkaisut. Jos
ongelmaa ei I6ydy tasta taulukosta, sammuta doppler ota yhteytta patevaan teknikkoon.

Ennen vianmaaritysta tarkista, ettd paristot on ladattu.

OIRE MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Doppler ei kdynnisty. Vaihda / Lataa paristot uudelleen.
Ainoastaan audio Doppler-malli ei tue visuaalista toimintoa.
Ei aanisignaalia Virheelliset aaniasetukset
Huono signaali Anturi / sensori virheellisesti asetettu tai ei riittavasti geelia
Ei signaalia Vaurioitunut anturi / sensori tai vaara anturi / sensori
Nayttd nayttaa: Vaurioitunut anturi / sensori tai ei anturia
- X
Naytto nayttaa: Epayhteensopiva anturi / sensori tai vaara anturi / sensori
-(>

Nayttd nayttaa: Vaéra paristo asennettu




9.
9.1

Tekniset tiedot

Laitteen luokitus

Suojaustyyppi sahkoiskua vastaan.

Suojaustaso sahkoiskua vastaan

Toimintatila.

o hiukkasten ja/tai veden haitallista
& vastaan

Kayttoturvallisuus tilassa, jossa on herkasti
syttyvia anesteetteja

Sisaisesti kytketty laite

Tyyppi BF - laite, jossa on potilasliitantaosa 1

Jatkuva

Paayksikké: 1P20%,
Anturit: IPx1

Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on
HERKASTI SYTTYVIEN ANESTEETTIEN JA ILMAN,
HAPEN TAI DITYPPIOKSIDIN SEKOITUSTA.

*Kotikayttoon, tdma voidaan paivittaa IPx2-luokkaan kayttamalla suojapussia (ACC-OBS-080).

9.2

Dopplerin kaistanleveys (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170-4 600 Hz

Vaskulaarisen DMX-dopplerin suorituskyky

VP8XS, EZ8XS 270 - 6 000 Hz
VP10XS 270 - 8 000 Hz
10P8/DIOP8 110 - 7 400 Hz

*Mitattu kdyttamalla dopplerin nauhafantomia vedessé,
> & eivét ehké ole ia, jc

9.3 ABI- ja TBI-laskelmat

Oikea ABI

Korkein paine oikeassa jalassa
Korkein olkavarren systolinen paine

Korkein paine vasemmassa jalassa
Korkein olkavarren systolinen paine

9.4

jos signaali on heikko tai epa:

40-200 + 3 bpm

néllinen

Oikea TBI Korkein paine oikeassa varpaassa

Korkein olkavarren systolinen paine

Vasen TBI

Korkein paine
Korkein olkavarren systolinen paine

APPG:n systolisen paineen suorituskyky

Alue

0-260 + 3 mmHg

Resoluutio

1 mmHg

limaisimen tyyppi

Digitaalinen numeroarvo naytolla

Paineen generointi / vahentdminen

Pallo / manuaalinen iimanvapautusventtiili




9.5 Yleista

Laturi- ainoastaan ‘R’ -mallit D
Suojaus: Luokka Il

(Osanro 772559) Tulojannite: 100-240 V AC £10 %

Lahtojannite: 5VDC+5%
Tulotaajuus: 50-60 Hz
Valmiustilan tehonkulutus: 230 VAC=<0,1W

Maksimaalinen 500 mW rms tyypillinen (kaiutin)

Automaattinen sammutus 3 minuuttia

Kuulokeldhtd Maksimaalinen Iahtdvirta: 25 mW rms (32Q)

Liitin: 3,5 mm:n stereojack-liitanta
USB-portti Micro USB SD-korttipaikka Micro SD

Reaaliaikaisen kellon RENATA CR1025, 3 V litium
paristo

Paristotyyppi LR6 (alkalikennot 1.5V), HR6 NiMH 1,2 V)

Pariston ika Tyypillisesti 500 x 1 minuutin tutkimusta
Huomautus: Pariston kéyttika on tyypillisesti 2 vuotta tai 500 lataus-/
purkautumisjaksoa

140 x 33 x 75 mm Paino

9.6 Ymparistoad koskevat tiedot

Kayttd
Lampétila-alue +5°C—40 °C

Suhteellinen kosteus 15-90 % (kondensoitumaton)

Paine 700-1060 hPa

Kuljetus ja séilytys kayttojen valilla

liman suhteellisen kosteuden hallintaa -25-+5°C

Enintaén 90 %:n suhteellisessa kosteudessa SR KER o}
(kondensoitumaton)

Enintaén 50 hPa:n vesihdyrypaineessa >+35-70 °C

9.7 Yhdenmukaisuus standardien kanssa

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Termiset indeksit (Tl) ja mekaaninen indeksi (Ml) ovat alle < 1,0 kaikille
laiteasetuksille)

BS EN 81060-1: 2012 ‘ |IEC 60601-1-2: 2014

9.8. Lisavarusteet

Kayta vain suositeltuja lisdvarusteita. Katso lisavar i www.huntleigh-di: ics.com.




10. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varmista, etta doppler asennetaan ympéristdtn, jossa se ei altistu voimakkaiden sahkmagneettisten hairisiden
aiheuttajile (esim. radioléhettimille ja matkapuhelimille). Tama laite tuottaa ja kéyttéa radiotaajuusenergiaa (RF).
Jos laitetta ei asenneta ja kiytetd oikein ohjeita , laite voi aiheuttaa héiridita
tai altistua niille. Ty aéri 4, noudattaa standardia IEC 60601-1-2,
jonka tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja kyseisié héiridité vastaan. Sammuttamalla ja kéynnistamalla

laite voidaan méarittaa, aiheuttaako laite hairisita. Jos laite aiheuttaa hairisits tai hairidt vaikuttavat siihen, jokin
seuraavista toimenpiteisté voi poistaa hairion:

+  Suuntaa laite uudelleen
+ Sijoita laite uuteen paikkaan hairién lahteeseen nahden
«  Siirré laite kauemmas héiridité aiheuttavasta tai saavasta laitteesta

Varoitukset A

Muiden kuin méritettyjen lisévarusteiden, anturien ja johtojen kdyttaminen, poikkeuksena

dopplerin myymét anturit ja johdot, voi johtaa
siiteilyn li tai

doppleria ei pidé kayttda mui en laitteiden vieressa tai niiden pélle/alle pinottuna. Jos niin
joudutaan kuitenkin tekeméén, doppleria tulee i

. Kannettavia RF-viestintilaitteita (mukaan lukien kuten i it ja ulkoiset
antennit) on kaytettava vahintaan 30 cm (12 tuuman) paasséa mistaan doppler-osasta, mukaan

lukien valmistajan maérittamét kaapelit. Muutoin tuloksena voi olla timén laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.
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1. Uvod

DMX je multifunkéni, bateriovy, ruéni doppler uréeny pro vaskularni pouziti. Je kompatibilni s celou fadou
vymeénnych sond ,XS" spole¢nosti Huntleigh.

Po pfidani fotopletysmografické sondy (PDG) Ize doppler pouzivat pfi stanovovani indexu kotnikového a
brachialniho tlaku (ABPI), indexu palcového a brachialniho tlaku (TBI), pro detekci onemocnéni perifernich
tepen (PAD).

Toto zafizeni je uréeno k pouZiti

, ne

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prostuduite pedlivé tento névod a seznamte se s ovladacimi prvky,
funkcemi displeje a provozem.

Zku$enosti s pouzitim ultrazvukovych doppleri jsou vhodné, ale online dokumenty obsahuji Skolici material pro
zacatecniky. UdrZujte expozici ultrazvuku na co nejniz8i mozné urovni, jaké Ize rozumné dosahnout (princip
ALARA — As Low As Reasonably Achievable).

Pokud mate zajem o elektronické kopie uz ¢ dokumenta jte QR kod na zadnim prebalu tohoto
navodu k pouziti pomoci svého smartphonu nebo navstivte internetové stranky spolecnosti Huntleigh. VSechny
dokumenty jsou k dispozici ke stazeni jako soubory PDF. Jejich ¢teni vyzaduije instalaci aplikace ke éteni
soubort PDF na vasem zafizeni. Na vyzadani jsou k dispozici také papirové kopie.

1.1 Rozbaleni / predbézné kontroly

Po pfijeti vaseho doppleru zkontrolujte, Ze jsou vSechny polozky pfitomny a neposkozeny. Pokud néjaké
polozky chybi nebo byly poskozeny pfi prepravé, ihned informujte spolecnost Huntleigh Healthcare.

‘ Digitalni ruéni doppler ‘ Navod k pouziti (tento dokument) ‘ Baterie ‘

Nabijetka a USB kabel* | Utrazvukovy gel | Taska na prenaseni ‘

*vybrané Dopplery

2. Bezpecnost A

21 Varovani

Dopplery jsou screeningové nastroje pro zdravotniky. Pokud existuji pochybnosti o prokrveni, méla by se
okamzité provést dalsi vySetieni s vyuZitim alternativnich technik.

+ Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plynd.

+ Nepouzivejte ve sterilnim poli*, pokud nebudou pfijata dal$i bariérova bezpecnostni opatfeni.

+ Vyrobek ani jeho pfisluSenstvi nesterilizujte*. Produkt se poskodi.

+ Nevystavujte nadmérnému teplu ani dlouhodobému slune&nimu zareni.

+ Nevhazujte baterie do ohné, protoZe to muZe zpusobit jejich explozi.

+ Doppler neni vodotésny a nesmi byt ponofen.

+ Tento produkt obsahuije citlivou elektroniku nachylnou k ruseni, o éem budou svédcit neobvyklé zvuky.

+ Veskera zafizeni pfipojena k USB portu musi splfiovat normu IEC 60601-1.

+ Toto zafizeni nelze upravovat.

je se na i sondu. bné ir o i/sterili v navodu
k pouziti pro intraoperacni sondu.

2.2 Casti k pouziti na pacientech

Dle definice uvedené v normé IEC 60601-1 patfi mezi ¢asti doppleru DMX, které jsou k pouZiti na pacientech,
ultrazvukové sondy, PPG senzory a manzety.

23 Zamyslené pouziti a indikace

Doppler je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi iky v primarnich, ich a
komunitnich zafizenich zdravotni péce k vy3etreni toku krve cévami a jako pomiicka pfi stanovovani diagnézy.

Slouzi k vyhodnoceni krevniho toku a sméru v Zilach a arteriich zvukovym a vizualnim zptsobem.



24 Kontraindikace

+ Nepouzivejte na poskozené nebo fragilni kizi.
+ Nepouzivejte na oéi.

25 Populace pacientu

DMX je vhodny k pouziti ve vSech populacich pacientu.

3. Zaruka a servis

Na v8echny prodané vyrobky se vztahuji standardni podminky divize Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division. Jejich kopie je k dispozici na vyzadani. Obsahuji veskeré podrobnosti o podminkach zaruky a
i zakonna prava Febil

Vraceni: Vraceni doppleru:

Vygistéte vyrobek podle pokyna uvedenych v tomto navodu.

Zabalte jej do vhodného obalu.

Na vngjsi stranu obalu nalepte osvédceni o dekontaminaci (nebo jiné prohlaseni, Ze byl vyrobek vycistén).
Spolecnost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhrazuje pravo vyrobek vratit, pokud neobsahuje osvédceni

o dekontaminaci.

Na baligek vyznadte ,Service Department* (Servisni oddéleni).

Service Department. Tel.: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Fax: +44 (0)29 20492520

Diagnostic Products Division, E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN In é stranky:  www.huntleigh- com

Spojené kralovstvi.

3.1 Provozni Zivotnost

Tato doba byla definovana jako ¢asovy usek, po ktery se predpoklada, Ze zafizeni zistava bezpecné a vhodné
ke svému zamyslenému pouziti a Ze vSechny jeho mechanismy pro kontrolu rizik zustavaji funkéni.

Servisni Zivotnost tohoto prostfedku je sedm let.

3.2 Udrzba a opravy

V doppleru ani v sondach nejsou zadné &asti opravitelné uzivatelem. Tento vyrobek nevyzaduje pravidelnou
udrzbu. Pfi kazdém pouziti vyrobku doporu¢ujeme provést kontrolu, a to se zvlastnim zfetelem na hrot sond,
ktery je tfeba zkontrolovat, zda neni praskly apod., a na kabel. Jakékoli neobvyklé zvuky ¢i nesouvislé chovani
by mélo byt prosetfeno.

K dispozici jsou nahradni dily. Dalsi informace a ¢isla nahradnich dili jsou uvedeny v servisni pfirucce.
Kompletni technicky popis je uveden v servisni pfiruéce 772490.

Upozornéni A

Servis je zakazano provadét béhem pouziti doppleru.



4. Identifikace vyrobku
41 Ovladaci prvky vyrobku

R —— e
o

Zasuvka pro pfipojeni
sluchétek

-

1
~e— 2

Port USB

Panel LCD

Funkéni tlacitko 1/
Tlaéitko zapnout/vypnout

Funkeéni tlagitko 2

Funkeni tlacitko 3 / Nastaveni

OO w

Reproduktor

Drzéak sondy

2
3
4
5
6
7
8
9

Uchyceni na vozik

=
o

Zvyseni hlasitosti

Snizeni hlasitosti

(
3
y
©o

{
-
N

Sponka

Pfihradka na baterie + slot
pro mikro SD kartu

[§

2}
-
w

Stitek na zadnim panelu

(
3
b}
|
f
iy
-
s




4.2

Identifikace symbolu

definice v normé IEC 60601-1.

Casti k pouziti na pacientech (ultrazvukové sondy, senzory PPG a manzety) jsou typu BF podie

Obecnd varovani

©

Pozor, podivejte se do privodnich
dokumentt / Navodu k pouZiti

B> B

v souladu s mistnimi postupy.

Tento symbol znamena, Ze vyrobek véetné jeho pfisluenstvi a spotiebniho materialu podiéha
predpisim OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné

€3

Tento symbol znadi, Ze vyrobek spliuje smérnice o ickych p
(93/42/EHS) - Regul y fedku (EU/2017/745).
2797
Pouze | Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na pfedpis nebo na objednavku licencovaného
na zdravotnického pracovnika.
predpis
Vyrobeno | Huntleigh Healthcare Ltd.
v UK 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Spojené kralovstvi
spole¢- T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
nosti: www.huntleigh-diagnostics.com

E

ArjoHuntleigh AB

Opravnény vyrobce v Evropé odpovédny za znacku CE

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Svédsko

IP20 Chranéno proti vniknuti pevnych cizich objektt o priméru vétsim nez 12,5 mm.
Neni chranéno proti vniknuti vody.
1Px1 Chranéno proti vertikalné padajicim vodnim kapkam.

Spusténi / pohotovostni rezim

Port USB

Identifikator zafizeni

Sériové Cislo

Referenéni islo

Zdravotnicky prostfedek

Krehké

Uchovavejte v suchu

Omezeni atmosférického tiaku

Omezeni relativni vihkosti

Omezeni teploty

Lepenkové obaly Ize recyklovat.

BEZ LATEXU
Neobsahuije latex

BEZPVC
Neobsahuje PVC

DG || E|[2|E

Zasuvka pro pfipojeni sluchatek

Znatka zarovnani

Zvyseni hlasitosti

SniZeni hlasitosti

Poznamka: Oznaceni vyrobku musi byt ¢itelné ze vzdalenosti az 0,7 m.




4.3 Stavovy fadek obrazovky

Stavovy Fadek se zobrazuje v horni Casti vétsiny
obrazovek, uvadéné informace zavisi na provoznim

rezimu,

stavového radku

- Vybita baterie Datum/Gas
Pfipojené USB MHz Typ sondy
Tok dopfedu Tok dozadu
(tok smérem k sondé) - (tok smérem od sondy)
- ArteriaIni rezim - P
. Indikator srdeéni frekvence

5. Priprava doppleru k pouziti
51 VioZeni/vyména baterie /\
Pfed sejmutim krytu baterie doppler odpojte od vSech dalSich pFistroju.
o
[=* |7
i
1 +

- )
VloZte vhodny nastroj do zafezu pro uvolnéni VloZte baterie dle diagramu, dodrZujte polaritu.
klipu a jemné odtlacte kryt baterii.

é LR6 i) nebo NiMH HR6 (dobijeci) baterie.

dobijeci a ijeci baterie.

Poznémka: Pokud nebudete doppler delsi dobu pouzivat, baterie vyjméte.

5.2 Pfipojeni sondy

Pro pfipojeni sondy zarovnejte 3ipku na konektoru s drazkou na sondé a pevné je k sobé zatladte.

= 5 :

Pro odpojeni sondy vytahnéte konektor ze sondy. NETAHEJTE za kabel.




5.3 Zména nastaveni doppleru
5.3.1 Obrazovka nastaveni

Poznémka: Aby bylo mozné otevirit obrazovku nastaveni, musi byt nejprve pripojena sonda.

I
Tlacitkem zapnéte jednotku, poté stisknéte a podrzte tlacitko 3 a aktivujte tak rezim nastaveni.

Ikony na obrazovce nastaveni

o Nastaveni data a
Nastaveni jasu P

Vybér typu baterie Zamek obrazovky

B

Tlacitkem 1 n presunete volbu, tlagitkem 2 prijmete, tlacitkem 3 u ukoncite nabidku.

5.3.2 Nastavte jas obrazovky

5.3.3 Nastavte datum a ¢as

-V:B
o

RRRR/MM/DD

t DD / MM/ RRRR DD / MM/ RRRR DD/ MM/ RRRR
/03 /2021 [ B 25 /Y 2021 25703 / e

= nebold Enebold B nebold 7
24H
S lom

Enebo S nebo

Tlacitkem prijmete, tlacitkem n

zrusite zmény.



534 Vybér typu baterie

LEEN

HR6 = dobijeci NiMH baterie, LR6 = nedobijeci alkalické baterie

6. Obsluha

Stisknéte a podrzenim na jednu sekundu zapnéte jednotku.

6.1 Klinické pouziti

Na mista, ktera maji byt vy3etfena, naneste ¢né mnozstvi €ho gelu na bazi vody. Pfilozte
sondu pod Ghlem 45° k povrchu kize pres vySetfovanou cévu. Upravte polohu sondy tak, abyste ziskali
nejhlasitéjsi zvukovy signal. Z tepen jsou emitovany pulzujici, vysoko posazené zvuky, zatimco Zily vydavaji
nepulzujici zvuk obdobny vanoucimu vétru. Abyste dosahli téch nejlepsich vysledkd, udrzujte po nalezeni
optimalni polohy sondu co nejvice v Klidu. Nastavte hlasitost zvuku podle potreby. V rezimu nastaveni se objevi
dalsi ikony.

Ikony na obrazovce nastaveni

Zmrazit stopu

Moznosti stopy

Nastavit Casovou bazi

6.1.1 Moznosti kfivky

1. Obrazovka se zastavenou zivou stopou (viz Zastavena stopa, ¢ast 6.3)

2. Pfepina mezi zilnim a arterialnim rezimem

i i

Arteriaini Venézni

Moznosti stopy
3. Prepina mezi doprednym a zpétnym tokem
i Tz l
i Nastavit Nastavit
Moznosti stopy zpselny' dop?edny’

4. Voli ¢asovou bazi

= B B




6.1.2 Méfeni tlak pomoci doppleru

==

Pfiprava pacienta

Méfeni tlaku zavisi na systému nafukovani balénku / vyfukovani pomoci ventilu a na pfipojeni hadicky
a manzety, jak je zobrazeno nize.

Brachialni systolicky tlak
Umistéte manZetu na jeho paZi pfiblizné 1-2 cm nad loketni jamku. Pfipojte k manzeté tlakomér.

Poznamka: Vyberte velikost manZety, kterd je vhodna pro konéetinu daného pacienta. Znacka umisténa
na manzeté musi byt umisténa ve vymezeném rozsahu.
+ Naneste dostate¢né mnoZstvi ultrazvukového gelu.

+ Nasadte sondu pfes cévu pod Uhlem 45°.

- « Presuite sondu lateralné po pazi a vyhledejte
# nejsilngjsi zvukovy signal.

Nafukujte manZetu pro brachidlni tlak pomoci balénku na tlakoméru, dokud nezmizi slysitelny pulz. Poté
nafouknéte jesté o dalSich 10-20 mmHg.

Postupné vypustte manZetu rychlosti asi 2-3 mmHg/s. Zapiste tlak zobrazeny na tonometru, jakmile se
ozve signal doppleru.

* Vyhmatejte arterii.

Abyste dosahli téch nejlepsich vysledku, udrzujte po nalezeni optimaini polohy sondu co nejvice v klidu.

Kotnikovy systolicky tlak

*  Umistéte manzetu vhodné velikosti
1-3 cm nad lateraini kotnik.
- Pfipojte k manzeté tlakomér.
+  Zopakuijte postup nafukovani popsany vyse.
Jediny rozdil je ve sledované pozadované arterii
na noze (napf. zde zobrazena arteria tibialis
/j» posterior).

6.2 Fotopletysmograficky (PPG) rezim

Arterialni PPG sonda je k dispozici pro systolicky tlak na paZi, kotniku a palci a kiivky PPG. PPG sonda je
pfipojena k pazi, kotniku nebo palci dle potfeby a pouziva infracervené svétio k relativnimu méfeni a detekci
navratu toku krve.



lkony tivodni obrazovky APPG

Ommis

Zmrazit stopu

Zménit asovou bazi

Moznosti kiivky

5. Zastavit stopu (viz Zastavena stopa, ¢ast 6.3)

6. Zvolit ¢asovou bazi (viz Cévni tasova baze, ¢ast 6.1.1)
6.2.2  Méreni tlaki s PPG

Pfipravte pacienta dle popisu v ¢asti 5.1.2. Dle obrazku pfipojte manZetu, tonometr, adaptér pro APPG a sondu:

Kdyz ziskate celou obrazovku pravidelnych pulzl, pomalu napustte manZetu.

Jakmile tlak manzZety prekro&i 30 mmHg, v horni
&asti obrazovky se zobrazi vypoustéci lista.

Pokud neuvidite na obrazovce zadné pravidelné
stopy, zaénéte manzetu vypoustét pomalym \/'

stlagenim uvoliiovaciho ventilu. x =
Udrzujte vypoustéci ¢aru v zeleném rozmezi. J m x ‘

Pfi m&fen brachialniho tlaku ulozte manzetu 2-3 cm nad antekubitalni jamku, ppg sondu ulozte na jakykoli prst
na stejné pazi. Provedte postup dle popisu vyge.

6.2.3 Rolovani stopou

Levé a pravié Sipka pohybuji
stopou, ne znacici ¢drou.

V rezimu PPG se spolu

s aktualizaci indikatoru
zaznamenaného tlaku posouva
i stopa.

Stisknéte fajfku, kdyZ se
zobrazi poZzadované informace.



6.3 Zmrazena stopa

Stisknutim tlacitka “ se muzete kdykoli vratit na obrazovku Zivé stopy.

UlozZeni stopy:

-4> D" [ i

Otevieni uloZené stopy:

B O 5=

6.4  Nabijenibaterie /\

* Nabijet Ize pouze baterie HR6 (NiMH|
. Sejte se dobijet alni
lokonce explodovat.
pouze ijecku a USB kabel a y é i b
+ Pfed nabijenim vypnéte doppler.

« Doppler nepouzivejte na pacienty, je-li pfipojen k nabijeéce.

+ Vlozte dodany kabel nabijecky do zasuvky USB na horni asti
> doppleru.

Pripojte nabijecku a napajeni zapnéte.
~

1

|

fed pfipojenim nabijecky zkontrolujte typ baterie.
ké baterie. Mize u nich dojit k iniku, mohou zpusobit

Nabijeni trva pfiblizné 5 — 6 hodin v zavislosti na stavu baterie.

Pokud je baterie téméf vybita, objevi se na stavovém fadku symbol -

Béhem nabijeni bude na obrazovce zobrazen symbol

Jakmile je baterie pIné nabita, symbol se zméni na

6.5 Pfenos udaju do poéitace

Doppler neobsahuje informace o pacientovi. Ulozené kfivky a Udaje Ize pfenést do pocitace se softwarem

Huntleigh DR5 pres stejny USB konektor jako k nabijeni baterie. Podrobnosti vam poskytne vas mistni obchodni
zastupce.

i varovéni v ndvodu k poufZiti softwaru Huntleigh.
6.6 Po pouziti

Stisknéte a podrzte vypinac na jednu sekundu, jednotka se vypne.
Pfed ulozenim nebo pouzitim zafizeni u dal$iho pacienta nahlédnéte do kapitoly o Cisteni.



7. Péce a cisténi
71 Vseobecna péce

Doppler obsahuje jemné soucasti, napf. 3picku sondy, které vyZzaduji opatrnou manipulaci. Pravideln& a vzdy,
kdyZ vyvstanou pochybnosti ohledné integrity systému, provadéjte kontrolu v8ech funkci tak, jak je popsano
v pFislusné ¢asti Navodu k pouziti. Vyskytnou-li se jakékoli zavady, obratte se na spolecnost Huntleigh ¢i na
svého distributora a poZadejte o opravu nebo objednejte vyménu.

Upozornéni A

. Pros(udujte si mistni zasady pro omezovani infekce ve vasem zafizeni a postupy ¢isténi lékafskych
pristroju.
+ Dbejte varovani a pokynt uvedenych na etiketé Gisti

ochrannych prostredku (OOP).
+ Pokud p ate Cistici nebo
roztok.
Pred ¢isténim a dezinfekci vzdy doppler vypnéte a odpojte od pfivodu proudu.
Dezinfekéni €inidlo vzdy otiete hadfikem navihéenym &istou vodou.
Nedovolte, aby se do vyrnbku dos ala tekutina, a neponofuijte vyrobek do Zadného roztoku.
Nepouzi ejte abrazivni u(erky al istici prostredky

é my&ky ani y.

Nepouzivejte dezinfekéni €inidla na bazi icky gent, roztoky
povrchové aktivni latky, iny na bazi i ani p a i i roztoky.

ich kapalin, které se tykaji pouziti a osobnich

y, pred pouzitim z nich vyzdimejte piebytecny

7.2 Cisténi a dezinfekce doppleru

Zevni povrchy vzdy udrZujte Cisté, bez necistot a kapalin. Pouzivejte isty, suchy hadfik.

+ Pomoci ¢gistého, sucheho hadrlku otfete z povrchu vyrobku veskeré kapaliny.
+ Otfete hadiikem ym v 70% isop!
* Zcela osuste ¢istym a suchym hadfikem.
+ Pokud byl vyrobek kontaminovan, pouzijte metody popsané pro sondy.

7.3 Cisténi a dezinfekce sond

Nevztahuje se na intraoperacni sondu IOP8/DIOPS. o

v ndvodu k pouZiti pro intraoperacni sondu.

Vygistéte sondy pfed vySetifenim pacienta pomoci nize uvedené metody ¢idténi s nizkym rizikem.

Po vysetfeni pacienta sondy vycistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zaloZenou na urovni rizika
kfizové kontaminace, jak je definovano nize:

Definice Postup

Mezi bézné pouziti a situace s | 1. Odstraite znegisténi, setfete jemnym neutrainim Gisticim
nizkym rizikem patfi pacienti s | prostredkem a oéistéte hadfikem navihgenym ve vodé.
neporusenou kizi a bez infekce. | 2. Zcela osuste Gistym hadfikem.

Stiedni Pacient méa znamou infekci, 1. Postupuijte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setfete
kuze neni neporusena, ast je hadfikem navlhéenym v chlornanu sodném (1 000 ppm).

silné znecisténa. 2. Po dvou minutéch setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.

Tento postup by mél byt pouzit | 1. Postupujte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setfete
pouze tehdy, kdyz je East hadfikem navihéenym v chloranu sodném (10 000 ppm).
kontaminovana krvi. 2. Po dvou minutéch setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.

Upozornéni A

Op: roztoki bude mit za nasledek poskozeni vyrobku.
Zabrarite tomu, aby se chlornan sodny dostal do kontaktu s kovovymi éastmi.

Pouziti i ¢nich materialt neuvedenych v seznamu spada do zodpovédnosti uzivatele s ohledem na jejich
ucinnost a kompatibilitu s pfistrojem.



: Vygistéte manzety pred vySetfenim pacienta pomoci nize uvedené metody &isténi s nizkym rizikem.

Po vySetfeni pacienta manzety vycistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zalozenou na rovni rizika
kfiZové kontaminace. Pfed nasazenim manZet na pacienta vyhodnotte riziko kfizové kontaminace, pficemz
vychézejte z definic v nize uvedené tabulce:

Riziko Definice

Nizké Mezi bézné pouziti . Vycistéte mékkym hadfikem a jemnym neutralnim Cisticim
a situace s nizkym prostfedkem pri teploté 40 °C.

rizikem patfi pacienti s 2. Vydezinfikujte pomoci 70% isopropylalkoholu nebo ¢inidla
neporusenou kuzi a bez uvolfijiciho chlor (1 000 ppm volného chloru).

infekce. 3. Oftfete hadfikem navihéenym v isté vodé
Zcela osuste ¢istym hadfikem nepoustéjicim viakna.

>

Stredni/
vysoké

Pacient ma znamou Vzhledem k povaze materiali manzety nem provedenl ného
infekei nebo kize neni | ¢isténi a dezi v situacich se st rizikem
neporusena. praktické. Z tohoto divodu doporuéujeme Js]lch I|kv|dac| v souladu s

mistnimi postupy.

Pokyny k ¢isténi a omezeni naleznete v navodu k pouZiti manZety.

Upozornéni A

. Nedovolle aby se do ha icek manzety dostala voda.
i Cistici pi y nebo metody, protoze by mohlo dojit k trvalému

ni a pred pouzitim manzety zkontrolujte.

Kontrola manzet: Manzety by mély byt pravidelné kontrolovany. Zkontrolujte zevni povrch manzety, zda neni
material poskozen, natrZen, roztfepen apod. Ujistéte se, Ze je Stitek zfetelné ¢itelny. Zkontrolujte, zda hadicky a
pfipojeni manzety nejsou poskozené, natrzené apod. V pfipadé jakychkoli pochybnosti o stavu by manZety mély
byt vyménény. V kazdém pfipadé by manzety mély byt vyménény kazdé dva roky.

Upozornéni &

Po pouziti ikalii je VZDY oplachné fite pomoci savého materiélu navihéeného v ¢isté vodé
a poté osuste ¢istym hadfikem.

8. Reseni potizi
Tato tabulka uvadi nékteré z nejcastéjsich problému, na které muzete narazit pfi pouZiti, spolu s moznymi

feSenimi. Pokud problém v této tabulce nenaleznete, vypnéte doppler a obratte se na kvalifikovaného technika.

Nez pristoupite ke zjistovani a odstrafiovani zavad, zkontrolujte, zda jsou baterie nabité.

PRIZNAK MOZNA PRICINA / NAPRAVA

Doppler se nezapne. Vymérite/dobijte baterie.
Pouze zvuk Model doppleru nepodporuje vizualni funkci
Zadny zvukovy signal Nespravné nastavent hlasitosti
Slaby signal jsou avné ulozeny nebo ¢ény gel
Zadny signal Poskozena sonda/senzor nebo nespravna sonda/senzor
Obrazovka zobrazuje: Poskozena sonda/senzor nebo Z&dna sonda

- X

Obrazovka zobrazuj ilni nebo

Obrazovka zobrazuj VloZené nespravné baterie




9. Specifikace
9.1 Klasifikace zafizeni

Typ ochrany pred trazem elektrickym proudem Interné napajené zafizeni

Stupei ochrany pfed trazem elektrickym
proudem

Typ BF — zafizeni s pfiloznou &asti

Rezim provozu Nepretrzity

Stupen ochrany proti $kodlivému pronikani Hlavni jednotka: IP20*,
&astic a/nebo vody Sondy: IPx1

Stupei bezpeénosti aplikace v pfitomnosti Zafizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti

hoflavych anestetik HORLAVE ANESTETICKE SMESI SE VZDUCHEM,

KYSLIKEM CI OXIDEM DUSNYM

*Pro doméci pouZiti Ize toto rozsifit na IPx2 pouzitim ochranné kapsy (ACC-OBS-080).

9.2 Parametry zarizeni Doppler DMX Vascular

Sitka pasma méfeni metodou Doppler (+0;

Maximalni frekvence dopplerovského posunu pro
Ucely zobrazeni chyby*

-3dB)

VP4XS, VP5XS 170 az 4 600 Hz Typicky < 5 %; maximum 10 %

VP8XS, EZ8XS 270 az 6 000 Hz
VP10XS 270 az 8 000 Hz
IOP8/DIOP8 110 az 7 400 Hz

*Méreno pomoci sondy Doppler string phantom ve vodé.
**Hodnoty srdecni frekvence mohou byt nepiesné, pokud je signél slaby nebo nepravidelny.

9.3 Vypoéty ABla TBI

ABI na
pravé
strané

lak na pravé noze TBl na Nejvyssi tlak na palci pravé nohy

rachialni systolicky tiak pravé Nejvy33i brachialni systolicky tlak
strané

ABI na Nejvy3si tlak na levé noze TBI na levé

levé Nejvy3si brachialni systolicky tlak  [EREUES
strané

Nejvy$si tlak na palci levé nohy
Nejvyssi brachialni systolicky tlak

9.4 Parametry zarizeni APPG Systolic Pressure

Rozsah 0-260 + 3 mmHg

Rozliseni 1 mmHg

Typ zobrazeni Digitalni numericky displej na obrazovce

Vytvofeni/snizeni tlaku Baldnek / Manualni vypoustéci ventil




9.5 Obecné

Nabije¢ka — pouze modely ,,R“ @
Ochrana: Trida Il

(€. dilu 772559) Vstupni napéti: 100 — 240 VAC 10 %
Vystupni napéti: 5VDC+5%

Vstupni frekvence: 50-60 Hz

Spotieba energie v pohotovostnim rezimu: 230 VAC < 0,1 W

Max. zvukovy vystup 500 mW rms, typicky (reproduktor)

Automatické vypnuti 3 minut

Vystup pro sluchatka Maximalni vystupni vykon: 25mWrms (32 Q)
Konektor: 3,5mm stereofonni konektor

Port USB Mikro USB Slot pro pamétové Mikro SD
SD karty

Baterie pro hodiny RENATA CR1025, 3V Lithium
Typ baterii LR (alkalické &lanky 1,5 V), HR6 (NIMH dobijeci 1,2 V)

Zivotnost baterie Obvykle 500 1minutovych vysetfeni
Poznamka: Zivotnost baterie je obvykle 2 roky nebo 500 cyklu dobiti/
vybiti.

Velikost 140 x 33 x 75 mm Vaha

9.6 Prostredi

Provoz

Teplotni rozsah +5°C az +40°C

Relativni vihkost 15% az 90 % (nekondenzujici)

Tlak 700 hPa az 1 060 hPa

PFeprava a uskladnéni mezi pouzitimi

Bez fizeni relativni vihkosti -25°C az +5°C

P¥i rel. vihkosti do 90 %, nekondenzujici +5°C az +35°C

Pfi tlaku vodnich par do 50 hPa >+35°C az +70 °C

9.7 Shoda s pozadavky norem

IEC 60601-1: 2012 ‘ IEC 60601-1-11: 2015
EN 60601-2-37: 2015 Teplotni indexy (Tl) a mechanicky index (MI) jsou pro vSechna nastaveni zafizeni

nizsi nez 1,0.

BS EN 81060-1: 2012 ‘ |IEC 60601-1-2: 2014
9.8 PrisluSenstvi
Pouzivejte pouze cené prislus i. Seznam pfislus: i na strankach www.huntleigh-

diagnostics.com.



10. Elektromagneticka kompatibilita

Ujistéte se, Ze v prostfedi, ve kterém je doppler nainstalovan, nejsou silné zdroje elektromagnetického ruseni
(napf. radiové vysilage, mobilni telefony). Toto zafizeni generuje a vyuzivé radiofrekvenéni energii. Pokud neni
fadné nainstalovano a spravné pouZivano, v pfisném souladu s pokyny vyrobce, mize zplisobovat rudeni nebo
byt rudeno. Zafizeni, typové zkousené v piné konfigurovaném systému, splfiuje pozadavky normy IEC 60601-1-
2, jejimz cilem je zaijistit pfim&fenou ochranu proti takovému rudent. Vypnutim a zapnutim zafizeni Ize uréit, zda
zpusobuije ruseni. Pokud ruseni zptsobuje nebo je rusenim ovlivnéno, maze ruseni odstranit jedno nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

+  Otocte zafizeni,

+ Premistéte zafizeni s ohledem na zdroj ruseni

+ Presuiite zafizeni mimo pfistroj, se kterym se rusi

Varovani &

Pouiti prlslusenstvl snima&u a kabeli, které zde nejsou uvedeny, s vyjimkou ménicu a kabeli

ppleru jako na i dily pro vnitfni komponenty, mize vést ke zvySeni
emist nebo snizeni odolnosti doppleru.
Doppler by nemél byt pouzivan v blizkosti nebo na jiném zafizeni a pokud je pouZiti timto zpiisobem
nutns, Doppler by mél byt én, aby bylo zajisténo normaini i ve zvolené

ikagni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni

kabely a externi antsny) by se nemsla pouzivat ve vzdilenosti kratsi nez 30 cm (12 palci) k jakékoli
&asti doppleru, a to véetné kabelu specifi V opaéném pripadé mize dojit ke
zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.
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Wenn mit diesem Vorfall auftit, der den Benutzer oder den Patienten betrfft, ist dieser
vom Benutzer oder Hersteller bzw. des u melden

In der Européiischen Union sollte der o Vorfall zudem iandigen Behorde d in dem er
sich befindet, melden.

Se in relazione si verifica un che interessa lutente o l paziente, I'utente o il paziente deve segnalare

Tincidente grave al produttore o al distributore del dispositivo medico.
NellUnione europea, lutente & anche tenuto a segnalare lincidente grave all Autorita competente nello stato membro in cui si trova.

i se produce un incidente grave en relacion con este producto sanitario que afecte al usuario o al paciente, el usuario o el paciente deberan
notficarto al fabricante o al distribuidor del producto sanitario.

Enla Unién Europea, el usuario también debe notificar el ala el Estado se
encuentra.
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inte ou
Na Unigo Europela,o oincid 0 Estado-M que esteja localizado.

Als er zich een emstig voorval voordoet i relatie met dit medische hulpmiddel dat de gebruiker of de patiént treft, dan moet de gebruiker of de
patiént dit emstige voorval melden aan de fabrikant of distributeur van het medische hulpmiddel
In de Europese Unie dient de gebruiker het emstige voorval ook te melden aan de bevoegde autoriteitin de lidstaat waar deze zich bevindt

Om en allvarlig incident intréffar | samband med den hér produkten som drabbar patienten, ska anvéndaren
eller patienten rapportera den allvarliga incidenten tlltlverkaren av den medicintekniska produkten eller distributoren.
1 EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten tll den behdriga myndigheten i den mediemsstat dar de befinner sig.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse med relation til dette medicinske udstyr, som pavirker brugeren eller patienten, skal brugeren eller
patienten indberette den alvorlige heendelse il producenten af det medicinske udstyr eller dennes distributr.
1EU skal brugeren tilige indberette den alvorlige haendelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor denne befinder sig.

i onavorl ukke opptdeforindols med deis medisineka e o rner b oker pesontan: sl bukeron o paslenn
rodusenten av utstyret eller distributare
1 Den europeiske union skal R ogea rapporisa den alvriga hardelesn Waravarlge myndgheter] medlemslandst hvorbrukaren o

Jos tahan laakinnéliseen laitteeseen littyen imenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kaytjadin tai potilaaseen, kayttajan tai potilaan
piaa imoitiaa tista vakavasta haitiatapahtumasta lagkinnalisen laitteen vaimistajale tai jalleenmyyjlle.

Euroopan unionissa kiiyttajan pité iimoittaa vakavasta

Pokud dojde k zavazné nehods v souvislosti s timto

V Evropské unii mus uzivatel

iFedkem, kterd 2

nebo pacient nahlasit virobei zdravotnického pmlredku nebo dodavatel
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