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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 &
21 Warnings

« Dopplers are screening tools to aid the healthcare professional. If there is doubt as to vascular status,
further investigations should be undertaken immediately using alternative techniques.

« 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 waterproof and must not be immersed.

« 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.

Note: *“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.

2.3 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
maintenance. Inspection is recommended 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.
A full technical description is provided in the Service Manual 772490.

Caution &

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




4, Product Identification
4.1 Product Controls

o 1

2

A aoOW

1
2
3
4
)
6
7
8
9
1

Headphone Socket

USB Port

LCD Panel

Function Button 1/
On/Off Button

Function Button 2

Function Button 3 / Setup

Loudspeaker

Probe Holder

Trolley Mount

Volume Up

Volume Down

Pocket Clip

Battery Compartment + Micro
SD Card Slot

Rear Panel Label




4.2 Symbol Identification

Attention, consult accompanying

General Warning documents / Instructions for Use

Applied parts are type CF* III Applied parts are type BF*

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.

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).

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

ST
o > e

Huntleigh Healthcare Ltd.

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

o
=<

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
~

Temperature Limitations ) ) Cardboard packaging can be recycled

LATEX FREE
Does not contain Latex

LA
Headphone Socket A Alignment mark

PVC FREE
Does not contain PVC

-+

Volume Down

o OE~0HE =28\ 2 3Kk

Volume Up

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

*As defined by IEC60601-1



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 IO ERYEY] | Date / Time

USB Connected

Forward Flow
=1

Probe Type

Reverse Flow

(Flow towards probe) (Flow away from probe)

Arterial Mode

[¢)]
184

Venous Mode

Heart Rate Indicator

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

Disconnect the Doppler from other equipment before removing the battery cover.
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Insert a suitable tool into the recess, release the Insert the batteries according to the diagram,
clip and gently lever off the battery cover. observing polarity.

* Use either alkaline LR6 (non-rechargeable) or NiMH HR6 (rechargeable) batteries.
* Do not mix rechargeable and non-rechargeable 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.

= o =)

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




5.3
5.3.1

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

Change the Doppler Settings

Setup Screen

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

Setup Screen Icons

erer )
Brightness @ g::ﬁpand Time
Battery type
Selection 11 Lock screen
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35 13:85]
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Press WwZd to accept or to
discard the changes.




5.34 Battery Type Selection
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HRG6 = 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.

Setup Screen Icons

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
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Arterial Venous

Trace Options

3. Switch between Forward and Reverse Flow

h 2 ¢
=

Trace Options Set Reverse Set Forward

4. Select Timebase

FMH%E*
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Ly




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.

\' + Palpate the artery.

* Apply a liberal amount of ultrasound gel.
» Place the probe over the vessel at an angle of 45°.
* Move the probe laterally across the limb to locate
w 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.

Ankle Systolic Pressure

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

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.



6.2.1 APPG Home Screen

23/03/2020 11:30
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. APPG Home Screen Icons

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:
— -
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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 \/'

e onerregaseae ¥ R
» Keep the deflate line within the green range. f 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.

—_——— s

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:

B O 0O 0

To Open a Saved trace:
. D ; .

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
> I Doppler.

Connect the charger and switch on mains power.
-~

Charging will take approximately 5 - 6 hours, depending 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 disinfectant using a cloth dampened 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 detergent based disinfectants, solutions containing cationic surfactants,
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/DIOP8 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:

Definitions Procedure

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 &

Repeated and unnecessary use of concentrated solutions will result in damage to the product. Do not
allow Sodium Hypochlorite 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

Normal use or
low risk situations
including patients
with intact skin and

no known infection.

Procedure

. Clean with soft cloth and a mild, neutral detergent @ 40°C (104°F)

2. Disinfect using a 70% isopropyl alcohol wipe or chlorine releasing
agent @ 1000ppm available chlorine

3. Wipe with a cloth dampened in clean water.

4. Completely dry with a clean lint-free cloth

Medium/
High

The patient has a
known infection, or
skin is not intact.

Because of the nature of the cuff materials, effective cleaning and
disinfection in medium/high risk situations is not practical. Therefore,
we recommend to dispose of according to local procedures

Refer to the cuff IFU for cleaning guidance and restrictions.

Caution A

¢ 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 chemical with absorbent material, dampened 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:

X:
?

Incompatible probe / sensor, or Incorrect Probe / sensor

Screen displays:

H

Incorrect battery fitted




9. Specifications

9.1 Equipment Classification

Type of protection against Internally powered equipment
electric shock.

Degree of protection against .
Type CF - equipment

electric shock WD 217 = Gl puneiny ' connected to PABXS/
with an applied part DIOPS applied part

Mode of operation. Continuous

Degree of protection against Main Unit: IP20*,
harmful ingress of particles Probes: IPX1
and/or water.

Degree of safety of Equipment not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE
T JIEHRH NN RGER T CEERLERTE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR, OXYGEN OR NITROUS OXIDE
a flammable anaesthetic

*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
I0P8/DIOP8 110 to 7,400 Hz

Doppler Shift Maximum Frequency Display Error*

Typically < 5%; maximum 10%

Doppler Heart Rate**
Range 40 —200 £ 3 bpm

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

9.3 ABI and TBI Calculations

Right ABI Highest Pressure in Right Foot Right TBI Highest Pressure in Right Toe
Highest Brachial Systolic Pressure Highest Brachial Systolic Pressure

Left ABI Highest pressure in Left Foot Left TBI Highest pressure in Left Toe
Highest Brachial Systolic Pressure 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 IE‘
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 280g

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 (TI) and Mechanical Index (MI) 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-diagnostics.com for a list of accessories.



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 A

¢ The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of
transducers and cables sold by the manufacturer of the Doppler as replacement parts for internal
components, may result in increased emissions or decreased immunity of the Doppler.

¢ The Doppler should not be used adjacent to or stacked 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 communications equipment (including peripherals 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 manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
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:

U K UK marking indicating conformity with UK Medical Devices
Regulations 2002 (S| 2002 No 618, as amended)
Figures indicate UK Approval Body supervision.

0086

UK Responsible Person & UK Importer:
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 still apply until further amendment to
applicable regulations.

1001071-2

772637EN-03 08/2024
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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 a déterminer l'indice de pression
systolique cheville-bras (IPS) ou l'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 visitez le site Internet
de Huntleigh pour obtenir des copies électroniques de la documentation utilisateur. Tous les documents sont
téléchargeables au format PDF. Pour les lire, un lecteur de PDF doit étre installé sur votre périphérique. 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. Sécurité A\

2.1 Avertissements

« Les dopplers sont des outils de dépistage destinés a aider les professionnels de la santé. En cas de doute
sur I'état vasculaire, des examens complémentaires doivent étre pratiqués immédiatement a l'aide de
techniques alternatives.

« N'utilisez pas ce doppler en présence de gaz inflammables.

« N'utilisez pas ce doppler dans un champ stérile* sauf en cas de précautions supplémentaires faisant

barriere.

Ne stérilisez ni ce doppler, ni ses accessoires*. Vous risqueriez d’'endommager le doppler.

N’exposez pas le doppler a une chaleur excessive ou a la lumiére du soleil de maniére 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.

e e o o o

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 Piéces appliquées sur le patient

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

2.3 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 conditions générales de Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division s’appliquent a 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 conditionner dans un emballage approprié.

« Joindre un certificat de décontamination (ou toute autre déclaration garantissant que le produit a été
nettoyé) a I'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 'emballage.

Service aprés-vente. Tél. : +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 str et adapté a I'usage auquel il est destiné, et
pendant laquelle toutes les mesures de controle 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 pieces de rechange sont disponibles. Reportez-vous au manuel d'entretien pour plus d’informations et pour
obtenir les références des pieces.
Une description technique compléte est proposée dans le manuel d’entretien 772490.

Mise en garde &

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




4. Identification du produit
4.1 Commandes du produit

(.: 1

Prise casque

Port USB

S —

Ecran LCD

Bouton de fonction 1/
Bouton Marche/Arrét

Bouton de fonction 2

Bouton de fonction 3/
Configuration

A aoOW

Haut-parleur

1
p
3
4
)
(]
7
8

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

Attention, consultez les documents

Les piéces appliquées sont de type III Les piéces appliquées sont de type BF*
CF*
@ d’accompagnement/le mode d’emploi

Avertissement général

Ce symbole signifie que le produit, ses accessoires et ses consommables sont soumis a la
directive DEEE (Déchets d’équipements électriques et électroniques) et doivent étre éliminés de
facgon responsable, conformément aux procédures locales.

Ce symbole signifie que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur
les dispositifs médicaux (93/42/CEE) - Réglement sur les dispositifs médicaux (UE/2017/745).

par

2797
RxOnly | Selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil peut &tre 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

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

Protégé contre I'intrusion de corps étrangers solides d’'un diamétre > 12,5 mm.
Non protégé contre la pénétration d’eau.

Protégé contre les chutes d’eau verticales.

Mise en marche/Veille Port USB

Identifiant de I'appareil Numéro de série

Numéro de référence Dispositif médical

Fragile Conserver au sec

Limites de pression atmosphérique Limites d'humidité relative

@) B[] 4

D)
¢

Limites de température

rd

L'emballage en carton peut étre recyclé

SANS LATEX
Ne contient pas de latex

SANS PVC
Ne contient pas de PVC

Prise casque Repére d'alignement

SEelEIESol ENElCIHE| 3

Augmentation du volume Baisse du volume

@ »r gL

Remarque :

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

*Comme défini par IEC60601-1*



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 PO ERYRY] | Date/Heure

Connecté en USB Type de sonde

Flux antérograde
(Flux vers la sonde)

Flux rétrograde
(Flux depuis la sonde)

Mode artériel

[¢)]
184

Mode veineux

Indicateur de rythme cardiaque

—
=
V|

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.

() ()

g™
e ) A )

Insérez un outil adapté dans la fente pour Insérez les piles en suivant le schéma et en
libérer le clip et faites doucement levier pour respectant la polarité.
retirer le couvercle.

« Utilisez des piles alcalines LR6 (non rechargeables) ou NiMH HR6 (rechargeables).
* Ne mélangez pas des piles rechargeables avec des piles non rechargeables.

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

5.2 Branchement de la sonde

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

= o =)

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.

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

Icones de I’écran de configuration

rrerry .
Luminosité Réglage de la date
et de I'heure
Sélection du type Verrouillage de
de piles [ 1] I'écran

Appuyez sur le bouton 1 pour accéder a la sélection, sur le bouton 2 kX pour I'accepter,

sur le bouton 3 pour quitter le menu.

5.3.2 Régler la luminosité de I’écran

+
5.3.3
JUIMMIAAAA
—
=
\-' r 24H
JJ I MM / AAAA JJ I MM 7 AAAA JUTMM 7 AAAA
h/ 03 / 2021 & |25 /JFEY/ 2021 ’»H 25/ 03 /W o
Eoulll EMoulll Eoulll - 12H
@)
24H [24H ]
UE;as 13:
Eoulm =oull Appuyez sur le bouton pour accepter les

modifications ou sur le bouton pour les annuler.



5.3.4 Sélectionner le type de piles

R-R | B

HRG6 = 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 a base d’eau sur le site a examiner. Placez la sonde a 45°
par rapport a la surface de la peau sur le vaisseau a 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.
D’autres icones apparaissent sur le mode Configuration.

Geler le tracé

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

! '

Artériel Veineux

Options de tracé
3. Commuter entre le flux antérograde et le flux rétrograde
! :
. . Définir le flux Définir le flux
Options de tracé rétrograde antérograde

4. Sélectionner la Base de temps

r%%ﬂ%




6.1.2 Mesurer les pressions doppler

Préparation du patient

e
Les mesures de pression reposent sur un systéme 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
tensiométre au brassard.

Remarque : Sélectionnez la taille de brassard adaptée au bras du patient. Assurez-vous que le repére
« index » (indice) sur le brassard se situe sur le repére « range » (plage).

\' « Palpez 'artére.

» Appliquez une quantité généreuse de gel a

ultrasons.
+ Placez la sonde sur le vaisseau a un angle de 45°.
* Gonflez le brassard PA en comprimant la poire du tensiométre jusqu’a ce que le pouls disparaisse, puis
gonflez-le encore de 10 a 20 mmHg.

» Déplacez la sonde latéralement sur le membre
pour localiser le signal sonore le plus fort.
+ Dégonflez progressivement le brassard a un rythme d'environ 2 a 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.

Pression systolique de la cheville

* Placez le brassard de la taille appropriée 1 a 3 cm
au-dessus de la malléole latérale.

+ Raccordez le tensiométre au brassard.
Y 7,

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

/ postérieure illustrée).

6.2 Mode Photopléthysmographie (PPG)

Une sonde PPG artérielle est disponible pour les pressions systoliques du bras, de la cheville et de I'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.



6.2.1  Ecran d'accueil APPG

23/03/2020 11:30
x

Icones de I'écran d'accueil APPG

166 mmHg

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 tensiometre, I'adaptateur
APPG et la sonde en procédant comme suit :

2

_— e

Une fois qu'un écran complet de pulsations réguliéres s'affiche, gonflez lentement le brassard.
» Dés 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

légérement la valve de déclenchement. x =
* Maintenez la ligne de dégonflage dans la plage verte. f m x ‘

Pour mesurer la pression brachiale, le brassard est positionné a 2-3 cm au-dessus de la fosse antécubitale
tandis que la sonde PPG est placée sur I'un des doigts du méme bras. Suivez la procédure décrite ci-apres.

—_—— e —————— s

6.2.3 Section Défilement des tracés
. . AVIE § Notez que les fleches 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
ajour.

Cliquez sur la coche lorsque
les informations souhaitées
sont affichées.



6.3 Tracé gelé

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

Pour enregistrer un tracé :

B O 0O 0

Pour ouvrir un tracé enregistré :
. D ; .

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 recharger des piles alcalines classiques. Elles pourraient fuir et provoquer un
incendie, ou exploser.

* Utilisez 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
L4 I doppler.
* Branchez le chargeur et mettez-le sous tension.

-

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.

Remarque : Veuillez respecter les avertissements de sécurité contenus dans le mode d’emploi du
logiciel Huntleigh.

6.6 Apreés 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 piece de rechange.

Mise en garde A

* Renseignez-vous sur les protocoles locaux de contrdle des infections et les procédures de nettoyage
du matériel médical.

* Respectez les avertissements et conseils figurant sur I’étiquetage des liquides de nettoyage

concernant leur utilisation et le port d’'un équipement de protection personnelle (EPP).

Si vous 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.

N’utilisez pas de chiffons/nettoyants abrasifs.

N’utilisez pas de laveur automatique/autoclave.

N'utilisez pas de désinfectants a base de phénol, de solutions contenant des tensioactifs cationiques,

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

e o o o o o o

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 liquide 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 chiffon sec et propre.

* Sil'appareil a été contaminé, appliquez les méthodes décrites pour les sondes.

7.3 Nettoyage et désinfection des sondes

(Ne concerne pas la sonde peropératoire IOP8/DIOP8. Reportez-vous au mode d'emploi de la sonde
peropératoire pour connaitre les détails sur les procédés de nettoyage/stérilisation).

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 'aide d’un chiffon imbibé d’eau.
aucune infection connue). 2. Séchez completement a I'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
tres souillée. d’hypochlorite de sodium a 1 000 ppm.

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

= Cette procédure doit étre utilisée 1. Procédez selon la méthode de nettoyage a faible risque puis
uniquement si la piece a été essuyez a l'aide d'un chiffon imbibé de solution d'hypochlorite de
contaminée par du sang. sodium (eau de Javel) a 10 000 ppm.

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

Mise en garde A

L'utilisation répétée et superflue de solutions concentrées entraine une détérioration du produit. Evitez
tout contact entre les piéces métalliques et les solutions d’hypochlorite 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 a
faible risque ci-dessous.

Aprés un examen, nettoyez et/ou désinfectez les brassards selon la méthode adaptée aux risques de
contamination croisée. Avant de mettre les brassards au patient, déterminez le risque de contamination croisée
selon les définitions des tableaux suivants :

Procédure

Définitions

Risque

Faible Utilisation normale . Nettoyez a I'aide d'un chiffon doux et de détergent neutre et doux a

ou dans des 40 °C (104 °F).

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

aucune infection 3. Essuyez a l'aide d'un chiffon imbibé d'eau propre.

connue). 4. Séchez complétement a I'aide d'un chiffon propre et non pelucheux.

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 a 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.
* N'utilisez aucun autre agent ou moyen de nettoyage pour éviter les dommages permanents.
* Inspectez les brassards aprés le nettoyage et avant utilisation.

Inspection des brassards : Les brassards doivent étre réguli€rement inspectés. Examinez les surfaces
extérieures du brassard pour rechercher d'éventuelles détériorations (déchirures, effilochages, etc.). Vérifiez que
I'étiquetage est clairement lisible. Vérifiez les tubes et les raccords pour rechercher d'éventuelles détériorations
(déchirures, etc.). En cas de doute quant a leur état, remplacez le(s) brassard(s) défectueux. Dans tous les cas, les
brassards doivent étre remplacés tous les deux ans.

Mise en garde A

Apres l'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 probleme 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 uniquement Ce modele 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

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

2
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L'écran affiche : Une pile inappropriée a été insérée




9. Caractéristiques

9.1 Classification de I’équipement

Type de protection contre les Equipement avec alimentation interne
chocs électriques

Degré de protection contre les

chocs électriques Type BF - équipement Type CF'-‘eqmperpent
’ connecté a la partie
avec une partie

appliquée PA8XS/DIOP8

appliquée
Mode de fonctionnement Continu
Degré de protection contre Unité principale : IP20%,
la pénétration nocive de Sondes : IPx1
particules et/ou d’eau
Degré de sécurité de Equipemqnt non adapté a une utilisation en présence d’u‘n MELANGE
BETT NN CEERTEGRTE ANESTHESIANT INFLAMMABLE AVEC L'AIR, D’OXYGENE OU DE
anesthésique inflammable 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 28000 Hz
IOP8/DIOP8 110 4 7 400 Hz

Erreur d’affichage de la fréquence maximale de

décalage du doppler®

Généralement < 5 % ; maximum 10 %

Rythme cardiaque 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

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

droit Pression systolique du bras la plus élevée  [ReLCIU Pression systolique du bras la plus élevée

IPS Pression la plus élevée dans le pied gauche IPSO Pression la plus élevée dans un orteil du pied gauche

gauche Pression systolique du bras la plus élevée gauche 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

Type d’indication Affichage numérique a I'écran

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




9.5 Généralités

Chargeur - Modéles « R »
uniquement

(Réf. de la piéce 772559)

Sortie audio max.
Arrét auto

Sortie pour écouteurs
Port USB

Pile de I'horloge temps réel

Type de piles

Durée de vie

Classe Il EI

100-240 VCA £10 %
5VCC+5%

50 a 60Hz

230 VCA<0,1 W

Protection :

Tension d'entrée :
Tension de sortie :
Fréquence d'entrée :
Consommation en veille :

500 mW rms typique (haut-parleur)

3 minutes

Puissance max. en sortie :
Connecteur :

25 mW rms (32Q)
Prise stéréo jack 3,5 mm

Micro-USB Emplacement Micro-SD

carte SD

RENATA CR1025, lithium 3 V

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

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

140 x 33 x 75 mm

9.6 Environnement

Plage de températures

de fonctionnement

-5a40°C

Humidité relative

15 % a 90 % (sans condensation)

Pression
Transport et stockage entre les utilisations

Sans contréle de ’humidité relative

700 hPa & 1 060 hPa

-25a+5°C

A une HR jusqu’a 90 % sans condensation

-5a+35°C

A une pression de vapeur d'eau jusqu'a
50 hPa

>+35°Ca+70°C

9.7

Conformité aux normes

CEI 60601-1 : 2012

| CEI60601-1-11 : 2015

tous les réglages du dispositif.

EN 60601-2-37 : 2015 Les indices thermiques (IT) et I'indice mécanique (IM) sont inférieurs a 1 pour

BS EN 81060-1 : 2012

| CEI 60601-1-2 : 2014

9.8 Accessoires

Utilisez uniquement les accessoires recommandés. Consultez le site www.huntleigh-diagnostics.com pour

obtenir une liste des accessoires.



10. Compatibilité électromagnétique

Assurez-vous que l'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 a la norme CEI 60601-1-2 qui vise a assurer une protection raisonnable contre de telles interférences.
Il est possible de déterminer si I'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.
. I;)éplacez I’équipement par rapport a la source d’interférences.
« Eloignez I'équipement de I'appareil avec lequel il interfere.

Avertissements A

¢ L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux indiqués, a I'exception
des transducteurs et cables vendus par le fabricant du doppler comme piéces de rechange pour
les composants internes, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
I'immunité du doppler.

¢ Le doppler ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ni empilé ; si la proximité ou
I’empilement est nécessaire, il conviendra de controler le doppler pour vérifier qu’il fonctionne
normalement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

* Les équipements de communication RF portables (notamment 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
fonctionnement de ces équipements risque d’étre altéré.

772637FR-02 12/2022
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1. Einleitung

Der DMX ist ein batteriebetriebener Multifunktions-Taschendoppler fir den Einsatz in der GefaRdiagnostik. Er ist
mit der gesamten Palette der austauschbaren ,XS“-Sonden von Huntleigh kompatibel.

Mit einer zusatzlichen photoplethysmographischen (PPG)-Sonde kann der Doppler zur Ermittlung des Kndchel-
Arm-Index (ABPI) oder Zehen-Arm-Index (TBI) zur Erkennung einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
(pAVK) verwendet werden.

Dieses Gerat darf nur von entsprechend qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden und ist
nicht fiir die Verwendung durch den Patienten bestimmt.

Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Einsatz dieses Gerats sorgféltig durch und informieren Sie sich Uber die
Steuerelemente Anzeigefunktionen und die Bedienung.

Erfahrung in der Verwendung von Ultraschall-Dopplern ist erwiinscht, fiir Erstbenutzer steht jedoch entsprechendes
Schulungsmaterial in den Online-Dokumenten zur Verfigung. 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 Umschlagseite dieser Gebrauchsanleitung mit einem Smartphone oder
besuchen Sie die Website von Huntleigh, um eine elektronische Kopie der Benutzerliteratur herunterzuladen. Alle
Dokumente sind als PDF-Dateien zum Download verfigbar. Zum Lesen der Dokumente muss ein PDF-Reader auf
Ihrem Gerat installiert sein. Alternativ ist auf Anfrage auch eine Printversion erhaltlich.

1.1 Auspacken / Vorabpriifungen

Uberpriifen Sie bei Erhalt Ihres 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 Screening-Instrumente fiir medizinisches Fachpersonal. Sollten Bedenken hinsichtlich
des GefalRzustands bestehen, sind unverziiglich weitere Untersuchungen mithilfe anderer Techniken
durchzufiihren.

« Nicht in der Nahe von entflammbaren Gasen verwenden.

« Nicht in einem sterilen Feld* verwenden, sofern keine zusatzlichen InfektionsschutzmalRnahmen ergriffen

werden.

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

Keiner GbermaRigen 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 stéranfllig ist. Dies macht sich in Form von

ungewdhnlichen Gerduschen bemerkbar.

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

« Jegliche Anderungen an diesem Produkt sind untersagt.

Hinweis: *Gilt nicht fiir die intraoperative Sonde. Einzelheiten zu Reinigung/Desinfektion entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanleitung fiir die intraoperative Sonde.

2.2 Anwendungsteile

Wie in IEC 6060160601-1 definiert, sind die Anwendungsteile des digitalen DMX Dopplers die Ultraschallsonden,
PPG-Sonden und Manschetten.

2.3 Verwendungszweck und Anwendungsgebiete

Der Doppler ist fur den Einsatz durch entsprechend qualifiziertes medizinisches Fachpersonal in der Primar-, Akut-
und Allgemeinversorgung zur Beurteilung des vaskularen Blutflusses als Hilfsmittel flir die Diagnose vorgesehen.
Er ist fur die Beurteilung des Blutflusses und der Flussrichtung in Venen und Arterien (iber 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 fiir alle Patientengruppen geeignet.

3. Garantie & Wartung

Die Standard-Geschéftsbedingungen von Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division gelten fiir

alle Produktverkaufe. Eine Kopie der Geschéftsbedingungen ist auf Anfrage erhaltlich. Diese enthalten die
vollstdndigen 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 Dekontaminationsbescheinigung (oder einen sonstigen Nachweis (iber die Reinigung des
Produkts) auRen an dem Paket an. (Huntleigh Healthcare Ltd behélt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Dekontaminationsbescheinigung zuriickzusenden).

« Kennzeichnen Sie das Paket als fir 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 fiir seine vorgesehene
Nutzung ist und alle MaRnahmen zur Risikokontrolle wirksam bleiben.

Die Nutzungsdauer fiir das Produkt betrégt 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.
Ungewohnliche Gerausche oder unregelméaRiges Verhalten sollten untersucht werden.

Ersatzteile sind verfuigbar. Weitere Informationen und Teilenummern finden Sie in der Serviceanleitung.
Eine vollstandige technische Beschreibung entnehmen Sie bitte der Serviceanleitung 772490.

Achtung &

Bei laufendem Doppler diirfen keine Servicearbeiten durchgefiihrt werden.



4, Produktidentifikation
4.1 Bedienelemente

(.: 1
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Anschluss fiir Kopfhorer

USB-Anschluss

LCD-Anzeige

Funktionstaste 1/
Ein-/Aus-Schalter

Funktionstaste 2

Funktionstaste 3 / Setup

Lautsprecher

Sondenhalterung

Wagenhalterung

Lautstarke hoher

Lautstéarke geringer

Pocket-Clip

Batteriefach + Micro-SD-
Kartenfach

Etikett auf der Riickseite




4.2 Legende der Symbole

Anwendungsteile sind vom Typ CF*

4]

Anwendungsteile sind vom Typ BF*

Allgemeine Warnung

)

Begleitdokumente / Gebrauchsanweisung
beachten

Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate) unterliegen
und geman ortlich geltender Verfahren entsorgt werden miissen.

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

K Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehor und seine
]

RxOnly | Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Gerats ausschlieSlich durch eine zugelassene
medizinische Fachkraft oder im Auftrag einer zugelassenen medizinischen Fachkraft erlaubt.

Herge- Huntleigh Healthcare Ltd.

5
@
@

von: www.huntleigh-diagnostics.com

stellt 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, GB
Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

ArjoHuntleigh AB

RechtmaRiger Hersteller im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung in Europa

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Kein Schutz gegen Wasser.

Gegen Eindringen von Fremdkdérpern >12,5 mm Durchmesser geschutzt.

Gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschiitzt.

Ein/Standby <> | usB-Port
Geratekennung @ Seriennummer
Artikelnummer Medizinprodukt

Zerbrechlich

Trocken lagern

Grenzwerte atmospharischer Druck

e

Grenzwerte relative Feuchtigkeit

Enthélt kein Latex

Y

Temperaturgrenzen ? ) Y Pappverpackung kann recycelt werden.
-

LATEXFREI PVC-FREI

Enthélt kein PVC

Anschluss fir Kopfhérer

Ausrichtungsmarkierung

2 |O|F |~ -a|F |[2] B3| 3

Lautstarke héher

arg

Lautstarke geringer

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

*Wie von IEC60601-1 definiert



4.3 Statusleiste Anzeige

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

bole der Statusleiste

Geringe Batterieladung PYNIZERPES] | Datum / Uhrzeit

USB angeschlossen Sondentyp

Ruckwartsfluss
(von der Sonde weg)

Vorwartsfluss
(zur Sonde)

Arterieller Modus Vendser Modus

(6]
I!%I

Herzfrequenzanzeige

—
=i
v

5. Vorbereitung des Dopplers fir den Gebrauch
5.1 Batterie einlegen / ersetzen A

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

()

) )

Fihren Sie ein geeignetes Werkzeug ein, Legen Sie die Batterien entsprechend der
um den Clip zu I6sen, und nehmen Sie die Abbildung ein und beachten Sie dabei die Polaritat.
Abdeckung vorsichtig ab.
¢ Verwenden Sie entweder LR6 Alkali (nicht wiederaufladbar) oder NiMH HR6 (wiederaufladbare)
Batterien.
* Verwenden Sie keine Kombination aus nicht aufladbaren und wiederaufladbaren Batterien.

Hinweis: Nehmen Sie die Batterie aus dem Doppler, wenn er iiber einen lingeren 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.

= [

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 Gerat einzuschalten, und halten Sie dann die Taste 3 gedriickt, um den Setup-
Modus aufzurufen.

Symbole auf dem Setup-Bildschirm

rrer 0
o Ai8es Setup fir Datum
Helligkeit @ und Uhrzeit

Auswahl Batterietyp Bildschirmsperre

Driicken Sie Taste 1 zum Andern der Auswahl, Taste 2
zum Verlassen des Mends.

5.3.2 Bildschirmhelligkeit einstellen

@E‘;}
16} (_!:-:,
£ =
’ 7 ||-'=‘ ﬂ\-\\
& \Y¥4
+
5.3.3
TT/MMIJIIY
— MM/TT/I
&
JIJIIMMITT
L 24H
TT /MM / JJJJ TT/ MM/ JJJJ TT/ MM/ JJJJ
h/ 03 / 2021 [ 25 /RN 2021 ’»H 25 / 03 /EER
Eoder® = oderf® = oderf® b 12H
@)
24H [ 24H |
LE.GS 13:
Eoderid Eoderfa Driicken Sie zum Akzeptieren oder

zum Verwerfen der Anderungen.



5.3.4 Auswahl Batterietyp

HR6 = wiederaufladbare NiMH-Batterien, LR6 = nicht wiederaufladbare Alkalibatterien
6. Betrieb

I
Halten Sie eine Sekunde lang gedriickt, um das Geréat 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 Hautoberflache (iber dem zu untersuchenden GefaR. 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 ahnlich dem Rauschen des Windes abgeben.

Um das bestmdgliche Ergebnis zu erzielen, halten Sie die Sonde so ruhig wie moglich, sobald die optimale
Position gefunden wurde. Passen Sie die Lautstarke nach Wunsch an. Im Setup-Modus erscheinen zusatzliche
Symbole.

Kurve einfrieren

Kurvenoptionen

Zeitbasis festlegen

6.1.1 Kurvenoptionen

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

2. Zwischen venésem und arteriellem Modus wechseln

! '

Arteriell Venés

Kurvenoptionen
3. Zwischen Vorwirts- und Riickwértsfluss wechseln
! :
; Ruckwartsfluss Vorwértsfluss
Kurvenoptionen einstellen einstellen

4. Zeitbasis auswahlen

rﬁ—ﬂﬁﬂﬂﬁﬂ%

|2




6.1.2 Doppler-Druckmessung

Vorbereitung des Patienten

Die Blutdruckmessung erfolgt tiber ein System aus Pumpball [Ablassventil in Kombination mit einem Schlauch-
und Manschettenanschluss, wie unten dargestellt.

Systolischer Armarteriendruck

Manschette am Oberarm, ca. 1 bis 2 cm Uber der Ellenbeuge, anlegen. Blutdruckmessgerat an die Manschette
anschlielen.

Hinweis: Wéhlen Sie die geeignete ManschettengroBe fiir die Extremitét des Patienten aus. Stellen Sie
sicher, dass die Indexmarkierung innerhalb der Bereichskennzeichnung liegt.

\ » Tasten Sie die Arterie ab.
» + Tragen Sie eine grofRziigige Menge Ultraschallgel

auf.

+ Positionieren Sie die Sonde in einem Winkel von
* Pumpen Sie die Blutdruckmanschette auf, indem Sie den Pumpball des Blutdruckmessgerats

45° Gber dem GefaR.

+ Bewegen Sie die Sonde seitlich lber die
zusammendriicken, bis der Pulston nicht mehr zu héren ist, und pumpen Sie dann um weitere 10—
20 mmHg auf.

Extremitat, um das starkste Audiosignal zu
lokalisieren.
* Entleeren Sie die Manschette allmahlich bei ca. 2-3 mmHg/s. Notieren Sie den auf dem
Blutdruckmessgerat angezeigten Druck, sobald das Dopplersignal zu horen ist.
* Um ein optimales Ergebnis zu erzielen, halten Sie die Sonde so ruhig wie mdglich, sobald die optimale

Position gefunden wurde.

Systolischer Knochelarteriendruck

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

+ SchlieBen Sie das Blutdruckmessgerat an die
& Manschette an

* Wiederholen Sie den oben erlauterten Vorgang,
diesmal jedoch mit Kontrolle der gewlinschten
FuRarterie (z. B. Arteria tibialis posterior).

A

6.2 Photoplethysmografischer (PPG) Modus

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



6.2.1 APPG-Startbildschirm

23/03/2020 11:30
x

Symbole auf dem APPG-Startbildschirm

166 mmHg

Kurve einfrieren

Zeitbasis andern

RN

Kurvenoptionen

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

6. Zeitbasis auswahlen (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:

=

—_— i —

Sobald ein vollstandiger Bildschirm mit regelmaRigen 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 regelmagigen Kurven mehr \/'
zu sehen sind, beginnen Sie mit der Entleerung der

Manschette, indem Sie das Entliiftungsventil leicht driicken. x =
» Halten Sie die Entleerungslinie innerhalb des griinen
Bereichs. \/ﬂ m x ‘

Zur Messung des Armdrucks wird die Manschette 2—3 cm Uber der Ellenbeuge angelegt, wahrend die
PPG-Sonde an einer beliebigen Stelle desselben Arms angebracht wird. Flihren 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.

125 g

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 kdnnen jederzeit auf n driicken, um zum Bildschirm der Live-Kurve zurtickzukehren.

So speichern Sie eine Kurve:

B O 0O 0

So &ffnen Sie eine gespeicherte Kurve:
. D ; .

6.4 Batterie aufladen A

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

¢ Versuchen Sie nicht, normale Alkalibatterien aufzuladen. Sie konnten 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 Patienten, wenn das Ladegerat angeschlossen ist.

» SchlieRen Sie das mitgelieferte Ladekabel an den USB-Anschluss
L4 I oben am Doppler an.
* SchlieRen Sie das Ladegerat an das Stromnetz an und schalten Sie

-

es ein.

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

Bei niedrigem Batteriestand erscheint das Symbol - auf der Statusleiste.
Waéhrend 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 lauft Nahere Informationen erhalten Sie bei Ihnrem Vertreter vor Ort.

Hinweis: Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Benutzerhandbuch der Huntleigh Software.

6.6 Nach der Verwendung

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

Beachten Sie die Hinweise im Abschnitt zur Reinigung, bevor Sie das Gerat lagern oder fir 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. Fihren Sie regelméaBig eine Priifung aller Funktionen durch, insbesondere wenn Grund zur Annahme
besteht, dass das System nicht einwandfrei funktioniert. Informationen zu einer vollstdndigen Funktionspriifung finden
Sie im betreffenden Abschnitt dieser Gebrauchsanleitung. Bei einem Defekt wenden Sie sich bitte an Huntleigh oder an

lhren Vertriebspartner, damit das Geréat repariert oder gegebenenfalls ersetzt werden kann.

Achtung A

* Folgen Sie grundsiétzlich den Hygienevorschriften und den Verfahren zur Reinigung von Medizingeraten,
die in lhrer Einrichtung gelten.

* Beachten Sie Warnungen und Hinweise auf den Reinigungsmittelbehaltern beziiglich Verwendung und
Schutzkleidung.

* Werden Reinigungs- oder Desinfektionstiicher verwendet, die Tiicher zuvor ausdriicken, damit
liberschiissige Fliissigkeit entfernt wird.

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

¢ Das Desinfektionsmittel immer mit einem mit sauberem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen.

* Darauf achten, dass keine Fliissigkeit in die Gerate eintreten kann. Die Gerate nicht in Fliissigkeiten
tauchen.

« Keine kratzenden Reinigungstiicher oder aggressiven Reinigungsmittel verwenden.

* Keine Spiilautomaten oder Autoklaven verwenden.

« Keine phenolischen Desinfektionsmittel auf Reinigungsmittelbasis, keine Lésungen, die kationische
Tenside enthalten, keine Verbindungen auf Ammoniakbasis, keine Duftstoffe und keine antiseptischen

Losungen verwenden.

7.2 Reinigung und Desinfektion des Dopplers

Alle Oberflachen regelmafig mit einem sauberen und trockenen Tuch abwischen und dabei alle Schmutz- und
Flussigkeitsriickstéande entfernen.

* Flussigkeiten mit einem sauberen und trockenen Tuch von den Oberflichen abwischen.
¢ Mit einem mit 70%-igem Isopropylalkohol angefeuchteten Tuch abwischen.
* Mit einem sauberen, trockenen Tuch vollsténdig trocken wischen.

« Ist das Produkt kontaminiert, den entsprechenden Reinigungsvorschriften fiir Sonden folgen.

7.3 Reinigung und Desinfektion der Sonden

(Gilt nicht fiir die intraoperative Sonde IOP8/DIOP8. Einzelheiten zu Reinigung/Sterilisation entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanleitung fiir die intraoperative 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
Kreuzkontaminationsrisiko entsprechende Verfahren (s. u.) anwenden:

Definitionen Verfahren

Gering Ubliche Verwendung und 1. Verunreinigung entfernen, zunachst mit einem milden
Situationen mit geringem Risiko, Neutralreiniger, dann mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch
einschlieBlich Patienten mit abwischen.
intakter Haut und ohne bekannte 2. Mit einem sauberen Tuch vollstandig trocken wischen.
Infektionen.

Mittel Die Patientin hat eine bekannte 1. Dem Verfahren fiir geringe Risiken folgen, dann mit einem mit
Infektion oder Hautverletzungen; | Natriumhypochlorit (1000 ppm) angefeuchteten Tuch abwischen.
das Teil ist stark verunreinigt. 2. Nach zwei Minuten mit einem mit Wasser angefeuchteten 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 Natriumhypochlorit (10.000 ppm) angefeuchteten Tuch abwischen.
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 A

Die wiederholte und nicht erforderliche Verwendung konzentrierter Losungen beschadigt das Produkt.
Natriumhypochlorit darf nicht in Kontakt mit Metallteilen kommen.

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




Manschetten: Die Manschetten vor der Verwendung am Patienten gemaf dem unten beschriebenen Verfahren
(geringes Risiko) reinigen.

Nach der Untersuchung des Patienten die Manschetten reinigen und/oder desinfizieren. Dabei das dem jeweiligen
Kreuzkontaminationsrisiko entsprechende Verfahren anwenden. Beurteilen Sie vor Anbringen der Manschetten am

Patienten die Kreuzkontaminationsgefahr geman den Definitionen in der folgenden Tabelle:

Verfahren

Risiko Definitionen

Ubliche Verwendung . Mit einem weichen Tuch und einem milden, neutralen Reinigungsmittel
und Situationen mit bei 40 °C reinigen.

geringem Risiko, 2. Mit einem in 70%-igem Isopropylalkohol getrankten Tuch oder einem
einschl. Patienten Chlorabspalter mit einer Starke von 1.000 ppm verfiigbarem Chlor

mit intakter Haut desinfizieren.

und ohne bekannte 3. Mit einem mit sauberem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen.
Infektionen. 4. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig trocken wischen.

Gering

VILEILGIG B Der Patient hat eine Aufgrund der Eigenschaften des Manschettenmaterials ist eine effektive
bekannte Infektion Reinigung und Desinfektion in Situationen mit mittlerem/hohem Risiko nicht
oder die Haut ist nicht | praktikabel. Deshalb empfehlen wir eine Entsorgung geman der ortlich

intakt. geltenden Verfahren.

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

Achtung &

¢ Es darf keine Fliissigkeit in die Schlauche der Manschetten eindringen.
¢ Verwenden Sie keine anderen Reinigungsmittel oder -methoden, da diese wahrscheinlich permanente
Schéaden verursachen.

¢ Inspizieren Sie die Manschetten nach der Reinigung und vor der Verwendung.

Inspektion der Manschetten: Die Manschetten sollten regelmaBig inspiziert werden. Untersuchen Sie die dufleren
Oberflachen der Manschetten auf Materialschéden, Risse, Ausfransungen usw. Stellen Sie sicher, dass die
Kennzeichnungen gut lesbar sind. Uberpriifen Sie die Schlduche der Manschetten sowie die Anschliisse auf Schaden,
Risse etc. Falls irgendwelche Zweifel Giber deren Zustand bestehen, sollte(n) die Manschette(n) ausgewechselt werden.

In jedem Fall missen die Manschetten alle zwei Jahre ausgetauscht werden.

Achtung A

Nach der Verwendung von Chemikalien muss die Chemikalie IMMER abgespiilt / mit einem saugfiahigen, 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 Techniker.

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 Funktionalitat.

Kein Audiosignal Falsche Lautstarkeneinstellung

Schlechtes Signal Sonde / Sensor falsch positioniert, oder unzureichende Gelmenge
Kein Signal Sonde / Sensor beschédigt oder falsche Sonde / Sensor
Bildschirm zeigt an: Sonde / Sensor beschadigt oder Keine Sonde

v

Bildschirm zeigt an: Sonde / Sensor nicht kompatibel oder falsche Sonde / Sensor

X
?

Bildschirm zeigt an: Falsche Batterie eingesetzt




9. Technische Daten

9.1 Gerateklassifizierung

Art des Schutzes vor
Stromschldagen

Intern angetriebene Ausriistung

Grad des Schutzes vor
Stromschléagen

T Typ CF — Gerat, das mit dem
Uyl = Gt ' Anwendungsteil PABXS/

einem i DIOPS verbunden ist
Anwendungsteil

Kontinuierlich

Grad des Schutzes vor Haupteinheit: 1P20%,
I EGEREC (L RN T AL S Sonden: IPx1
Partikel und/oder Wasser.

Grad der Sicherheit bei

Betriebsmodus

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

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

9.2 Leistungseigenschaften DMX GefaRdoppler

Doppler Bandbreite (+0; -3 dB) Anzeigefehler Maximalfrequenz Doppler-

Verschiebung*

VP4XS, VP5XS
VP8XS, EZ8XS
VP10XS
I0P8/DIOP8

170 bis 4.600 Hz
270 bis 6.000 Hz
270 bis 8.000 Hz
110 bis 7.400 Hz

Normalerweise < 5 %; max. 10 %

Doppler Herzfrequenz**
Bereich 40— 200 + 3 bpm

* Gemessen mit einem Doppler-String-Phantom in Wasser,
**Die Herzfrequenzanzeige kann bei schwachem oder unregelméfigem Signal unzuverldssig sein

9.3 Berechnungen ABI und TBI

Rechter Hochster Druck im rechten FuR Rechter Hoéchster Druck in der rechten Zehe

ABI Hachster systolischer Armarteriendruck TBI Héchster systolischer Armarteriendruck

Linker TBI

Linker Hochster Druck im linken Fuf Hochster Druck in der linken Zehe

ABI Hochster systolischer Armarteriendruck Héchster systolischer Armarteriendruck

9.4 APPG systolischer Druck

Bereich 0-260 + 3 mmHg

Auflésung

Anzeigetyp

Druckaufbau/-reduzierung

1 mmHg

Digitales numerisches On-Screen-Display

Pumpball / Manuelles Entliftungsventil




9.5 Allgemeines

Ladegerét — Nur ,R‘-Modelle EI
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 ELYLEEN

Kopfhorerausgang 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 Normalerweise fiir 500 einminiitige Untersuchungen
Hinweis: Die Batterielebensdauer betragt typischerweise 2 Jahre bzw. 500

Auflade-/Entladezyklen

Abmessungen 140 x 33 x 75 mm

9.6 Umgebung

Betriebs-

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 [E2deRJERSHe

Bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu RSN JERXINe
90% nicht kondensierend

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

9.7 Normkonformitat

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

EN 60601-2-37: 2015 Thermoindizes (Tl) und mechanischer Index (M) sind fiir alle
Gerateeinstellungen unter 1,0.

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

9.8 Zubehor

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



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 Gerat erzeugt

und nutzt Hochfrequenzenergie. Falls es nicht ordnungsgeméB 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 kdnnen 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 Gerats
« Neupositionierung des Gerats im Hinblick auf die Quelle der Interferenzen
« Réaumliches Entfernen des Gerats von demjenigen Gerat, das gestort wird

Warnhinweise A

¢ Der Einsatz von anderem Zubehér, Sonden und Kabeln, als den angegebenen (ausgenommen
Sonden und Kabel, die vom Hersteller des Dopplers als Ersatzteile fiir interne Komponenten
verkauft werden), kann zu erhéhten Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des Dopplers
fiihren.

* Der Doppler sollte nicht in unmittelbarer Ndhe oder aufeinandergestapelt mit weiteren Geraten
verwendet werden; falls ein derartiger Einsatz jedoch erforderlich ist, muss der Doppler
entsprechend liberwacht werden, um den normalen Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration zu
gewabhrleisten.

¢ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerite, wie z. B. Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Dopplers betrieben
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls konnte es zu einer
Leistungsverminderung des Gerdats kommen.

772637DE-02 12/2022



ISTRUZIONI PER L'USO DMX
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1. Introduzione

Il 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 pud 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 esclusivamente da personale medico qualificato e non &
destinata all'uso da parte dei pazienti.

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

L'esperienza con l'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 piu
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.

11 Disimballaggio/verifiche 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 immediatamente comunicazione a Huntleigh Healthcare.

Doppler digitale palmare Istruzioni per 'uso (presente documento) | Batterie

Caricabatterie e cavo USB* Gel per ultrasuoni Sacca per il trasporto

*solo Doppler selezionati

2. Sicurezza A

2.1 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 I'esposizione prolungata alla luce solare.

* Non smaltire le batterie nel fuoco perché possono esplodere.

« Il Doppler non & impermeabile e non deve essere immerso.

« |l 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.

« Lapparecchiatura non deve essere modificata.

Nota: *non si applica alla sonda intraoperatoria. Consultare le istruzioni per '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.

2.3 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.

25 Popolazione di pazienti

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

3. Garanzia e assistenza

A tutti 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 attesti la pulizia del prodotto) sulla
parte esterna dell'imballaggio. (Huntleigh Healthcare Ltd si riserva il diritto di rifiutare un prodotto al quale
non e stato allegato un certificato di decontaminazione).

» Indicare sull'imballaggio 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
4.1 Controlli sul prodotto

o 1

Presa delle cuffie

e 2 Porta USB

Display LCD

Pulsante funzione 1/
Pulsante On/Off

Pulsante funzione 2

Pulsante funzione 3 /
Configurazione

A aoOW

Altoparlante

Supporto per sonda

1
p
3
4
)
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7
8
9

Supporto di montaggio su
carrello

Volume su

|
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©o
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Volume giu

h
{
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N

Clip per tasca

Vano batterie + slot per
scheda Micro SD

[ {
-
w

Etichetta sul pannello
posteriore

|
-
N




4.2 Identificazione dei simboli

Le parti applicate sono di tipo CF* III Le parti applicate sono di tipo BF*

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

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
e deve essere smaltito in conformita delle normative locali.

A Avvertenza generale

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).

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 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.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 Malmd, Svezia

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

Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua

Accensione/Standby Porta USB

Identificatore del dispositivo Numero di serie

HIEIR:

Numero di catalogo Dispositivo medico

Fragile Mantenere asciutto

Limiti di pressione atmosferica Limiti di umidita relativa
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Limiti di temperatura Imballaggio in cartone riciclabile

"
t

PRIVO DI PVC
Non contiene PVC

PRIVO DI LATTICE
Non contiene lattice

Presa delle cuffie Indicatore di allineamento

Sl ey HENELCIEHE| 3

Volume su Volume giu

arg

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

*Come definito da IEC60601-1



4.3 Barra di stato

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

Icone della barra di stato

Livello della batteria basso PYNIZGREEW] | Data/ora

USB collegato Tipo di sonda

Flusso inverso
(Flusso che si allontana dalla sonda)

Flusso diretto
(Flusso verso la sonda)

Modalita arteriosa Modalita venosa

[¢)]
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Indicatore della frequenza
cardiaca

—
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5. Preparazione del Doppler all’'uso

5.1 Inserimento / sostituzione delle pile A

Scollegare il Doppler da qualsiasi altra apparecchiatura prima di rimuovere il coperchio del vano
batterie.
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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 HRG6 (ricaricabili).
¢ Non mescolare 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.

= o =)

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 accedere alla schermata di configurazione.

|
Premere . per accendere l'unita, quindi premere e tenere premuto il pulsante 3 per entrare nella modalita
di configurazione.

Icone della schermata di configurazione

Cerre Configurazione di
Luminosita g
data e ora

S.e I§Z|one del tipo .—‘ ' Blocco schermata
di pile [ 1]

Premere il pulsante 1 per spostare la selezione, il pulsante 2 W& per confermare, il

pulsante 3 per uscire dal menu.

5.3.2 Impostazione della luminosita dello schermo

+
5.3.3
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: Premere per confermare oppure
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n per ignorare le modifiche.



5.34 Selezione del tipo di pile
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HRG6 = pile NiMH ricaricabili, LR6 = pile alcaline non ricaricabili

6. Funzionamento

I
Premere e tenere premuto per circa un secondo per accendere I'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 piu 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 piu 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
! :

Opzioni del tracciato Imposta inverso Imposta diretto

4. Selezione della base dei tempi

ErEmeE




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 antecubitale. Collegare lo sfigmomanometro
al bracciale.

Nota: selezionare un bracciale di dimensioni corrette per I’arto del paziente. Assicurarsi che I’indicatore
dell’indice sul bracciale si trovi entro I’indicatore dell’intervallo.

\. » Palpare l'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 piu forte
* Gonfiare il bracciale BP comprimendo il mantice dello sfigmomanometro fino alla scomparsa 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.

Pressione sistolica alla caviglia

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

« Collegare lo sfigmomanometro al manicotto.

* Ripetere la procedura di gonfiaggio descritta
& in precedenza, questa volta monitorando

I'arteria del piede desiderata (ad es.
I'arteria tibiale posteriore, come mostrato
P nellimmagine).

A

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
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2 Icone della schermata iniziale di APPG

Congelamento del tracciato

Modifica della base dei tempi

RN

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:
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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 =
* Mantenere la linea di sgonfiaggio
nell'intervallo verde. \/* m x ‘

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 Ia linea
dell’indicatore.

Nella modalita PPG, man
mano che il tracciato si sposta,
si aggiorna l'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:

B O 0O 0

Per aprire un tracciato salvato:
. D ; .

6.4 Ricarica delle pile A

+ E possibile ricaricare solo le pile HR6 (NiMH). Prima di collegare il caricabatterie, verificare il tipo 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.

» Collegare il cavo del caricabatterie in dotazione alla presa USB nella
L4 I parte superiore del Doppler.

Collegare il caricabatterie e attivare I'alimentazione.
-~

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 avvertenze di sicurezza contenute nelle istruzioni 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 '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 dell'integrita del sistema, eseguire una verifica di
tutte le funzioni come descritto nell'apposita sezione delle istruzioni per '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 alle indicazioni stampate sulle etichette dei fluidi detergenti in relazione
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.

Non utilizzare panni o detergenti abrasivi.

Non utilizzare lavatrici automatiche o autoclave.

Non utilizzare disinfettanti a base di fenolo, soluzioni contenenti surfattanti cationici, composti a base di

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.

* Rimuovere eventuali fluidi dalla superficie del prodotto utilizzando un panno pulito e asciutto.
¢ Pulire con un panno inumidito con una soluzione di alcool isopropilico al 70%.

* Asciugare completamente con un panno pulito e asciutto.

* Se il prodotto é 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:

Rischio  Definizioni Procedura

Basso Le 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  stata contaminata strofinare con un panno inumidito con una soluzione di ipoclorito di
con sangue. sodio (10.000 ppm).

2. Dopo due minuti ripassare con un panno inumidito con acqua e
infine asciugare con un panno pulito.

Attenzione A

L'uso ripetuto e non necessario di soluzioni concentrate puo causare danni al prodotto. Evitare che
soluzioni di ipoclorito di sodio entrino a contatto con le parti metalliche.

Nel caso vengano utilizzati disinfettanti diversi da quelli elencati, & responsabilita dell'utilizzatore verificarne
I'efficacia e la compatibilita con il dispositivo.



Bracciali e manicotti:per 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:

Procedura

Rischio Definizioni

Situazioni di . Pulire con un panno morbido e un detergente neutro delicato a

Basso

normale utilizzo o a 40 °C (104 °F)

basso rischio, che 2. Disinfettare con una salvietta imbevuta con alcol isopropilico al 70% o un
comprendono esami agente a rilascio di cloro con una concentrazione di 1.000 ppm di cloro
su pazienti con cute 3. Strofinare con un panno inumidito con acqua pulita.

integra e senza 4. Asciugare completamente con un panno pulito che non lascia pelucchi

infezioni note.

Medio/alto Il paziente ha La natura del materiale di cui sono fatti i bracciali/manicotti rende poco
un’infezione nota o la | pratica una pulizia e disinfezione efficace in situazioni ad alto rischio.
cute non & integra. Pertanto, se ne consiglia lo smaltimento in conformita alle procedure locali.

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

Attenzione A

* Evitare la penetrazione di liquidi nei tubi di bracciali e manicotti.
* per evitare danni permanenti, non utilizzare detergenti o metodi di pulizia diversi da quelli descritti.
* ispezionare i bracciali e i manicotti dopo la pulizia e prima dell'uso.

Ispezione di bracciali e manicotti Ispezionare bracciali e manicotti a intervalli regolari. Esaminare le superfici
esterne di bracciali e manicotti per verificare se il materiale € danneggiato, lesionato o rotto. Assicurarsi che
I'etichetta sia chiaramente leggibile. Verificare che tubi e collegamenti dei bracciali non siano danneggiati o rotti. In
caso di dubbio, sostituire i bracciali. In ogni caso, sostituire i bracciali ogni due anni.

Attenzione A

Dopo l'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 pit 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 procedura di risoluzione dei problemi, accertarsi 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 Sonda/sensore danneggiato oppure sonda/sensore errato
Sullo schermo compare: Sonda/sensore danneggiato oppure sonda assente
-X;
Sullo schermo compare: Sonda/sensore non compatibile oppure sonda/sensore errato
- »
°
Sullo schermo compare: Batteria errata




9. Specifiche

9.1 Classificazione dell'apparecchiatura

Tipo di protezione contro le Apparecchiatura alimentata internamente
scosse elettriche.

Grado di protezione contro le

e OHE D Tipo BF - attrezzatura
con parte applicata

Tipo CF - apparecchiatura
collegata alla parte
applicata PA8XS/DIOP8

Modalita di funzionamento Continua

Grado di protezione contro Unita principale: IP20*,
I'ingresso di oggetti solidi Sonde: IPx1
elo acqua

(eTEL NG ST CYA 2R HT e [o8 Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di una MISCELA
in presenza di anestetico ANESTETICA INFIAMMABILE CONTENENTE ARIA, OSSIGENO O
inflammabile OSSIDO DI DIAZOTO
*Per 'uso in ambito domestico, I'apparecchiatura pud essere classificata come IPx2 quando si utilizza una
custodia protettiva (ACC-OBS-080).

9.2 Prestazioni del Doppler vascolare DMX

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

Errore visualizzazione frequenza massima effetto

Doppler*

Tipicamente < 5%; massimo 10%

Frequenza cardiaca Doppler**
Intervallo 40-200 + 3 bpm

*Misurato utilizzando un fantoccio di calibrazione in acqua,
**Le indicazioni della frequenza cardiaca possono essere inaffidabili se il segnale e debole o irregolare

9.3 Calcoli di ABl e TBI

ABI Pressione massima nel piede destro TBI destro Pressione massima nell'alluce destro

destro Pressione sistolica brachiale massima Pressione sistolica brachiale massima

ABI Pressione massima nel piede sinistro TBI Pressione massima nell'alluce sinistro
sinistro Pressione sistolica brachiale massima 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’

(Parte n. 772559)

Uscita audio massima
Spegnimento automatico

Uscita per cuffie

Porta USB

Batteria dell'orologio in
tempo reale

Tipo di batteria

Durata delle batterie

Dimensioni

9.6

Funzionamento

Intervallo di temperatura
Umidita relativa

Pressione

Trasporto e conservazione tra un utilizzo e I’altro
Senza controllo dell’'umidita relativa

A un’umidita relativa di fino al 90% senza

condensa

A una pressione di vapore di fino a 50 hPa

9.7

Classe Il IE‘

Protezione:

Tensione in ingresso: 100-240 V CA £10%
Tensione di uscita: 5VCC £ 5%
Frequenza di ingresso: 50 - 60Hz

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

500 mW RMS tipico (altoparlante)

3 minuti

Potenza massima di uscita:
Connettore:

25 mW rms (32Q)
Presa per jack stereo da 3,5 mm

Micro USB Slot per scheda SD WV[lel{e}S10]

RENATA CR1025, 3V litio

LRG6 (pile alcaline 1,5 V), HR6 (NiMH ricaricabili 1,2 V)

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

140 x 33 x 75 mm

scarica

Conformita agli standard

Specifiche ambientali

Da +5°C a +40°C

Dal 15% al 90% (senza condensa)
Da 700 hPa a 1060 hPa

Da -25°C a +5°C
Da +5°C a +35°C

Da > +35°C a +70°C

IEC 60601-1: 2012

| IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: Gli indici termici (Tl) e I'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

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

Accessori



10. Compatibilita elettromagnetica

Assicurarsi di installare il dispositivo Doppler in un ambiente non soggetto a intense fonti di interferenza
elettromagnetica, quali radiotrasmittenti 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, pud causare o essere soggetta a interferenze. Omologata in un sistema interamente configurato,
€ conforme alla normativa IEC60601-1-2, lo standard appositamente studiato per garantire una protezione
adeguata contro tali interferenze. Per verificare se I'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 I'apparecchiatura dal dispositivo con cui interferisce

Avvertenze A

¢ lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli venduti
dal produttore del dispositivo Doppler come parti di ricambio per i componenti interni, puo causare
un aumento del livello di emissioni o una diminuzione dell'immunita del dispositivo Doppler.

« |l Doppler non deve essere utilizzato in prossimita o impilato su altre apparecchiature; se non é
possibile evitare I'uso in una tale configurazione, tenerlo sotto controllo e verificare che funzioni
correttamente.

¢ le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese 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 specificati dal produttore. Se non si rispetta la distanza
minima, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.

7726371T-02 12/2022
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1. Introduccion

El modelo DMX es un Doppler portatil multifuncién, 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-brazo (ITB) o indice dedo-brazo (IDB), con el fin de detectar la arteriopatia periférica (APP).

Estos equipos son Unicamente para uso por profesionales sanitarios debidamente cualificados, 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 del Doppler, pero para los usuarios principiantes, hay disponibles
materiales de formacion en linea. La exposicion a los ultrasonidos debe mantenerse en niveles tan bajos
como sea razonablemente posible (directrices ALARA).

Escanee con el teléfono el cédigo 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.

11 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 transporte, informe inmediatamente a Huntleigh Healthcare.

Doppler portatil digital IdU (este documento) Pilas

Cargador y cable USB* Bolsa de transporte Gel de ultrasonidos

* en determinados Dopplers

2. Seguridad A

2.1 Advertencias

* Los Dopplers son herramientas de deteccion sistematica para ayudar a los profesionales sanitarios. Si
existen dudas sobre el estado vascular, se deberan realizar inmediatamente mas estudios utilizando 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 dafiarse.

No exponga el monitor a temperaturas excesivas ni lo someta a una exposicién 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 electrénicos sensibles, que pueden sufrir interferencias; en ese caso,

emitird sonidos anémalos.

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

« Este equipo no se debe modificar.

e o o o o

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 especificaciones de la norma IEC 60601-1, las piezas del Doppler DMX que se aplican a la
paciente son: transductores ecograficos, manguitos y sensores de FPG.

2.3 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 condiciones estandares de Huntleigh Healthcare 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 descontaminacion.)

* 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

3.1 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 reparacién

La unidad Doppler y los transductores no contienen piezas que requieran mantenimiento. Este producto

no requiere un mantenimiento periédico. Se recomienda realizar una inspeccién 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

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

Precaucion A

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




4. Identificacion del producto
4.1 Controles del producto

(.: 1

Toma para auriculares

~ 2 Puerto USB

Panel LCD

Botén de funcién 1/
Botén de encendido/apagado

Boton de funcion 2

Botén de funcion 3 /
Configuracion

A aoOW

Altavoz

Soporte del transductor

Montaje en carro

1
p
3
4
)
(]
7
8
9
1

Aumentar volumen

Reducir volumen

Clip para bolsillo

Compartimento para pilas +
Ranura tarjeta Micro SD

Etiqueta de panel posterior




4.2 Identificacion de simbolos

Las piezas aplicadas son del tipo m Las piezas aplicadas son del tipo BF*
CF*

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 responsable segun los procedimientos locales.

|
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
2797 sanitarios (UE/2017/745).
Solo Rx Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden
de, un médico.
Hecho en el | Huntleigh Healthcare Ltd.
Reino Unido | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Reino Unido
por: Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com

E

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

IP20

Protegido contra la entrada de objetos sélidos 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 Numero de serie

HIEIR:

Numero de referencia Producto sanitario

Fragil Mantener seco

Limitaciones de presion Limitaciones de humedad relativa

atmosférica

(S &

D)
‘!

Limitaciones de temperatura Embalaje de carton reciclable

SIN LATEX
No contiene latex

SIN PVC
No contiene PVC

Toma para auriculares Marca de alineacién

5

+

el it HEMER C IF:

7

Aumentar volumen Reducir volumen

@y gL

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

*Segun lo definido por IEC60601-1



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
dependera del modo de funcionamiento.

Iconos de la barra de estado

Nivel de pilas bajo PUOPERYRY] | Fecha/hora

USB conectado Tipo de transductor

Flujo de avance
(flujo hacia el transductor)

Flujo inverso
(flujo alejandose del transductor)

Modo arterial

[¢)]
I!%I

Modo venoso

Indicador de ritmo cardiaco

5. Preparar el Doppler para el uso

5.1 Insercidn/sustitucion de las pilas A

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

()

()

@ »a l
< <
< <
< <
| +

[ -

(1)

ra

Inserte una herramienta adecuada en

la ranura para soltar la presilla y retire

suavemente la tapa del compartimento.

Inserte las pilas segun el diagrama,
manteniendo la polaridad.

* 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 Conexion del transductor

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

k!

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



5.3 Cambiar la configuracién del Doppler

5.3.1 Pantalla de configuracion

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

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

Iconos de la pantalla de configuracion

) AEEY Configuracion de
Brillo
fecha y hora
Seleccion del tipo N
doplEs Pantalla de bloqueo

5.3.3 Definir la fecha y la hora

DD/MM/AAAA

AAAA/MM/DD

3

)
DD / MM / AAAA DD / MM / AAAA DD / MM / AAAA
\‘ E/ 03 / 2021 —a ’»H a

|25 /JFE)/ 2021 257/ 03 /E:EI 'I

Eo Eo Eo ' 12H
@)
24H [24H ]
LE;as (kR3S |
+ =
SER g Pulse para aceptar o n

para rechazar los cambios.



5.3.4 Seleccidn del tipo de pila

HRG6 = pilas recargables de NiMH; LR6 = pilas alcalinas no recargables
6. Funcionamiento

|
Mantenga pulsado el botén 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 posicion
optima. Ajuste el volumen de audio segun sea necesario. Aparecen mas iconos en el modo de configuracion.

Iconos de la pantalla de configuracion

Congelar trazado

Opciones de trazado

Configurar la base de tiempo

Pl =]

6.1.1 Opciones de forma de onda

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

2. Cambiar entre los modos venoso y arterial

} '

Venoso

Opciones de traza Arterial

3. Cambiar entre flujo de avance e inverso

B | m -

Modo inverso Modo de avance

Opciones de traza

4. Seleccionar la base de tiempo
r

=




6.1.2 Medir la presiéon 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, segun 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
esfigmomandmetro al manguito.

Nota: Seleccione el tamano adecuado del manguito para la extremidad de la paciente. Aseglrese de que
el marcador inicial del manguito se encuentre dentro del marcador de intervalo.

\‘ » Palpe la arteria.

» Aplique una cantidad abundante de gel para

ecografia.
+ 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 esfigmomandmetro hasta que desaparezca 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 presiéon se muestra en el
esfigmomandmetro tan pronto se escucha la sefal del Doppler.
» Para conseguir el mejor resultado posible, evite mover el transductor una vez que haya alcanzado la
posicion optima.

Presion sistolica en el tobillo

* Ajuste el manguito en el brazo,
aproximadamente 1 a 3 cm por encima del
N maléolo externo
* Conecte el esfigmomandémetro al manguito
* Repita el procedimiento de inflado descrito
anteriormente, pero esta vez controlando la
g arteria del pie deseada (por ejemplo, la tibial
/4 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 medicion relativa para determinar el retorno del flujo
sanguineo.



6.2.1 Pantalla de inicio de FPGA

23/03/2020 11:30
1x

155mmeg Iconos de la pantalla de inicio de FPGA

Congelar trazado

Cambiar la base de tiempo

Opciones de forma de onda

5. Congelar trazado (consultar la seccion 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 esfigmomanoémetro, el
adaptador para FPGA y el transductor, como se muestra en la figura:

T —

: —H
Q | <
Y \ \

Cuando se muestre una pantalla completa de pulsos regulares, infle el manguito lentamente.
+ Tan pronto como la presion 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, ‘/-
comience a desinflar el manguito apretando ligeramente

la vélvula de liberacion del resorte. x =
* Mantenga la linea de desinflado en el intervalo de color -\fﬂ m x ‘
verde.

Para medir la presién 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 desplazamiento 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:

H 0O O 0

Para abrir un trazado guardado:

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.

* No intente recargar pilas alcalinas normales. Podrian perder liquido, provocar un incendio e incluso
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 funcion del estado de las pilas.

Si el nivel de bateria es bajo, aparecera un simbolo - en 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 DR5, 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 boton de ENCENDIDO/APAGADO para encender el Doppler.
Consulte la seccion sobre limpieza antes de almacenar o utilizar la unidad en otra paciente.



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 periddica, y siempre que tenga dudas sobre la integridad del sistema, lleve a
cabo una comprobacion de todas las funciones, como se describe en la seccién correspondiente de las IdU. Si
existen defectos, péngase en contacto con Huntleigh o con el distribuidor para reparar el equipo o solicitar su
sustitucion.

Precaucion A

* 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 la utilizacion y al equipo de proteccién individual (EPI).

« Si se utilizan toallitas de detergente o desinfectante, asegurese de exprimir el exceso de solucién
de la toallita antes de utilizarla.

* Apague siempre los productos y desconéctelos de la fuente de alimentacion CA antes de limpiarlos

y desinfectarlos.

Limpie siempre el desinfectante utilizando un pafio humedecido con agua limpia.

No permita que entre ningun liquido en los productos y no los sumerja en ninguna solucion.

No utilice pafios ni limpiadores abrasivos.

No utilice lavadoras automaticas ni autoclaves.

No utilice desinfectantes con base de detergentes fendlicos, soluciones que contengan

tensioactivos cationicos, compuestos amoniacales o perfumes, ni soluciones antisépticas.

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 paio seco limpio.

Frote con un paiio humedecido en isopropanol al 70%.

Seque completamente con un pafio 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 desinfeccién de los transductores

(No se aplica al transductor intraoperatorio IOP8/DIOP8. Consulte las IdU del transductor intraoperatorio
para obtener instrucciones detalladas sobre los procesos de limpieza y esterilizacion.)

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

Tras la exploracién de la paciente, limpie y/o desinfecte los transductores mediante el método adecuado en
funcioén del nivel de riesgo de contaminacion cruzada, como se define a continuacion:

Riesgo Definiciones Procedimiento

Bajo Situaciones de uso normal o de 1. Retire la suciedad, limpie con un detergente neutro suave vy,

riesgo bajo, incluyendo pacientes
con la piel intacta y sin infecciones
conocidas.

a continuacion, limpie con un pafio humedecido en agua.
2. Seque completamente con un pafio 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 continuacién
con un pafio humedecido en hipoclorito sédico (1 000 ppm).

2. Después de dos minutos, limpie con un pafio humedecido en
agua y seque a continuacioén 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 pafio humedecido en hipoclorito sédico (10 000 ppm).
2. Después de dos minutos, limpie con un pafio humedecido en
agua y seque a continuacién con un pafio limpio.

Precaucion A

El uso repetido e innecesario de soluciones concentradas producira dafos en el producto. No permita
que las soluciones de hipoclorito sédico entren en contacto con las piezas metalicas.
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 funcién
del nivel de riesgo de contaminacion cruzada: Antes de ajustar los manguitos en la paciente, evalte el riesgo de
contaminacion 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
la piel intacta y de cloro
sin infecciones 3. Frote con un pafio humedecido en agua limpia.
conocidas. 4. Seque completamente con un pafio limpio que no deje pelusa

Riesgo
medio/alto

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

Para las directrices de limpieza y las restricciones, consulte las 1dU.

Precaucion A

* No permita que entren liquidos en los tubos del manguito.
* No utilice métodos o limpiadores alternativos, ya que es probable que causen dafios permanentes.
* inspeccione los manguitos después de limpiarlos y antes de utilizarlos.

Inspeccion de los manguitos: Los manguitos se deben inspeccionar regularmente. Examine la superficie
externa de los manguitos en busca de dafios 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 afios.

Precaucién A

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 paio limpio la unidad.

8. Solucién 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 Transductor/sensor colocado incorrectamente, o gel en cantidad insuficiente
No hay sefial Transductor/sensor dafado, o uso de un transductor/sensor incorrecto
Visualizaciones en pantalla: Transductor/sensor dafiado, o falta el transductor
- »
Visualizaciones en pantalla: Transductor/sensor incompatible, o uso de un transductor/sensor incorrecto
- »
°
Visualizaciones en pantalla: Pilas no correctas




9. Especificaciones

9.1 Clasificacion del equipo

Tipo de proteccion contra Equipo con alimentacién interna

descarga eléctrica.

Grado de proteccion contra

descarga eléctrica Tipo BF: equipos con Tipo CF: equipo )

iezas aplicables a la oLl Slploas

plez aplicada PA8XS/DIOP8
paciente

Modo de funcionamiento. Continuo

Grado de proteccion Unidad principal: IP20*

contra la entrada nociva de Transductores: IPx1
particulas y/o agua.

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

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

9.2 Medicién con el Doppler vascular DMX

Error de frecuencia maximo debido al efecto Doppler*

Banda ancha del Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 a 4 600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 a 4 600 Hz
VP10XS 270 a8 000 Hz
I0P8/DIOP8 110 a 7 400 Hz

Generalmente < 5 %; maximo 10 %

Ritmo cardiaco en el Doppler

Intervalo 40 -200 £ 3 Ipm

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

9.3 Calculos del ITB y del IDB

ITB Presién maxima en el pie derecho IDB Presion méaxima en el dedo del pie derecho
derecho Presién sistolica braquial maxima derecho

Presion sistélica braquial maxima

ITB Presion maxima en el pie izquierdo IDB Presién maxima en el dedo del pie izquierdo
izqlierdo Presion sistolica braquial maxima il Presion sistélica braquial maxima

9.4 Medicién de la presion sistélica mediante FPGA

Intervalo 0-260 + 3 mmHg

Resolucion 1 mmHg

Tipo de indicacién Visualizacién numérica digital en pantalla

Reduccién/generacioén de presion Perilla/valvula de liberacion de aire manual




9.5 General

Cargador: solo modelos‘R’

Clase Il IE‘

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

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

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

Apagado automatico 3 minutos

Potencia de salida max.
Conector:

Salida para auriculares 25 mW rms (32 Q)

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

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

Puerto USB Micro USB

Bateria del reloj de tiempo RENATA CR1025, 3V litio

real

Tipo de bateria

Vida atil 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

Ta 140 x 33 x 75 mm

280 g

9.6

Funcionamiento

Intervalo de temperaturas

Especificaciones ambientales

Entre +5°C y +40 °C

Humedad relativa

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

Presion
Transporte y almacenamiento entre usos

Sin control de la humedad relativa

De 700 hPa a 1060 hPa

Entre -25°C y +5°C

A una HR de hasta el 90% sin condensacién

Entre +5°C y +35°C

A una presion 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

las configuraciones del dispositivo.

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

BS EN 81060-1:2012

| IEC 60601-1-2:2014

9.8 Accesorios

Utilice solo los accesorios recomendados Vaya a www.huntleigh-diagnostics.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 mdviles). 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

* El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados, con la excepcién de
los transductores y cables vendidos por el fabricante del Doppler como piezas de repuesto para
los componentes internos, puede ocasionar un aumento de las emisiones o una disminucion 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 utilizarse equipos de comunicaciones 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.

772637ES-02 12/2022



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DMX
Conteudo
1. Introducgao
1.1 Desembalagem/Verificagoes preliminares
2. Seguranca
21 Avisos
2.2 Pegas aplicadas no doente
2.3 Utilizagao prevista e indicag6es
2.4 Contraindicagoes
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3. Garantia e Assisténcia
3.1 Duragao de funcionamento
3.2 Manutencgao e Reparagao
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4.2 Identificagdo do simbolo
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5. Preparar o Doppler para ser utilizado
5.1 Insercao/Substituicdo das pilhas
5.2 Ligacao da Sonda
5.3 Alterar as Definigoes do Doppler
6. Funcionamento
6.1 Utilizagao clinica
6.2 Modo de Fotopletismografia (FPG)
6.3 Tragcado congelado
6.4 Carregamento das Pilhas
6.5 Transferéncia de dados para um PC
6.6 Apods a Utilizagao
7. Cuidados e Limpeza
7.1 Cuidados Gerais
7.2 Limpeza e desinfe¢cdo do Doppler
7.3 Limpeza e desinfe¢do das sondas
8. Resolugao de problemas
9. Especificagoes
9.1 Classificagdao do Equipamento
9.2 Desempenho do Doppler Vascular DMX
9.3 Calculos ITB e IPDPB
9.4 Desempenho da pressao sistélica de PA
9.5 Geral
9.6 Parametros Ambientais
9.7 Conformidade com Normas
10. Compatibilidade Eletromagnética



1. Introducgao

O DMX é um Doppler multifungdes, alimentado a pilhas, portatil destinado a utilizagéo vascular. E compativel com
a gama completa de sondas intermutaveis “XS” da Huntleigh.

Através da adi¢do de uma Sonda de Fotopletismografia (FPG), o Doppler pode ser utilizado na determinagao do
Indice de Presséo de Tornozelo Braquial (IPTB), ou Indice de Pressdo de Dedo do Pé Braquial (IPDPB), para a
detecdo da Doenga Arterial Periférica (DAP).

Este equipamento destina-se apenas a utilizagdo por profissionais de salde 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 utilizagao de dopplers ultrassonicos, mas no caso dos novos utilizadores
é facultado material de formagdo com documentos online. A exposigéo aos ultrassons deve ser mantida Tao Baixa
Quanto Razoavelmente Possivel - (linhas de orientagdo ALARA).

Digitalize o codigo QR situado no verso destas Instrugdes de Utilizagdo com um smartphone ou visite 0 nosso
sitio da Web da Huntleigh para obter copias eletronicas de literatura para o utilizador. Todos os documentos
estao disponiveis para descarregar como ficheiros PDF. Para os ler, devera ter um leitor de PDF instalado no seu
dispositivo. Alternativamente, estao disponiveis copias em papel mediante pedido.

11 Desembalagem/Verificacdes preliminares

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

Doppler Portatil Digital Instrugdes de Utilizagdo (este documento) Pilhas

Carregador e cabo USB* Gel de Ultrassons Mala de transporte

*Dopplers selecionados

2. Seguranca A

2.1 Avisos

« Os Dopplers sao ferramentas de rastreio que visam ajudar o profissional de satide. Se houver qualquer
duvida sobre o estado vascular, dever-se-a recorrer imediatamente a investigagdes recorrendo a técnicas
alternativas.

Nao utilizar na presenga de gases inflamaveis.

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

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

N&o exponha a calor excessivo, incluindo exposicéo prolongada a luz solar.

Na&o elimine as pilhas no fogo pois poderéo explodir.

O Doppler ndo € a prova de agua e nédo pode ser submerso.

Este produto contém sistemas eletronicos sensiveis suscetiveis de interferéncia, sendo que tal sera indicado
por sons invulgares.

* Qualquer equipamento ligado a porta USB deve manter a conformidade com a IEC 60601-1.

« Este equipamento ndo pode ser modificado.

e e o o o o o

Nota: * ndo se aplica @ Sonda Intraoperativa. Consulte as Instrugdes 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 pecas do DMX Doppler aplicadas no doente séo as sondas de ultrassons,
os sensores de FPG e as bracadeiras.

2.3 Utilizacao prevista e indicagées

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

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



24 Contraindicagoées

» Nao utilizar sobre pele gretada ou fragil.
» Nao utilizar nos olhos.

25 Populagao de doentes

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

3. Garantia e Assisténcia

Os termos e condigdes predefinidos da Divisédo 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.

Devolugbes a assisténcia: Caso deseje devolver o Doppler:

« limpe o produto seguindo as instrugdes neste manual;

« coloque-o numa embalagem adequada;

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

« 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.

31 Duragéao de funcionamento

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

A vida util 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 no requer
manutengao periédica. Recomenda-se uma inspecédo sempre que o produto € utilizado, prestando particular
atengdo a ponta das sondas, verificando-as quanto a fendas, etc., assim como ao cabo. Quaisquer sons
invulgares ou comportamento intermitente devem ser investigados.

As pecas sobressalentes estao disponiveis. Para mais informacdes e nimeros de peca, consulte o manual de
assisténcia.
E fornecida uma descrigdo técnica completa no Manual de Assisténcia 772490.

Atencao &

A manutengdo nao pode ser efetuada enquanto o Doppler estiver em utilizagao.




4, Identificagao do produto
4.1 Controlos do Produto

(.: 1

S —

A aoOW
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Entrada para Auscultadores

Porta USB

Painel LCD

Botao de Fungao 1/
Botao de Ligar/Desligar

Botao de Fungao 2

Botao de Funcgao 3/
Configuracao

Altifalante

Suporte para Sonda

Suporte para Carrinho

Aumentar Volume

Diminuir Volume

Clip para Bolsa

Compartimento para Pilhas
+ Ranhura para Cartao Micro
sD

Etiqueta do Painel Traseiro




4.2

Identificagao do simbolo

Atencgéo, consulte os documentos anexos/

Aviso Geral as Instrucdes de Utilizacéo

As pegas aplicadas sdo do tipo CF* III As pegcas aplicadas séo do tipo BF*

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

mix > | €

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 | aLeiFederal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a
Rx profissionais de saude autorizados ou por indicagao de um profissional de saude 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

E

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

IP20

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

Protegido contra gotas de agua que caem verticalmente.

Ligado/Em espera Porta USB

Identificador do dispositivo Numero de série

EHEIR:

Numero de referéncia Dispositivo médico

Fragil Manter seco

Limites de pressdo atmosférica Limites de humidade relativa

(Sl &

S
¢

Limites de temperatura

rd

O cartdo da embalagem pode ser reciclado

SEM LATEX
Nao contém Latex

SEM PVC
Nao contém PVC

Entrada para Auscultadores Marca de alinhamento

)

SIEsitS|E e [REIRNEN C )

4+

Aumentar Volume ’\ Diminuir Volume

ahrF L

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

*Conforme definido pela IEC60601-1



4.3 Barra de Estado do Monitor

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

icones da Barra de Estado

Nivel da bateria muito baixo PYNIZG PRl | Data/Hora

USB Ligado Tipo de sonda

Recuar Fluxo
(Fluxo na diregao oposta da sonda)

Avangar Fluxo
(Fluxo na diregédo da sonda)

Modo Arterial

[¢)]
184

Modo Venoso

indicador da frequéncia cardiaca

—
=
V|

5. Preparar o Doppler para ser utilizado
5.1 Insercao/Substituicao das pilhas A

Desligue o Doppler de qualquer outro equipamento antes de retirar a tampa das pilhas.

() ()

g™
e ) A )

Insira uma ferramenta adequada na reentrancia Insira as pilhas de acordo com o diagrama,
para soltar o clipe e levante cuidadosamente a observando a polaridade.
tampa das pilhas.

« Utilize pilhas alcalinas LR6 (ndo recarregaveis) ou NiMH HR®6 (recarregaveis).
* Nao misture pilhas ndo recarregaveis e recarregaveis.

Nota: Se o Doppler nao 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.

= pn =)

Para desligar a sonda, puxe o conector da sonda. NAO puxe pelo cabo.




5.3 Alterar as Definigoes do Doppler
5.3.1 Ecra de Configuragao

Nota: é necessdrio ligar uma sonda antes de o Ecra de Configuragao ser acedido.

|
Prima para LIGAR a unidade, depois prima o botdo 3 e mantenha-o premido para entrar no modo de
Configuragao.

icones do Ecra de Configuragao

No RELPRS i 3
e’ Brilho Configuragéo de
g Data e Hora

Selegzo do tipo de ~ ]
Pilha B Ecréa de bloqueio

Prima o Bot&o 1 para mover a selegdo, o Botao 2 ki
sair do menu.

5.3.2  Configurar a Luminosidade do Ecra

+
5.3.3  Configurar a Data e Hora
DD/MM/AAAA
Py
— /// B
P& "' 34
AAAA/MM/DD
L 24H
DD/MM/AAAA DD/MM/AAAA DD/MM/AAAA
b/ 03 / 2021 [ 25 /RN 2021 ’»H 25 / 03 /|EER
Sould Eould Soukd ! 12H
@)
24H 24H |
-45
|13: 35
=oull Eoull Prima para aceitar o0 nosso n

para descartar as alteragdes.



5.3.4 Selegao do Tipo de Pilha

HRG6 = pilhas NiMH recarregaveis, LR6 = pilhas alcalinas néo recarregaveis

6. Funcionamento

I
Prima e mantenha premido por um segundo para LIGAR a unidade.

6.1 Utilizacao clinica

Aplique uma quantidade generosa de gel a base de agua para ultrassons no local a examinar. Coloque a
sonda a 45° em relagdo a superficie da pele sobre o vaso a ser examinado. Ajuste a posi¢do da sonda para
obter o sinal dudio mais elevado. As artérias emitem sons pulsateis de tom agudo, enquanto as veias emitem
um som nao pulsatil semelhante a uma rajada de vento. Para melhores resultados, mantenha a sonda tao
imovel quanto possivel assim que tiver encontrado a posi¢éo ideal. Ajuste o volume dudio conforme necessario.
Aparecem icones adicionais no modo de Configuragéo.

Congelar Tragado

Opcdes de Tragado

Defina a Base de Tempo

6.1.1 Opcoes de Forma de onda

1. Congelar o ecra de tragado ao vivo (consultar a secg¢éo 6.3 Tragcado congelado)

2. Mude entre Modo Venoso e Modo Arterial

! '

Arterial Venoso

Opgdes de Tracado

3. Mude entre Fluxo de Avanco e Fluxo de Recuo
! :

Opcées de Tracado Definir Recuo Definir Avango

4. Selecione a Base de tempo

r%%ﬂ%




6.1.2 Medir Press6es do Doppler

Preparagao da Doente

e
As medicdes da pressao baseiam-se no sistema de enchimento do baldo / deflagdo da valvula em combinagéo
com um conjunto de tubo e bragadeira como se mostra abaixo.

Pressao sistoélica braquial

Coloque a bragadeira no brago superior cerca de 1- 2 cm acima da fossa antecubital. Ligue o

esfigmomanoémetro na bragadeira.

Nota: Selecione um tamanho apropriado de bragadeira para o membro do paciente. Assegure-se de que
o marcador do indice na bragadeira fique dentro do marcador do intervalo.

\
=0

Faca a palpacéo da artéria.

Aplique uma quantidade ao seu critério de gel de
ultrassons.

Coloque a sonda sobre o vaso a um angulo de
45°.

Mova a sonda lateralmente através do membro
para localizar o sinal audio mais forte.

* Encha a bragadeira de TA comprimindo o baldo do esfigmomanémetro até desaparecer o 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 tao imével quanto possivel assim que tiver encontrado a

posicéo ideal.

Pressao sistélica do tornozelo

<

A

S

Coloque a bragadeira de forma adequada

a 1- 3 cm acima do maléolo lateral

Ligue o esfigmomandmetro na bragadeira

Repita o processo de enchimento descrito acima,

mas monitorizando desta vez a artéria do pé
desejada (por exemplo, tibial posterior mostrada).

6.2 Modo de Fotopletismografia (FPG)

Esta disponivel uma sonda de FPG para pressées do brago, tornozelo e dedo do pé e formas de onda de
FPG. A Sonda de FPG ¢ ligada ao brago, tornozelo ou dedo do pé, conforme for apropriado, e utiliza luz
infravermelha para realizar uma medig&o relativa a fim de detetar o retorno do fluxo sanguineo.



6.2.1 Ecra Inicial de PA

23/03/2020 11:30
x

fcones do Ecri Inicial de PA

166 mmHg

Congelar Tragado

Altere a Base de Tempo

Opcoes de forma de onda
5. Congele o tragado (consultar a secgdo 6.3 Tragado congelado)

6. Selecione a Base de tempo (consultar a seccéo 6.1.1 Base de tempo Vascular)

6.2.2 Medir pressdes com a FPG

Prepare o doente conforme descrito na secgédo 5.1.2. Ligue a bragadeira, o esfigmomandmetro, o adaptador de
PA e a sonda conforme mostrado:

=

—_— i —

Logo que o ecrd completo de impulsos regulares seja exibido, encha a bragadeira lentamente.
* Logo que a presséo da bragadeira exceda 30 mmHg,
aparece uma barra de esvaziamento no topo do ecra.
* Quando nao houver tragados regulares visiveis no ecr3, \/'
comece a esvazie a bragadeira apertando ligeiramente

7wt deeraese x
* Mantenha a linha de deflagéo dentro da zona verde. f m x ‘

Para medir a presséo 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.

—_———— s

6.2.3 Seccéao de Percurso do tragado

e : PETER Tenha em atengédo que as
setas esquerda e direita
movem o tracado e ndo a
linha do marcador.

No modo FPG, conforme

o tragado se movimenta, o
indicador de pressao registada
é atualizado.

Prima a selegé@o quando
a informagao desejada for
exibida.



6.3 Tragado congelado

Prima n em qualquer altura para voltar ao ecréa de tragado ao vivo.

Para Guardar um tracado:

B O 0O 0

Para abrir um tracado guardado:

i -~
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
L4 I superior do Doppler.

Ligue ao carregador e ligue a corrente elétrica.
-~

O carregamento dura aproximadamente 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 ndo contém informagéao 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 seguranca indicados nas Instrugées de Utilizagao do software da Huntleigh.

6.6 Apoés a Utilizacao

Prima a mantenha premido o botéo Ligar/Desligar durante um segundo para desligar a unidade.
Consulte a secgéo 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 verificagao
de todas as funcdes, conforme descrito na secgao relevante destas instrugdes de utilizagdo. Se houver
quaisquer defeitos, contacte a Huntleigh ou o seu distribuidor para reparagéo ou substituigao.

Atencao A

« Verifique a politica de controlo de infegoes local e os procedimentos de limpeza de equipamentos
médicos da sua instalagao.

* Respeite os avisos e as orientagoes sobre a rotulagem do liquido de limpeza em matéria de
utilizacdo e equipamento de protecao individual (EPI).

* Se usar detergente ou toalhetes desinfetantes certifique-se de que, antes da utilizacao, retira a

solugdo em excesso do toalhete.

Desligue sempre o Doppler e desligue-o da alimentacdo CA antes de limpar e desinfetar.

Limpe sempre o desinfetante utilizando um pano humedecido em agua limpa.

Nao deixe qualquer liquido entrar nos produtos e ndo os mergulhe em qualquer solugao.

Nao use panos ou agentes de limpeza abrasivos.

Nao utilize aparelhos de lavagem automaticos ou autoclaves.

Nao use desinfetantes a base de detergentes fendlicos, solugées que contenham tensioativos

cationicos, componentes a base de amoniaco ou perfumes e solugdes antisséticas.

7.2 Limpeza e desinfecdao do Doppler
Mantenha sempre as superficies externas limpas e livres de sujidade e liquidos, usando um pano limpo e seco.

¢ Limpe quaisquer liquidos da superficie do produto com um pano limpo e seco.
¢ Limpe com um pano humedecido em alcool isopropilico a 70%.
* Seque totalmente com um pano limpo e seco.

¢ Se o produto estiver contaminado, utilize os métodos descritos para sondas.

7.3 Limpeza e desinfecao das sondas

(ndo se aplica a Sonda Intraoperativa IOP8/DIOP8. Consulte as Instrugées de Utilizagdo da Sonda
Intraoperativa para detalhes sobre processos de limpeza/esterilizagao).

Limpe as sondas antes de examinar o doente utilizando um dos métodos de limpeza de baixo risco abaixo.
Apods o exame ao doente, limpe e/ou desinfete as sondas através de métodos adequados com base no nivel de

risco de contaminagdo cruzada, conforme descrito abaixo:

Risco Procedimento

Definigoes

Baixo A utilizacdo normal ou situagbes 1. Remova a sujidade, limpe com um detergente neutro suave
de baixo risco incluem doentes e, em seguida, limpe com um pano humedecido em &gua.
com pele intacta e sem infegao 2. Seque totalmente com um pano limpo.
conhecida.

Médio O doente tem uma infegédo 1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe com
conhecida, a pele ndo esta um pano humedecido em hipocloreto de sédio (1000 ppm).
intacta, a peca esta bastante suja. | 2. Apds dois minutos, limpe com um pano humedecido em agua

e, em seguida, seque com um pano limpo.

Alto Este procedimento deve ser 1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe com
utilizado apenas quando a peca um pano humedecido em hipocloreto de sédio (10 000 ppm).
tiver sido contaminada com 2. Ap6s dois minutos, limpe com um pano humedecido em agua
sangue. e, em seguida, seque com um pano limpo.

Atencao &

o uso repetido e desnecessario de solugdes concentradas resultara em danos no produto. Nao permita
que solugoes de hipocloreto de sédio entrem em contacto com partes metalicas.

A utilizagdo 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.
Apos o exame ao doente, limpe e/ou desinfete as bragadeiras através de métodos adequados com base
no nivel de risco de contaminacéo cruzada. Antes de colocar as bragadeiras no doente, avalie o risco de

contaminagdo cruzada, de acordo com as definicdes nas tabelas abaixo:

Definicoes

Situacdes de utilizagdo
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.

2. Desinfete usando um toalhete de alcool isopropilico a 70% ou agente
de libertagdo de cloro a 1000 ppm de cloro disponivel

3. Limpe com um pano humedecido em agua limpa.

4. Seque totalmente com um pano limpo sem pelos.

O doente tem uma
infe¢éo conhecida ou a
pele nédo esta intacta.

Médio/Alto

Devido a natureza dos materiais das bragadeiras, uma limpeza e
desinfecéo eficazes em situagdes de médio/alto risco ndo é pratica.
Desta forma, recomendamos que proceda a sua eliminagéo de acordo
com os procedimentos locais.

Consulte as instrugdes de utilizacdo das bragadeiras para conhecer as orientagdes e restricdes de limpeza.

Atencéao A

* 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 apds a limpeza e antes da utilizagao.

Inspecéo das Bragadeiras: E necessario inspecionar regularmente as bragadeiras. Examine as superficies
exteriores da bragadeira relativamente a danos materiais, rasgdes, desgaste, etc. Certifique-se de que as
etiquetas estdo bem legiveis. Verifique a tubagem e as ligagdes das bracadeiras 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

Apos utilizar quimicos limpe/remova SEMPRE o quimico com material absorvente, humedecido em
agua limpa e seque com um pano limpo.

8. Resolucgao de problemas

Esta tabela lista alguns dos problemas comuns encontrados durante a utilizagdo, com possiveis solugdes.
Se o problema n&o puder ser localizado apds consultar esta tabela, desligue o Doppler e consulte um técnico

qualificado.

Antes de tentar resolver um problema, certifique-se de que as pilhas estdo carregadas.

SINTOMA CAUSA POSSIVEL/RESOLUGAO

O Doppler néo liga.

Substitua/recarregue as pilhas.

Apenas Audio

O modelo do Doppler ndo suporta a funcionalidade visual

Sem sinal de Audio

Definigdo de volume incorreta

Sinal Fraco

Sonda/sensor incorretamente posicionado(a) ou Gel Insuficiente

Sem Sinal

Sonda/sensor danificado(a) ou sonda/sensor incorreto(a)

O ecra exibe: _X'

Sonda/sensor danificado(a) ou sem Sonda

O ecra exibe: - ? »
L]

Sonda/sensor incompativel ou sonda/sensor incorreto(a)

O ecra exibe:

Pilha incorreta inserida




9. Especificagoes

9.1 Classificagdao do Equipamento

Tipo de protegao contra Equipamento alimentado internamente
choque elétrico.

Grau de protegao contra

choque elétrico. Tipo BF - equipamento Tipo CF - egmpamento
com pegca aplicada cor}ectado gleals
aplicada PA8XS/DIOP8

Modo de funcionamento. Continuo

Grau de protegao contra Unidade Principal: IP20%,
entrada prejudicial de Sondas: IPx1
particulas e/ou agua.

Grau de seguranga de O equipamento ndo é ?dequado para utjlizagéo na presenga d@ uma
1o [ETE R ER T CEENTERGERT B MISTURA DE ANESTESICOS INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU
anestésico inflamavel. OXIDO NITROSO

*Para utilizagdo doméstica, pode atualizar-se para IPx2 utilizando a bolsa de protegao (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
VP10XS 270 a 8000 Hz
I0P8/DIOP8 110 a 7400 Hz

Erro de exibigdo da frequéncia maxima de

transferéncia do Doppler*

Tipica < 5%; maximo 10%

Frequéncia cardiaca do Doppler**
Intervalo 40 —200 £ 3 bpm

* Medida com um fantasma de filamento em agua de Doppler,
** As indicagbes de frequéncia cardiaca podem néo ser fiaveis se o sinal for fraco ou irregular

9.3 Calculos ITB e IPDPB

ITB Pressdo mais alta no pé direito IPDPB Pressdo mais alta no dedo do pé direito
direito Pressao sistolica braquial mais alta  [RelCI) Pressao sistdlica braquial mais alta

ITB Pressdo mais alta no pé esquerdo IPDPB Press&o mais alta no dedo do pé esquerdo
esquerdo Presséo sistolica braquial mais alta esquerdo Presséo sistolica braquial mais alta

9.4 Desempenho da presséo sistélica de PA

Intervalo 0 - 260 + 3 mmHg

Resolugéo 1 mmHg

Tipo de indicacao Visualizagdo numérica digital no ecra

Geragao/Reducgao de pressao Baldo/Valvula de libertagdo de ar manual




9.5 Geral

Carregador — apenas em IE‘
modelos "R" Proteg&o: Classe Il
Tensao de Entrada: 100 — 240 V CA+10%
(N.° de Pega 772559) Tensdo de Saida: 5VCC + 5%
Frequéncia de Entrada: 50 — 60Hz
Consumo de energia em espera: 230V CA<0,1W
Saida de Audio Max. 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
Cartédo 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)
Duragao das Pilhas Normalmente, 500 exames de 1 minuto
Nota: A duragdo das pilhas é de 2 anos normalmente ou 500 ciclos de
carga/descarga
Dimensodes 140 x 33 x 75 mm m 2809

9.6 Parametros Ambientais

Funcionamento

Intervalo de temperatura +5°C a +40°C

Humidade Relativa 15% a 90 % (sem condensagado)
Pressao 700 hPa a 1060 hPa

Transporte e Armazenamento entre utilizagoes

Sem controlo de humidade relativa -25°C a +5°C

Com uma humidade relativa de até 90% sem +5°C a +35°C

condensagao
Com uma presséo de vapor de agua 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 Indicadores Térmicos (IT) e Indicador Mecénico (IM) encontram-se abaixo de 1,0
para todas as configuragées 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 esta instalado ndo esta sujeito a fontes de interferéncia
eletromagnética fortes (por ex., transmissores de radio, telemoéveis). Este equipamento gera e utiliza energia
de frequéncia de radio. Se nao for instalado e utilizado corretamente, rigorosamente de acordo com as
instrucdes do fabricante, pode causar ou ser sujeito a interferéncia. Com teste de tipo num sistema totalmente
configurado, estd em conformidade com a IEC 60601-1-2, a norma que proporciona uma protegao razoavel
contra essa interferéncia. Pode determinar-se a interferéncia que o equipamento provoca ligando e desligando
o equipamento. Se provocar interferéncia ou se for afetado por ela, uma ou mais das medidas que se seguem
podem corrigir a interferéncia:

« reoriente o0 equipamento
« coloque o equipamento noutro local em relagdo a fonte de interferéncia;
« afaste o equipamento do dispositivo com o qual esta a fazer interferéncia;

Avisos A

* autilizagdo de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, com a excegao
de transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do Doppler como pegas de substituigao para
componentes internos, pode resultar no aumento de emissées ou na diminuigdo da imunidade do
Doppler.

¢ o Doppler ndo deve ser utilizado adjacente a/ou empilhado em cima de outro equipamento e,
se for necessario utiliza-lo adjacente ou empilhado, deve observar-se o Doppler para verificar o
funcionamento normal na configuragao em que sera utilizado..

¢ o equipamento portatil de comunicagdes por radiofrequéncia (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do Doppler, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera acontecer
degradacao do desempenho deste equipamento.

772637PT-02 12/2022



GEBRUIKSINSTRUCTIES DMX
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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 het bepalen van de
enkel-armdrukindex (ABPI) of teen-armdrukindex (TBI), voor de detectie van perifere slagaderziekte (PAD).

Deze uitrusting mag uitsluitend gebruikt worden door voldoende gekwalificeerde gezondheidsprofessionals 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 krijgt 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
mogelijk is gehouden moet worden.

Scan de QR-code op de achterkant van deze gebruiksaanwijzing met een smartphone of bezoek de Huntleigh-website
voor elektronische kopieén van gebruikersliteratuur. Alle documenten zijn te downloaden als pdf-bestanden. Om ze te
kunnen lezen, moet u een PDF-lezer op uw apparaat hebben geinstalleerd. Als alternatief zijn papieren exemplaren op
aanvraag verkrijgbaar.

11 Uitpakken/Voorafgaande controles

Controleer bij ontvangst van uw doppler of alle items aanwezig en onbeschadigd zijn. Als er items ontbreken of tijldens
het transport zijn beschadigd, neem dan onmiddellijk 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 screeninghulpmiddelen om de zorgverlener te helpen. Indien er twijfel bestaat over de vasculaire
status, moet onmiddellijk verder onderzoek uitgevoerd worden met behulp van alternatieve technieken.

« Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare gassen.

« Niet gebruiken in een steriel veld* tenzij bijkomende barrierevoorzorgsmaatregelen genomen zijn.

« Het product of de bijbehorende accessoires™ niet steriliseren. Het product zal beschadigd raken.

* Niet blootstellen aan overmatige hitte, inclusief langdurige blootstelling aan het zonlicht.

« Gooi de batterijen in geen geval in vuur, omdat ze anders kunnen exploderen.

« De doppler is niet waterbestendig en mag niet ondergedompeld worden.

« Dit product bevat gevoelige elektronica, die storingsgevoelig is, dit wordt aangegeven door ongebruikelijke geluiden.

« Alle apparatuur die op de USB-poort is aangesloten, moet voldoen aan IEC 60601-1.

« Deze uitrusting mag niet gewijzigd worden.

Opmerking: *Geldt niet voor Intraoperatieve Sonde. Raadpleeg Intraoperatieve 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
ultrageluidsondes, PPG-sensoren en manchetten.

23 Beoogd gebruik en indicaties

De Doppler is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg in primaire, acute
en gemeenschapsgezondheidszorgomgevingen, voor de beoordeling van de vasculaire bloedstroom, om te helpen bij
de diagnose.

Het is geindiceerd voor de beoordeling van de bloedstroom 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 oog gebruiken.

2.5 Patiéntpopulatie

De DMX is geschikt voor gebruik op alle patiéntenpopulaties.

3. Garantie en onderhoud

De standaardvoorwaarden van Huntleigh Healthcare 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 geschikte verpakking.

« Bevestig het ontsmettingscertificaat (of andere schriftelijke verklaring dat het product gereinigd werd) aan de
buitenkant van de verpakking. (Huntleigh Healthcare Ltd behoudt zich het recht voor om het product te retourneren
wanneer het geen decontaminatiecertificaat bevat).

« Breng de tekst 'Onderhoudsafdeling/Service Department' 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

Dit is gedefinieerd als de tijdsperiode gedurende 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 is 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 onderhoud. Het wordt aanbevolen het product te inspecteren 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
ongebruikelijke geluiden of onregelmatig gedrag moet onderzocht worden.

Er zijn reserveonderdelen beschikbaar. Raadpleeg de onderhoudshandleiding voor meer informatie en
onderdeelnummers.
Er wordt een volledige technische beschrijving voorzien in de Onderhoudshandleiding 772490.

Let op A

De service kan niet worden uitgevoerd terwijl de doppler in gebruik is.




4, Productidentificatie
4.1 Productcontroles

o 1

Hoofdtelefoon stekker

e 2 USB-poort

LCD-paneel

Functieknop 1/
Aan/uit-knop

Functieknop 2

Functieknop 3 / Installatie

Luidspreker

A aoOW

Sondehouder

Trolley statief

1
2
3
4
)
6
7
8
9
1

Volume omhoog

Volume omlaag

Zakklem

Batterijcompartiment + Micro
SD kaartsleuf

Label achterpaneel




4.2

Identificatie symbool

Opgelet, raadpleeg de bijbehorende

Algemene waarschuwing documenten/gebruiksaanwijzingen

Toegepaste onderdelen zijn type CF* III Toegepaste onderdelen zijn type BF*

Dit symbool geeft aan dat dit product, inclusief accessoires en verbruiksartikelen onderhevig is aan de
voorschriften inzake AEEA-richtlijn (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur, "WEEE" in het
Engels) en op verantwoorde manier weggegooid moet worden conform de plaatselijke procedures.

|
Dit symbool betekent dat dit product voldoet aan de essenti€le vereisten van de Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG) - Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU/2017/745).
2797
Alleen Volgens de federale wetgeving is verkoop van dit product uitsluitend toegestaan aan of op voorschrift
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

Wettelijke fabrikant in verbinding met het CE-merk in Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Zweden

Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een diameter >12,5 mm.
Niet beschermd tegen het binnendringen van water.

Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels.

Stroom aan/standby USB-poort

Toestelidentificatie Serienummer

Referentienummer Medisch hulpmiddel

Bl 4

Fragiel Droog bewaren

Limieten voor atmosferische druk Relatieve vochtigheid beperkingen

)

)
‘!

Temperatuurbeperkingen Kartonverpakking kan gerecycled worden

LATEXVRIJ
Bevat geen latex

PVC-VRIJ
Bevat geen PVC

Hoofdtelefoon stekker Uitlijningsmarkering

+

EIA Y NENERC IR 3

Volume omhoog

apr» 3L

Volume omlaag

Opmerking: Productetikettering moet kunnen worden gelezen op een afstand van maximaal 0,7 m.

*Zoals gedefi nieerd door IEC60601-1



4.3 Display statusbalk

De statusbalk verschijnt bovenaan op de meeste
schermen, de weergegeven informatie hangt af van
de bedrijfsmodus.

Ikpictogrammen

Batterij niveau laag PYOIPGRPRN | Datum/tijd

USB aangesloten Type sonde

Achterwaartse stroom
(Stroom weg van sonde)

Voorwaartse stroom
(Stroom naar sonde toe)

Adermodus
Veneuze modus

[é)]
I!%I

Hartslagindicator

—
=i
v

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.

()

i
()

()

)

/I
< <
< <
< <
1 1+
(1)
ra
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-oplaadbare) of NiMH HR6 (oplaadbare) batterijen.
* Gebruik geen niet-herlaadbare en herlaadbare batterijen door elkaar.

Opmerking: Als de Doppler gedurende 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.

=T o =)

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 aangesloten zijn voordat het installatiescherm geopend kan worden.

I
Druk op om het toestel IN te schakelen, houd vervolgens knop 3 ingedrukt om Installatie-modus te openen.

Pictogrammen installatiescherm
Axngs ..
Helderheid Datum en tijd
instelling

Selectie batterijtype Vergrendel-scherm

Druk op Knop 1 om de selectie te verplaatsen, Knop 2 om te aanvaarden, Knop 3 n om het

menu te verlaten.

5.3.2 Stel de helderheid van het scherm in

+
5.3.3
DD/MM/JJJJ
e
I
t 24H
DD/MM/JJJJ DD/MM/JJJJ [[DD/MM/JJIT ]
h/ 03 / 2021 & ~ |25 /JREN/ 2021 ’»H 25/ 03 /W a a
=ofm = ofm = ofes —-ﬂ—
@]
24H [24H ]
13:

= off = offd Druk op om de wijzigingen te aanvaarden

of om de wijzigingen te negeren.



5.3.4 Selectie batterijtype

HRG6 = oplaadbare NiMH-batterijen, LR6 = niet-oplaadbare alkalinebatterijen

6. Bediening

[
Druk op . en houd gedurende een seconde ingedrukt om het toestel IN te schakelen.

6.1 Klinisch gebruik

Breng een ruime hoeveelheid op watergebaseerde ultrageluidgel aan op de te onderzoeken locatie. Plaats de sonde op
45° ten opzichte van het huidoppervlak boven het te onderzoeken bloedvat. Pas de plaats van de sonde aan zodat u
het luidste audiosignaal krijgt. Hoge pulsatietonen worden uitgestoten door aders, terwijl 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 verschijnen extra pictogrammen in de Setup-modus.

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

} '

Ader Veneus

Trace-opties

3. Schakelen tussen Voorwaartse en Achterwaartse stroom

! X

. Instellen Instellen
Trace Options achterwaarts voorwaarts

4. Selecteer tijdbasis

r%%ﬂ%

|2

Laicy




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.

Opmerking: Selecteer een geschikte manchetmaat 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
» 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 mmHg/s. Let op de druk die op de
bloeddrukmeter wordt weergegeven zodra het Doppler-signaal te horen is.

bloedvat.

« Beweeg de sonde zijdelings over het ledemaat om het
sterkste audiosignaal te lokaliseren.

* 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
N/ « Herhaal de boven beschreven inflatieprocedure,
alleen controleert u deze keer de gewenste
voetslagader (bijv. de weergegeven tibialis posterior).

6.2 Fotoplethysmografie (PPG) modus

Er is 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

23/03/2020 11:30
x

e Pictogrammen op het APPG-startscherm

Trace bevriezen

Tijdbasis veranderen

RN

Golfvormopties

5. Trace bevriezen (raadpleeg hoofdstuk 6.3 Bevroren trace)

6. Selecteer tijdbasis (raadpleeg vasculaire tijdbasishoofdstuk 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:

' -

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 ‘/'
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. "(-e m x ‘

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.

_— e ————— &s

Merk op dat de linker- en
rechterpijl de trace verplaatsen,
141 iy - niet de markeringslijn.

6.2.3 Hoofdstuk volglijn schuiven

0 g

Wi

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 n om terug te keren naar het live trace-scherm.

Om een trace op te slaan:

Om een opgeslagen trace te openen:

B 0O 1 .

6.4 Batterijen opladen A

¢ 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 pati€nten gebruiken wanneer de oplader is aangesloten.

« Plaats de meegeleverde opladerkabel in de USB-stekker
L4 | bovenaan op de Doppler.
« Sluit de oplader aan en schakel de stroom in.

-

Het opladen duurt ongeveer 5 - 6 uur, afhankelijk van de batterijstatus.

Indien het batterijniveau laag is, 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 patiéntinformatie, maar opgeslagen golfvormen en gegevens kunnen worden overgedragen naar

een pc waarop de Huntleigh DR5-software draait, via dezelfde USB-aansluiting als voor het opladen van de batterij.
Raadpleeg uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger voor details.

Opmerking: Neem de veiligheidswaarschuwingen in de handleiding van de Huntleigh-software 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 componenten, bijvoorbeeld de sondepunt, die met zorg moeten worden behandeld en
gehanteerd. Af en toe en wanneer de integriteit van het systeem betwijfeld 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

* Controleer het plaatselijke beleid voor infectiecontrole en eventuele procedures voor het reinigen van
medische apparatuur.

¢ Houd u aan de waarschuwingen en richtlijnen voor het labellen van reinigingsvloeistof met betrekking tot
het gebruik en persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

* Voor gebruik dient overtollige oplossing uit het doekje geknepen 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.

Gebruik geen schuurmiddelen of -doeken.

Gebruik geen automatische spoelers of autoclaven.

Gebruik geen fenol ontsmettingsmiddelen of oplossingen op basis van schoonmaakmiddelen die

kationische oppervlakte-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 eventuele vioeistoffen van het oppervlak 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 methoden te gebruiken zoals beschreven voor de sondes.

7.3 Reiniging en ontsmetting van de sondes

(Geldt niet voor IOP8/DIOPS8 Intraoperatieve Sonde. Raadpleeg Intraoperatieve 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
afhankelijk van het risico op kruisbesmetting zoals onderstaand beschreven:

Risico Definities Procedure

Laag Normaal gebruik of situaties met 1. Verwijder de vervuiling, veeg schoon met een mild en
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.

G EIE 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 /N

Herhaald en overbodig gebruik van geconcentreerde oplossingen veroorzaakt 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 kruisbesmetting. Alvorens de manchetten op de patiént aan te brengen, dient u
rekening te houden met het besmettingsrisico, volgens de definities in de onderstaande tabellen:

Risico Definities Procedure

Laag Normaal gebruik of . Maak schoon met een zachte doek en een mild, neutraal detergent op 40°C

situaties met laag 2. Desinfecteer met een 70% isopropylalcoholdoekje of middel
risico, inclusief dat chloor vrijgeeft bij 1000 ppm beschikbare chloor
patiénten met 3. Schoonvegen met een doek bevochtigd in schoon water.

gave huid en geen 4. Volledig droogvegen met een schone en pluisvrije doek.
bekende infectie.

De patiént heeft een | Wegens de aard van de manchetmaterialen is het niet praktisch om effectief te
bekende infectie of | reinigen en desinfecteren in situaties met medium/hoog risico. Bijgevolg raden
huid is niet intact. we aan om deze weg te gooien conform de plaatselijke procedures

Matig/hoog

Raadpleeg de handleiding van de manchet voor richtlijnen en beperkingen voor het reinigen.

Let op A

e Laat geen vioeistof in de manchetbuizen komen.
* Gebruik geen alternatieve reinigingsmiddelen of -methoden aangezien permanente schade waarschijnlijk is.
* Controleer de manchetten na het reinigen en voor gebruik.

Inspectie van de manchetten: Manchetten moeten regelmatig geinspecteerd worden. Controleer het oppervlak van de
buitenste manchet op materiaalschade, splitsen, uitrafelen enz. Zorg dat de etikettering 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 A

Na het gebruik van chemicalién dient u STEEDS de chemische stof af te spoelen/verwijderen met absorberend
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 tijdens 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.

Voordat u met de probleemoplossing begint, dient u te controleren of de batterijen opgeladen 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 Beschadigde sonde/sensor, of onjuiste sonde/sensor
Schermdisplays: Beschadigde sonde/sensor, of geen sonde

Schermdisplays: Incompatibele sonde/sensor, of onjuiste sonde/sensor

>

X
?

Schermdisplays: Verkeerde batterij geplaatst

H




9. Specificaties

9.1 Classificatie van uitrusting
Type bescherming tegen Intern elektrisch aangedreven apparatuur
elektrische schokken.
Mate van bescherming tegen Type CF - apparatuur
elektrische schokken. Type BF - apparatuur aangesloten op PA8XS/
met een toegepast ' DIOP8 toegepast
onderdeel onderdeel

Bedrijfsmodus. Continu

VW ETCRVETR E E I G REL LS. Hoofdelement: [P20%,
schadelijke insijpeling van Sondes: IPx1
deeltjes en/of water.

Mate van veiligheid van Uitrusting niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een ONTVLAMBAAR
toepassing in aanwezigheid ANESTHETISCH MENGSEL MET LUCHT, ZUURSTOF OF STIKSTOFOXIDE
van ontvlambare anesthetica

*Voor thuisgebruik kan dit worden gelipgraded naar IPx2 bij gebruik van de beschermhoes (ACC-OBS-080).

9.2 Prestatie vasculaire DMX-Doppler

Maximale frequentieweergavefout Dopplerverschuiving®

Bandbreedte Doppler (+0; -3 dB)

VP4XS, VP5XS 170 tot 4.600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 tot 6.000 Hz
VP10XS 270 tot 8.000 Hz

Gewoonlijk < 5%; maximaal 10%

Hartslag Doppler**
Bereik 40 — 200 = 3 bpm

IOP8/DIOP8 110 tot 7.400 Hz

*Gemeten met behulp van een Doppler-snaarfantoom in water,
**De hartslagindicaties kunnen onbetrouwbaar zijn als het signaal zwak of onregelmatig is

9.3 ABI- en TBI-berekeningen

Rechter- Hoogste druk in rechtervoet Rechter-TBI Hoogste druk in rechterteen
ABI Hoogste brachiale systolische druk Hoogste brachiale systolische druk

Linker-ABI Hoogste druk in linkervoet Linker-TBI Hoogste druk in linkerteen
Hoogste brachiale systolische druk Hoogste brachiale systolische druk

9.4 Prestatie APPG systolische 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 'R'-modellen IE‘
Bescherming: Klasse Il

(Onderdeelnr. 772559) Inputspanning: 100-240 VAC +10%
Outputspanning: 5VDC * 5%
Inputfrequentie: 50 - 60 Hz
Stand-by stroomverbruik: 230 VAC=<0,1W

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
Opmerking: De gebruiksduur van de batterij is gewoonlijk 2 jaar of 500 oplaad-/

ontlaadcycli

Afmeting 140 x 33 x 75 mm

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 (M) zijn <1,0 voor alle apparaatinstellingen.
BS EN 81060-1: 2012 | IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Accessoires

Gebruik alleen de aanbevolen accessoires. Zie www.huntleigh-diagnostics.com voor een lijst met accessoires.



10. Elektromagnetische compatibiliteit

Zorg dat de omgeving waarin de Doppler geinstalleerd wordt, niet onderhevig is aan sterke bronnen van
elektromagnetische interferentie (bv. radiozenders, mobiele telefoons). Dit apparaat genereert en gebruikt
radiofrequentie-energie. Het kan interferentie veroorzaken of hier aan onderhevig 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 dergelijke interferentie. Zet de apparatuur uit en weer aan om te bepalen of de apparatuur interferentie
veroorzaakt of niet. Als de apparatuur interferentie veroorzaakt of hier hinder van ondervindt, kunnen een of meer van de
volgende maatregelen 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 gespecificeerde accessoires, transducers 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 gestapeld op andere apparatuur noodzakelijk is, moet de doppler bewaakt worden om zeker te stellen dat
een normaal bedrijf plaatsvindt in de configuratie waarin deze gebruikt zal worden.

* Draagbare RF communicatieapparatuur (inclusief randapparaten zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm gebruikt worden in de buurt van een onderdeel van de dopplereenheid, inclusief
kabels gespecificeerd door de fabrikant. Anders kan dit de prestaties van de apparatuur beinvioeden.

772637NL-02 01/2023
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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 anvandas for att bestdmma fotledens
brakialtrycksindex (ABPI), eller tans brakialtrycksindex (TBI), for detektering av perifer artarsjukdom (PAD).

Denna utrustning ar endast avsedd fér anvandning av lampligt kvalificerad vardpersonal och &r inte avsedd for
anvandning av patienten.

Innan du anvander denna utrustning bor du noga ldsa denna handbok och goéra dig fortrogen med kontrollerna,
skarmens funktioner och anvandning.

Erfarenhet av anvandning av ultraljudsdopplers ar att foredra, men for nybdrjare tillhandahalls
utbildningsmaterial med online-dokumenten. Exponering for ultraljud ska hallas pa sa lag niva som mgjligt (As
Low As Reasonably Acheivable - ALARA-riktlinjer).

Skanna QR-koden pa baksidan av denna bruksanvisning med en smartphone eller bes6k Huntleighs webbplats
for elektroniska kopior av anvandarlitteratur. Alla dokument ar tillgangliga fér nedladdning som PDF-filer. For

att Iasa dem maste du ha en PDF-lasare installerad pa din enhet. Alternativt finns papperskopior tillgéngliga pa
begéran.

1.1 Uppackning/preliminara 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* Ultraljudsgel Vaska

*utvalda dopplers

2. Sikerhet A\

21 Varningar

« Dopplers &r screeningverktyg for att hjalpa vardpersonalen. Om det rader tvivel om kérlets
funktionsduglighet, bér detta omedelbart understkas pa annat satt med alternativa tekniker.

* Anvand inte enheten i narheten av eldfarliga gaser.

« Anvand inte i ett sterilt falt* om inte ytterligare forsiktighetsatgarder har vidtagits avseende avgransning mot
det sterila faltet.

« Sterilisera inte produkten eller dess tillbehor*. Produkten kommer att skadas.

« Farinte utséattas 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 sankas ned i vatten.

« Denna produkt innehaller kanslig elektronik, som ar kanslig for stérningar och detta kommer att anges av
ovanliga ljud.

« All utrustning ansluten till USB-porten maste uppfylla IEC 60601-1.

« Det ar forbjudet att andra nagonting pa denna utrustning.

Obs! *Géiller ej fér intraoperativa sonder. Se IFU for intraoperativa sonder fér detaljer om rutiner fér rengdring/
sterilisering.
2.2 Delar som anvands pa patienten

| enlighet med IEC60601-1 ar ultraljudssonderna, PPG-sensorerna och manschetterna de delar pa4 DMX-
dopplern som anvands pa patienten.

2.3 Avsedd anvandning och indikationer

Dopplern ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal inom primér-, akut- och huslékarmottagningar for
beddmning av vaskulart blodfléde, for att underlatta diagnos.

Den &r indikerad for att bedéma blodfléde och -riktning, inuti vener och artérer, pa hdrbara och visuella satt.



24 Kontraindikationer

* Anvand inte pa skadad eller mtalig hud.
» Anvéand inte pa 6gon.

2.5 Patientgrupp

DMX ar lamplig fér anvandning pa alla patientgrupper.

3. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor géller all férséljning. En kopia finns tillganglig
vid forfragan. De innehaller fullstandiga detaljer vad géller garantivillkor och begréansar inte konsumentens
lagstadgade rattigheter.

Skicka tillbaka for service: For sa har for att returnera dopplern:

* Rengér produkten enligt anvisningarna i denna handbok.

« Forpacka den i lamplig férpackning.

« Klistra pa ett avkontamineringsintyg (eller annat intyg som férklarar att produkten har rengjorts) pa utsidan
av forpackningen. (Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig ratten att returnera en produkt som inte har ett
dekontamineringsintyg).

» Mark férpackningen "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 férvantas forbli séker 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 kraver inte
regelbundet underhall. Det rekommenderas att produkten inspekteras varje gang den anvands. Var sarskilt
noga med sondernas spetsar och kabeln och kontrollera att de inte ar spruckna, etc. Alla ovanliga ljud eller
aterkommande problem maste undersokas.

Reservdelar finns tillgangliga. Se servicemanualen fér mer information och delnummer.
En komplett teknisk beskrivning finns i servicemanualen 772490.

Forsiktighet A

Service kan inte utféras nar dopplern anvénds.




4, Produktbeskrivning
4.1 Produktens kontroller

o 1

Uttag for horlurar

USB-port

2

LCD-panel

Funktionsknapp 1/
Pa/av-knapp

Funktionsknapp 2

Funktionsknapp 3 /
Installning

A aoOW

Hoégtalare

Sondhallare

Vagnfaste

1
p
3
4
)
(]
7
8
9
1

Volym upp

Volym ned

Fickklamma

Batterifack + Slits for Micro
SD-kort

Bakre panel etikett




4.2 Identifiering av symboler

Tillampade delar ar av typ CF* III Tillampade delar &r av typ BF*
Obs! Folj medféljande dokument/
Allman varning @ bruksanvisning

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehor och férbrukningsartiklar, ar
foremal for WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) -bestdmmelserna 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
(EU/2017/745).

v
A\
z
¢S

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av legitimerad lakare eller enligt
legitimerad |akares ordination.

Tillverkad i
Storbritannien
av:

Huntleigh Healthcare Ltd.

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

Laglig tillverkare i samband med CE-maérket i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé

Skyddad mot intrdngning av fasta frammande féremal > 12,5 mm i diameter.
Ej skyddad mot intréngning av vatten.

Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar.

Strém Pa/Standby 0%' USB-port

Enhetsidentifierare @ Serienummer

Referensnummer Medicinteknisk produkt

Omtalig ‘T Forvaras torrt

Begransningar for atmosfartryck Begransningar for relativ luftfuktighet

D)
€

Temperaturbegransningar Kartongférpackningen kan atervinnas

PVC-FRI
Innehaller inte PVC-plast

LATEXFRI
Innehaller inte latex

Uttag for horlurar Riktmarke

+

oG ~Q-EZB: Kk

Volym upp o Volym ned

@r»dr

Obs! Produktmarkning ska kunna lasas fran ett avstand pa upp till 0,7 m.

*Som defi nierat av IEC60601-1



4.3 Skarmens statusfalt

Statusfaltet visas 6verst pa de flesta skarmar och
informationen som visas beror pa driftslaget.

Ikoner i statusfiltet

Lag batteriniva Datum/tid

USB ansluten Typ av sond
Flode framat ¢ Omvant flode
(Fl6de mot sonden) (Fléde bort fran sonden)

Arteriellt lage - Venost lage

Hjartfrekvensindikator

—
=
V|

5. Forbered dopplern for anvandning
5.1 Installation/byte av batteri A

()
@ - ‘
)

For in ett Iampligt verktyg i férdjupningen for att Satt i batterierna enligt diagrammet och
lossa klamman och lyft forsiktigt bort batterihéljet. observera polariteten.

* Anviand antingen alkaliska LR6- (icke-uppladdningsbara) eller NiMH HR6- (uppladdningsbara)
batterier.
* Blanda inte uppladdningsbara och icke-laddningsbara batterier.

Obs! Ta ut batterierna om dopplern inte ska anvédndas 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 Installningsskarm

Obs! En sond maste anslutas innan instéllningsskédrmen kan 6ppnas.

I
Tryck pa for att sla PA enheten och tryck sedan och héll ned knapp 3 fér att komma in i Instéllningsléget.

lkoner pa instéllningsskdarmen

. Arees Instélining av datum
Ljusstyrka @ och tid

Val av batterityp Lasa skarm

Tryck pa knapp 1 for att flytta urvalet, knapp 2 &
l&mna menyn.

5.3.2 Stéll in skarmens ljusstyrka

@E‘;}
[0 /C ;f'(\\ e
’ ’ o ﬂ\-\\
A I\
+
5.3.3
dd/mm/aaéa
— Aada/dd/mm
&
L 24H
dd / mm / 4aaa dd / mm / 4aaa dd / mm / aaaa
/ 03 / 2021 _"a25//2021’> 25 / 03 /EER
Eellerf Rellerfd Eellerfd : 12H
@)
24H [ 24H |
LE.GS 13:
Selleri Selleri Tryck pa for att godta eller n

for att Angra andringarna.




5.3.4  Val av batterityp

A s

HR6 = uppladdningsbara NiMH-batterier, LR6 = icke-uppladdningsbara alkaliska batterier 2| T

6. Anvandning

I
Tryck pa och hall ned i en sekund for att sla PA enheten..

6.1 Klinisk anvandning

Applicera en generds mangd vattenbaserad ultraljudsgel pa det stélle som ska undersokas. Placera sonden i
45-gradig vinkel mot hudytan 6ver det karl som ska undersdkas. Justera sondens position sa att ljudsignalen blir
sa stark som mdjligt. Pulserande ljud med hdg frekvens hors fran artédrer medan vener avger ett icke pulserande
ljud som paminner om vindens sus. For att uppna ett gott resultat bér du halla sonden sa stilla som méjligt nar
den bésta positionen har hittats. Justera ljudvolymen efter behov. Ytterligare ikoner visas i installningslaget.

lkoner pa installningsskdarmen

Frys kurva

Kurvalternativ

Stall in tidsbas

6.1.1 Vagformsalternativ

1. Frys skdrmen for kurva i realtid (se avsnitt 6.3 om Frusen kurva)

2. Vaxla mellan Vendst och Artériellt lage

! '

Kurvalternativ Arteriell Vends

3. Véxla mellan Framat- och omvént flode
! :

Kurvalternativ Stall in Omvand Stall in Framat

4. Vilj tidsbas

r%%ﬂ%




6.1.2 Mat dopplertryck

Forberedelse av patienten

Tryckmatningarna forlitar sig pa ett blas-/ventiltémningssystem i kombination med en slang- och manschettillsats
som visas nedan.

Systoliskt brakialtryck
Placera manschetten pa dverarmen ca 1-2 cm ovanfor armvecket. Anslut blodtrycksmataren till manschetten.

Obs! Vilj en manschettstorlek som &r lamplig foér patientens lem. Se till att indexmarkéren pa
manschetten faller inom intervallmarkeringen.

\' « Palpera artiren.

» Applicera en generés mangd ultraljudsgel.
+ Placera sonden 6ver kéarlet med en vinkel pa 45°.
+ Flytta sonden i sidled éver lemmen for att hitta den

starkaste ljudsignalen.
),
\L

» Blas upp blodtrycksmanschetten genom att trycka ihop blodtrycksméatarens 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
blodtrycksméataren sa snart Doppler-signalen hors.

+ For att uppna ett gott resultat bor sonden hallas sa stilla som méjligt nar den basta positionen har hittats.

Systoliskt tryck i fotleden

» Placera manschetten i lamplig storlek
1-3 cm ovanfor sidokndlen pa fotleden.
* Anslut blodtrycksmataren till manschetten.
N/ » Upprepa forfarandet som beskrivs ovan, men
den har gangen ska du évervaka 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 ta samt PPG-vagformer. PPG-
sonden fasts pa armen, fotleden eller tan enligt vad som &r Iampligt, och anvander infrarétt ljus for att géra en
relativ matning for att detektera atergangen av blodfl6det.

A



6.2.1 APPG startskdarm

23/03/2020 11:30
x

— lkoner pa APPG-hemskarmen

Frys kurva

Andra tidsbas

RN

Vagformsalternativ

5. Frys kurva (se avsnitt 6.3 om Frusen kurva)

6. Vélj 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, blodtrycksméataren, APPG-adaptern och
sonden sasom visas:

=

—_— i —

Fyll Imanschetten langsamt nar en hel skdrm med regelbundna pulser visas.

« Sa snart manschettrycket 6verstiger 30 mmHg
visas ett tomningsfalt hdgst upp pa skarmen.

» Nar inga regelbundna spar syns pa skarmen,
bdrja tomma manschetten genom att Iatt klidmma \/'

P iskppsventien ¥ R
+ Hall tdmningslinjen inom det grona omradet. -\fﬂ m x ‘

Mat brakialtrycket genom att placera manschetten 2-3 cm ovanfér armvecket, medan ppg-sonden placeras pa
valfritt finger pa samma arm. Genomfor proceduren sdsom beskrivs ovan.

—_——— s

6.2.3 Kurvans bladdringsavsnitt

e P Observera att vdnster- och
hégerpilarna flyttar kurvan,
inte markérlinjen.

| PPG-lage uppdateras den
registrerade tryckindikatorn nar
kurvan ror sig.

Tryck pa bockmarkeringen nar
onskad 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:

B O 0O 0

Gor sa har for att 6ppna en sparad kurva:

. D ; .

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 lacka, orsaka eldsvada eller till och
med explodera.

¢ Anvand endast laddare och USB-kabel som tillhandahallits av Huntleigh.

e Stdng av dopplern fore laddning.

¢ Anvand inte dopplern pa patienter nar laddaren ar ansluten.

» For in den medfdljande laddarkabeln i USB-uttaget dverst pa dopplern.
L4 I * Anslut laddaren och koppla pa natstrémmen.
~ Laddningen tar ca 5-6 timmar, beroende pa batteristatus.

Om batterinivan &r lag kommer en - -symbol att visas i statusfaltet.
Under laddning visas en - -symbol pa skarmen.

Vid full laddning andras symbolen till

6.5 Dataoverforing till en PC

Dopplern innehaller ingen patientinformation, men lagrade kurvor och data kan éverforas till en PC som kor
Huntleigh DR5-programvaran via samma USB-uttag som anvands fér batteriladdning. Kontakta din lokala
forsaljningsrepresentant for mer information.

Obs! Observera sdkerhetsvarningarna i bruksanvisningen féor Huntleigh-programvaran.
6.6 Efter anvdndning

Tryck och hall ned knappen Pa/Av i en sekund for att stinga av enheten.
Se avsnittet om rengoéring innan du staller undan enheten eller anvénder den pa en annan patient.



7. Skotsel och rengoring

71 Allman skotsel

Dopplern innehaller dmtaliga komponenter, t.ex. sondspetsen, som ska hanteras och behandlas varsamt.
Periodvis, och nar man ar tveksam till systemets integritet, ska en kontroll av alla funktioner genomféras, vilken
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 bestélla en erséattning.

Forsiktighet /\

* Kontrollera disjukhus lokala policy for infektionskontroll och rutiner for rengéring av medicinsk
utrustning.

« laktta varningar och rad som finns rengoringsvitskornas etiketter gallande anvandning av personlig
skyddsutrustning (PPE - personal protective equipment).

¢ Om tvittmedel eller desinficerande vatservetter anvands, se till att 6verflodig 16sning kramas ur duken

innan den anvénds.

Koppla alltid fran Doppler-enheten och sténg av AC-tillférseln fore rengéring och desinficering.

Torka alltid av desinficeringsmedel med en duk fuktad med rent vatten.

Lat ingen vdtska komma in i produkterna och sénk inte ner dem i nagon I6sning.

Anvand inte slipande dukar eller rengéringsmedel.

Anviand inte automatiska diskmaskiner eller autoklaver.

Anvand inte fenolrengdringsmedel baserat pa desinficeringsmedel, I6sningar innehallande katjoniska

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.

e o o o o o

¢ Torka bort alla vatskor fran produktens yta med hjalp 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 for sonder om produkten har kontaminerats.

7.3 Rengora och desinficera sonder

(Galler ej for IOP8/DIOP8 intraoperativa sonder. Se bruksanvisningen fér intraoperativa sonder for detaljer
om rutiner for rengéring/sterilisering).

Rengér sonderna innan du undersdker en patient, genom att anvénda lagrisksrengéringsmetoden nedan.

Efter patientundersdkningen ska du rengéra och/eller desinficera sonderna med Iamplig metod baserat pa nivan av
korskontamineringsrisker sdasom anges nedan:

Forfarande

Definitioner

Normalt bruk eller
lagrisksituationer omfattar
patienter med intakt hud och inga
kanda infektioner.

1. Ta bort smuts, torka av med ett milt, neutralt
rengéringsmedel och torka sedan med en trasa fuktad med
vatten.

2. Torka torrt med en ren trasa.

Patienten har en kand infektion,
huden &r inte oskadad, delen ar
mycket nedsmutsad.

1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa fuktad

med natriumhypoklorit (1 000 ppm).
2. Torka med en duk fuktad i vatten efter tva minuter och
torka sedan med en ren duk.

Denna procedur bér endast
anvandas nar delen har férorenats
av blod.

1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa fuktad
med natriumhypoklorit (10 000 ppm).

2. Torka med en duk fuktad i vatten efter tva minuter och
torka sedan med en ren duk.

Férsiktighet /\

Upprepad och onédig anvandning av koncentrerade I6sningar kommer att skada produkten. Lat inte
natriumhypokloritiosningar komma i kontakt med metalldelar.

Vid anvandning av andra desinficeringsmaterial an de som star i férteckningen ar anvandaren ansvarig for att

dessa ar effektiva och kompatibla med enheten.



Manschetter:Rengdr manschetterna innan du underséker en patient, genom att anvanda
lagrisksrengdringsmetoden nedan.

Efter patientundersokningen ska du rengdra och/eller desinficera manschetterna med lamplig metod baserat pa
nivan av korskontamineringsrisk: Innan manschetterna fasts pa patienten maste risken for korskontaminering
utvarderas baserat pa definitionerna i nedanstaende tabeller:

Definitioner Forfarande

-

Normalt bruk eller . Rengdr med mjuk trasa och milt, naturligt rengéringsmedel i 40 °C

lagrisksituationer, (104 °F)

inklusive patienter 2. Desinficera genom att torka av med 70 % isopropylalkohol eller med
med intakt hud ett medel som avger 1 000 ppm tillgangligt klor

och inga kadnda 3. Torka av med en trasa fuktad i rent vatten.

infektioner. 4. Torka torrt med en ren och luddfri trasa

Patienten har en
kand infektion,
huden &r inte intakt.

Medel/hég Pa grund av manschettens materialegenskaper ar det inte praktiskt
tillampligt att rengdra och desinficera den i medium-/hégrisksituationer.

Darfor rekommenderar vi att den kastas enligt lokala bestammelser

Se manschettens bruksanvisning for vagledning om rengéring och begransningar.

Forsiktighet /\

* Se till att ingen vétska tranger in i manschettslangarna.
¢ Anvand inte alternativa rengéringsamnen eller -metoder da permanent skada ar sannolik.
* Kontrollera alla manschetter efter rengoring och fére anvandning.

Kontroll av manschetter: Manschetterna ska kontrolleras regelbundet. Inspektera de yttre manschettytorna for
materialskada, sprickor, slitage osv. Kontrollera att méarkningen ar tydligt I1aslig. Kontrollera manschettslangarna och
anslutningarna for skada, sprickor osv. Om det finns tvivel betraffande skicket ska manschetten(rna) bytas ut. | vart
fall ska manschetterna bytas ut vartannat ar.

Forsiktighet A

Efter anvdndning av kemikalier ska du ALLTID skélja/avldgsna kemikalien med absorberande material som
fuktats i rent vatten och déarefter torka med en ren trasa.

8. Felsokning

Denna tabell anger nagra av de vanligaste problemen som férekommit vid anvandning, tilsammans med méjliga
orsaker. Om problemet inte kan lokaliseras efter att ha studerat den har tabellen, ska du stdnga av dopplern och
kontakta en kvalificerad tekniker.

Se till att batterierna ar laddade innan du férsoker dig pa felsdkning.

SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING

Dopplern kan inte slas pa.

Ersatt / ladda batterierna.

Endast ljud

Doppler-modellen stéder inte visuell funktionalitet

Ingen ljudsignal

Felaktig volyminstalining

Svag signal

Sond/sensor felaktigt positionerad, eller otillrackligt med gel

Ingen signal

Skadad sond/sensor, eller fel sond/sensor

Skarmen visar:

Skadad sond/sensor, eller ingen sond

Skérmen visar:

X:
?

Inkompatibel sond/sensor, eller fel sond/sensor

Skérmen visar:

H

Fel batteri infort




9. Specifikationer

9.1 Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk Internt driven utrustning
stot.

Grad av skydd mot elektrisk

stot. . Typ CF - utrustning
Typ BF - utrustning ansluten till PABXS/
med applicerad del

DIOP8 applicerad del

Driftlage. Kontinuerlig

Grad av skydd mot skadligt R[N lal=t el |20
intrang av partiklar och/eller ESIJile/SIHID4|
vatten.

Grad av sdkerhet hos Utrustningen &r inte lamplig fér bruk i samband med en LATTANTANDLIG
applikation i nérvaro ANESTETISK BLANDNING MED LUFT, SYRE ELLER KVAVEOXID

av lattantdndliga

anestesimedel.

*FOr hemmabruk kan detta uppgraderas till IPX2 nar du anvander skyddspasen (ACC-OBS-080).
9.2 Prestanda for DMX vaskular doppler

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

Maximalt frekvensvisningsfel for

dopplerforskjutning*®

Vanligtvis < 5 %; max 10 %

Dopplerhjartfrekvens**
intervall 40-200 + 3 bpm

*Uppmaétt med en doppler-stréngfantom i vatten,
*Indikationerna for hjartfrekvens kan vara opalitliga om signalen &r svag eller ojdmn

9.3 ABI- och TBI-berdkningar

Hoger Hogsta tryck i héger fot Hoger TBI Hdogsta tryck i hdger ta
ABI Hogsta armsystoliskt tryck Hogsta armsystoliskt tryck

Vanster Hogsta tryck i vanster fot Vanster Hogsta tryck i vanster ta
ABI Hogsta systoliskt tryck i armen TBI Hogsta armsystoliskt tryck

9.4 APPG Systolisk tryckprestanda

intervall 0-260 + 3 mmHg

Uppldésning 1 mmHg

Indikationstyp Digital numerisk visning pa skarm

Tryckgenerering/-minskning Blasans/manuell luftutslappsventil




9.5 Allmant

Laddare- endast pa "R"- IE‘
modeller Skydd: Klass Il
. Ingangsspanning : 100-240 V AC +10 %
(Artikelnr. 772559) Utgangsspanning : 5VDC+5%
Ingangsfrekvens: 50 - 60Hz
Stromforbrukning i vilolage: 230 VAC £0,1W
Max. ljudutgang 500 mW rms typiskt (hogtalare)
Automatisk avstéangning 3 minuter
Uttag for horlurar Max. utgangsspénning: 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 undersokningar
Obs! Batteriets livslangd ar vanligtvis 2 ar eller 500 laddnings-/
urladdningscykler
Storlek 14033 x75 mm 2805

9.6 Miljouppgifter

Anvandnings-

Temperaturintervall +5°C till +40°C
Relativ fuktighet 15% till 90% (icke-kondenserande)
Tryck 700 hPa till 1 060 hPa

Transport och forvaring mellan anvandningar
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 till +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 for alla
enhetsinstallningar.

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

9.8 Tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehdr. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en lista dver tillbehor.



10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Forsakra dig om att miljon i vilken Doppler-enheten &r installerad inte ar utsatt for starka elektromagnetiska
storningskallor (t.ex. radiosandare, mobiltelefoner). Denna utrustning genererar och anvander
radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvands pa ratt séatt enligt tillverkarens anvisningar kan
den orsaka eller utsattas for storningar. Typ-testad i ett helt konfigurerat system, i enlighet med EN60601-1-2,
som ar standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar. Genom att sla pa och stanga av
utrustningen ar det mgjligt att avgéra om utrustningen orsakar stérningar. Om den orsakar eller paverkas av
storningar kan en eller flera av féljande atgarder avhjalpa stérningarna:

* Flytta om utrustningen
« Placera utrustningen pa annat satt i forhallande till stérningskallan
« Flytta bort utrustningen fran apparaten som avger storningar.

Varningar A

¢ Anviandning av andra tillbehér, omvandlare och kablar dn 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 for Doppler-enheten.

« Doppler ska inte anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning och om en sadan
placering dr nédvéandig, ska dopplern observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration
som den kommer att anvandas.

* Portabel radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare @n 30 cm (12 tum) fran nagon del av Doppler-
enheten inklusive kablar som angetts av tillverkaren. Annars kan det leda till en férsamring av
utrustningens prestanda.

772637SV-02 01/2023
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1. Introduktion

DMX er en multifunktionel, batteridrevet, handholdt doppler, der er beregnet til vaskuleer brug. Den er
kompatibel med Huntleighs fulde sortiment af 'XS' udskiftelige sonder.

Ved yderligere anvendelse af en fotoplethysmografi-sonde (PPG-sonde), kan doppleren anvendes til at
bestemme ankelbrakialt trykindeks (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.

Laes vejledningen omhyggeligt, og ger dig fortrolig med betjeningsknapperne, visningsfunktionerne og
betjeningen, for du tager udstyret i brug.

Erfaringer med brug af ultralyds-dopplere er at foretraekke, men online-dokumentationen omfatter
undervisningsmaterialer til nybegyndere. Eksponeringen for ultralyd ber holdes sa lav som muligt - (ALARA-
retningslinjer).

Scan QR-koden pa bagsiden af denne brugsanvisning med en smartphone eller ga til Huntleigh-webstedet for
elektroniske kopier af brugerlitteratur. Alle dokumenter kan downloades som PDF-filer. Du skal have en PDF-
leeser 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 til ultralyd Transporttaske

*udvalgte dopplere

2.  Sikkerhed A\
2.1 Advarsler

« Dopplere er screeningsveerktgjer, der kan hjeelpe sundhedspersonalet. Hvis der er tvivl om vaskuleer status,
ber yderligere undersggelser straks foretages ved hjeelp af alternative metoder.

Ma ikke anvendes i naerheden af braendbare gasser.

Ma ikke anvendes i det sterile omrade*, medmindre der treeffes yderligere barriereforanstaltninger.
Produktet eller dets tilbehar ma ikke steriliseres*. Det vil beskadige produktet.

Udsaet ikke doppleren for overdreven varme inklusiv langvarig udsaettelse 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 useedvanlige lyde.

« Alt udstyr, der tilsluttes USB-stikket, skal vaere i overensstemmelse med IEC 60601-1.

« Der ma ikke foretages aendringer pa dette udstyr.

o o o o o o o

Bemeerk: *Geelder ikke for den intraoperative sonde. Se Intraoperativ sonde IFU for detaljer om rengaring/
steriliserings-processer.

2.2 Dele anvendt pa patient
Som defineret i IEC 60601-1 er DMX-dopplerens ultralydsonder, PPG-sensorer og manchetter patientanvendt

udstyr.

2.3 Tilsigtet anvendelse og indikationer
Doppleren er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale i primeer, akut og offentlig sundhedspleje til
vurdering af vaskuleer blodgennemstrgmning for at hjaelpe med at stille en diagnose.

Den er indiceret til vurdering af blodgennemstremning og retning i vener og arterier ved hjzelp af harbare og
visuelle midler.



24 Kontraindikationer

* Ma ikke anvendes pa abne sar eller sarbar hud.
* Ma ikke anvendes pa gijet.

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 begreenser ikke forbrugerens

lovmaessige rettigheder.
Returneringer til service: Sadan returneres doppleren:

* Renger produktet i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

* Pak detind i en passende emballage.

« Anfgr bevis for dekontaminering (eller anden skriftlig erkleering om, at produktet er blevet rengjort)
udvendigt pa emballagen. (Huntleigh Healthcare Ltd forbeholder sig retten til at returnere et produkt, der
ikke indeholder 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 anvendelse, og hvor alle foranstaltninger for risikominimering forbliver effektive.

Driftstiden for denne enhed er syv ar.

3.2 Vedligeholdelse og reparation

Der findes ingen vedligeholdelseskraevende dele i Dopplerens 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 bar
undersgges.

Der kan fas reservedele. Der henvises til Servicehandbogen for yderligere information og varenumre.
En fuld teknisk beskrivelse findes i Servicehandbogen 772490.

Forsigtig A

Service ma ikke udfgres, mens doppleren er i brug.



4, Produktindentifikation
4.1 Produktkontroller

o 1

Hovedtelefonstik

e 2 USB-port

LCD-panel

Funktionstast 1 /
Taend/sluk-knap

Funktionstast 2

Funktionstast 3 /
Konfiguration

A aoOW

Hgajttaler

Sondeholder

Rullevogn, montering

1
p
3
4
)
(]
7
8
9
1

Volumen op

Volumen ned

Lommeclips

Batterirum + Mikro SD-kort
slids

Bagpanel markat




4.2 Symbolidentifikation

Anvendte dele er type CF* Anvendte dele er type BF*

Vigtigt: Lees den medfglgende

Generel advarsel dokumentation/brugeranvisning

4]
©

Dette symbol angiver, at dette produkt, herunder alle dets tilbehersdele og forbrugsvarer, er
underlagt WEEE-direktiverne (Waste Electrical and Electronic Equipment) og skal bortskaffes
i henhold til lokale regler.

mix > | €

Dette symbol betyder, at produktet overholder de veesentlige 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 lsege
eller efter dennes anvisning.
Fremstilleti | Huntleigh Healthcare Ltd.
Storbritanni- | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
en af: TIf.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com

Juridisk producent i overensstemmelse med CE-maerkningen i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sverige

Beskyttet mod indtraengning af faste objekter >12,5 mm diameter.
Ikke beskyttet mod indtreengning af vand.

Beskyttet mod lodret faldende vanddraber.

Teend/Standby <> | USB-port
Enhedsidentifikator @ Serienummer
Referencenummer Medicinsk udstyr
Skrabelig 3 Opbevares tort

Begraensninger for atmosfeerisk
tryk

Sl &

Begraensninger for relativ luftfugtighed

Temperaturbegreensninger

)
"

Papemballage kan genbruges

INDEHOLDER IKKE LATEX
Indeholder ikke latex

INDEHOLDER IKKE PVC
Indeholder ikke PVC

Stik til hovedtelefon

Justeringsmeerke

Lydstyrke op

pod~0HEEB: ik

>

ar» 3L

Lydstyrke ned

Bemaerk: Produktmarkning skal kunne lases fra en afstand pa op til 0,7 m.

*Som defi neret af IEC60601-1



4.3 Displayets statuslinje

Statuslinjen vises gverst pa de fleste skeerme, men de
viste oplysninger afhaenger af driftstilstanden.

lkoner pa statuslinjen

Lavt batteriniveau 27/01/2015 14.30 [EBECWAIT|

USB Forbundet Sondetype

Fremlgb
(Stremning hen imod sonden)

Tilbagelgb
(Stremning vaek fra sonden)

Arteriel tilstand

[¢)]
184

Vengs tilstand

Indikator for hjertefrekvens

—
=
V|

5. Klarger doppleren til brug
5.1 Isatning/udskiftning af batteri &

Afbryd doppleren fra andet udstyr, fer du fjerner batteridaekslet.

® o
. o
(+)

1
<«
< <
< <
1 [+
(1) 1=
Saet et egnet veerktgj ind i fordybningen for at Isaet batterierne i henhold til diagrammet, og
frigere clipsen, og lgft forsigtigt batteridaekslet af. serg for at overholde polariteten.

* Brug enten alkaliske LR6 (ikke-genopladelige) eller NiMH HR6 (genopladelige) batterier.
* Bland ikke genopladelige og ikke-genopladelige batterier.

Bemezerk: Hvis doppleren ikke skal bruges i en laengere periode, skal du fijerne 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.

= o =)

Tag stikket ud af sonden for at frakoble sonden. TRAK IKKE i kablet.




5.3 AEndring af dopplerens indstillinger
5.3.1 Indstillingsskarm

Bemaerk: Der skal tilsluttes en sonde, for indstillingsskaermen er tilgaengelig.

|
Tryk pa for at teende enheden, og tryk derefter pa knap 3 og hold den nede for at abne
indstillingstilstanden.

lkoner pa indstillingsskarmen

rrer .

o Konfiguration af
Lysstyrke @ Dato %g Tid
Valg af batteritype Laseskaerm

Tryk pa knap 1 for at flytte markeringen, knap 2 k
afslutte menuen.

5.3.2 Indstil skeermens lysstyrke

5.3.3
DD/MM/AAAA
— MM/DD/AAAA
P&
L 24H
DD / MM / AAAA DD / MM / AAAA DD/ MM / AAAA
h/ 03 / 2021 | 25 /IGER/ 2021 ’»H 25 / 03 /EER
Rellerid Hellerka Sellera %
@)
24H [24H |
LE.GS 13:

HellerE2 Sellerkd Tryk pa for at acceptere eller pa

for at annullere aendringerne.



5.3.4  Valg af batteritype

AL8ER
» q )_ — —»

HRG6 = genopladelige NiMH-batterier, LR6 = ikke-genopladelige alkaliske batterier

6. Drift

I
Tryk pa , 0g hold den nede i et sekund for at teende enheden.

6.1 Klinisk anvendelse

Pafer en rigelig maengde vandbaseret ultralydsgel pa det sted, der skal undersgges. Placer sonden i en vinkel
pa 45° i forhold til hudoverfladen over det kar, der skal undersgges. Justere placeringen af sonden for at

opna det hgjest lydsignal. Hgjfrekvente 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 sporingsskarm (se afsnittet Frosset sporing 6.3)

2. Skift mellem vengs og arteriel tilstand

! '

Arteriel Vengs

Sporingsmuligheder

3. Skift mellem fremlgb og tilbagelsb
! :

Sporingsmuligheder | Veelg Tilbage Veelg Frem

4. Veelg tidsgrundlag

r%%ﬂ%




6.1.2  Maling af doppler-tryk

Patientklargering

Trykmalingerne afhaenger af et system med en bold til oppump;ning og en ventil til tamning i kombination med
en slange og manchetkobling som vist herunder.

Systolisk armtryk
Placer manchetten pa overarmen cirka 1 - 2 cm over albuebgjningen. Slut blodtryksmaleren til manchetten.

Bemeerk: Vaelg en manchet, hvis storrelse passer til patientens arm. Sorg for, at indeksmaerket pa
manchetten falder inden for omrademaerket.

\' « Palpér arterien.

» Pafer en rigelig meengde ultralydsgel.
+ Placer sonden over karret i en vinkel pa 45°.
+ Bevaeg sonden lateralt for at finde det steerkeste

lydsignal.
7/

»  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
blodtryksmaleren, sa snart Doppler-signalet hgres.

+ For de bedste resultater holdes sonden sa stille som muligt, nar den optimale position er fundet.

Systolisk ankeltryk

» Placer en manchet af passende starrelse 1-3 cm
over den laterale ankelkno
+  Slut blodtryksmaleren til manchetten
Naer/ + Gentag den ovenfor beskrevne fremgangsmade,
hvor det dog her er den @nskede fodarterie, der
overvages (f.eks. arteria tibialis posterior som

vist).

A

6.2 Fotoplethysmografisk tilstand (PPG-tilstand)

Der fas en arteriel PPG-sonde for systolisk tryk pa arm, ankel og ta og PPG-bglgeformer. PPG-sonden
fastgeres til armen, anklen eller taen alt efter behov, og den bruger infrargdt lys til at foretage en relativ maling
for at detektere tilbagevenden af blodgennemstremning.



6.2.1 APPG-startskaarm

23/03/2020 11:30
x

Ikoner pa APPG-startskaarmen

166 mmHg

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 manchetten, blodtryksmaleren, APPG-adapteren og
sonden som vist:

=

—_— i —

Nar der vises en fuld skeerm med regelmaessige impulser, skal manchetten langsomt pumpes op.

» Sa snart manchetrykket overstiger 30 mmHg,
visesen tamningslinje gverst pa skeermen.

» Nar der ikke er synlige regelmaessige spor pa
skeermen, skal du begynde at tsmme manchetten e e

ved at klemme let pa udlgserventilen. x =
« Hold temningslinjen inden for det grenne interval. ‘fe 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

T LS 1 Bemaerk, at venstre og hajre
pil bevaeger sporet, ikke
markgrlinjen.

| PPG-tilstand opdateres den
registrerede trykindikator, nar
sporet beveeger 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:

B O 0O 0

Sadan abnes et gemt spor:

. D ; .

6.4 Batteriopladning A

* Kun HR6 (NiMH) batterier kan oplades. Kontrollér batteritypen for tilslutning til opladeren.

* Forsag ikke at genoplade almindelige alkaliske batterier. De kan lakke, forarsage brand eller endda
eksplodere.

* Brug kun opladeren og USB-ledningen, der leveres af Huntleigh.

¢ Sluk for doppleren inden opladning.

* Brug ikke doppleren pa patienter, nar opladeren er tilsluttet.

+ Seet den medfglgende opladerledning i USB-stikket oven pa
L4 I doppleren.
+ Tilslut opladeren, og teend for strammen.
-~
Opladning tager cirka 5 - 6 timer afhaengigt af batteristatus.

Huvis batteriniveauet er lavt, vises symbolet - pa statuslinjen.

Under opladning, vises symbolet - pa skeermen.
Nar batteriet er fuldt opladet, skifter symbolet til

6.5 Dataoverfarsel til en pc

Doppleren indeholder ikke patientoplysninger, men lagrede bglgeformer og data kan overfgres til en pc,
der karer Huntleigh DR5-softwaren, via det samme USB-stik som til batteriopladning. Kontakt din lokale
salgsrepraesentant for detaljer.

Bemeerk: Overhold sikkerhedsadvarslerne i brugsanvisningen til Huntleigh softwaren.

6.6 Efter brug

Hold teend-/sluk-knappen nede i et sekund for at slukke for enheden.
Se renggringsafsnittet far opbevaring eller brug af enheden pa en anden patient.



7. Vedligeholdelse og rengering

71 Generel pleje

Doppleren indeholder sarbare komponenter, f.eks. sondespidsen, som skal handteres og behandles med
omhu. Med jeevne mellemrum, og nar der er tvivl 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.

Forsigtig A

* Sorg for at tiekke den gaeldende lokale kontrolpolitik vedrerende infektion og eventuelle procedurer
for rengering af udstyr.

« Overhold advarsler og retningslinjer pa rengeringsvaskens etiket for brug og personlige
varnemidler (personal protective equipment (PPE)).

* Sorg for, hvis der anvendes vaskeservietter eller desinficerende servietter, at overskydende

oplesning presses ud af servietterne for brug.

Sluk altid for Doppleren og afbryd den fra ledningsnettet, for rengering eller desinfiktion.

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 opl@sning.

Brug ikke slibende klude eller renggringsmidler.

Brug ikke automatiske vaskesystemer eller autoklaver.

Der ma ikke anvendes phenolsk rensemiddelbaserede desinfektionsmidler, oplgsninger

indeholdende kationiske overfladeaktive stoffer, ammoniakbaserede sammensatninger eller

parfumer og antiseptiske oplgsninger.

7.2 Renggring og desinficering af doppleren

Hold altid de udvendige overflader rene og fri for snavs og vaesker med en ren, tar 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 produktet er blevet kontamineret, anvendes de metoder, der er beskrevet for sonder.

7.3 Rengoring og desinficering af sonder

(Geelder ikke for IOP8/DIOPS8 Intraoperativ sonde. Se Intraoperativ sonde IFU for detaljer om rengering/
steriliserings-processer).

Renger sonderne, far unders@gelse afen patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersggelse renger og/eller desinficér sonderne med en passende metode, der er baseret pa
omfanget af krydskontamineringsrisici, som defineret nedenfor:

Definitioner Procedure

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. Tor helt med en ren, fnugfri klud.

infektioner.

Middel 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 bgr 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 tgrres efter med en ren, fnugfri klud.
Forsigtig A

Gentagen og ungdvendig brug af koncentrerede oplgsninger vil resultere i beskadigelse af produktet.
Lad ikke natriumhypoklorid oplgsninger komme i kontakt med metaldele.

Brugen af andre end de naevnte desinficerende materialer, er brugerens ansvar med hensyn til deres effektivitet
og kompatibilitet med enheden.



Manchetter:Renger manchetterne, for behandling afen patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersggelse renggres og/eller desinficeres manchetterne med en passende metode, der er
baseret pa omfanget af krydskontamineringsrisici. Fer manchetterne seaettes pa patienten, skal risikoen for
krydskontaminering vurderes i henhold til definitionerne i tabellerne nedenfor:

Definitioner Procedure

Risiko

Lav

Normal anvendelse . Renger med en blgd klud og et mildt, neutralt renggringsmiddel @
eller lavrisiko 40 °C (104 °F)

situationer, herunder | 2. Desinficér ved hjeelp af en tarreklud med 70 % isopropylalkohol eller
patienter med intakt klorfriggrende 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/ Patienten har en Pa grund af arten af manchet-materialerne, er effektiv renggring og
Hgaj kendt infektion eller | desinfektion i situationer med medium/hgj risiko ikke praktisk. Vi
hud er ikke intakt. anbefaler derfor, at bortskaffe i henhold til lokale procedurer

Der henvises til manchettens brugsanvisning for renggringsvejledning 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.
* Kontroller manchetterne efter rengering, og inden brug.

Kontrol af manchetterne: Manchetter skal kontrolleres regelmaessigt. Kontrollér manchetternes yderside
for materiel skade, revner, slid osv. Sarg for, at etiketterne er klart laeselige. 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 Igsningsforslag.
Hvis problemet ikke kan Igses efter reference til denne tabel, skal du slukke for doppleren og konsultere en
kvalificeret tekniker.

For du forsgger fejlfinding, skal du kontrollere, at batterierne er opladet.

SYMPTOM MULIG ARSAG / LGSNING

Doppler teender ikke. Udskift / genoplad batterier.

Kun lyd Doppler-model understgtter ikke visuel funktionalitet
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

Skeermvisning: Inkompatibel sonde/sensor eller forkert sonde/sensor

>

X
?

Skeermvisning: Forkert batteri

H




9. Specifikationer
9.1 Udstyrsklassifikation

Beskyttelsestype mod Internt drevet udstyr

elektrisk sted.

Beskyttelsesgrad mod Type CF - udstyr

elektrisk sted Type BF - udstyr med ' tilsluttet PABXS/DIOP8
pasat del anvendt del

Driftsmade. Kontinuerlig

Beskyttelsesgrad mod Hovedenhed: IP20%,

skadelig indtrangen af Sonder: IPx1

partikler og/eller vand.

Sikkerhedsgrad ved Dette udstyr er ikke egnet til brug i neerheden af EN BRANDBAR

EOVERGEEER RIS ELEAETEEES BLANDING AF BED@VELSESMIDLER MED LUFT, ILT ELLER
af brandfarlige anaestetika LATTERGAS

*Til hjemmebrug kan dette opgraderes til IPx2, nar du bruger beskyttelsesposen (ACC-OBS-080).
9.2 Ydelse for DMX vaskular doppler

Doppler bandbredde (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 til 4.600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 til 6.000 Hz
VP10XS 270 til 8.000 Hz
I0P8/DIOP8 110 til 7.400 Hz

Doppler-afvigelse maks. frekvensvisningsfejl*

Typisk <5 %; maks. 10 %

Doppler hjertefrekvens**
Omrade 40— 200 = 3 bpm

*Malt ved hjaelp af et Doppler strengfantom i vand
**Angivelsen af hjertefrekvensen kan vaere upélidelig, hvis signalet er svagt eller uregelmaessigt

9.3 ABI- og TBIl-beregninger

Hajre ABI Hgjeste tryk i hgjre fod Hgajre TBI Hgjeste tryk i hgjre ta
Hgijeste systoliske armtryk Hgjeste systoliske armtryk

Venstre Hgjeste tryk i venstre fod Venstre Hagjeste tryk i venstre t&
ABI Hgjeste systoliske armtryk TBI Haojeste systoliske armtryk

9.4 APPG systolisk trykydelse

Omrade 0 - 260 + 3 mmHg

Oplesning 1 mmHg

Resultatudlaesning Digitalt numerisk skaermdisplay

Trykdannelse/-reduktion Bold/manuel luftudlgsningsventil




9.5 Generelt

Oplader- kun 'R'-modeller EI
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 (hgijttaler)
Auto-nedlukning 3 minutter
Hovedtelefoner output Maks. udgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
Konnektor: 3.5mm stereo jack-stik
USB-port Mikro USB m Mikro SD
Realtidsurbatteri RENATA CR1025, 3V lithium
Batteri Type LR6 (alkaliske celler 1,5V), HR6 (NiMH genopladelige 1,2V)
Batterilevetid Typisk, 500 x 1 minutters undersggelse
Bemaerk: Batteriets levetid er typisk 2 ar eller 500 opladnings/
afladningscyklusser
Storrelse 140 x 33 x 75 mm 280g

9.6 Miljomaessige 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 (MI) er under 1,0 for alle
enhedsindstillinger.

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

9.8 Tilbehor

Brug kun det anbefalede tilbehgr. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en liste over tilbeher.



10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontroller, at det miljs, som Doppleren er opstillet i, ikke pavirkes af staerke 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 udsaettes for interferens. Det er typeafpravet 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 taende og slukke for det. Hvis udstyret forarsager eller pavirkes
af interferens, kan en eller flere af fglgende foranstaltninger afhjaelpe problemet:

* Drej udstyret i en anden retning
* Anbring udstyret et andet sted i forhold til interferenskilden
*  Flyt udstyret veek fra enheden, som det interfererer med

Advarsler A

¢ Brug af andet tilbehor, transducere og kabler end de der er specificeret, med undtagelse af
transducere og kabler, der szlges af producenten af Doppleren som reservedele til interne
komponenter, kan age Dopplerens stralinger eller reducere dets immunitet.

* Doppleren ber 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.

¢ Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sdsom antennekabler og eksterne
antenner), ber ikke anvendes tattere end 30 cm (12 tommer) pa alle dele af Doppleren, herunder
kabler angivet af producenten. Eller det vil forringe ydeevnen af dette udstyr.

772637DA-02 01/2023
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1. Introduksjon

Dopplerenheten er en multifunksjons batteridrevet handholdt dopplerenhet tiltenkt for vaskuleer bruk. Den er
kompatibel med Huntleighs fulle serie med «XS» ombyttbare sonder.

Ved hjelp av en fotopletysmografisonde (PPG) kan dopplerenheten 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 ngye og gjgre 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 sa 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 bruksdokumentene. Alle dokumentene er tilgjengelige til nedlasting som PDF-
filer. Du ma 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 kontrollere 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 Baereveske

*utvalgte dopplerenheter

2. Sikkerhet A\
2.1 Advarsler

« Dopplerenheter er screening-verktgy til hjelp for helsepersonell. Hvis det er tvil om den vaskulzere statusen,
ber ytterligere undersgkelser foretas umiddelbart, med alternative teknikker.

* Ma ikke brukes i neerveer 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 fare 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 gjores endringer pa dette utstyret.

Merk: *Gjelder ikke for den intraoperative sonden. Se bruksanvisning for intraoperativ sonde for detaljer om
rengjarings-/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.

2.3 Bruksomrade og indikasjoner

Dopplerenheten er tiltenkt for bruk av kvalifisert helsepersonell i primeert, 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 gdelagt eller emfintlig hud.
* Ma ikke brukes pa gyet.

2.5 Pasientgruppe
DMX passer til bruk i alle pasientgrupper.

3. Garanti og service

Standardvilkarene for Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division gjelder alle salg. En kopi er tilgjengelig
pa forespgrsel. Disse inneholder alle detaljer om garantibetingelser, og begrenser ikke forbrukers lovbestemte
rettigheter.

Servicereturer: For & returnere dopplerenheten:

* Rengjer produktet i henhold til instruksjonene i denne handboken.

» Pakk detinn i egnet emballasje.

« Fest en dekontamineringserklzering (eller annen erklaering som viser at produktet er rengjort) til utsiden av
pakken. (Huntleigh Healthcare Ltd forbeholder seg retten til & returnere produkter som ikke inneholder en
dekontamineringserkleering.)

* Merk pakken med «Serviceavdeling».

Serviceavdeling. TIf: +44 (0)29 20485885

Huntleigh Healthcare, Telefaks: +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 Nettside:  www.huntleigh-diagnostics.com

Storbritannia.

3.1 Brukstid

Dette er definert som tidsperioden der enheten er forventet & forbli sikker og egnet til & oppfylle tiltenkt bruk
samtidig som alle risikokontrolltiltakene forblir effektive.

Brukstiden for denne enheten er syv ar.

3.2 Vedlikehold og reparasjon

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 tilbakevendende atferd ber undersokes.

Reservedeler er tilgjengelige. Se i servicehandboken for ytterligere informasjon og delenumre.
En full teknisk beskrivelse er gitt i servicehandboken 772490.

Forsiktig A

Vedlikehold kan ikke utferes mens dopperenheten er i bruk.




4, Produktidentifikasjon
4.1 Produktkontroller

o 1

Hodetelefonkontakt

USB-port

2

LCD-panel

Funksjonsknapp 1/
Pa/Av-knapp

Funksjonsknapp 2

Funksjonsknapp 3 / Oppsett

Hayttaler

A aoOW

Sondeholder

Vognmontering

1
2
3
4
)
6
7
8
9
1

Volum opp

Volum ned

Lommeklemme

Batteriluke + spor for Micro
SD-kort

Etikett pa bakpanel




4.2 Symbolidentifikasjon

Brukte deler er type CF* III Brukte deler er type BF*

Generell advarsel

OBS, se medfglgende dokumenter/
@ bruksanvisning

bestemmelsene i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), og ma kasseres pa en
ansvarlig mate i henhold til lokale prosedyrer.

Dette symbolet betyr at dette produktet oppfyller de grunnleggende kravene i EU-direktivet
(93/42/E@S) — EU-forordningen (EU/2017/745) om medisinsk utstyr.

K Dette symbolet angir at dette produktet, inkludert tilbehgr og forbruksvarer, er underlagt
I

Rx Only | I'henhold til federal lovgivning skal dette utstyret kun selges til eller etter forordning fra
autorisert helsearbeider.

Produserti | Huntleigh Healthcare Ltd.

Storbritan- | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannia

nia av: TIf.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Juridisk produsent i tilknytning til CE-merkingen i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, 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
Enhetsidentifikator @ Serienummer
Referansenummer Medisinsk utstyr
Forsiktig 3 Ma holdes tort

Begrensninger for atmosfeerisk trykk Begrensninger for relativ fuktighet

Sl &

D)
"

Temperaturbegrensninger Pappemballasje kan gjenvinnes.

(e
t

LATEKSFRI
Inneholder ikke lateks

PVC-FRI
Inneholder ikke PVC

Hodetelefonkontakt Innrettingsmerke

+

Sl N CIHE]

Volum opp Volum ned

a3

Merk: Produktmerking ber vaere lesbar pa en avstand opptil 0,7 m.

*Som defi nert av IEC60601-1



4.3 Vis statuslinje

Statuslinjen vises gverst pa de fleste skjermene, og
informasjonen som vises avhenger av driftsmodusen.

Statuslinjeikoner

Lavt batteriniva YIRSl | Dato/Tid

USB tilkoblet Sondetype

Bakoverstrom
(Strem vekk fra sonden)

Fremoverstrgam
(Strem mot sonden)

Arteriemodus

[¢)]
184

Venemodus

Hjertefrekvensindikator

—
=
V|

5. Forbered dopplerenheten til bruk
5.1 Innsetting/bytting av batterier A

Koble dopplerenheten fra annet utstyr for batteridekselet fjernes.

()

+)

e ~

(N
AA A
AA A B

1 |+
(1) 1=
Sett et passende verktay inn i sporet, lasne 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 batteriene dersom dopplerenheten ikke skal brukes over en lengre periode.

5.2 Sondetilkobling

For a koble til sonden innrettes pilen pa koblingen med sporet pa sonden, og dytt dem godt sammen.

= o =)

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.

|
Trykk pa for & sla enheten PA, og trykk deretter knapp 3 og hold den inne for & gé til Oppsettmodus.

Ikoner pa Oppsettskjermen

Arees Oppsett av dato
Lysstyrke @ og tid

Valg av batteritype Laseskjerm

Trykk pa knapp 1 for a flytte valget, knapp 2 &
menyen.

5.3.2 Stille lysstyrken pa skjermen

+
5.3.3  Stille dato og tid
DD/MM/AAAA
.
/// \\—» MM/DD/AAAA
& ¥
AAAA/MM/DD
L 24H
DD/ MM / AAAA DD/ MM/ AAAA DD/ MM / AAAA
h/ 03 / 2021 [ S |25 /[EEY/ 2021 ’»H 25 / 03 /|EEEER a =
Eelleria Eeller i Eeller @ %
@)
24H [ 24H |
— SRR
1356
Eeller & Eeller &2 Trykk pa for & godta eller n

for & forkaste endringene.



5.3.4 Valg av batteritype

R-R | B

HRG6 = oppladbare NiMH-batterier, LR6 = ikke-oppladbare alkaliske batterier

6. Drift

I
Trykk pa og hold inne i ett sekund for & sl& enheten PA.

6.1 Klinisk bruk

Pafer en god mengde vannbasert ultralydgel pa omradet som skal undersgkes. Plasser sonden med en vinkel
pa 45° mot hudoverflaten over karet som skal undersgkes. Juster posisjonen pa sonden for a fa det hoyeste
lydsignalet. Skingrende pulserende lyder utstates fra arterier, mens vener utstgter en ikke-pulserende lyd lik
farende vind. For best resultat ma sonden holdes sa stille som mulig nar den optimale posisjonen har blitt

funnet. Juster lydvolumet som ngdvendig. Ekstra ikoner vises i Oppsettmodus.

lkoner pa Oppsettskjermen

. Frys sporing

E Sporingsalternativer
bad | Still tidsbasis

Laiay

6.1.1 Alternativer for belgeform
1. Frys sanntidssporingsskjerm (se del 6.3 Frossen sporing)

2. Bytt mellom vene- og arteriemodus

! '

Sporingsalternativer Arteriell Vengs

3. Bytt mellom fremover- og bakoverstrom
! X

Sporingsalternativer | Angi Bakover Angi Fremover

4. Velg tidsbasis

rﬁ—ﬂﬁﬂﬂﬁﬂ%

1=




6.1.2 Male dopplertrykk

Pasientklargjering

Trykkmalinger stetter seg pa et ballongoppblasings-/ventiltemmesystem i kombinasjon 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 mansjettstorrelse egnet til pasientens ekstremitet. Sikre at indeksmarkeren pa mansjetten
ligger innenfor omrademarkoren.

\' » Palper arterien.

» Pafgr en god mengde ultralydgel.
+ Plasser sonden over karet med en vinkel pa 45°.
+ Beveg sonden lateralt over ekstremiteten for &

finne det sterkeste lydsignalet.
Z
N

» 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.

Systolisk trykk i ankelen

» Plasser mansjett i egnet starrelse
1-3 cm over den ytre ankelknoken
» Koble blodtrykksmaleren til mansjetten.
N/ * Gjenta oppblasningprosedyren som beskrevet
ovenfor, men overvak denne gang den gnskede
fotarterien (f.eks. den viste arteria tibialis

posterior).

A

6.2 Fotopletysmografi (PPG)-modus

En arteriell PPG-sonde er tilgjengelig for systolisk trykk og PPG-bglgeformer fra armer, ankler og teer. PPG-
sonden festes til armen, ankelen eller tden etter behov, og bruker infrargdt lys til & foreta relativ maling for &
registrere returen av blodstremmen.



6.2.1 APPG-hjemskjermen

23/03/2020 11:30
x

APPG hjemskjermikoner

166 mmHg

Frys sporing

Endre tidsbasis

Alternativer for balgeform

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:

=

Nar det vises en full skierm med regelmessige pulser, kan du blase opp mansjetten sakte.
+ Sa snart trykket i mansjetten er over 30 mmHg,

kommer det opp en temmelinje gverst pa skjermen. ‘

» Nar det ikke vises noen regelmessige spor pa skjermen,
kan du begynne & temme mansjetten ved a trykke forsiktig :

pa itemmeventien x N
* Hold temmelinjen innenfor det granne omradet. Yf m x ‘

For maling av brakialt trykk plasseres mansjetten 2—3 cm over albuehulen mens ppg-sonden plasseres pa
hvilken som helst finger p& samme arm. Gjennomfgr prosedyren som beskrevet over.

6.2.3  Sporingsrullingsavsnitt
e . Merk at venstre og hayre

: pil flytter sporingen, ikke

markeringslinjen.

| PPG-modus vil den registrerte
trykkindikatoren oppdateres
nar sporingen flytter seg.

Trykk pa merk av nar den
gnskede informasjonen vises.



6.3 Frossen sporing

Trykk pa n nar som helst for a returnere til sanntidssporingsskjermen.

For & lagre en sporing:

B O 0O 0

For & apne en lagret sporing:

. D ; .

6.4 Batterilading A

Kun HR6 (NiMH)-batterier kan lades. Sjekk batteritypen for du kobler til laderen.

Normale alkaliske batterier ma ikke lades. De kan lekke, fgre til brann, eller til og med eksplodere.
Bruk kun laderen og USB-kabelen som ble levert av Huntleigh.

Sla av dopplerenheten fer lading.

lkke bruk dopplerenheten pa pasienter mens laderen er tilkoblet.

+ Sett den medfelgende ladekabelen inn i USB-kontakten oppa
L4 I 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 Overforing av data til PC

Dopplerenheten inneholder ikke pasientinformasjon, men lagrede bglgeformer og data kan overfgres til en PC
som kjgrer Huntleigh DR5-programvaren gjennom den samme USB-kontakten som brukes til batterilading.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for ytterligere detaljer.

Merk: Vennligst overhold sikkerhetsadvarslene i Huntleigh-programvarens brukerveiledning.

6.6 Etter bruk

Trykk pa og hold Pa/Av-knappen inne i ett sekund for a sla av apparatet.
Se rengjeringsdelen far lagring eller bruk av enheten pa en annen pasient.



7. Stell og rengjering
71 Generelt stell

Dopplerenheten inneholder gmfintlige deler, for eksempel sondetuppen, som ma handteres 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 A

* Sjekk med din institusjons lokale retningslinjer for infeksjonskontroll og rengjeringsprosedyrer for
medisinsk utstyr.

* Folg advarsler og retningslinjer pa etikettene for rensemidlene nar det gjelder bruk og personlig
verneutsyr (PPE).

* Hvis det benyttes rengjeringsmiddel eller desinfiseringskluter, se til at overfladig losning blir klemt

ut av kluten for bruk.

Sla alltid av og koble dopplerenheten fra stremkilden fer rengjering og desinfisering.

Tork alltid av desinfiseringsmiddel med en klut fuktet med rent vann.

lkke la noen vaesker komme inn i produktet, og ikke senk det ned i noen lgsning.

Ikke bruk ripende kluter eller rengjsringsmidler.

lkke bruk automatiske vaskemaskiner eller autoklaver.

lkke bruk Fenolisk rengjeringsmiddel for desinfisering, lesninger som inneholder kationiske

surfaktanter, ammoniakkbaserte blandinger eller parfymer og antiseptiske lgsninger.

7.2 Rengjoring og desinfisering av dopplerenheten

Hold alltid de ytre overflatene rene og fri for skitt og veesker ved bruk av en ren, tarr kiut.

¢ Tork av eventuell vaeske fra overflaten pa produktet med en ren, terr klut.

¢ Tork av med en klut fuktet med 70 % Isopropyl alkohol.

¢ Tork helt terr med en ren, torr klut.

¢ Hvis produktet har blitt kontaminert, brukes metodene som er beskrevet for sonder.

7.3 Rengjoring og desinfisering av sonder

(Gjelder ikke for IOP8/DIOPS8 intraoperativ sonde. Se den intraoperative sondens bruksanvisning for
detaljer om rengjorings-/steriliseringsprosesser).

Rengjer sonderne far du undersgker en pasient ved a bruke rengjeringsmetoden med lav risiko nedenfor.
Etter pasientundersokelse rengjeres og/eller desinfiseres sondene etter passende metode basert pa niva for
krysskontaminasjonsrisiko, som definert nedenfor:

Risiko Definisjoner Prosedyre

Lav Normal bruk eller situasjoner med | 1. Fjern sgl, tark med et mildt ngytralt 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. Folg prosedyre for lav risiko, og terk deretter med en klut
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 bgr kun 1. Folg prosedyre for lav risiko, og terk 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

terker med en ren klut.
Forsiktig A

Gjentatt og unadvendig bruk av konsentrerte lgsninger vil medfere at produktet skades. lkke la
sodiumhypoklorid-lesninger komme i kontakt med metalldeler.

Hvis det brukes desinfiserende materialer annet enn de oppferte, er deres effektivitet og kompatibilitet med
enheten brukerens ansvar.



Mansjetter:Rengjer mansjettene med rengjaringsmetoden for lav risiko nedenfor, far undersgkelse av
pasienten.

Etter pasientundersgkelse rengjeres 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:

Risiko Definisjoner Prosedyre

Lav Normal bruk eller 1. Rengjgr med en myk klut og et mildt, ngytralt rengjgringsmiddel @
situasjoner med 40 °C (104 °F)

lav risiko inkluderer | 2. Desinfiser med en 70 % isopropyl alkohol-klut eller et middel som
pasienter med intakt frigjer klor @ 1000 ppm tilgjengelig klor

hud og ingen kjente | 3. Terk med en klut fuktet i rent vann.

infeksjoner. 4. Terk helt terr med en ren, lofri klut

Medium/
hoy

Pasienten har en Grunnet egenskapene til materialet i mansjettene er rengjgring og
kient infeksjon, eller | desinfisering i situasjoner med middels/hay risiko ikke praktisk. Derfor
huden er ikke intakt. | anbefaler vi avhending i henhold til lokale og nasjonale bestemmelser.

Se mansjettenes bruksanvisning for rengjgringsinstruksjoner og restriksjoner.

Forsiktig A

¢ lkke la det komme vaeske inn i mansjettslangene.
* lkke bruk alternative rengjoringsmidler eller metoder, da det kan fore til skader.
¢ Undersgk mansjettene etter rengjoring og for bruk.

Mansjettinspeksjon: Mansjettene bar inspiseres regelmessig. Undersgk 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 tilstanden, bgr mansjetten(e) skiftes ut. Mansjettene bgr uansett skiftes ut
annenhvert ar.

Forsiktig A

Etter bruk av kjemikalier, ma kjemikalene ALLTID skylles av / fiernes med absorberende materiale,
fuktes i rent vann og terkes 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 & ha lest denne tabellen, ber du sla av dopplerenheten og kontakte en kvalifisert
tekniker.

Serg for at batteriene er fulladet for feilsgking proves.

SYMPTOM MULIG ARSAK/L@SNING

Dopplerenheten slar seg ikke pa. Bytt ut / lad batteriene

Kun lyd Doppler-modell statter 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: Inkompatibel sonde/sensor eller feil sonde/sensor

X
?

Skjermen viser: Feil batteri montert

H




9. Spesifikasjoner
9.1 Utstyrsklassifisering

Type beskyttelse mot Internt drevet utstyr

elektrisk stot.

Grad av beskyttelse mot Type CF - utstyr koblet

elektrisk stot Type BF - utstyr med ' til PA8XS/DIOP8 pafart
pafert del del

Driftsmodus. Kontinuerlig

Grad av beskyttelse mot Hovedenhet: IP20*,

skadelig innsiving av Sonder: IPx1

partikler og/eller vann.

Grad av sikkerhet ved bruk Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten av BRENNBART
i nzerheten av et brennbart BED@VELSESMIDDEL MED LUFT, OKSYGEN ELLER LYSTGASS
bedgvelsesmiddel

*Til hiemmebruk kan denne oppdateres til IPx2 nar beskyttelsesvesken brukes (ACC-OBS-080).

9.2 Ytelse til DMX vaskulzaer dopplerenhet

Dopplerenhetens bandbredde (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 til 4600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 til 6000 Hz

Maksimal frekvensforskyvningsfeil pga.

dopplerskift*

Typisk <5 %; maksimum 10 %

VP10XS 270 til 8000 Hz
IOP8/DIOP8 110 til 7400 Hz

Hjertefrekvens dopplerenhet**
Omrade 40— 200 + 3 bpm

*Malt med et dopplerstrengfantom i vann,
**Hjertefrekvensindikasjoner kan vaere upélitelige hvis signalet er svakt eller uregelmessig

9.3 ABA- og TBI-beregninger

Hoyre Hayest trykk i hayre fot Hoyre TBI Hoyest trykk i hayre ta
ABI Hoyest brakialt systolisk trykk Hayest brakialt systolisk trykk

Venstre Hoyest trykk i venstre fot Venstre Heyest trykk i venstre ta
ABI Hoyest brakialt systolisk trykk TBI Hoyest 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 IE‘
Beskyttelse: Klasse Il
(Delenr. 772559) Inngangsspenning: 100-240 V AC £10%
Utgangsspenning: 5VDC + 5%
Inngangsfrekvens: 50-60Hz
Strgmforbruk i hvilemodus: 230V AC <0.1W
Maks. lyd ut 500 mW rms typisk (hgyttaler)
Automatisk utkobling 3 minutter
Uttak for hodetelefon Maks. utgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
Kobling: 3,5mm stereojackkontakt
USB-port Mikro-USB Spor til SD-kort 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 undersgkelser
Merk: Batterilevetiden er typisk 2 ar eller 500 ladesykluser
Storrelse 140 x 33 x 75 mm 2809

9.6  Miljo

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 [EIR(OR([E XIS
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 (Ml) er under 1,0 for alle
enhetsinnstillinger.

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

9.8 Tilbehor

Bruk kun de anbefalte tilbehgrene. Se www.huntleigh-diagnostics.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 produsentens instruksjoner, 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 a gi rimelig beskyttelse mot slike forstyrrelser. Om utstyret forarsaker forstyrrelser,

kan fastslas ved a sla utstyret pa og av. Hvis det forarsaker eller er bergrt av forstyrrelser, kan ett eller flere av
felgende tiltak l@se problemet:

¢ Flytt utstyret
«  Flytt utstyret i forhold til forstyrrelseskilden
«  Flytt utstyret bort fra enheten som forstyrrer

Advarsler A

¢ Bruk av annet tilbeher, 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 fere til
okte utslipp fra eller redusert immunitet for dopplerenheten.

* Dopplerenheten bor 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.

772637NO-02 01/2023
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1. Johdanto

DMX on monikayttdinen, paristolla toimiva kadessa pidettédva doppler vaskulaariseen kayttdén. Se on
yhteensopiva kaikkien Huntleigh’'n "XS”-anturien kanssa.

Lisaamalla fotopletysmografia (PPG) -anturin doppleria voidaan kayttaa nilkan brakiaalisen paineen

indeksin (ABPI) tai varpaan brakiaalisen paineindeksin (TBI) mittaukseen perifeerisen valtimotaudin (PAD)
havaitsemiseksi.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan terveydenhuoltohenkildston kayttéon eika sité ole tarkoitettu potilaan
kaytettavaksi.

Lue tdma opas huolellisesti ennen laitteen kayttdmista ja tutustu laitteen ohjaimiin, ndytén ominaisuuksiin ja
toimintaan.

Kokemus ultradanidopplerien kayttdmisesté on suotavaa, mutta kokemattomille kayttajille on verkossa tarjolla
koulutusmateriaalia. Altistuminen ultradanelle on pidettava niin alhaisena kuin kohtuullisesti mahdollista -
(ALARA-periaate, optimointiperiaate).

Saat kayttdoppaiden elektroniset kopiot skannaamalla QR-koodin tdman kayttdoppaan takakannessa
alypuhelimella tai vierailemalla Huntleigh-sivustolla. Kaikki asiakirjat on ladattavissa PDF-tiedostoina. Niiden
lukemista varten laitteessa pitda olla PDF-lukusovellus. Vaihtoehtoisesti voit pyytaa paperikopioita.

1.1 Pakkauksen purkaminen / alkutarkastukset

Kun vastaanotat dopplerin, tarkista ettd pakkaus sisaltda kaikki osat vahingoittumattomina. Jos osia puuttuu tai
jokin osa on vahingoittunut kuljetuksessa, ilmoita valittdmasti Huntleigh Healthcarelle.

Digitaalinen kadessa pidettava doppleri Kayttdopas (tdma asiakirja) Paristot

Laturi ja USB-johto* Ultradanigeeli Kantolaukku

*valitut dopplerit

2. Turvallisuus A
21 Varoitukset

« Dopplerit ovat seulontavalineitd, jotka auttavat terveydenhoidon ammattilaisia. Jos vaskulaarisesta tilasta
on epavarmuutta, lisatutkimuksia on suoritettava valittdmasti vaihtoehtoisia tekniikoita kayttamalla.

«  Ala kayta syttyvien kaasujen laheisyydessa.

«  Ala kayta steriililla alueella*, jos lisdestevarotoimia ei ole tehty.

« Ala steriloi tuotetta tai sen lisvarusteita*. Se vahingoittaisi tuotetta.

+ Ala altista liialliselle kuumuudelle, mukaan lukien pitkaaikainen altistuminen auringonvalolle.

« Al4 heita paristoja tuleen, koska tdma voi aiheuttaa niiden réjahtamisen.

« Doppleri ei ole vedenkestava, eika sita tule upottaa.

« Tama tuote sisaltda herkkaa elektroniikkaa, joka on altis hairidille. Epatavalliset danet osoittavat hairiot.

« Kaikkien USB-liitantaan liitettavien laitteiden pitaa tayttda standardin IEC 60601-1 vaatimukset.

« Tata laitteistoa ei saa muokata.

Huomautus: *Ei koske intraoperatiivista anturia. Katso intraoperatiivisen anturin kdyttoppaasta lisétiedot
puhdistus-/sterilointiprosesseista.

2.2 Potilasliitintdaosat
Standardin IEC 60601-1 mukaisesti DMX-dopplerin potilaslitdntdosat ovat ultradanianturit, PPG-sensorit ja
mansetit.

2.3 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Doppler on tarkoitettu patevien terveydenhoitoammattilaisten kayttéon perusterveydenhuollossa verisuonten
verenkierron arviointiin diagnoosin apuvalineena.

Se on kayttéaiheinen verenvirtauksen ja virtaussuunnan arviointiin laskimoissa ja valtimoissa kuultavissa olevilla
ja visuaalisilla keinoilla.



24 Vasta-aiheet

+  Al3 kéyta rikkoutuneella tai hauraalla iholla.
« Eisaa kayttaa silmaan.

2.5 Potilasvéaesto
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 pyydettdessa. Ne sisaltavat yksityiskohtaiset takuuehdot, eivatka rajoita
kuluttajan laillisia oikeuksia.

Huoltopalautukset: Dopplerin palauttaminen:

* Puhdista laite noudattamalla tdman oppaan ohjeita.

« Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.

« Kiinnitéd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi, etta tuote on puhdistettu) pakkauksen
ulkopuolelle. (Huntleigh Healthcare Ltd pidattaa itsellaan 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, Séahkoposti: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
35, Portmanmoor Rd., service@huntleigh-diagnostics.co.uk
Cardiff. CF24 5HN Internet: www.huntleigh-diagnostics.com

Yhdistynyt kuningaskunta

31 Kayttoika

Tama maaritelldan ajaksi, jonka laitteen odotetaan sailyvan turvallisena ja kaytttarkoitukseen sopivana ja jonka
kuluessa kaikki riskinhallintatoimet ovat tehokkaita.

Taman laitteen kayttoika on seitseman 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 kaytt6a suositellaan sen tarkastamista. Erityistd huomiota on kiinnitettava
antureiden karkiin, jotka on tarkastettava murtumien yms. varalta, seka kaapeliin. Kaikki epatavalliset anet tai
katkonainen toiminta tulee selvittaa.

Varaosia on saatavilla. Katso huolto-ohjeesta lisatietoja ja osien numerot.
Taydellinen tekninen kuvaus annetaan huolto-oppaassa 772490.

Varoitus &

Huoltoa ei voi suorittaa dopplerin ollessa kaytossa.



4, Tuotteen tunnistaminen
4.1 Tuotetarkastukset
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Kuulokeliitanta

USB-portti

LCD-paneeli

Toimintopainike 1/
Virtapainike

Toimintopainike 2 /

Toimintopainike 3 / Asennus

Kaiutin

Anturipidike

Kuljetusasennus

Aznenvoimakkuus yl6s

Ainenvoimakkuus alas

taskuklipsi

Paristokotelo + Micro SD-
korttipaikka

Takapaneelilevy




4.2. Laitteen merkinnat

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista

Yleinen varoitus asiakirjoista/kayttdohjeista

Kaytetyt osat ovat tyyppia CF* III Kaytetyt osat ovat tyyppia BF*

(sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etta niiden havittdmisessa tulee
noudattaa paikallisia kaytantoja.

Tama symboli osoittaa, ettd tdma tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
(93/42/ETY) ja laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU/2017/745) olennaiset
2797 vaatimukset.

E Tama symboli osoittaa, etta tdma laite lisdvarusteineen ja kertakayttdisine osineen on WEEE
|

RxOnly | Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tdmén laitteen saa myydé vain terveydenhuollon
ammattilainen tai terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.

Valmistanut | Huntleigh Healthcare Ltd.

Isossa-Bri- | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Yhdistynyt kuningaskunta
tanniassa Puh: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

CE-merkintaan liittyva laillinen valmistaja Euroopassa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Ruotsi

Suojattu halkaisijaltaan yli 12,5 mm:n kokoisten vieraiden esineiden sisdanpaasylta.
Ei suojattu veden sisaanpaasylta.

Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta.

Virta/valmiustila USB-portti

Laitetunniste Sarjanumero

ElclEHEE 3
- O

A
m
L

ElE]R:

Viitenumero Laakinnallinen laite

Sarkyva Pida kuivana

limakehéan paineen rajoitukset Suhteellisen kosteuden rajoitukset

)

Lampétilarajoitukset Pahvipakkaus voidaan kierrattaa

LATEKSITON
Ei sisalla lateksia

PVC-VAPAA
Ei sisélla PVC:ta

Kuulokeliitanta Kohdistusmerkki

P D E =1 e

Aanenvoimakkuus ylés Aanenvoimakkuus alas

@ » gL

Huomautus: Laitteen merkinnat pitéisi voida lukea 0,7 m:n etdisyydelta.

*IEC60601-1:n mukainen



4.3 Nayton tilarivi

Tilarivi nakyy useimpien nayttdjen ylareunassa, ja siina
naytettavat tiedot riippuvat toimintatilasta.

Tilarivin kuvakkeet

Paristojen virta vahissa POPERYREY] | Pvm/aika

USB liitetty Anturin tyyppi

Eteenpain virtaus
(Virtaus kohti anturia)

Taaksepain virtaus
(Virtaus pois pain anturista)

[¢)]
184

—
=
V|

Raitels Laskimotila
Sykeilmaisin
5. Dopplerin valmistelu kayttoa varten
5.1 Pariston asentaminen / vaihtaminen A

Irrota doppleri muista laitteista ennen paristokannen poistamista.

()

.. ﬁ + dl
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Asenna sopiva tyokalu syvennykseen klipsin Asenna paristot kaavion mukaan napaisuus
vapauttamiseksi ja nosta varovasti pois huomioiden.

paristolokeron kansi.

« Kayta joko (ei-ladattavia) alkalisia LR6-paristoja tai (ladattavia) NiIMH HR6 -paristoja.
« Ala kayti rinnan ladattavia ja ei-ladattavia paristoja.

Huomautus: Jos doppleria ei kdyteta pitkdén aikaan, poista paristot.

5.2. Anturiyhteys

Kytke anturi kohdistamalla liittimen nuoli anturin uraan ja painamalla napakasti.

= o =)

Irrota anturi vetamalla liitin irti anturista. ALA veda johdosta.




5.3 Dopplerin halytysasetusten muuttaminen

5.3.1 Asetusnaytto

Huomautus: Anturin tulee olla liitettynd ennen kuin asetusndyttéd voidaan kayttaa.

Paina kytkedksesi yksikon paalle ja siirry sitten asetustilaan pitdmalla painiketta 3 painettuna.

Asetusnayton kuvakkeet

Kirkkaus s Paivamaaran ja ajan
asetukset

Paristotyypin valinta Lukitusnayttd

Paina painiketta 1 vaihtaaksesi valintaa, painiketta 2
sulkeaksesi valikon.

5.3.2 Nayton kirkkauden asettaminen

+
5.3.3 Paivamaaran ja ajan asettaminen
PP/KK/VVVY
- J
// / -
S 3
L 24H
PP / KK / VVVV PP / KK / VVVV PP / KK / VVVV
h/ 03 / 2021 [ | |25 /[EEY/ 2021 ’»H 25 / 03 /|EFER
= taill = taikE = taill L 12H
@)
24H [ 24H |
e
1356
Etaild Htail n
Paina hyvaksyaksesi tai

hylataksesi muutokset.



5.3.4 Paristotyypin valinta

R-R | B

HRG6 = ladattavat NiMH-paristot, LR6 = ei-ladattavat alkaliparistot

6.  Kayttd

I
Kytke laite paalle pitdmalla painiketta painettuna yhden sekunnin ajan.

6.1 Kliininen kaytto

Levitd runsas maara vesipohjaista ultradanigeelia tutkittavalle alueelle. Aseta anturi 45 asteen kulmaan ihon
pintaan nahden tutkittavan suonen paalle. Saada anturin asentoa saadaksesi ddnekkaimman signaalin.
Korkeaaaniset sykkivat danet emittoidaan valtimoista samaan aikaan, kun suonet paastavat ei-sykkivan

aanen, joka on kuin kohiseva tuuli. Parhaiden tulosten saamiseksi pida anturi optimaalisen asennon I8ytymisen
jalkeen niin hyvin paikallaan kuin mahdollista. S4ada aanenvoimakkuutta tarvittaessa. Asetustilassa nakyy lisaa
kuvakkeita.

Jaadyta kayra

Kayravalinnat

Aseta aikakanta

6.1.1 Kayravalinnat

1. Eldvan kayrandyton jaadyttaminen (katso Jaadytetty kayra, kohta 6.3)

2. Laskimo- ja valtimotilan vililld vaihtaminen

! '

Kayravalinnat Valtimo Lashing

3. Eteenpain ja taaksepain virtauksen vililla vaihtaminen
! :

Kayravalinnat Aseta taaksepain Aseta eteenpain

4. Aikakannan valinta

r%%ﬂ%




6.1.2 Doppler-paineiden mittaus

Potilaan valmistelu

Painemittaukset perustuvat kuvun tayttd/venttiilin tyhjennys -jarjestelmaén yhdessa letku ja mansetti
-kiinnityksen kanssa, kuten jaljempana naytetaan.

Olkavarren systolinen paine

Aseta mansetti olkavarteen noin 1 - 2 cm kyynartaipeen ylapuolelle. Liitd sfygmomanometri mansettiin.

Huomautus: Valitse potilaan raajaan sopiva mansetin koko. Varmista, ettd mansetin indeksimerkki osuu
aluemerkin sisélle.

\‘ * Tunnustele valtimoa.

+ Levita runsaasti ultradanigeelia.
» Aseta anturi verisuonen paalle kulmaan 45°.
« Liikuta anturia raajan paalla Ioytaaksesi

vahvimman &anisignaalin.
\L

« Tayta BP-mansettia puristamalla sfygmomanometrin palloa, kunnes pulssidani katoaa, ja tayta sitten viela
10-20 mmHg.

* Tyhjenna mansettia asteittain noin 2-3 mmHg/s. Pane merkille sfygmomanometrin painelukema heti, kun
Doppler-signaali kuuluu.

» Parhaiden tulosten saamiseksi pida anturi optimaalisen asennon I6ytymisen jélkeen niin hyvin paikallaan

kuin mahdollista.

Nilkan systolinen paine

* Aseta sopivan kokoinen mansetti 1-3 cm
lateraalisen kehrasluun ylapuolelle

+ Liitd sfygmomanometri mansettiin
Y 7,

+ Toista edellad kuvattu tayttdmenettely mutta seuraa
talla kertaa haluttua jalan valtimoa (esimerkissa
naytetdan takimmainen saarivaltimo).

A

6.2 Fotopletysmografia (PPG) -tila

Valtimon PPG-anturi on saatavilla késivarren, nilkan ja varpaan systolista painetta ja PPG-kayraa varten. PPG-
anturi kiinnitetdan kasivarteen, nilkkaan tai varpaaseen ja kayttaa infrapunavaloa suhteelliseen mittauksen
tekemiseen ja verenvirtauksen paluun havaitsemiseen.



6.2.1 APPG-kotinaytto

23/03/2020 11:30
x

APPG-kotinayton kuvakkeet

166 mmHg

Jaéadyta kayra

Muuta aikakantaa

Kayravalinnat
5. Kayréan 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 —

Kun naytolla on saanndlliset pulssit, tdytd mansettia hitaasti.

« Heti, kun mansetin paine ylittdéd 30 mmHg,
nayton ylareunaan tulee tyhjennysrivi.

* Kun naytdlla ei ole sdanndllista kayraa,
aloita mansetin tyhjentdminen puristamalla \/'

vapautusventtiilin liipasinta kevyesti. x =
 Pida tyhjennysviiva vihrean alueen sisélla. f m x ‘

Olkavarren paineen mittaamiseksi mansetti asetetaan 2 - 3 cm kyynartaipeen ylapuolelle, kun taas PPG-anturi
asetetaan mihin tahansa saman kéden sormeen. Suorita toimenpide, kuten ylla kuvataan.

—_——— s

6.2.3 Kayran vieritys

LS L Huomaa, ettéd vasen ja oikea
nuoli siirtdvét kdyréa, ei
merkkiviivaa.

PPG-tilassa kirjatun paineen
ilmaisin paivitetdan kayran
likkuessa.

Paina valintaruutua, kun
halutut tiedot ovat esilla.




6.3  Jadtynyt kiyri

Voit palata elavan kayran nayttdon koska tahansa painamalla n

Kéyran tallentaminen:

B O 0O 0

Tallennetun kayran avaaminen:

i -~
6.4 Pariston vaihtaminen A

¢ Vain HR6 (NiMH) -paristoja voi ladata. Tarkista paristotyyppi ennen laturin liittamista.

« Ala yrita ladata tavallisia alkaliparistoja uudelleen. Ne voivat vuotaa, aiheuttaa tulipalon tai jopa
rajahtaa.

* Kayta ainoastaan Huntleighin toimittamaa laturia ja USB-johtoa.

* Katkaise dopplerin virta ennen lataamista.

* Doppleria ei saa kdyttaa potilaille, kun se on liitettyna laturiin.

* Aseta mukana toimitetun laturin johto USB-liitdntaan dopplerin
L4 I ylareunassa.

Liita laturi ja kytke verkkovirta paalle.
-~

Lataus kestaa noin 5 - 6 tuntia pariston tilan mukaan.

Jos paristojen virta on vahissa, --symboli avautuu tilapalkkiin..
Latauksen aikana - -symboli ndytetaan naytolla..

Kun lataus on valmis, symboliksi vaihtuu

6.5 Tietojen siirto tietokoneelle

Doppler ei sisélla potilastietoja, mutta tallennetut kayrat ja tiedot voidaan siirtaa tietokoneelle, jossa on
Huntleighin DR5-ohjelmisto, saman USB-liittimen kautta, jota kaytetdan pariston lataamiseen. Kysy paikalliselta
myyntiedustajalta lisatietoja.

Huomautus: Ota huomioon Huntleighin ohjelmiston kdyttéoppaan turvallisuusvaroitukset.

6.6 Kayton jalkeen

Sammuta laite painamalla virtapainiketta noin yhden sekunnin ajan.
Katso puhdistusluku ennen varastointia tai yksikén kayttamista toiselle potilaalle.



7. Hoito ja puhdistus

71 Yleinen hoito

Doppler sisaltéa herkkia osia, esimerkiksi anturin karki, joita pitéa kasitella ja hoitaa varovasti. Maaravalein,

ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita kaikkien toimintojen tarkastukset kuten
vastaavassa tdman kayttéohjeen kohdassa on kuvattu. Jos laitteessa on vaurioita, ota yhteyttad Huntleighiin tai
jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

Varoitus A

* Tarkista paikalliset infektionhallintakdytannét ja ladkinnéllisten laitteiden puhdistusmenetelmat.

* Noudata puhdistusaineiden etikettien varoituksia ja ohjeita, jotka koskevat kayttoa ja
henkildsuojaimia.

* Jos pesu- tai desinfiointipyyhkeita kdytetaan, varmista, etta liika liuos puristetaan pyyhkeesta pois

ennen kayttoa.

Sammuta Doppler ja irrota virtajohto aina ennen puhdistusta ja desinfiointia.

Pyyhi aina desinfiointiaine pois kadyttden puhtaalla vedellad kostutettua pyyhetta.

Al passti nestetti laitteen kotelon sisille tai upota tuotetta mihinkaan liuokseen.

Ala kidyta hankaavia puhdistusmenetelmia.

Ala kiyta automaattipesukonetta tai autoklaavia.

Ali kiyta fenolipesuainepohjaisia desinfiointiaineita, liuoksia, jotka sisiltivat kationisia tensideja,

ammoniakkipohjaisia yhdisteita tai hajusteita, dlaka antiseptisia liuoksia.

7.2 Dopplerin puhdistus ja desinfiointi

Pida ulkopinnat aina puhtaina, liattomina ja kuivina kayttden puhdasta, kuivaa pyyhetta.

* Pyyhi laitteen pinnoille jaéneet nesteet kuivalla, puhtaalla liinalla.
« Pyyhi liinalla, joka on kostutettu 70 %:lla isopropyylialkoholilla.
* Kuivaa huolellisesti puhtaalla, kuivalla liinalla.

* Jos laite on kontaminoitunut, seuraa antureille tarkoitettuja ohjeita.

7.3 Antureiden puhdistus ja desinfiointi

(Ei koske intraoperatiivisia IOP8/DIOP8-antureita. Katso intraoperatiivisen anturin kdyttéoppaasta
lisétiedot puhdistus-/sterilointiprosesseista.)

Puhdista anturit ennen potilaan tutkimista kayttaen alla kuvattua matalan riskitason puhdistusmenetelmaa.
Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi anturit sopivalla tavalla riippuen alla kuvatusta
ristikontaminaation riskista:

Riskitaso Maaritelmat Menettely

Tavallinen kaytto tai alhaisen
riskitason tilanteet, sisaltden
potilaat, joilla on ehja iho eika
tunnettuja infektioita.

Alhainen

1. Poista kiintea lika, pyyhi ensin miedolla neutraalilla
puhdistusaineella ja pyyhi sitten vedellad kostutetulla
liinalla.

2. Kuivaa huolellisesti puhtaalla liinalla.

Potilaalla tiedetaan 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.

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 tiivisteliuosten kiytté vaurioittaa laitetta. Ala anna natriumhypokloriitin koskettaa

metalliosia.

Muita kuin tdssa mainittuja desinfiointiaineita kaytettdessa on vastuu kayttajalla koskien niiden tehokkuutta ja

soveltuvuutta laitteen puhdistukseen.




Mansetit:Puhdista mansetit ennen potilaan tutkimista kayttéden alla kuvattua matalan riskitason
puhdistusmenetelmaa.

Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi mansetit sopivalla tavalla riippuen ristikontaminaation
riskistéd: Ennen mansettien sovittamista potilaalle arvioi ristikontaminaation riski alla olevan taulukon mukaisesti:

Maaritelmat

Riskitaso Menettely

ALET ] Tavallinen kayttd 1. Puhdista pehmealla liinalla ja miedolla, neutraalilla pesuaineella @

tai alhaisen 40°C.

riskitason tilanteet, 2. Desinfioi kayttéden 70 % isopropyylialkoholipyyhetté tai klooria

sisaltden potilaat, vapauttavalla aineella,

joilla on ehja iho jonka klooripitoisuus on 1 000 ppm

eika tunnettuja 3. Pyyhi liinalla, joka on kostutettu puhtaaseen veteen.

infektioita. 4. Kuivaa huolellisesti puhtaalla ja nukattomalla liinalla.
Medium/ Potilaalla on Mansettimateriaalin luonteen vuoksi ei tehokas puhdistus ja desinfiointi
korkea tunnettu tulehdus tai | ole kaytanndllista keskitason/korkean riskin tilanteissa. Siksi

iho ei ole ehja. suosittelemme havittdmista paikallisten menetelmien mukaisesti.

Katso puhdistusohjeet ja -rajoitukset mansetin kayttdoppaasta.

Varoitus &

+ Ala paasta nestettd mansetin letkuihin.
« Ala kadyta vaihtoehtoisia puhdistusaineita tai -menetelmid, silld ne voivat aiheuttaa pysyvia vaurioita.
* Tarkista mansetit puhdistuksen jalkeen ja ennen kaytt6a.

Mansettien tarkistaminen: Mansetit tulee tarkistaa sdannéllisesti. Tarkista mansettien ulkopinnat mm.
materiaalin vaurioitumisen, halkeilun ja rispaantumisen varalta. Varmista, ettd merkinnat ovat helppolukuisia.
Tarkista mansettien letkut ja liittimet vaurioiden, esimerkiksi halkeamien varalta. Jos epailet mansetin osien
kuntoa, mansetti tulee vaihtaa. Mansetit tulee vaihtaa kunnosta huolimatta kahden vuoden valein.

Varoitus &

Huuhtele/poista kemikaalit imeytysaineella, joka on kostutettu puhtaaseen 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 I10ydy tasta taulukosta, sammuta doppler ota yhteytta patevaan teknikkoon.

Ennen vianmaaritysta tarkista, etté paristot on ladattu.

OIRE MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Doppler ei kaynnisty. Vaihda / Lataa paristot uudelleen.

Ainoastaan audio Doppler-malli ei tue visuaalista toimintoa.

Ei aanisignaalia Virheelliset daniasetukset

Huono signaali Anturi / sensori virheellisesti asetettu tai ei riittavasti geelia
Ei signaalia Vaurioitunut anturi / sensori tai vaara anturi / sensori
Naytté nayttaa: Vaurioitunut anturi / sensori tai ei anturia

Naytté nayttaa: Epéayhteensopiva anturi / sensori tai vaara anturi / sensori

X
?

Nayttd nayttaa: Vaara paristo asennettu

H




9.
9.1

Suojaustyyppi sahkoiskua
vastaan.

Suojaustaso sdhkoiskua
vastaan

Toimintatila.

Suojaustaso hiukkasten
jaltai veden haitallista
sisdanpadsya vastaan

Kayttoturvallisuus tilassa,
jossa on herkasti syttyvia
anesteetteja

Tekniset tiedot

Laitteen luokitus

Siséaisesti kytketty laite

Tyyppi CF - laite
kytketty PA8XS/ DIOP8
soveltuvaan osaan

Tyyppi BF - laite, jossa
on kiinnitetty osa

Jatkuva

Paayksikko: IP20*,
Anturit: IPx1

Laite ei sovellu kaytettavéksi tilassa, jossa on HERKASTI SYTTYVIEN
ANESTEETTIEN JA ILMAN, HAPEN TAI DITYPPIOKSIDIN SEKOITUSTA.

*Kotikayttdon, tdma voidaan paivittaa IPx2-luokkaan kayttamalla suojapussia (ACC-OBS-080).

9.2

Dopplerin kaistanleveys (+0; -3 dB)

170—4 600 Hz
270 - 6 000 Hz
270 -8 000 Hz
110 - 7 400 Hz

VP4XS, VP5XS
VP8XS, EZ8XS
VP10XS
IOP8/DIOP8

Vaskulaarisen DMX-dopplerin suorituskyky

Dopplerin siirtyman maksimitaajuuden nayttévirhe*

Tyypillisesti < 5 %; maksimi 10 %

Dopplerin syke**
Alue

40-200 + 3 bpm

*Mitattu kdyttdmalla dopplerin nauhafantomia vedessa,

**Sydédmen sykelukemat eivét ehka ole luotettavia, jos signaali on heikko tai ep&dsdanndllinen

9.3

ABI- ja TBl-laskelmat

Oikea ABI Korkein paine oikeassa jalassa

Korkein olkavarren systolinen paine

Oikea TBI Korkein paine oikeassa varpaassa

Korkein olkavarren systolinen paine

Korkein paine vasemmassa jalassa

Korkein olkavarren systolinen paine

Vasen TBI

Korkein paine vasemmassa varpaassa
Korkein olkavarren systolinen paine

9.4

APPG:n systolisen paineen suorituskyky

Alue

Resoluutio

limaisimen tyyppi

Paineen generointi / vihentaminen

0 - 260 + 3 mmHg

1 mmHg

Digitaalinen numeroarvo naytolla

Pallo / manuaalinen ilmanvapautusventtiili




9.5 Yleista

Laturi- ainoastaan ‘R’ -mallit

(Osanro 772559)

Maksimaalinen aanilahto
Automaattinen sammutus

Kuulokeldhto

USB-portti

Reaaliaikaisen kellon
paristo

Paristotyyppi

Pariston ika

9.6

Kaytto

Lampétila-alue
Suhteellinen kosteus

Paine

Kuljetus ja sailytys kayttojen valilla
liman suhteellisen kosteuden hallintaa

Enintdan 90 %:n suhteellisessa kosteudessa

(kondensoitumaton)

Enintdan 50 hPa:n vesihoyrypaineessa

9.7

Luokka Il IE‘

Suojaus:

Tulojénnite: 100-240 VAC +10 %
Lahtojannite: 5VDC+5%
Tulotaajuus: 50-60 Hz

Valmiustilan tehonkulutus: 230 VAC=<0,1W

500 mW rms tyypillinen (kaiutin)

3 minuuttia

Maksimaalinen lahtévirta: 25 mW rms (32Q)

Liitin: 3,5 mm:n stereojack-liitanta
Micro USB SD-korttipaikka Micro SD

RENATA CR1025, 3 V litium

LR6 (alkalikennot 1.5V), HR6 (uudelleenladattava NiMH 1,2 V)

Tyypillisesti 500 x 1 minuutin tutkimusta
Huomautus: Pariston kayttoika on tyypillisesti 2 vuotta tai 500 lataus-/

140 x 33 x 75 mm

purkautumisjaksoa

Yhdenmukaisuus standardien kanssa

Ymparistoa koskevat tiedot

+5°C—40 °C
15-90 % (kondensoitumaton)

700-1060 hPa

-25-+5°C
+5—+35 °C

>+35-70 °C

IEC 60601-1: 2012

| IEC 60601-1-11: 2015

laiteasetuksille)

EN 60601-2-37: 2015 Termiset indeksit (Tl) ja mekaaninen indeksi (MI) ovat alle < 1,0 kaikille

BS EN 81060-1: 2012

| IEC 60601-1-2: 2014

9.8.

Lisavarusteet

Kayta vain suositeltuja lisévarusteita. Katso lisdvarusteluettelo osoitteesta www.huntleigh-diagnostics.com.



10. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varmista, ettd doppler asennetaan ymparistdon, jossa se ei altistu voimakkaiden sahkémagneettisten hairididen
aiheuttajille (esim. radioldhettimille ja matkapuhelimille). Tama laite tuottaa ja kayttda radiotaajuusenergiaa (RF).
Jos laitetta ei asenneta ja kayteté oikein valmistajan ohjeita huolellisesti noudattaen, laite voi aiheuttaa hairidita
tai altistua niille. Tyyppitestattu kokonaan maaritetyssa jarjestelméssa, noudattaa standardia IEC 60601-1-2,
jonka tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja kyseisia hairi6itd vastaan. Sammuttamalla ja kaynnistamalla
laite voidaan maarittaa, aiheuttaako laite hairidita. Jos laite aiheuttaa hairidita tai hairiét vaikuttavat siihen, jokin
seuraavista toimenpiteista voi poistaa hairion:

* Suuntaa laite uudelleen
« Sijoita laite uuteen paikkaan hairién lahteeseen nahden
« Siirra laite kauemmas hairidita aiheuttavasta tai saavasta laitteesta

Varoitukset A

¢ Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden, anturien ja johtojen kadyttaminen, poikkeuksena
dopplerin valmistajan sisdisten komponenttien varaosina myymat anturit ja johdot, voi johtaa
séteilyn lisddntymiseen tai dopplerin héirionsiedon heikkenemiseen.

* doppleria ei pida kayttda muiden laitteiden vieressa tai niiden péaalle/alle pinottuna. Jos nain
joudutaan kuitenkin tekemaan, doppleria tulee tarkkailla kyseisessa kaytetyssa kokoonpanossa
normaalin toiminnan varmistamiseksi.

¢ Kannettavia RF-viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) on kaytettava vahintdan 30 cm (12 tuuman) paassa mistaan doppler-osasta, mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tuloksena voi olla tdmén laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.

772637FI-02 01/2023
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1. Uvod

DMX je multifunkéni, bateriovy, ruéni doppler uréeny pro vaskularni pouziti. Je kompatibilni s celou fadou
vyménnych sond ,XS* spole¢nosti Huntleigh.

Po pfidani fotopletysmografické sondy (PDG) Ize doppler pouZzivat 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 adekvatné kvalifikovanymi zdravotniky, ne pacientem.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prostudujte peclivé tento navod a seznamte se s ovladacimi prvky,
funkcemi displeje a provozem.

ZkuSenosti s pouzitim ultrazvukovych dopplertd jsou vhodné, ale online dokumenty obsahuiji Skolici material pro

ALARA - As Low As Reasonably Achievable).

Pokud mate zajem o elektronické kopie uzivatelské dokumentace, naskenujte QR kéd na zadnim pfebalu tohoto
navodu k pouziti pomoci svého smartphonu nebo navstivte internetové stranky spole¢nosti Huntleigh. VSechny
dokumenty jsou k dispozici ke staZzeni jako soubory PDF. Jejich ¢teni vyZaduje instalaci aplikace ke ¢teni
soubor(i PDF na vasem zafizeni. Na vyzadani jsou k dispozici také papirové kopie.

1.1 Rozbaleni / pfedbézné kontroly

Po pfijeti vaseho doppleru zkontrolujte, Ze jsou vSechny polozky pfitomny a neposkozeny. Pokud néjaké
polozky chybi nebo byly poskozeny pfi pfeprave, ihned informujte spole¢nost Huntleigh Healthcare.

Digitalni ru¢ni doppler Navod k pouziti (tento dokument) | Baterie

Nabije¢ka a USB kabel* Ultrazvukovy gel Taska na prenaseni

*vybrané Dopplery

2. Bezpecénost fo
21 Varovani

« Dopplery jsou screeningové nastroje pro zdravotniky. Pokud existuji pochybnosti o prokrveni, méla by se
okamzité provést dalsi vySetfeni s vyuzitim alternativnich technik.

* Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plyna.

* Nepouzivejte ve sterilnim poli*, pokud nebudou pfijata dalsi bariérova bezpe¢nostni 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 obsahuje citlivou elektroniku nachylnou k ruseni, o €em budou svédg¢it neobvyklé zvuky.

« Veskera zafizeni pfipojena k USB portu musi splfiovat normu IEC 60601-1.

« Toto zafizeni nelze upravovat.

Poznamka: *Nevztahuje se na intraoperacni sondu. Podrobné informace o Cisténi/sterilizaci naleznete 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.

2.3 Zamyslené pouziti a indikace

Doppler je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky v primarnich, pohotovostnich a
komunitnich zafizenich zdravotni péce k vySetfeni toku krve cévami a jako pom(icka 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 oci.

25 Populace pacientu

DMX je vhodny k pouziti ve v8ech populacich pacientd.

3. Zaruka a servis

Na vS8echny 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
neomezuji zakonna prava spotfebitele.

Vraceni: Vraceni doppleru:

« Vycistéte vyrobek podle pokyn( uvedenych v tomto navodu.

« Zabalte jej do vhodného obalu.

» Na vnégjsi stranu obalu nalepte osvédceni o dekontaminaci (nebo jiné prohlaseni, Ze byl vyrobek vycistén).
Spole¢nost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhrazuje pravo vyrobek vratit, pokud neobsahuje osvédéeni
o dekontaminaci.

« Na bali¢ek vyznacte ,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 Internetové stranky: ~ www.huntleigh-diagnostics.com

Spojené kralovstvi.

3.1 Provozni zivotnost

Tato doba byla definovana jako ¢asovy Usek, po ktery se predpoklada, ze zafizeni zlistava bezpe¢né a vhodné
ke svému zamyslenému pouziti a Ze v8echny jeho mechanismy pro kontrolu rizik zGstavaji 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 doporuc¢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. Dal$i informace a &isla nahradnich dilli jsou uvedeny v servisni pfirucce.
Kompletni technicky popis je uveden v servisni pfiru¢ce 772490.

Upozornéni A

Servis je zakazano provadét béhem pouziti doppleru.



4, Identifikace vyrobku
4.1 Ovladaci prvky vyrobku

o 1

Zasuvka pro pripojeni
sluchatek

-

2

Port USB

Panel LCD

Funkeéni tla€itko 1 /
Tlacitko zapnout/vypnout

Funkgni tlacitko 2

Funkeéni tlacitko 3 / Nastaveni

A aoOW

Reproduktor

Drzak sondy

Uchyceni na vozik

p
3
4
)
6
7
8
9
1

Zvyseni hlasitosti

Snizeni hlasitosti

Sponka

Prihradka na baterie + slot
pro mikro SD kartu

Stitek na zadnim panelu




4.2

Identifikace symbolt

Pozor, podivejte se do pruvodnich

Obecna varovani dokumentt / Navodu k pouziti

Pouzité dily jsou typu CF* m Pouzité dily jsou typu BF*

Tento symbol znamena, Ze vyrobek vEetné jeho prisluSenstvi a spotfebniho materialu podléha
predpisim OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné
v souladu s mistnimi postupy.

mx P> €

Tento symbol znadi, Ze vyrobek splfiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) — Regulace zdravotnickych prostfedkd (EU/2017/745).

2797
Rx Only | Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na pfedpis nebo na objednavku licencovaného
zdravotnického pracovnika.
Vyrobeno | Huntleigh Healthcare Ltd.
v UK spo- | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Spojené kralovstvi
le¢nosti: T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com

Opravnény vyrobce v Evropé odpovédny za znatku CE
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Svédsko

Chranéno proti vniknuti pevnych cizich objektl o priméru vétsim nez 12,5 mm.
Neni chranéno proti vniknuti vody.

Chranéno proti vertikalné padajicim vodnim kapkam.

Spusténi / pohotovostni rezim Port USB

Identifikator zafizeni Sériové Cislo

Referenéni Eislo Zdravotnicky prostfedek

Krehké Uchovavejte v suchu

Omezeni atmosférického tlaku Omezeni relativni vihkosti

118 HEHEIR

D)
¢

Omezeni teploty

rd

Lepenkové obaly Ize recyklovat.

BEZ LATEXU
Neobsahuje latex

BEZ PVC
Neobsahuje PVC

Zasuvka pro pfipojeni sluchatek Znacka zarovnani

SIEelt-sieets IEEN CIHE]

Zvyseni hlasitosti Snizeni hlasitosti

@ » gL

Poznamka: Oznaéeni vyrobku musi byt Citelné ze vzdalenosti az 0,7 m.

*Podle definice IEC60601-1




4.3 Stavovy rfadek obrazovky

Stavovy fadek se zobrazuje v horni ¢asti vétsiny
obrazovek, uvadéné informace zavisi na provoznim
rezimu.

Vybita baterie PIOPERYEY] | Datum/Cas

PFipojené USB

Tok dopfedu
=1

Typ sondy

Tok dozadu

(tok smérem k sondé) (tok smérem od sondy)

Arterialni rezim

[¢)]
184

Zilni rezim

Indikator srdeé¢ni frekvence

5. Priprava doppleru k pouziti
5.1 Vlozeni / vyména baterie &

Pred sejmutim krytu baterie doppler odpojte od vSech dalSich pfistroju.

()

+)

e ~

(N
AA A
AA A B

1 |+
(1) 1=
Vlozte vhodny nastroj do zafezu pro uvolnéni Vlozte baterie dle diagramu, dodrzujte polaritu.

klipu a jemné odtlacte kryt baterii.

¢ Pouzivejte alkalické LR6 (nedobijeci) nebo NiMH HR6 (dobijeci) baterie.
* Nekombinujte dobijeci a nedobijeci baterie.

Poznamka: Pokud nebudete doppler delsi dobu pouzivat, baterie vyjméte.

5.2 Pripojeni sondy

Pro pfipojeni sondy zarovnejte Sipku na konektoru s draZzkou na sondé a pevné je k sobé zatlacte.

= pn =)

Pro odpojeni sondy vytahnéte konektor ze sondy. NETAHEJTE za kabel.




5.3 Zména nastaveni doppleru

5.3.1 Obrazovka nastaveni

Poznamka: Aby bylo mozné otevrit obrazovku nastaveni, musi byt nejprve pfipojena sonda.

|
Tlagitkem . zapnéte jednotku, poté stisknéte a podrzte tlacitko 3 a aktivujte tak rezim nastaveni.

lkony na obrazovce nastaveni

Nastaveni jasu @

Nastaveni data a
Gasu

Vybér typu baterie

Zamek obrazovky

Tlacitkem 1 presunete volbu, tlacitkem 2

5.3.2 Nastavte jas obrazovky

5.3.3
DD/MM/RRRR
103
—— MM/DD/RRRR
&

RRRR/MM/DD

\_ DD/ MM/ RRRR DD/ MM/ RRRR DD /MM / RRRR
h/ 03 / 2021 | 25 /IGEN/ 2021 ’»H 25 / 03 /EER

24H

= nebo Enebo B nebokl 12H
@)
24H [ 24H |
LE.GS 1356
B nebo il = nebokl

Tlacitkem W prijmete,
zruSite zmény.

tlacitkem n




5.3.4  Vybér typu baterie

HRG6 = 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 vySetfena, naneste dostate¢né mnozstvi ultrazvukového gelu na bazi vody. PfiloZte
sondu pod Uhlem 45° k povrchu kuze pfes vySetfovanou cévu. Upravte polohu sondy tak, abyste ziskali
nepulzujici zvuk obdobny vanoucimu vétru. Abyste dosahli téch nejlepsSich vysledku, udrzujte po nalezeni
optimalni polohy sondu co nejvice v klidu. Nastavte hlasitost zvuku podle potfeby. V reZimu nastaveni se objevi
dalsi ikony.

Zmrazit stopu

MozZnosti stopy

Nastavit €asovou bazi

6.1.1 Moznosti krivky

1. Obrazovka se zastavenou zivou stopou (viz Zastavena stopa, ¢ast 6.3)

2. Pfepina mezi zilnim a arterialnim rezimem

! '

Arterialni Venoézni

Moznosti stopy
3. Pfepina mezi doprednym a zpétnym tokem
! :
= : Nastavit Nastavit
MozZnosti stopy zpetny dopredny

4. Voli éasovou bazi

r%%ﬂ%




6.1.2 Méreni tlakti pomoci doppleru

Priprava pacienta

Méreni tlaku zavisi na systému nafukovani balénku / vyfukovani pomoci ventilu a na pfipojeni hadi¢ky
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, ktera je vhodna pro koncetinu daného pacienta. Znacka umisténa
na manzeté musi byt umisténa ve vymezeném rozsahu.

\‘ * Vyhmatejte arterii.

» Naneste dostate¢né mnozstvi ultrazvukového gelu.

* Nasadte sondu pfes cévu pod Uhlem 45°.

+ Presurite sondu laterainé po pazi a vyhledejte
nejsilngjSi zvukovy signal.

* Nafukujte manzetu pro brachialni 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.

» Abyste dosahli téch nejlepsich vysledku, udrzujte po nalezeni optimalini polohy sondu co nejvice v klidu.

Kotnikovy systolicky tlak

* Umistéte manzetu vhodné velikosti
1-3 cm nad lateralni kotnik.
«  Pfipojte k manzeté tlakomér.
N/ + Zopakujte postup nafukovani popsany vyse.
Jediny rozdil je ve sledované pozadované arterii
na noze (napf. zde zobrazena arteria tibialis

posterior).

A

6.2 Fotopletysmograficky (PPG) rezim

Arterialni PPG sonda je k dispozici pro systolicky tlak na pazi, kotniku a palci a kfivky PPG. PPG sonda je
pfipojena k pazi, kotniku nebo palci dle potfeby a pouziva infratervené svétlo k relativnimu méfeni a detekci
néavratu toku krve.



6.2.1  Uvodni obrazovka APPG
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lkony uvodni obrazovky APPG

166 mmHg

Zmrazit stopu

Zménit asovou bazi

RN

Moznosti krivky

5. Zastavit stopu (viz Zastavena stopa, ¢ast 6.3)

6. Zvolit éasovou bazi (viz Cévni Casova baze, ¢ast 6.1.1)

6.2.2 Méreni tlak(i s PPG

Pripravte pacienta dle popisu v ¢asti 5.1.2. Dle obrazku pfipojte manzetu, tonometr, adaptér pro APPG a sondu:
— -

—_— i —

| )
Q | (
\ \

Kdyz ziskate celou obrazovku pravidelnych pulzt, pomalu napustte manzetu.

« Jakmile tlak manzety pfekro¢i 30 mmHg, v horni
&asti obrazovky se zobrazi vypoustéci lista.

« Pokud neuvidite na obrazovce zadné pravidelné
stopy, zacnéte manzetu vypoustét pomalym \/'

stlaenim uvolfiovaciho ventilu.
X .
« UdrZujte vypoustéci ¢aru v zeleném rozmezi. -\fﬂ m x ‘

PFi méfeni brachialniho tlaku uloZte manzetu 2—3 cm nad antekubitalni jamku, ppg sondu uloZte na jakykoli prst
na stejné pazi. Provedte postup dle popisu vySe.

—_——— s

6.2.3 Rolovani stopou
W n Levd a prava Sipka pohybuji
stopou, ne znacici ¢arou.

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 n se muzete kdykoli vratit na obrazovku Zivé stopy.

UloZeni stopy:

B O 0O 0

Otevreni uloZzené stopy:
. D ; .

6.4 Nabijeni baterie A

* Nabijet Ize pouze baterie HR6 (NiMH). Pfed pfipojenim nabijecky zkontrolujte typ baterie.

* Nepokousejte se dobijet normalni alkalické baterie. Miize u nich dojit k iniku, mohou zpuUsobit
pozar, ¢i dokonce explodovat.

* Pouzivejte pouze nabijecku a USB kabel dodavany spolec¢nosti Huntleigh.

* Pred nabijenim vypnéte doppler.

* Doppler nepouzivejte na pacienty, je-li pripojen k nabijecce.

* Vlozte dodany kabel nabije¢ky do zasuvky USB na horni ¢asti
L4 I doppleru.
» Pripojte nabijeCku a napajeni zapnéte.

-

Nabijeni trva priblizné 5 — 6 hodin v zavislosti na stavu baterie.

Pokud je baterie témér vybita, objevi se na stavovém fadku symbol -
Béhem nabijeni bude na obrazovce zobrazen symbol - .

Jakmile je baterie pIné nabitd, symbol se zméni na

6.5 Prenos udaja do pocitace

Doppler neobsahuje informace o pacientovi. UloZzené 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.

Poznamka: Dodrzujte bezpec¢nostni varovani v navodu k pouZiti 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 ¢isténi.



7. Péce a cisténi

71 VSeobecna péce

Doppler obsahuje jemné soucasti, napf. Spicku sondy, které vyZaduji opatrnou manipulaci. Pravidelné a vzdy,
kdyz vyvstanou pochybnosti ohledné integrity systému, provadéjte kontrolu vSech funkci tak, jak je popsano
v pFislusné ¢asti Navodu k pouziti. Vyskytnou-li se jakékoli zavady, obratte se na spole¢nost Huntleigh ¢i na
svého distributora a pozadejte o opravu nebo objednejte vyménu.

Upozornéni &

¢ Prostudujte si mistni zasady pro omezovani infekce ve vasem zafizeni a postupy cisténi lékarskych
pristroju.

« Dbejte varovani a pokynu uvedenych na etiketé Cisticich kapalin, které se tykaji pouziti a osobnich
ochrannych prostiredkt (OOP).

¢ Pokud pouzivate Cistici nebo dezinfekéni ubrousky, pred pouzitim z nich vyzdimejte prebytecny

roztok.

Pred cisténim a dezinfekci vzdy doppler vypnéte a odpojte od pfivodu proudu.

Dezinfekéni €inidlo vzdy otiete hadfikem navihéenym éistou vodou.

Nedovolte, aby se do vyrobku dostala tekutina, a neponofujte vyrobek do zadného roztoku.

Nepouzivejte abrazivni utérky ani ¢istici prostredky.

Nepouzivejte automatické mycky ani autoklavy.

Nepouzivejte dezinfekéni ¢inidla na bazi fenolickych detergentu, roztoky obsahujici kationtové

povrchové aktivni latky, slou€eniny na bazi amoniaku ani parfémované a antiseptické roztoky.

7.2  Cisténi a dezinfekce doppleru

Zevni povrchy vzdy udrzujte Cisté, bez necistot a kapalin. Pouzivejte €isty, suchy hadfik.

¢ Pomoci ¢istého, suchého hadfiku otfete z povrchu vyrobku veskeré kapaliny.
* Otiete hadfikem navihéenym v 70% isopropylalkoholu.
e Zcela osuste istym a suchym hadrikem.

¢ Pokud byl vyrobek kontaminovan, pouzijte metody popsané pro sondy.

7.3  Cisténi a dezinfekce sond

Nevztahuje se na intraoperac¢ni sondu IOP8/DIOP8. Podrobné informace o ¢isténi/sterilizaci naleznete
v navodu k pouziti pro intraoperacni sondu.

Vycistéte sondy pred vySetfenim pacienta pomoci nize uvedené metody ¢isténi s nizkym rizikem.
Po vySetfeni pacienta sondy vygistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zaloZenou na urovni rizika
kFizové kontaminace, jak je definovano nize:

Riziko Definice

Nizké Mezi bézné pouZziti a situace s
nizkym rizikem patfi pacienti s

neporusenou kizi a bez infekce.

1. Odstrarite znecisténi, setfete jemnym neutralnim cisticim
prostfedkem a ocistéte hadfikem navihéenym ve vodé.
2. Zcela osuste Cistym hadfikem.

Stredni Pacient ma znamou infekci,
kize neni neporusena, ¢ast je

silné znedisténa.

1. Postupuijte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setrete
hadfikem navihéenym v chlornanu sodném (1 000 ppm).

2. Po dvou minutach setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.

Tento postup by mél byt pouzit
pouze tehdy, kdyz je ¢ast
kontaminovana krvi.

1. Postupuijte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setrete
hadfikem navlhéenym v chlornanu sodném (10 000 ppm).

2. Po dvou minutach setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.

Upozornéni &

Opakované a nadmérné pouzivani koncentrovanych roztok bude mit za nasledek poskozeni vyrobku.
Zabraiite tomu, aby se chlornan sodny dostal do kontaktu s kovovymi ¢astmi.

Pouziti dezinfekénich materiall neuvedenych v seznamu spada do zodpovédnosti uzivatele s ohledem na jejich

ucinnost a kompatibilitu s pfistrojem.



Manzety: Vycistéte manzety pred vySetfenim pacienta pomoci nize uvedené metody €isténi s nizkym rizikem.
Po vySetfeni pacienta manzety vycistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zaloZenou na Urovni rizika
kfizové kontaminace. Pfed nasazenim manzet na pacienta vyhodnotte riziko kfizové kontaminace, pficemz
vychazejte z definic v nize uvedené tabulce:

Riziko Definice

Nizké Mezi bézné pouziti
a situace s nizkym
rizikem pati pacienti s

neporu$enou kuzi a bez

. Vycistéte mékkym hadfikem a jemnym neutralnim Cisticim
prostfedkem pfi teploté 40 °C.

2. Vydezinfikujte pomoci 70% isopropylalkoholu nebo ¢&inidla

uvolnujiciho chlor (1 000 ppm volného chloru).

infekce. 3. Otfete hadfikem navlihéenym v Cisté vodé.
4. Zcela osuste Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Stredni/
vysoké

Vzhledem k povaze materidld manzety neni provedeni G¢inného
¢isténi a dezinfekce v situacich se stfednim/vysokym rizikem
praktické. Z tohoto divodu doporucujeme jejich likvidaci v souladu s
mistnimi postupy.

Pacient ma znamou
infekci nebo kdze neni
neporusena.

Pokyny k ¢iSténi a omezeni naleznete v navodu k pouziti manzety.

Upozornéni &

* Nedovolte, aby se do hadi¢ek manzety dostala voda.

* Nepouzivejte alternativni Cistici prostiedky nebo metody, protoze by mohlo dojit k trvalému
poskozeni vyrobku.

¢ Po vycisténi 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 Citelny. 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 chemikalii je VZDY oplachnéte/odstraiite pomoci savého materialu navihéeného v &isté vodé
a poté osuste ¢istym hadfikem.

8. Reseni potizi

Tato tabulka uvadi nékteré z nejc¢astéjSich problémd, na které muzete narazit pfi pouZziti, spolu s moznymi
feSenimi. Pokud problém v této tabulce nenaleznete, vypnéte doppler a obratte se na kvalifikovaného technika.

Nez pfistoupite ke zjiStovani a odstrariovani zavad, zkontrolujte, zda jsou baterie nabité.

PRIZNAK MOZNA PRICINA / NAPRAVA

Doppler se nezapne. Vymeérite/dobijte baterie.

Pouze zvuk Model doppleru nepodporuje vizualni funkci

Zadny zvukovy signal Nespravné nastaveni hlasitosti

Slaby signal Sonda/senzor jsou nespravné uloZzeny nebo nedostate¢ny gel

Zadny signal Poskozena sonda/senzor nebo nespravna sonda/senzor

Obrazovka zobrazuje: Poskozena sonda/senzor nebo zadna sonda

- >

Obrazovka zobrazuje: Nekompatibilni sonda/senzor nebo nespravna sonda/senzor

Obrazovka zobrazuje: VloZené nespravné baterie




9. Specifikace

9.1 Klasifikace zafrizeni

Typ ochrany pred urazem Interné napajené zafizeni
elektrickym proudem

Stupei ochrany pred trazem
elektrickym proudem Typ BF - zafizeni s Ty'p QF -'zarlze'm )
aplikovanou &asti pfipojené k aplikované

¢asti PASXS/DIOP8

Rezim provozu Nepretrzity

Stupeii ochrany proti Hlavni jednotka: IP20*,
Skodlivému pronikani éastic Sondy: IPx1
a/nebo vody

TSNP Lo LR (DG Zatizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti HORLAVE ANESTETICKE
v pritomnosti hoflavych SMESI SE VZDUCHEM, KYSLIKEM Cl OXIDEM DUSNYM
anestetik

*Pro domaci pouZziti Ize toto rozSifit na IPx2 pouzitim ochranné kapsy (ACC-OBS-080).

9.2 Parametry zafizeni Doppler DMX Vascular

Sitka pasma méfeni metodou Doppler (+0; Maximalni frekvence dopplerovského posunu pro

-3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 az 4 600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 az 6 000 Hz
VP10XS 270 az 8 000 Hz
I0P8/DIOP8 110 az 7 400 Hz

ucely zobrazeni chyby*

Typicky <5 %; maximum 10 %

Srdecéni frekvence zméfena metodou Doppler**

Rozsah 40-200 + 3 udery za minutu

*Méreno pomoci sondy Doppler string phantom ve vodé.
**Hodnoty srdecni frekvence mohou byt nepresné, pokud je signal slaby nebo nepravidelny.

9.3  Vypoéty ABI a TBI

ABI na NejvysSi tlak na pravé noze TBI na Nejvyssi tlak na palci pravé nohy

prave Nejvyssi brachialni systolicky tlak prave Nejvy$si brachialni systolicky tlak
strané strané

ABI na Nejvy$si tlak na levé noze TBI na levé Nejvy&si tiak na palci levé nohy

levé ivySSi ialni icky strané — — -
strans Nejvy$8i brachidlni systolicky tlak Nejvy&si brachialni systolicky flak

9.4 Parametry zafrizeni APPG Systolic Pressure

Rozsah 0-260 + 3 mmHg

Rozliseni 1 mmHg

Typ zobrazeni Digitalni numericky displej na obrazovce

Vytvoreni/snizeni tlaku Balének / Manualni vypoustéci ventil




9.5 Obecné

Nabijecka — pouze modely ,,R*

(€. dilu 772559)

Max. zvukovy vystup
Automatické vypnuti

Vystup pro sluchatka
Port USB

Baterie pro hodiny
Typ baterii

Zivotnost baterie

Velikost

9.6

Prostredi

Provoz

Teplotni rozsah

Relativni vihkost
Tlak

Trida Il EI

Ochrana:

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

500 mW rms, typicky (reproduktor)

3 minut

Maximalni vystupni vykon:
Konektor:

25 mW rms (32 Q)
3,5mm stereofonni konektor

Mikro USB

Slot pro pamétové Mikro SD
SD karty

RENATA CR1025, 3V Lithium

LR6 (alkalické &lanky 1,5 V), HR6 (NiMH dobijeci 1,2 V)

Obvykle 500 1minutovych vySetfeni
Poznamka: Zivotnost baterie je obvykle 2 roky nebo 500 cykld dobiti/

140 x 33 x 75 mm

vybiti.

+5°C az +40°C

15% az 90 % (nekondenzuijici)

700 hPa az 1 060 hPa

Preprava a uskladnéni mezi pouzitimi

Bez fizeni relativni vihkosti

Pri rel. vihkosti do 90 %, nekondenzujici

Pri tlaku vodnich par do 50 hPa

9.7

-25°C az +5°C

+5°C az +35°C

>+35°C az +70 °C

Shoda s pozadavky norem

IEC 60601-1: 2012

| IEC 60601-1-11: 2015

nizsi nez 1,0.

EN 60601-2-37: 2015 Teplotni indexy (TI) a mechanicky index (MI) jsou pro v§echna nastaveni zafizeni

BS EN 81060-1: 2012

| IEC 60601-1-2: 2014

9.8 Prislusenstvi

Pouzivejte pouze doporucené pfislusenstvi. Seznam pfisluSenstvi naleznete 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 vysilace, mobilni telefony). Toto zafizeni generuje a vyuziva radiofrekvenéni energii. Pokud neni
fadné nainstalovano a spravné pouzivano, v pfisném souladu s pokyny vyrobce, mize zpUdsobovat ruSeni nebo
byt ruSeno. Zafizeni, typové zkousené v plné konfigurovaném systému, splfiuje poZzadavky normy IEC 60601-1-
2, jejimz cilem je zajistit pfimé&Ffenou ochranu proti takovému ruseni. Vypnutim a zapnutim zafizeni Ize urcit, zda
zpusobuje ruseni. Pokud ruseni zplsobuje nebo je rusenim ovlivnéno, mize ruseni odstranit jedno nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

» Otocte zafizeni,
* Premistéte zafizeni s ohledem na zdroj ruseni
« Presurite zafizeni mimo pfistroj, se kterym se rusi

Varovani A

¢ Pouziti pfislusenstvi, snimaca a kabelt, které zde nejsou uvedeny, s vyjimkou ménic¢a a kabelt
prodavanych vyrobcem doppleru jako nahradni dily pro vnitini komponenty, mize vést ke zvyseni
emisi nebo snizeni odolnosti doppleru.

* Doppler by nemél byt pouzivan v blizkosti nebo na jiném zafizeni a pokud je pouziti timto zpisobem
nutné, Doppler by mél byt sledovan, aby bylo zaji§téno normalni fungovani ve zvolené konfiguraci.

¢ Prenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti kratsi nez 30 cm (12 palcu) k jakékoli
casti doppleru, a to véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé muze dojit ke
zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

772637CS-02 12/2022
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1. Wprowadzenie

DMX to wielofunkcyjny, zasilany bateriami Doppler reczny przeznaczony do stosowania z sondg naczyniowa. Jest on
zgodny z petng gamg wymiennych sond ,XS” firmy Huntleigh.

Po dodaniu sondy fotopletyzmograficznej (PPG) badanie Doppler mozna wykorzysta¢ do okreslenia wskaznika cisnienia
kostkowo-ramiennego (ABPI) lub wskaznika ci$nienia ramienno-palcowego (TBI) w celu wykrycia choroby tetnic
obwodowych (PAD).

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny i nie jest
przeznaczone do uzytku przez pacjenta.

Przed uzyciem niniejszego sprzetu nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszym podrgcznikiem oraz elementami
sterujgcymi, funkcjami wys$wietlacza i obstuga.

Preferowane jest do$wiadczenie w stosowaniu doppleréw ultradzwigkowych, ale dla uzytkownikéw poczatkujacych
dostepne sg materiaty szkoleniowe w dokumentach online.Poziom narazenia na dziatanie ultradzwiekéw powinien by¢
zgodny z zasadami wytycznych ALARA (As Low As Reasonably Achievable), czyli na najnizszym rozsadnie osiggalnym

poziomie.
Za pomocg smartfona zeskanuj kod QR znajdujgcy sie na odwrocie tej instrukcji uzywania lub odwiedz strone
internetowg firmy Huntleigh, aby uzyskac¢ elektroniczne kopie dokumentéw dla uzytkownika. Wszystkie dokumenty sg

dostepne do pobrania w formacie PDF. Aby je przeczytaé, uzytkownik musi mie¢ zainstalowany czytnik PDF na swoim
urzadzeniu. Alternatywnie, na zgdanie dostgpne sg kopie papierowe.

1.1 Rozpakowanie / kontrola wstepna

Po otrzymaniu aparatu Doppler sprawdz, czy wszystkie elementy sg obecne i nieuszkodzone. Jezeli brakuje elementéw lub jesli
elementy zostaty uszkodzone w transporcie, nalezy natychmiast poinformowac firme Huntleigh Healthcare.

Cyfrowy Doppler reczny IFU (ten dokument) Baterie

tadowarka i przewéd USB* Zel USG Torba transportowa

* wybrane aparaty Doppler

2. Bezpieczenstwo A

2.1 Ostrzezenia

« Aparaty Dopplery to narzedzia do badan przesiewowych stanowigce pomoc dla fachowego personelu medycznego.
Jesdli istniejg watpliwosci co do statusu naczyniowego, nalezy natychmiast podja¢ dalsze badania, stosujac
alternatywne techniki.

« Nie uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych gazéw.

« Nie stosowac w sterylnym obszarze operacyjnym bez dodatkowej bariery ochronnej.

«  Produktu i jego akcesoriéw nie wolno sterylizowac*. Produkt ulegnie uszkodzeniu.

« Nie wystawia¢ na dziatanie nadmiernego ciepta, w tym na diugotrwate dziatanie promieni stonecznych.

« Baterii nie wolno wrzuca¢ do ognia, poniewaz moze to spowodowa¢ wybuch.

« Aparat Doppler nie jest wodoodporny i nie nalezy go zanurzaé.

« Ten produkt zawiera wrazliwe komponenty elektroniczne, ktére sg podatna na zaki6cenia, co bedzie sygnalizowane
nietypowymi dzwiekami.

«  Wszelkie urzgdzenia podtgczone do portu USB muszg by¢ zgodne z normg IEC 60601-1.

« Modyfikowanie tego urzadzenia jest zabronione.

Uwaga: * Nie dotyczy sondy $rédoperacyjnej. Szczegétowe informacje na temat proceséw czyszczenia/sterylizacji
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania sondy $rédoperacyjney.

2.2 Czesci aplikacyjne

Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-1, czg$ciami aplikacyjnymi aparatu DMX Doppler sg sondy
ultradzwigkowe, czujniki PPG i mankiety.

2.3 Przeznaczenie i wskazania

Aparat Doppler jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny w placéwkach podstawowej,
pilnej i Srodowiskowej opieki zdrowotnej, w celu oceny przeptywu krwi w naczyniach i utatwienia diagnostyki.

Jest on wskazany do oceny przeptywu i kierunku przeptywu krwi w zytach i tetnicach za pomoca $rodkéw dzwiekowych
i wizualnych.



2.4 Przeciwwskazania

« Nie stosowac¢ na uszkodzong lub delikatng skore.
« Nie stosowa¢ na oczy.

25 Populacja pacjentow

DMX nadaje si¢ do stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw.

3. Gwarancja i serwis

W przypadku wszystkich sprzedanych produktéw obowigzujg standardowe warunki i postanowienia wedtug dziatu
produktéw diagnostycznych firmy Huntleigh Healthcare. Ich kopia jest dostepna na zyczenie. Zawierajg one petne
szczegOty warunkéw gwaranciji i nie ograniczajg praw ustawowych nabywcy.

Zwroty do serwisu: Aby zwrdci¢ aparat Doppler:

«  Oczys¢ produkt zgodnie z instrukcjami podanymi w tym podreczniku.

« Zapakuj go w odpowiednie opakowanie.

« Dotacz certyfikat dekontaminacji (lub inne pisemne oswiadczenie deklarujgce, ze produkt zostat wyczyszczony) na
zewnatrz opakowania. Firma Huntleigh Healthcare Ltd zastrzega sobie prawo do zwrotu produktu, ktdry nie zawiera
certyfikatu dekontaminaciji.

« Oznacz opakowanie napisem ,Service Department” (Dziat serwisu)

Dodatkowe szczegdty mozna znalez¢ w dokumencie NHS HSG(93)26 (tylko Wielka Brytania).

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

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

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

Wielka Brytania.

31 Okres uzytkowania

Jest definiowany jako okres, w ktérym urzadzenie powinno by¢ bezpieczne i sprawne w uzytkowaniu zgodnie ze swoim
przeznaczeniem, za$ wszystkie $rodki kontroli ryzyka zachowajg skutecznosé.

Okres uzytkowania tego urzgdzenia wynosi co najmniej siedem lat.

3.2 Konserwacja i naprawa

Wewnatrz aparatu Doppler lub sond nie ma zadnych czesci, ktére mogtyby by¢ serwisowane przez uzytkownika.
Produkt nie wymaga okresowej konserwacji. Zaleca sie kontrole po kazdym uzyciu produktu ze zwréceniem szczegodinej
uwagi na koncowki sond, sprawdzajgc je pod katem peknigé itp. oraz na kabel. Nalezy sprawdzi¢ wszelkie nietypowe
dzwieki lub okresowe dziatanie.

Dostepne sg czgsci zamienne. Dalsze informacje i numery czg$ci mozna znalez¢ w instrukcji serwisowe;j.
Petny opis techniczny znajduje si¢ w podreczniku serwisowym 772490.

Przestroga A

Czynnosci serwisowych nie wolno wykonywag¢, gdy aparat Doppler jest uzywany.



Identyfikacja produktu
41 Elementy sterujace produktu

(.: 1

S —

A aoOwW

1
p
3
4
)
(]
7
8
9
1

Gniazdo stuchawek

Port USB

Panel LCD

Przycisk funkcyjny 1/
Przycisk Wit./Wyt.

Przycisk funkcyjny 2

Przycisk funkcyjny 3 /
Konfiguracja

Gtosnik

Uchwyt sondy

Uchwyt wézka

Zwigkszanie gtosnosci

Zmniejszanie gtosnosci

Klips kieszonkowy

Komora baterii + gniazdo
karty Micro SD

Etykieta na panelu tylnym




4.2

Identyfikacja symboli

Czesci aplikacyjne to czeéci typu CF*

Czesci aplikacyjne to czegéci typu BF*

Ostrzezenie ogdine

A
©

Uwaga: nalezy zapoznaé sie z dotgczong
dokumentacjg/instrukcjg uzytkowania

utylizowany wedtug procedur lokalnych.

Ten symbol oznacza, ze produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi podlega przepisom
WEEE (dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) i powinien by¢

Ten symbol wskazuje, ze produkt spetnia istotne wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
(93/42/EWG) oraz rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE/2017/745).

Pyl
sliml > ||

zamowienie.

Zgodnie z prawem federalnym to urzagdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich

Wyprodu-
kowano
w UK
przez:

Huntleigh Healthcare Ltd.

www.huntleigh-diagnostics.com

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Wielka Brytania
Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

ArjoHuntleigh AB

Legalny producent w Europie stosujgcy oznakowanie CE

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Szwecja

Zabezpieczenie przed wnikaniem ciat obcych o $rednicy >12,5 mm.
Brak zabezpieczenia przed wnikaniem wody.

Ochrona przed pionowo spadajacymi kroplami wody.

Zasilanie wigczone/tryb gotowosci

Port USB

Identyfikator urzadzenia

Numer seryjny

Numer referencyjny

Wyréb medyczny

Urzadzenie delikatne

SEHER:

Chroni¢ przed wilgocig

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Sl

Ograniczenie wilgotnos$ci wzglednej

Ograniczenie temperatury

)
'!

Opakowanie kartonowe przeznaczone
do recyklingu

BEZ LATEKSU
Nie zawiera lateksu

BEZ PCV
Nie zawiera PCV

Gniazdo stuchawek

Znak wyréwnania

-+

oG~ E 282 Kk

Zwiekszanie gtosnosci

ar» g

Zmniejszanie gtosnosci

Uwaga: Oznakowanie produktu powinno by¢ czytelne z odlegtosci nieprzekraczajacej 0,7 m.

* Zgodnie z definicjg w normie IEC60601-1



4.3 Wyswietlanie paska stanu

27/01/2015 14:30 Pasek stanu pojawia sie u gory wigkszosci ekranow,
a wyswietlane informacje zalezg od trybu pracy.

lkony paska stanu

Niski poziom natadowania baterii PYPGERPRN | Data/godzina

Podtaczono przez USB Typ sondy

Przeptyw w przéd Przeplyw wstecz

(¢)]
I

mlfaN

(Przeptyw do sondy) (Przeptyw od sondy)
Tryb tetniczy Trybizylny
Wskaznik tetna

5. Przygotowanie aparatu Doppler do uzycia

5.1 Wkiladanie / wymiana baterii A

Przed zdjeciem pokrywy komory baterii nalezy odtaczy¢ aparat Doppler od innego sprzetu.
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Wtéz odpowiednie narzedzie do wneki, zwolnij zacisk W16z baterie zgodnie ze schematem,
i delikatnie podwaz pokrywe komory baterii. zwracajgc uwage na biegunowos¢.

¢ Nalezy uzywac baterii alkalicznych LR6 lub NiMH HR6 (akumulatory).
¢ Nie miesza¢ akumulatoréw i baterii jednorazowych.

Uwaga: Jesli aparat Doppler nie bedzie uzywany przez diuzszy czas, nalezy wyjac¢ baterie.

5.2 Podiaczanie sondy

Aby podigczy¢ sonde, zréwnaj strzatke na ztgczu z rowkiem na sondzie i mocno docisnij.

it o]

Aby odtgczy¢ sonde, wyciagnij ztagcze z sondy. NIE ciggnij za kabel.



5.3 Zmiana ustawien aparatu Doppler

5.3.1 Ekran konfiguracji
Uwaga: Aby uzyskac dostep do ekranu konfiguracji, nalezy podiaczy¢ sonde.

|
Nacisnij , aby wigczy¢ urzadzenie, a nastepnie nacisnij i przytrzymaj przycisk 3, aby przejs¢ do trybu konfiguracii.

Ikony ekranu konfiguracji

Jasnosé @ Konfiguracja daty
i godziny

Wybér typu baterii Ekran blokady

Nacisnij przycisk 1 , aby przenies$¢ wybor, przycisk 2
aby wyjs¢ z menu.

5.3.2 Ustawianie jasnosci ekranu

+
5.3.3
DD/MM/YYYY
N
iy y
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Nacis$nij , aby zaakceptowac lub n
aby odrzuci¢ zmiany.



5.3.4  Wybor typu baterii

ﬁ{|~@={

HR6 = akumulatory NiMH, LR6 = jednorazowe baterie alkaliczne

6. Obstuga

|
Nacisnij i przytrzymaj przez jedna sekunde, aby wtgczy¢ urzadzenie.

6.1 Zastosowanie kliniczne

Nat6z odpowiednig ilo$¢ zelu USG na bazie wody na badane miejsce.Umie$¢ sonde pod katem 45° do powierzchni
skory nad naczyniem, ktére ma zosta¢ zbadane.Dostosuj potozenie sondy, aby uzyskac¢ jak najgtosniejszy sygnat
dzwiekowy. Tetnice emitujg pulsujace dZzwieki o wysokiej czestotliwosci, podczas gdy zyly emitujg niepulsujgcy dzwiek
podobny do szybkiego wiatru.Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, po znalezieniu optymalnej pozycji trzymaj sonde jak
najbardziej nieruchomo. Dostosuj glosno$¢ dzwieku wedtug potrzeb. W trybie konfiguracji pojawig sie dodatkowe ikony.

Ikony ekranu konfiguracji

Wstrzymaj krzywa

Opcje zapisu

Ustaw podstawe czasu

6.1.1 Opcje krzywej
1. Ekran zatrzymanego zapisu na zywo (patrz czes$¢ 6.3 Krzywa wstrzymana)

2. Przetaczanie pomiedzy trybem zylnym i tetniczym

¥ :

Tetniczy Zylny

Opcje zapisu

3. Przetaczanie pomiedzy przeptywem w przod i wstecz

I ¢

Opcje zapisu Ustaw wstecz Ustaw w przéd

4. Wybor podstawy czasu

r%%ﬁh

|2

Laiey




6.1.2 Pomiar cisnien metoda Dopplera

Przygotowanie pacjenta

Pomiary ci$nienia opieraja si¢ na systemie napetniania gruszki / oprézniania zaworu w potgczeniu z rurkg i mankietem,
jak pokazano ponizej.

Cisnienie skurczowe na tetnicy ramiennej
Zatéz mankiet na ramie okoto 1-2 cm powyzej dotu tokciowego. Podtgcz cisnieniomierz do mankietu.

Uwaga: Wybierz rozmiar mankietu odpowiedni dla koriczyny pacjenta. Upewnij sie, ze znacznik wskaznikowy
na mankiecie miesci sie w obrebie znacznika zakresu.

\‘ « Zbadaj palpacyjnie tetnice.

« Nat6z odpowiednig ilo$¢ zelu USG.
« Umiesc¢ sonde nad naczyniem pod kgtem 45°.
« Przesuwaj sonde w poprzek konczyny, aby

zlokalizowa¢ najsilniejszy sygnat dzwigkowy.
)
N

»  Napompuj mankiet do pomiaru ci$nienia krwi, $ciskajac gruszke sfigmomanometru, az do zaniku dZzwigku tetna,
a nastepnie napompuj jeszcze 10-20 mmHg.

» Stopniowo oprézniaj mankiet z szybkoscig okoto 2-3 mmHg/s. Zanotuj ci$nienie wyswietlane na
sfigmomanometrze, gdy tylko styszalny bedzie sygnat Dopplera.

* Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, po znalezieniu optymalnej pozycji trzymaj sonde jak najbardziej nieruchomo.

Cisnienie skurczowe na kostce

* Umies¢ mankiet o odpowiednim rozmiarze 1-3 cm
powyzej kostki.
+  Podtacz cisnieniomierz do mankietu.
N\ +  Powtorz opisang powyzej procedure pompowania,
ale tym razem monitoruj zgdang tetnice na stopie
(jako przyktad pokazano tetnice piszczelowa tylng).

6.2 Tryb fotopletyzmograficzny (PPG)

Dostepna jest tetnicza sonda PPG stuzgca do pomiaru ci$nienia skurczowego na tetnicy ramiennej, kostce i palcu
stopy oraz generowania krzywych PPG. Sonde PPG mocuje sie odpowiednio na ramieniu, kostce lub palcu u stopy i
wykorzystuje $wiatto podczerwone do wykonania wzglednego pomiaru w celu wykrycia powrotnego przeptywu krwi.

-~



6.2.1 Ekran gtéwny APPG

27/01/2015 14:30

lkony ekranu gtéwnego APPG

Wstrzymaj krzywg

Zmien podstawe czasu

Opcje krzywej

5. Krzywa wstrzymana (patrz cze¢$¢ 6.3 Krzywa wstrzymana)

6. Wybierz podstawe czasu (patrz czg¢$¢ 6.1.1 Podstawa czasu podczas stosowania glowicy naczyniowej)

6.2.2 Pomiar cisnien za pomocg PPG

Przygotuj pacjenta zgodnie z opisem w czesci 5.1.2. Poditgcz mankiet, sfigmomanometr, adapter APPG i sonde,
jak pokazano na ilustraciji:

Po wyswuatlenlu pe’mego ekranu regularnych pulséw powoli napompuj mankiet.
Gdy tylko ci$nienie w mankiecie przekroczy 30 mmHg,
w gornej czesci ekranu pojawi sie pasek oprézniania.

» Jesli na ekranie nie wida¢ zadnych regularnych zapiséw, ‘/'
rozpocznij opréznianie mankietu, lekko $ciskajgc zawor

———— 6s
ey x N
« Utrzymuj linie oprézniania w zielonym zakresie. f m x ‘

Aby zmierzy¢ cisnienie na tetnicy ramiennej, mankiet umieszcza sie 2-3 cm powyzej dotu tokciowego, a sonde
PPG umieszcza sie na dowolnym palcu tej samej reki. Wykonaj opisang powyzej procedure.

6.2.3 Przewijanie krzywej

Upewnij sie, ze pierwszy puls

5 pokrywa sie z linig pionowa.

. Zwrdé¢ uwage, ze strzatki w lewo

i w prawo przesuwajg zapis,
a nie linie znacznika.

Uzyj strzatek, aby przewija¢ do tytu
i do przodu.

W trybie PPG w miarg przesuwania
sie zapisu aktualizowany jest
zarejestrowany wskaznik ci$nienia.

Naciénij przycisk zaznaczania,
gdy wyswietlona zostanie zgdana
informacja.



6.3 Krzywa wstrzymana

Nacisnij n w dowolnym momencie, aby powrdci¢ do ekranu zapisu na zywo.

Aby zapisa¢ zapis:

Aby otworzyé zapisany zapis:

6.4 tadowanie baterii A

¢ Mozna tadowa¢ wytacznie akumulatory HR6 (NiMH). Przed podtaczeniem tadowarki sprawdz
typ akumulatora.

* Nie podejmuj préb tadowania zwyktych baterii alkalicznych. Moga one wycieka¢, spowodowac pozar,
a nawet wybuchnaé.

* Uzywaj wylacznie tadowarki i kabla USB dostarczonych przez firme Huntleigh.

* Przed rozpoczeciem tadowania wytacz aparat Doppler.

* Nie uzywaj aparatu Doppler u pacjentéw, gdy podiaczona jest tadowarka.

«  Wi6z dostarczony przewdd tadowarki do gniazda USB na gérze aparatu
L4 | Doppler.
« Podtgcz tadowarke i wigcz zasilanie sieciowe.

-

tadowanie zajmie okoto 5-6 godzin, w zalezno$ci od stanu baterii.

Jesli poziom natadowania baterii jest niski, na pasku stanu pojawi sie symbol -

Podczas tadowania na ekranie bedzie wyswietlany symbol

Po catkowitym natadowaniu symbol zmieni si¢ na

6.5 Przesytanie danych do komputera

Aparat Doppler nie zawiera informacji o pacjencie, jednak zapisane krzywe i dane mozna przesta¢ do komputera, na
ktérym dziata oprogramowanie raportujgce Huntleigh. Mozna to zrobi¢ za posrednictwem tego samego gniazda USB,
jak w przypadku tadowania akumulatora. Aby uzyska¢ szczegétowe informacje, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Uwaga: Nalezy przestrzega¢ ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi
oprogramowania Huntleigh.

6.6 Po uzyciu

Naciénij i przytrzymaj przycisk wtgczania/wytgczania przez jedng sekunde, aby wytgczyé urzadzenie.

Przed przechowywaniem lub uzyciem urzadzenia u innego pacjenta nalezy zapoznac sig z sekcjg dotyczaca
czyszczenia.



7. Konserwacja i czyszczenie

71 Informacje ogolne dotyczace konserwacji

Aparat Doppler zawiera delikatne elementy, np. korcéwke sondy, z ktérymi nalezy postgpowac ostroznie. Okresowo i
zawsze w przypadku watpliwosci dotyczgcych integralnosci systemu nalezy wykonywac kontrolg wszystkich funkcji, jak
opisano w odpowiedniej sekcji instrukcji uzytkowania. W razie jakichkolwiek usterek nalezy skontaktowac sig¢ z firmg
Huntleigh lub dystrybutorem w celu naprawy lub zamdéwienia czesci zamiennych.

Przestroga A

« Nalezy zapozna¢ si¢ z obowigzujaca w placéwce polityka kontroli zakazen i procedurami czyszczenia
urzadzen medycznych.

« Nalezy przestrzegac ostrzezen i wytycznych znajdujacych sie na etykietach ptynéw czyszczacych oraz
srodkach ochrony osobistej.

* W razie stosowania chusteczek nasgczonych detergentem lub srodkiem odkazajacym nalezy pamieta¢
o wycisnigciu nadmiaru roztworu z chusteczki.

*  Przed czyszczeniem lub dezynfekcja nalezy zawsze wylaczy¢ aparat Doppler i odtaczy¢ go od zasilania sieciowego.

* Zawsze wyciera¢ srodek odkazajacy za pomoca szmatki zwilzonej czysta woda.

* Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ jakichkolwiek cieczy do produktéw. Nie zanurza¢ produktéw
w zadnych roztworach.

* Nie uzywac ostrych szmatek ani sciernych srodkéw czyszczacych.

* Nie stosowa¢ myjek automatycznych ani autoklawow.

« Nie stosowac¢ srodkéw odkazajacych zawierajacych detergenty fenolowe, roztworéw zawierajacych
kationowe srodki powierzchniowo czynne, zwigzkéw amoniaku, perfum ani roztworéw aseptycznych.

7.2 Czyszczenie i dezynfekcja aparatu Doppler

Zawsze utrzymywac zewnetrzne powierzchnie w stanie czystym i wolnym od kurzu i wszelkich ptynéw, stosujgc do tego
celu czysty i suchg szmatke.

*  Wytrze¢ wszelkie plyny z powierzchni produktu za pomoca czystej, suchej szmatki.
¢ Przetrze¢ szmatka zwilzong 70% alkoholem izopropylowym.
« Catkowicie osuszy¢ czysta, suchg sciereczka.

« Jesli produkt zostat zanieczyszczony, nalezy zastosowa¢ metody opisane dla sond.

7.3 Czyszczenie i dezynfekcja sond

(Nie dotyczy sondy Srédoperacyjnej IOP8/DIOPS. Szczegétowe informacje na temat proceséw czyszczenia/
sterylizacji mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania sondy srédoperacyjnej).

Przed przystgpieniem do badania pacjenta sondy nalezy wyczysci¢ za pomoca opisanej ponizej metody czyszczenia
niskiego ryzyka.

Po zbadaniu pacjenta sondy nalezy wyczysci¢ i/lub zdezynfekowaé¢ za pomoca odpowiedniej metody, ktorej wybor
zalezy od stopnia zagrozenia przeniesieniem zakazenia, jak opisano ponizej:

Definicje Procedura

Normalne uzytkowanie lub sytuacje 1. Usun zanieczyszczenia, wytrzyj tagodnym obojetnym
zwigzane z niewielkim zagrozeniem, w detergentem, a nastepnie $ciereczkg zwilzong woda.
tym pacjenci z nienaruszong ciaggtoscig | 2. Catkowicie osusz czystg $ciereczka.

skory i bez zdiagnozowanych infekgcji.

Sredni U pacjenta wystepuje zdiagnozowana 1. Przestrzegaj procedury niskiego ryzyka, a nastepnie
infekcja, skora jest nienaruszona, przetrzyj szmatkg zwilzong podchlorynem sodu (1 000 ppm).
czes$¢ jest mocno zabrudzona. 2. Po dwdch minutach przetrzyj $ciereczkg zwilzong w

wodzie, a nastepnie wysusz czysta $ciereczka.

Wysokie Procedury tej nalezy uzywac 1. Przestrzegaj procedury niskiego ryzyka, a nastepnie
wylacznie, jesli czes¢ zostata przetrze¢ szmatkg zwilzong podchlorynem sodu (10 000 ppm).
zabrudzona krwig. 2. Po dwoch minutach przetrzyj $ciereczkg zwilzong w

wodzie, a nastgpnie wysusz czystg sciereczka.

Przestroga A

Wielokrotne i zbgdne stosowanie stezonych roztworéw doprowadzi do uszkodzenia produktu. Nie dopuszczaé
do zetknigcia sig roztworu podchlorynu sodu z czesciami metalowymi.

Za skutecznos¢ innych srodkéw odkazajgcych, ktére nie zostaty wymienione w niniejszym dokumencie, i ich zgodnos¢
z urzgdzeniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.



Mankiety:Przed przystgpieniem do badania pacjenta czesci nalezy wyczysci¢ za pomoca opisanej ponizej metody
czyszczenia niskiego ryzyka.
Po zbadaniu pacjenta mankiety nalezy wyczyscic¢ i/lub zdezynfekowa¢ za pomoca odpowiedniej metody, ktérej wybor
zalezy od poziomu ryzyka przeniesienia zakazenia. Przed zatozeniem mankietéw na ciato pacjenta nalezy oceni¢ ryzyko
przeniesienia zakazenia zgodnie z definicjami podanymi w tabelach ponizej:

Ryzyko Definicje

Niskie Normalne uzytkowanie lub
sytuacje zwigzane z niewielkim
zagrozeniem, w tym pacjenci z
nienaruszong ciaggtoscig skory i
bez zdiagnozowanych infekcji.

Procedura

1. Wyczys¢ miekka szmatkg i tagodnym, obojetnym detergentem
w temperaturze 40°C (104°F).

2. Zdezynfekuj za pomocg chusteczki nasgczonej 70% alkoholem
izopropylowym lub $rodkiem uwalniajacym chlor zawierajgcym
1000 ppm dostepnego chloru

3. Wytrzyj $ciereczkg zwilzong w czystej wodzie.

4. Wytrzyj do sucha za pomocg czystej, niestrzepigce;j sie sciereczki.

Srednie/
wysokie

U pacjenta wystepuje
zdiagnozowana infekcja lub
skéra nie jest nienaruszona.

Ze wzgledu na charakter materiatu mankietu skuteczne czyszczenie
i dezynfekcja w sytuacjach $redniego/wysokiego ryzyka nie jest
praktyczne. Dlatego zalecamy utylizacje zgodnie z lokalnymi procedurami

Wskazowki dotyczgce czyszczenia i ograniczeni

Przestroga A

a mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania mankietu.

Nie wolno dopusci¢ do wnikniecia ptynu
trwatego uszkodzen.
Po czyszczeniu i przed uzyciem nalezy s

do drenéw mankietu.

Nie stosowa¢ alternatywnych srodkéw lub metod czyszczacych, poniewaz wystepuje prawdopodobiernstwo

prawdzi¢ mankiety

Sprawdzenie mankietu: Mankiety nalezy regularnie sprawdzaé¢. Sprawdz zewnetrzne powierzchnie mankietu pod
katem uszkodzenia materiatu, rozwarstwienia, postrzepienia itp. Upewnij sig, ze etykieta jest czytelna. Sprawdz dreny
mankietu i potaczenia pod katem uszkodzen, rozwarstwien itp. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych stanu
mankiet(y) nalezy wymieni¢. Mankiety nalezy w kazdym przypadku wymienia¢ co dwa lata.

Przestroga A

Po zastosowaniu sSrodkéw chemicznych nale:

2y ZAWSZE optukaé / usungé srodek chemiczny za pomoca

materiatu chtonnego, zwilzonego czysta woda i osuszy¢ czysta Sciereczka.

8.

Rozwiazywanie probleméw

W ponizszej tabeli wymieniono niektore typowe problemy wystepujgce podczas uzytkowania wraz z mozliwymi

rozwigzaniami. Jesli po zapoznaniu sie z ta tabel
skonsultuj sig z wykwalifikowanym technikiem.

lg nadal nie mozna zlokalizowa¢ problemu, wylacz aparat Doppler i

Przed przystgpieniem do rozwigzywania probleméw upewnij sie, Ze baterie sg natadowane.

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA / ROZWIAZANIE

Aparat Doppler nie wigcza sie.

Wymien / nataduj baterie.

Tylko dzwiek

Model aparatu Doppler nie obstuguje funkcji wizualnych

Brak sygnatu dzwiekowego

Nieprawidtowe ustawienie gto$nosci

Staby sygnat

Nieprawidtowo umieszczona sonda/czujnik lub za mato zelu

Brak sygnatu

Uszkodzona lub nieprawidtowa sonda/czujnik

Ekran wyswietla:

>

Uszkodzona sonda/czujnik lub brak sondy

Ekran wyswietla:

>

X
?

Niezgodna lub nieprawidtowa sonda/czujnik

Ekran wyswietla:

H

Zamontowano nieprawidtowg baterie




9. Dane techniczne
9.1 Klasyfikacja sprzetu

Typ zabezpieczenia przed Sprzet zasilany wewnetrznie

porazeniem elektrycznym.

Stopien zabezpieczenia przed T CF —
orazeniem elektrycznym _ e YR (17 = Szl [plotelEleein)

p ryczny TyFkBF - sprzet z czescia ' olceesmlEnliacy el

aplikacyjng PA8XS/DIOP8

Tryb dziatania. Praca ciggta

Stopien zabezpieczenia przed Jednostka gtéwna: IP20%,

szkodliwym wniknigciem Sondy IPX1

czastek i/lub wody.

Stopien bezpieczenstwa Sprzet nie nadaje sie do uzytku w poblizu LATWOPALNEJ MIESZANKI

stosowania w obecnosci ANESTETYCZNEJ Z POWIETRZEM, TLENEM LUB TLENKIEM AZOTU

tatwopalnych anestetykow

* Do uzytku domowego stopiert ochrony mozna zwiekszy¢ do IPx2, korzystajac z etui ochronnego (ACC-OBS-080).

9.2 Parametry aparatu Dopplera DMX z glowica naczyniowa

Btad wyswietlania maksymalnej czestotliwosci

Szerokos¢ pasma Dopplera (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS od 170 do 4600 Hz
VP8XS, EZ8XS od 270 do 6000 Hz
VP10XS od 270 do 8000 Hz
IOP8/DIOP8 od 110 do 7400 Hz

przesuniecia Dopplera*

Zwykle <5%; maksymalnie 10%

Pomiar tetna metoda Dopplera**

Zakres 40-200 + 3 uderzenia na minute

* Pomiar przy uzyciu fantomu strunowego Doppler w wodZzie,
** Wskazania tetna moga by¢ niewiarygodne, jesli sygnat jest staby lub nieregularny

9.3 Obliczenia ABI i TBI

Prawy ABI Najwyzsze cisnienie na prawej stopie Prawy TBI Najwyzsze cignienie na palcu prawej stopy

Najwyzsze ci$nienie skurczowe na tetnicy ramiennej Najwyzsze ci$nienie skurczowe na tetnicy ramiennej

Lewy ABI Najwyzsze cisnienie na lewej stopie Lewy TBI Najwyzsze ci$nienie na palcu lewej stopy

INajwyzsze ci$nienie skurczowe na tetnicy ramiennej Najwyzsze ci$nienie skurczowe na tetnicy ramiennej

9.4 Parametry cisnienia skurczowego APPG

Zakres 0-260 + 3 mmHg

Rozdzielczos¢ 1 mmHg

Typ wskazania Cyfrowy wyswietlacz numeryczny na ekranie

Wytwarzanie/redukcja ci$nienia Gruszka/rgczny zawor spustowy powietrza




9.5 Informacje ogélne

tadowarka - tylko modele ,,R”. IEI
Ochrona: Klasa Il

(nr czesci 772559) Napiecie wejsciowe : 100-240 V AC £10%
Napiecie wyjsciowe: 5V DC +5%
Czestotliwo$¢ wejsciowa: 50-60 Hz

Zuzycie mocy w trybie gotowosci: 230 VAC<0,1W

Maks. wyjscie audio Typowo 500 mW rms (gto$nik)

Automatyczne wytaczanie 3 minuty

Wyjscie stuchawkowe Maks. moc wyjsciowa: 25 mW rms (32 Q)
Ztacze: Gniazdo jack stereo 3,5 mm

Port USB Micro USB Gniazdo karty SD Micro SD

Bateria zegara czasu RENATA CR1025, 3 V litowa
rzeczywistego

Rodzaj baterii LR6 (ogniwa alkaliczne 1,5 V), HR6 (akumulator NiMH 1,2 V)

Zywotnosé baterii Zazwyczaj 500 badan x 1 minuta
Uwaga: Zywotno$¢ baterii wynosi zazwyczaj 2 lata lub 500 cykli tadowania/roztadowania

280 g

Wymiary 140 x 33 x 75 mm

9.6 Informacje srodowiskowe

Robocze

Zakres temperatury od +5°C do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 90% (bez kondensaciji)
Cisnienie od 700 hPa do 1060 hPa

Transport i przechowywanie pomigdzy uzyciami

Bez kontroli wilgotnosci wzglednej od -25°C do +5°C

W warunkach wilgotnosci wzglednej do 90% bez  [ele XN oX R XT3{e]

kondensacji
Przy cisnieniu pary wodnej do 50 hPa od >+35°C do +70°C
9.7 Zgodnos¢ z normami
IEC 60601-1: 2012 | IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Wskaznik termiczny (Tl) oraz wskaznik mechaniczny (MI) wynosza <1,0 w przypadku
wszystkich ustawien urzadzenia.

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

9.8 Akcesoria

Uzywaj wytgcznie zalecanych akcesoriéw. Liste akcesoriow mozna znalez¢ na stronie www.huntleigh-diagnostics.com.



10. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Nalezy sie upewni¢, ze srodowisko, w ktérym instalowany jest aparat Doppler nie podlega dziataniu silnych zrédet
zaktdcen elektromagnetycznych (np. przekaznikéw radiowych, telefonéw komérkowych). Niniejszy sprzet wytwarza i
wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych. Jezeli sprzet nie jest prawidtowo zainstalowany i uzytkowany $cisle
wedtug instrukcji producenta, moze wywotywaé lub ulega¢ zaktéceniom. Podczas testéw w petni skonfigurowanym
systemie wykazano zgodno$¢ z normg IEC 60601-1-2, ktéra ma zapewniac¢ rozsadne zabezpieczenie przed takimi
zaktéceniami. Powodowanie przez sprzet zaktdcen mozna ustalié, wytaczajac i wigczajgc urzadzenie. Jezeli wywotuje
ono zakiocenia lub jest na nie podatne, mozna zastosowac jeden z nastepujacych srodkéw zaradczych w celu
wyeliminowania zakiécen:

* Zmiana orientacji sprzetu
* Przemieszczenie sprzetu wzgledem zrodta zakiocen
« Odsuniecie sprzetu od urzadzenia, z ktérym powstajg zaktécenia

Ostrzezenia A

e Zastosowanie akcesoriow, przetwornikoéw i przewodéw innych niz tu wymienione, z wyjatkiem
przetwornikow i przewodow sprzedawanych przez producenta aparatu Doppler, jako czesci zamiennych
komponentéw wewnetrznych, moze spowodowaé wzrost emisji lub zmniejszenie odpornosci aparatu
Doppler.

¢ Aparatu Doppler nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen ani ustawia¢ nad lub pod innymi
urzadzeniami, a jezeli nie da si¢ tego uniknaé¢, nalezy sprawdzi¢, czy aparat Doppler dziata prawidiowo
w takiej konfiguraciji.

* Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak przewody antenowe i anteny
zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci aparatu
Doppler, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia
wydajnosci tego sprzetu.
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If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting the user, or the patient then the user or patient should report the serious
incident to the medical device manufacturer or the distributor.
In the European Union, the user should also report the serious incident to the Competent Authority in the member state where they are located.

En cas d'incident grave li¢ a ce dispositif médical, affectant I'utilisateur ou le patient, celui-ci doit signaler I'incident grave au fabricant du
dispositif médical ou au distributeur. )
Au sein de I'Union européenne, I'utilisateur doit également signaler I'incident grave a I'autorité compétente de I'Etat membre ou il se trouve

Wenn im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegender Vorfall auftritt, der den Benutzer oder den Patienten betrifft, ist dieser
vom Benutzer oder Patienten dem Hersteller bzw. Vertriebshéndler des Medizinproduktes zu melden.

In der Europaischen Union sollte der Benutzer den schwerwiegenden Vorfall zudem der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem er
sich befindet, melden.

Se in relazione a questo dispositivo medico si verifica un incidente grave che interessa I'utente o il paziente, I'utente o il paziente deve segnalare
lincidente grave al produttore o al distributore del dispositivo medico.
Nell'Unione europea, I'utente & anche tenuto a segnalare I'incidente grave all’Autorita competente nello stato membro in cui si trova.

Si se produce un incidente grave en relacién con este producto sanitario que afecte al usuario o al paciente, el usuario o el paciente deberan
notificarlo al fabricante o al distribuidor del producto sanitario.

En la Unién Europea, el usuario también debe notificar el incidente grave a la autoridad competente en el Estado miembro en el que se
encuentra.

Se ocorrer um incidente grave em relagdo a este dispositivo médico, afetando o utilizador ou o paciente, o utilizador ou paciente deve informar
o incidente grave ao fabricante ou ao distribuidor do dispositivo médico.
Na Unido Europeia, o utilizador também deve informar o incidente grave a autoridade competente no Estado-Membro em que esteja localizado.

Als er zich een ernstig voorval voordoet in relatie met dit medische hulpmiddel dat de gebruiker of de patiént treft, dan moet de gebruiker of de
patiént dit ernstige voorval melden aan de fabrikant of distributeur van het medische hulpmiddel.
In de Europese Unie dient de gebruiker het ernstige voorval ook te melden aan de bevoegde autoriteit in de lidstaat waar deze zich bevindt.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar anvéandaren eller patienten, ska anvandaren
eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributoren.
| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den medlemsstat dér 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 haendelse til producenten af det medicinske udstyr eller dennes distributer.
| EU skal brugeren tillige indberette den alvorlige haendelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor denne befinder sig.

Hvis en alvorlig ulykke oppstar i forbindelse med dette medisinske utstyret og rammer brukeren eller pasienten, skal brukeren eller pasienten
rapportere den alvorlige ulykken til produsenten av det medisinske utstyret eller distributaren.
| Den europeiske union skal brukeren ogsa rapportere den alvorlige hendelsen til ansvarlige myndigheter i medlemslandet hvor brukeren bor.

Jos tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyen iimenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kayttajaan tai potilaaseen, kayttajan tai potilaan
pitaa ilmoittaa tasta vakavasta haittatapahtumasta ladkinnallisen laitteen valmistajalle tai jalleenmyyjalle.
Euroopan unionissa kayttajan pitaa ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta my6s asuinmaansa toimivaltaiselle viranomaiselle.

Pokud dojde k zavazné nehodé v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, ktera se dotkne uzivatele nebo pacienta, musi ji tento uZivatel
nebo pacient nahlasit vyrobci zdravotnického prostfedku nebo dodavateli.
V Evropské unii musi uzivatel hlasit zavazné nehody také odpovédnému organu &lenského statu, ve kterém se nachazi.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu z udziatem tego wyrobu medycznego, ze skutkiem negatywnym dla uzytkownika lub pacjenta,
uzytkownik lub pacjent jest zobowigzany zgtosi¢ powazny incydent producentowi lub dystrybutorowi wyrobu medycznego.

Na terenie Unii Europejskiej uzytkownik powinien zgtosi¢ powazny incydent kompetentnemu organowi panstwowemu w parstwie cztonkowskim
swojego zamieszkania.
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