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Dopplerin mittauspisteet ja suositetut koettimet

1 Jugular Vein
VP4HS, VP5HS

2 Subclavian Vein
VP4HS, VP5HS

3 Fetus
OP2HS, OP3HS

4 Femoral Vein
VP4HS, VP5HS

5 Great Saphenous Vein
VP5HS, VP8HS, EZ8

6 Small Saphenous Vein
VP8HS, EZ8

7 Posterior Tibial Vein
VP8HS, VP10HS, EZ8

8 Posterior Tibial Artery
VP8HS, EZ8

9 Vertebral Artery
VP4HS, VP5HS

10 Carotid Artery
VP5HS, VP8HS, EZ8
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11 Subclavian Artery
VP4HS, VP5HS

12 Brachial Artery
VP8HS, EZ8

13 Ulnar Artery
VP8HS, EZ8

14 Radial Artery
VP8HS, EZ8

15 Femoral Artery
VP4HS, VP5HS

16 Digital Artery
VP8HS, VP10HS, EZ8

17 Penis
VP10HS, EZ8

18 Popliteal Artery
VP5HS

19 Metatarsal Artery
VP8HS, VP10HS, EZ38

20 Dorsalis Pedis Artery
VP8HS, VP10HS, EZ38



Turvallisuus

1.

1.1

Turvallisuus

Lue tdma opas huolellisesti ennen laitteen kayttamista
ja tutustu laitteen ohjaimiin, nayton ominaisuuksiin ja
toimintaan. Varmista, ettad kaikki kayttajat ymmartavat
turvallisuusseikat ja osaavat kayttaa laitetta, silla laitteen
kayttaminen vaarin voi vahingoittaa potilasta tai tuotetta.

Suositamme, etta altistus ultradanille pidetaan

A mahdollisimman vahdisena (As Low As Reasonably
Achievable - ALARA-ohjeet). Tata pidetddn hyvana kaytantona
ja sita tulee noudattaa kaikissa tapauksissa.

Sdilytd ndmdé kéyttéohjeet tulevaa tarvetta varten.

Huomio, perehdy tdhan ohjekirjaan. Katso osaa Turvallisuus

kayttoohjeista.

@ Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista dokumenteista/

Varoitukset

Ei saa kédyttaa tulenarkojen kaasujen kuten nukutusaineiden
ldheisyydessé.

* jupota mihinkdén nesteeseen, (ei koske D920/D930-
koetinta)

*  kdytd mitaan liuotinpohjaista puhdistusainetta,

*  kayta sterilointimenetelmaa, joka edellyttiaéa korkeaa
lampétilaa (kuten autoklavointia),

*  kdytéd E-sdde- tai gammasiteilysterilointia.

Laitteen pdédosa ei ole vesitiivis eikd sitd saa upottaa veteen.
Jos vedenalaisessa kdytosséd on olemassa saastumis- tai
ristiinfektiovaara, on suoritettava tarvittavat
lisdsuojatoimenpiteet.

A Ei saa kdyttéda steriilissé tilassa suorittamatta
lisdsuojatoimenpiteita.
f Ala :




Ei saa kédyttaa silméatutkimuksiin.

Paristoja ei saa hévittda polttamalla, koska ne voivat réjahtaa.

Tavallisia kuivaparistoja ei pidé yrittda ladata uudelleen. Ne
voivat vuotaa, aiheuttaa tulipalon tai jopa rédjahtaa.

Turvallisuus

Tama tuote siséltdd herkkda elektroniikkaa ja voimakkaat
radiotaajuuskentét saattavat hdiritd sen toimintaa. Siita
ovat merkkind kaiuttimesta kuuluvat epétavalliset 4énet.
Suositamme héiribiden aiheuttajan selvilleottoa ja poistoa.

Kaikki laitteet kytketddn aaltomuodon ulostuloliittimeen on
oltava yhteensopiva IEC60601-1: 2005.

Kytke kuulokkeet vain kuulokeliitdntdan.

Dopplex Dopplerit ovat terveydenhuollon ammattilaisen
avuksi tarkoitettuja seulontaviélineitéd eika niitd pidéd kdyttaa
tavanomaisten vaskulaaristen tai sikiontarkkailumenetelmien
sijasta. Jos laitteen kdyton jalkeen on syyta epailld
vaskulaarista tai sikién hyvinvointia, on viélittémésti
suoritettava lisdtutkimuksia kédyttden vaihtoehtoisia
menetelmia.

a4l

1.2 Potilaaseen kiytettavit osat

Standardin IEC 60601-1:2005 mukaisesti Dopplex Dopplersin potilaaseen
kaytettavat osat ovat ultradanianturit.




Kayttoonotto

2. Kayttoonotto

2.1 Pakkauksen purkaminen / Alkutarkastukset

Siséltoé

Sy

Vain D900

/N

P

N

Toimitustarkastus

Huntleigh Healthcare Ltd tekee kaikkensa varmistaakseen, etta tuotteet
saapuvat perille erinomaisessa kunnossa. Kuljetuksen ja varastoinnin
aikana voi kuitenkin syntya tahattomia vaurioita. T&sta syysta suosittelemme
tarkastamaan laitteen silmamaaraisesti heti sen saapuessa. Mikali vaurioita
havaitaan tai osia puuttuu, ilmoita asiasta heti Huntleigh Healthcare Ltd:lle

Séilyttdminen
Mikali laitetta ei tarvita heti, se tulee panna takaisin alkuperaiseen

pakkaukseensa alkutarkastuksen jalkeen ja sailyttaa suojattuna -10 °C-+40 °C:n
ldmpdtilassa suhteellisen kosteuden, kondensoimaton, ollessa 10—93 %.

2.2 Akun asettaminen / Vaihtaminen

Huomautus: Poista paristo, jos laitetta ei todennékoisesti tulla
kayttamaan pitkaan aikaan.
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Laitteen merkinnat

D920
D930

° Kuulokevastake

Aaltomuot
-ovastake

Valodiodindytto
(LED)

° Kaiutin

e | On/Off-painike

o | Koettimen pidin

Ainenvoimak
-kuussaadin

Kal-painike

° Paristolokero

e | Taskupidikeliitin

Laitteen symbolit

)

Liitantaosat (ultradanianturit) ovat tyyppia BF standardin
IEC60601-1:2005 maaritelmien mukaan

Kayttoonotto



Kayttoonotto

Huomio, perehdy tdhan ohjekirjaan. Katso osaa Turvallisuus.

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista dokumenteista/

kayttdohjeista

Tama symboli osoittaa, ettd tama tuote tayttaad laakinnallisista laitteista
annetun direktiivin (93/42/ETY) ja laakinnallisista laitteista annetun

2797 | asetuksen (EU/2017/745) olennaiset vaatimukset.
Rx Federal law restricts this device to sale by, or on the order of a licensed
Only | healthcare practitioner.
P20 Protected against ingress of solid foreign objects >12.5mm diameter. Not
protected against ingress of water.
Huntleigh Healthcare Ltd.
. .. 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
Valmistaja: T: +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 Malmo, Sweden

O E

Virtapainike

=]

Battery

S

Lampadtilarajoitukset

“MAX
93%

Suhteellisen kosteuden rajat

Sarjanumero

Viitenumero

Laakinnallinen laite

Laitetunniste

Hauras Pida kuivana
Kuulokevastake Tilavuus
RS232-portti Tasaus Indikaattori
Pahvipakkaus voidaan Ala kayta koukkua
kierrattaa

PVC-VAPAA LATEKSITON

Ei sisélla PVC:ta

g (o0 | || EE

Ei sisalla lateksiax

@@ | Q0| e g

limakehan paineen rajoitukset




3.

3.1

Kayttod

I@ Dopplerin mittauspisteet ja suositetut koettimet kayvit ilmi
sivulla 3 olevasta kaaviosta.

Kytke sondi kohdistamalla liittimen nuoli sondin uraan ja painamalla napakasti.
Irrota sondi vetamall liittimesta nopeasti. Ala veda johdosta.

Huomautus: Kayton aikana, vaimeiden signaalien aikana laitteen automaattinen
melutasoa laskeva toimint parantaa éanenlaatua.

Merkkivalot

Vihrea LED (valodiodi) - iosoittaa, etté virta on PAALLA.
Keltainen LED (valodiodi) - vilkkuu, kun pariston varaus on vahissa

Liitosgeeli

Kéyta VAIN vesipohjaista ultradanigeelia.

Vaskulaarinen kayttétapa (Vain D900)
D900 valitsevat vaskulaaritilan, kun vaskulaarikoetin kytketaan
hallintalaitteeseen.

Vaskulaarinen Koettimet

Vaskulaaritutkimuksiin on kaytettavissa viisi koetinta:

VP4HS 4MHz *1% - syvalla olevat suonet

VP5HS 5MHz 1% - syvilla olevat suonet ja turvottuneet jasenet
VP8HS 8MHz 1% - perifeeriset suonet

VP10HS 10MHz #1% - pinnanldheiset erikoistapaukset

EZ8 8MHZ +1% “Widebeam” - perifeeriset suonet

Kaytto



Kaytto
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3.2

Kliininen kaytto

Sivele runsaasti geelia tutkittavaan kohtaan. Aseta koetin 45 asteen kulmaan
ihon pintaan nahden tutkittavan suonen kohdalle. Muuttele koettimen asentoa,
niin ettd saat mahdollisimman kuuluvan aanisignaalin.Valtimoista kuluu kimeita,
sykkivia aania, kun taas laskimoista kuuluu ei-sykkivaa, tuulen huminan tapaista
aanta.

Parhaaseen tulokseen paastaan pitamalla koetin mahdollisen liikkumattomana,
kun paras asento on |6ytynyt. Sdada aanenvoimakkuutta tarpeen mukaan.

Aaltomuotorekisterdinti - Vain D900 69

D900 voi kytkea piirturiin aaltomuotopistukkaan sopivalla liitdntdjohdolla.
(Valmistajan ohjekirjassa on tarkemmat tiedot piirturista).

Kal-toiminto (Cal)

Piirturin perustaso ja herkkyys asetetaan Kaltoimintoa kayttéen. Siten saadaan
perustasoksi nopeus = 0 sekd alla esitetty pulssisekvenssi:

/ Kal-pulssi

Kalibrointipulssit ovat kahdessa tasossa. Kun Kal-toiminto on paalla,
kalibrointipulsseihin tahdistetut kalibrointidanet kuuluvat paallekkain
aanisignaalin kanssa.

Kalibrointijakso toistuu, kun painike painetaan alas ja pidetaan painettuna.
Normaali toiminta jatkuu, kun kalibrointijakso tulee paatokseen.

Obstetriikka kayttotapa

Vain D900

Obstetriikkatilan valinta tapahtuu automaattisesti, kun obstetriikkakoetin
(OP2HS tai OP3HS) kytketaan hallintalaitteeseen.

Tassa toimintatilassa aaaltomuotoinen ulostulo ja Kal-toiminto eivat ole
kaytossa.



3.3

Obstetriikka Koettimet

Obstetriikka tutkimuksiin on kaytettavissa kaksi koetinta:

OP2HS 2MHz 1%
OP3HS 3MHz 1%

Audio / Flexi Dopplex (D920/D930)

Seka Audio Dopplex ja Flexi Dopplex issa on vedenpitéva antureista (IPX7)
vedenalaiseen kayttoon.

A D920/D930 itse ei ole vesitiivis eikd sitd saa upottaa veteen.

Kliininen kaytto

Sivele runsaasti geelia vatsalle*. Aseta koettimen levy tasaisesti vatsaa vasten
hapyliitoksen ylapuolelle. Saada koetinta niin, etta saat parhaan mahdollisen
aanisignaalin, mieluimmin kallistelemalla koetinta eri suuntiin. Valta vetamasta
sita ihoa pitkin.

Raskauden alkuvaiheessa aani l6ytyy helpommin, jos virtsarakko on taynna.
Raskauden my6hemmassa vaiheessa parhaat signaalit 16ytyvat yleensa
ylempaa vatsalta. Sikion sydamenlyonnit kuulostavat hevosen laukalta ja niiden
tahti on noin kaksi kertaa aidin sykettéd nopeampi. Istukasta kuuluu tuulen
kaltaista aanta.

Dopplex-laite kykenee erottamaan sikion sydamen aanet jopa sikion ian 9.-10.
viikolla.

On huomattava, ettd dénten varhainen erottaminen (9.-12. viikolla) riippuu
suuresti laitteen kayttdjan taidosta ja muista tekijéista eika ole aina mahdollista.

*Huomautus: D920 / D930 : Geelia ei tarvita, kun koetinta kadytetdén veden alla.

Kayton jalkeen
1. Paina kertaalleen On/Off-painiketta. Jos unohdat katkaista laitteen
virran, se katkeaa automaattisesti 5 minuutin kuluttua.
2. Perehdy puhdistusta koskevaan osaan ennen kuin panet laitteen
sailytyspaikkaansa tai kaytat sita toisen potilaan yhteydessa.
3. Pane laite koettimineen ja lisalaitteineen mukana toimitettuun

pehmeaan kantolaukkuun.

Kaytto

1"
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4.
4.1

Puhdistaminen

Hoito

Kaikki Huntleigh-tuotteet on suunniteltu kestdmaan normaali kliininen kaytto,
mutta ne voivat siséltda herkkia osia, esimerkiksi koettimen karki, joita tulee
kasitella asiaankuuluvalla huolellisuudella.

Maaravalein, ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita
kaikkien toimintojen tarkastukset kuten vastaavassa kayttdohjeen (IFU)
kohdassa kuvataan. Jos sailytysvarusteissa on vaurioita, ota yhteytta
Huntleighiin tai jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

Tarkista paikalliset infektionhallintakdytdnnét ja laitteiden
puhdistusmenetelmit.

Noudata puhdistusaineiden etikettien kdytt6a ja
henkilésuojaimia koskevia varoituksia ja ohjeita.

Al& kdytd hankaavia puhdistusmenetelmia.

Alé kdytd automaattipesukonetta tai autoklaavia

Al& kéyti fenolipesuainepohjaisia desinfiointiaineita, liuoksia
Jjotka siséltéviét kationisia tensidejd, ammoniakkipohjaisia
yhdisteité tai hajusteita, eikéd antiseptisia liuoksia.

Jos pesu- tai desinfiointipyyhkeitd kdytetddn niin varmista, etta
liika liuos puristetaan pyyhkeestéa pois ennen kayttoa.

Al4 padsta nestetté laitteen kotelon sisille tai upota sité
mihinké&aén liuokseen.

caeldlalalalale

Pyyhi aina desinfiointiaine pois kédyttden puhtaalla vedelld
kostutettua pyyhetta.




4.2

4.3

Yleispuhdistus ja desinfiointi

Pida ulkopinnat aina puhtaana ja liasta vapaan kayttden puhdasta, kuivaa

pyyhetta.

o nh -~

Pyyhi nesteet laitteen pinnalta kuivalla, puhtaalla liinalla.

Pyyhi liinalla, joka on kostutettu 70 % isopropyylialkoholilla.

Kuivaa huolellisesti kuivalla, puhtaalla ja liinalla.

Jos laite on kontaminoitunut, seuraa potilasosille tarkoitettuja ohjeita.

Potilasosien puhdistus ja desinfiointi

Puhdista koettimet ennen potilaan tutkimista kayttaen alla kuvattua matalan
riskitason puhdistusmenetelmaa.
Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi koettimet sopivalla tavalla
riippuen alla kuvatusta ristikontaminaation riskista:

toimenpiteet suoritetaan
vain kun osa on ollut
tekemisissa veren
kanssa.

Riskitaso | Maaritelma Proseduuri

Alhainen | Tavallinen kaytto tai 1. Poista kiinted lika pyyhkimalla
matalan riskitason miedolla neutraalilla pesuaineella
tilanteet, siséltden ja huuhtele tai pyyhi huokoiseen
potilaat joilla ehja aineeseen kostutetulla veteen.
iho eika tunnettuja 2. Kuivaa tarkasti puhtaalla, kuivalla ja
infektioita. liinalla.

Keskitaso | Potilaalla on tunnettu 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja
tulehdus, iho ei ole ehja, pyyhi sitten liinalla, joka on
osa on hyvin likainen. kostutettu natriumhypokloriitilla

(1 000ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua huuhtele
tai pyyhi huokoiseen aineeseen
kostutetulla veteen ja kuivaa sitten
puhtaalla liinalla.

Korkea Taman ohjeen mukaiset | 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja

pyyhi sitten liinalla, joka on
kostutettu natriumhypokloriitilla
(10 000ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua huuhtele

tai pyyhi huokoiseen aineeseen
kostutetulla veteen ja kuivaa sitten
puhtaalla liinalla.

Puhdistaminen
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4.4

Toistuva ja tarpeeton tiivisteliuosten kédytté vaurioittaa laitetta.
Al& anna natriumhypokloriitin koskettaa metalliosia.

Muuta kuin tassa mainittuja desinfiointiaineita kaytettdessa on vastuu kayttajalla
niiden tehokkuudesta ja soveltuvuudesta laitteen puhdistukseen.

Huolto ja Korjaus
Aina ennen laitteen kayttda suositellaan sen tarkastamista. Erityistd huomiota
on kiinnitettdva antureihin, jotka on tarkastettava murtumien yms. varalta, seka
kaapeleihin ja liittimiin. Kaikki ratina tai katkonainen toiminta tulee selvittaa.

Tama tuote ei tarvitse maaraaikaista huoltoa.

Sopivia testilaitteita ja taysi valikoima varaosia on myo6s saatavilla. Katso huolto-
ohjeesta lisatietoja ja osien numerot.

Téysi tekninen kuvaus 16ytyy Huoltokasikirja 726374.



Tekniset tiedot

5. Tekniset tiedot

5.1 Laitteen luokitus
Suojaustyyppi Sisapuolisella voimanlahteella varustettu laite
sahkoiskua vastaan.
Suojaustaso sdhkoiskua | Tyyppi B — laite, jossa on liitantdosa.
vastaan *
Toimintatila Jatkuva

Suojaustaso hiukkasten | Paayksikon: Tavallinen laite
jaltai veden haitallista D920 / D930 antureista: IPX7
sisddnpaasya vastaan. Kaikki muista antureista (Vihje vain): IPX1

ayttoturvallisuus Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa

tilassa, jossa on herkisti | on HERKASTI SYTTYVIEN ANESTEETTIEN

syttyvia anesteetteja JA ILMAN, HAPEN TAI DITYPPIOKSIDIN
SEKOITUSTA.

5.2 Yhdenmukaisuus standardien kanssa

| IEC60601-1: 2005




Tekniset tiedot
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5.3

5.4

Yleiset

Suurin daniteho
(Kaiutin)

tyypillisesti 500 mWrms

Automaattinen
katkaisu

5 minuutin yhtajaksoisen paalldolon jalkeen

Kuulokkeet Q

Suurin Teho: 25 mW RMS (32Q)
Liitin: 3,5 mm stereot jack liitdntdan
Suurin kayttéjannite:  +9Vdc

Aaltomuotoulostulot

Zero crosser, 0,5 V/kHz, 3,5 V koko asteikon

(Vain D900) @ Kal-tasot: 1 kHz + 2 kHz

Suurin kayttéjannite:  +9Vdc

Liitin: 3,5 mm:n yksittaisvastake
Paristotyyppi: IEC 6LR61 tai IEC 6LP3146

Pariston kestoika

tyypillisesti 500 yhden minuutin tutkimusta

Koko

Korkeus: 140mm, Syvyys: 27mm, Leveys: 74mm

Paino

295¢g

Ymparisto

Kayttaminen

Saéilyttaminen

+10°C - +30°C

Lampdotila-alue -10°C - +40°C

10% - 90% Suhteellinen 93% maksimi
(kondensoimaton) kosteus
860mb - 1060mb Paine 860mb - 1060mb




6.

Laitteen havittaminen

Tama symboli osoittaa, etta tdma laite lisdvarusteineen ja kertakayttoisine
osineen on SER (sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etta
niiden havittamisessa tulee noudattaa paikallisia kaytantoja.

Laitteen havittaminen
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7.

Takuu ja huolto
Huntleigh HealthcareLtd normaalit maaraykset ja ehdot koskevat kaikkia
myytyja tuotteita. Kopio naista on saatavilla pyydettdessa. Ne sisaltavat

yksityiskohtaiset takuuehdot eivatka rajoita kuluttajan laillisia oikeuksia.

Huoltopalautukset

Jos Dopplex-laite joudutaan jostain syysta palauttamaan:

. Puhdista laite noudattamalla tdman oppaan ohjeita.
. Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.
. Kiinnitd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi, etta

tuote on puhdistettu) paketin ulkopuolelle.

. Pakkaukseen tehdaan merkinta “Service Department- D900 / D920 /
D930’

Huntleigh Healthcare Ltd pidattda oikeuden palauttaa tuotteen, jossa ei ole
dekontaminaatiotodistusta.

Huolto- ja kunnossapitoasioissa tai haluttaessa tehda kysymyksia tasta tai
muista Huntleigh Healthcaren Dopplex-tuotteista on otettava yhteys:

Customer Care Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

Puhelin  +44 (0)29 2049 6793 — huolto (24 tunnin puhelinvastaaja)

Puhelin  +44 (0)29 2048 5885

Faksi +44 (0)29 2049 2520

Sahkoposti sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com



Jos tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyen iimenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kayttajaan tai potilaaseen,
kayttajan tai potilaan pitaa ilmoittaa tasté vakavasta haittatapahtumasta Iaakinnallisen laitteen valmistajalle tai
jalleenmyyjalle.

Euroopan unionissa kayttajan pitaa ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta myos asuinmaansa toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
u Hans Michelsensgatan 10 C €
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