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Doppler matplatser och Rekommenderade Prober

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



Sakerhet
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1.1

Sakerhet

Innan du anvander denna utrustning bor du noga studera
denna handbok och goéra dig fortrogen med kontrollerna,
displayens egenskaper och funktionen. Forvissa dig om

att varje anvandare ar helt inférstadd med hur enheten ska
anvandas sidkert, emedan missbruk kan orsaka anvandaren
eller patienten skada, eller skada produkten.

Vi reckommenderar att exponeringen till ultraljud ska vara sa
lag som mojligt - (As Low As Reasonably Achievable - ALARA
riktlinjer). Detta anses vara bra praxis och ska iakttagas vid
alla tillfallen.

Forvara denna bruksanvisning sa att den alltid finns till hands fér framtida

bruk.

Obs se i den har bruksanvisningen Hanvisar till sektionen om
sdkerhet.

Q>

Obs. Sla upp i den medféljande dokument/bruksanvisningen.

Varningar

Anviénd inte i ndrvaron av antidndbara gaser sdsom anestetiska
agenser.

Anviénd inte produkterna inom sterila fdlt om inte ytterligare
skyddsatgérder har tagits.

Goér inte foljande:

*  Sénk inte ner i vitska, (géller inte D920/D930 probeen)
Anvénd inte I6sningsbaserad rengdringsvaétska,

Anvénd inte hégtemperatursteriliseringsprocesser
(sasom autoklavering),

Anviénd inte E-stralar eller gamma-stralningssterilisering.

il

Huvudenheten dr inte vattentét & far inte sdnkas ned i
vétska. Fér anvédndning under vatten ddr kontaminering
eller éverforing av infektioner kan intrédffa maste ytterligare
skyddsatgérder vidtagas.




Anvénd inte pa 6gat.

Sldng inte batterierna i eld eftersom de da kan explodera.

Sakerhet

Fé6rsok inte att ladda vanliga torrbatterier. De kan lédcka, orsaka
eldsvada eller till och med explodera.

Den hér produkten innehaller kédnslig elektronik och starka
radiofrekvensfilt kan darfor paverka den. Detta visar sig
genom ovanliga ljud fran hégtalarna. Vi rekommenderar att
kéllan till stérningen identifieras och elimineras.

All utrustning som &r ansluten till vagformen utgang maste sta
i 6verensstdmmelse med IEC60601-1: 2005.

Anslut endast hérlurar till hérlursuttaget.

Dopplex Dopplers dr undersékningsinstrument avsedda som
ett hjdlpmedel for professionell sjukvardspersonal och ska inte
anvéndas istéllet fér normal vaskulér eller fetal undersékning.
Om tveksamheter uppstar angaende ett vaskulart eller fetalt
tillstand efter det att man anvéant enheten ska ytterligare
undersékningar géras omedelbart med hjélp av andra tekniker.

a4l

1.2 Patientkontaktdelar

| enlighet med IEC60601-1:2005 &r de enda patientkontaktdelarna pa Dopplex
Doppler ultraljudssonderna.




Inledning

2. Inledning

2.1 Uppackning / Férberedande kontroller

Innehall

D900 endast
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Sy
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Kontroll av leveransen

Huntleigh Healthcare Ltd gor allt for att férsakra att varorna nar dig i perfekt
skick. Emellertid kan skador tyvarr uppsta under transport och lagring. Darfér
rekommenderar vi att du utfér en noggrann visuell kontroll genast d& enheten
har kommit fram. Om det syns nagon skada eller nagon del saknas ska du
omedelbart informera Huntleigh Healthcare Ltd.

Férvaring

Om enheten inte behdver anvandas genast ska den tillslutas i sin
originalférpackning efter att den forsta leveranskontrollen har utférts och
férvaras i tackt tillstand vid en temperatur mellan -10°C och +40°C och relativ
fuktighet mellan 10 % och 93 % som inte kondenseras.

2.2 Isattning av batteri / Ersattare

Obs: Avlagsna batteriet om det ar sannolikt att enheten inte
kommer att anvandas under langre tid.
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Produktindentifikation

D920
D930

Uttag for horlurar

Vagformsuttag

LED - indikatkor

Hogtalare

Pa/Av knapp

Probeparkering

Volym-kontroll

Kalibreringsknapp

QO (N[O WIN-

Batterifack

-
o

Fastanordning for
ficka

Produktmarkning

)

IEC60601-1:2005.

Tillampade delar (ultraljudssonder) ar av typ B enligt definitionerna i

Inledning



Inledning

Obs se i den har bruksanvisningen Hanvisar till sektionen om sakerhet.

Obs. Sla upp i den medfdljande dokument/bruksanvisningen.

C€

2797

Denna symbol anger att denna produkt éverensstammer med de viktigaste

kraven i direktivet om medicintekniska produkter.
93/42/EEG med andringar 2007/47/EG

VAR FORSIKTIG: Férenta Staternas federala lagstiftning

Rx begransar forsaljning eller bestallning av denna apparat till
Only . N
auktoriserade lakare
P20 Protected against ingress of solid foreign objects >12.5mm diameter. Not

protected against ingress of water.

Tillverkad av:

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

Rattslig tillverkare i forening med CE-market i Europa

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Sweden

Strombrytarknapp

3]

Batteri

Temperatur-begransningar

“MAX
93%

Granser for relativ fuktighet

Serienummer Referensnummer
Medicinteknisk produkt Kontakt

Bréacklig Férvara torrt
Horlursuttag Volym

RS232-granssnitt

Inriktningsmare

Kartongférpackningen kan
atervinnas.

Anvand inte krok

UTAN PVC-PLAST
Innehaller inte PVC-plast

g o0 | |9 E|A|:

UTAN LATEX
Innehaller inte latex

Granser for atmosfarstryck




3.

3.1

Anvandning

I@ Se diagram pa sidan 3 for Doppler mitplatser och
rekommenderade sonder.

For att ansluta sonden ska pilen pa anslutningsstycket riktas i linje med skaran i
sonden och sonden tryckas stadigt fast.

Dra kraftigt i anslutningsstycket for att koppla fran sonden. Dra inte i kabeln.

Obs: En automatisk brusreduceringsfunktion fungerar pa lagnivasignaler
for att forbattra ljudkvaliteten.

Indikatorlampor

Grén lysdiod - visar att strommen ar PA.
Gul lysdiod - blinkar nar batteriladdningen ar lag.

Kontaktgelé

Anvand ENDAST vattenbaserad ultraljudsgelé.

Vaskular Lage (D900 Endast)

D900 kommer att valja vaskular installning nar en vaskular probe kopplas in i
kontrollenheten.

Vaskulara Prober

5 prober finns for vaskulara undersokningar:

VP4HS 4MHz +1% fo6r djupt liggande vener

VP5HS 5MHz 1% for djupt liggande vener och 6dematésa lemmar
VP8HS 8MHz 1% for perifera vener

VP10HS 10MHz 1% for speciella ytliga tillampningar

EZ8 8MHZ %1% Widebeam” for perifera vener

Anvandning



Anvandning
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3.2

Klinisk anvandning

Applicera rikligt med gelé pa det stalle som ska undersokas. Placera probeen i
en 45° vinkel mot hudytan 6ver den ven som ska undersokas. Justera probeens
position for att fa den hogsta ljudsignalen. Ett hogt pulserande ljud hors fran
artarer medan vener ger ett icke-pulserande ljud ungefar som ett vindljud.

For att fa bast resultat ska probeen hallas sa stilla som magjligt nar man funnit
den optimala positionen. Justera ljudvolymen efter behov.

Vagformsregistrering (D900 endast) G%

D900 kan kopplas till en skrivare med hjalp av lamplig sladd som kan kopplasin
i vagformsuttaget (For ytterligare information om skrivaren, se tillverkarens
handbok).

Kalibreringsfunktion

Skrivarens baslinje och kanslighet kan stéllas in med hjalp av

kalibreringsfunktionen. Denna ger en baslinje med noll hastighet och en
pulssekvens i enlighet med nedanstaende:

/ Kalibreringspuls

Tva nivaer pa kalibreringspulserna ges. Medan kalibreringen ar aktiv aggs
kalibreringstoner synkroniserade med kalibreringspulserna 6ver ljudsignalen.

Om knappen halls intryckt upprepas kalibreringssekvensen. Nar
kalibreringssekvensen ar komplett atergar den till normal function.

Obstetrik Lage
D900 endast

Obstetrikinstallningen valjs automatiskt nar obstetrikprobeen (OP2HS/OP3HS)
ar inkopplad.

| detta lage utgangsvagform och Cal-funktionen ar inaktiverad.



3.3

Obstetrik Prober

2 probeer finns for obstetrik undersékningar:

OP2HS 2MHz 1%
OP3HS 3MHz 1%

Audio / Flexi Dopplex (D920/D930)

Bade ljud Dopplex och Flexi Dopplex har vattentata sonder (IPX7) for
undervattensbruk.

A Huvudenheten D920/D930 &r inte vattentét och far inte sdnkas
ned.

Klinisk anvandning

Applicera rikligt med gelé pa magen*. Placera den plana skivan pa probeen
platt mot symfys pubis. Justera probeen for att fa en optimal ljudsignal genom
att vinkla probeen. Undvik att lata den glida 6ver huden.

Under den tidiga delen av graviditeten kan en full urinblasa forbattra
ljudatergivningen. Under den senare delen av graviditeten far man i allmanhet
de basta signalerna hogre upp pa magen.Fostrets hjartljud later som en
galopperande hast och slar ungefar dubbelt s snabbt som moderns hjarta. Ett
vindaktigt ljud hérs fran placentan.

Dopplex-enheten kan detekera hjartljud fran foster sa tidigt som 9 till 10 veckor
in i graviditeten.

Observera att tidig detektion (9-12 vektor) beror mycket pa operatérens
skicklighet och andra faktorer och ér inte alltid maojlig.

*Obs! Fér D920/D930 : Gel inte krévs nér sonden anvéands under vatten.

Efter anvandandet
1. Hall nere och slapp Pa/Av knappen. Om du glémmer att stanga av
enheten kommer den att stdngas av automatiskt efter 5 minuter.
2. Se sektionen om rengdring innan du lagger undan enheten eller

anvander den pa e annan patient.

3. Forvara enheten tillsammans med probeen och tillbehéren i den
tillhdrande mjuka forvaringsvaskan.

Anvandning

1"
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4.
4.1

Skotsel och rengéoring

Allman skotsel

Alla Huntleigh-produkter har utformats for att tdla normal klinisk anvandning. De
kan emellertid innehalla 6mtaliga komponenter, exempelvis sondspetsen, som
bor hanteras och behandlas med forsiktighet.

Periodvis och nar man ar tveksam till systemets integritet ska man genomfora
en kontroll av alla funktioner sdsom beskrivs i den relevanta delen av IFU. Om
det finns nagra fel pa huset ska du kontakta Huntleigh eller din distributor for
reparation eller for att bestalla en reservdel.

Viénligen se till att du kontrollerar med din anldggnings lokala
infektionskontrollspolicy och rengéringsprocedurer fér
medicinsk utrustning.

laktta varningar och rad som finns rengéringsviétskornas
etiketter géllande anvédndning av personlig skyddsutrustning
(PPE).

Anviénd inte slipande dukar eller rengéringsmedel.

Anviénd inte automatiska diskmaskiner eller autoklaver.

Anvénd inte fenolrengérningsmedel baserat pa
desinfektionsmedel, I6sningar innehallande katjoniska ytaktiva
dmnen baserade pa sammansdttningar eller parfymer och
antiseptiska I6sningar.

Om rengérings- eller desinfektionsdukar anvédnds ska du se till
att den éverflédiga I6sningen kramas ut ur innan anvédndning.

Lat inte viatska komma in i produkter och sédnk inte ner i nagon
l6sning.

Torka alltid av desinfektionsmedel genom att anvédnda en duk
fuktad med rent vatten.




4.2

4.3

Allman rengoring och desinficering

Hall alltid de externa ytorna rena och fria frin smuts och vatskor genom att

anvanda en ren torr duk.

1.

Torka av vatskor fran produktens yta genom att anvanda en ren torr

duk.

Torka med en duk fuktad med 70 % isopropyl alkohol.

Helt torr med en ren, torr duk.

Om produkten har férorenats ska du anvanda metoderna som

beskrivs for patientanvanda delar.

Rengoring och desinficering av patientanvianda

delar

Rengdr delarna innan du undersék en patient genom att anvanda

lagrisksrengdringsmetoden nedan.

Efter patientundersdkningen ska du rengéra och/eller desinficera prober med
lamplig metod baserat pa nivan av korskontamineringsrisker sdsom anges

nedan:
Risk Definition Procedur
Lag Normal anvandning 1. Ta bort nedsmutsning, torka av med
eller lagrisksituationer ett milt rengdringsmedel och skolj
omfattar patienter med eller torka med absorberande material
oskadad hud och ingen fuktad i vatten.
kand infektion. 2. Helt torr med en ren, torr duk.
Medel | Patienten har en kadnd 1. Folj 1agriskproceduren och torka
infektion, huden ar sedan med en duk fuktad i
inte oskadad, delen ar natriumhypoklorit (1,000ppm).
mycket nedsmutsad. 2. Efter tva minuter skolj eller torka med
absorberande material fuktad i vatten
och torka med en ren duk.
Hog Denna procedur bor 1. Folj lagriskproceduren och torka

endast anvandas nar
delen har fororenats av
blod.

sedan med en duk fuktad i
natriumhypoklorit (10,000ppm).

2. Efter tva minuter skolj eller torka med
absorberande material fuktad i vatten
och torka med en ren duk.

oring

Skotsel och reng
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4.4

I6sningar kommer att resultera i att produkten skadas. Lat inte

f Varning: Upprepad och ondédig anvdndning av koncentrerade
natriumhypokloritiésningar komma i kontakt med metalldelar.

Vid anvandning av andra desinficeringsmaterial &n de som é&r listade, &r
anvandaren ansvarig for sékerstalla effektivitet och kompatibilitet med
apparaten.

Underhall och Reparation
Det rekommenderas att produkten kontrolleras varje gang den anvands. Var
sarskilt noga med sondernas spetsar och kontrollera att de inte ar spruckna etc.
Var aven noga med kabeln och konnektorn. Alla sprickor eller aterkommande
problem maste understkas.

Produkten kraver inte regelbundet underhall.

Lamplig testutrustning och ett komplett utbud av reservdelar finns dven
tillgéngligt. Se servicemanualen fér mer information och delnummer.

En fullstandig teknisk beskrivning finns i servicehandboken 726374.



Specifikationer

5. Specifikationer

5.1 Utrustningens klassificering
Typ av skydd mot Internt driven utrustning
elektrisk stot
Grad av skydd mot Typ B-utrustning med tillampad del
elektrisk stot A
Driftsatt Fortgéende
Grad av skydd mot Huvudenhet: Vanlig utrustning
skadande intrang av D920 / D930 prober: IPX7
partiklar och/eller vatten | Alla andra sonder (sondspetsen endast): IPX1
Grad av sakerhet i Utrustningen &r inte [dmplig for anvandning i
applikation i narvaro narvaro av LATTANTANDLIG BLANDNING
av lattantandligt AV BEDOVNINGSMEDEL OCH LUFT, SYRE
beddévningsmedel ELLER KVAVEOXID.

5.2 Overensstammelse med standarder

| IEC60601-1: 2005




Specifikationer
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5.3

5.4

Allmant

Max. utgaende
audio (Hogtalare)

500mW rms typiskt varde

Auto avstidngning

Efter 5 minuters kontinuerlig funktion

Horlurar Q

Max. uteffekt: 25 mW rms (32Q)
Anslutning: 3,5 mm stereoingang
Max. tillampad spanning: + 9V DC

Utgaende vagform

(D900 endast) 99

Noll éverkorsning, 0,5V/kHz, 3,5 V full skala
Kalibreringsnivaer: 1kHz + 2kHz,
Max. tillampad spanning +9V DC
Anslutning: 3.5mm monouttag.

Batterityp IEC 6LR61 eller IEC 6LP3146
Batteriliv Typiskt 500 x 1 minuts undersodkning
Storlek Hojd 140mm, Djup 27mm, Bredd 74mm
Vikt 295gms
Miljé
Drift Foérvaring
+10°C till +30°C Temperaturomrade | -10°C till +40°C
10% till 90% (icke Relativ fuktighet 93% maximum
kondenserande)
860mb till 1060mb Tryck 860mb till 1060mb




6.

Kassering da livslangden gatt ut

Denna symbol betyder att denna produkt samt tillbehér och konsumtionsdelar
till den ar underkastade WEEE:s (Waste Electrical and Electronic Equipment)
bestammelser och ska kasseras ansvarigt i enlighet med lokala bestammelser.

Kassering da livslangden gatt ut

17
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7.

Garanti & service
Huntleigh Healthcare Ltd standard bestdmmelser och villkor géller alla
forsaljningar. En kopia sdnds pa begaran. De innehaller fullstdndiga detaljer
géllande garantivillkor och begransar inte konsumentens lagstadgade
rattigheter.
Atersindning fér service

Om din Dopplex-enhet av nagon anledning skickas tillbaka var vanlig:

. Rengdra produkten enligt anvisningarna i denna handbok.
. Forpacka den i Iamplig férpackning.
. Klistra pa ett avkontamineringsintyg (eller annat intyg som forklarar

att produkten har rengjorts) pa utsidan av forpackningen.
. Markera forpackningen "Service Department D900/D920/D930”.

Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig ratten att atersdnda en produkt som
inte har ett avkontamineringsintyg.

For service, underhall och eventuella fragor om detta eller nagon annan
Huntleigh Healthcare Dopplex produkt kontakta:

Customer Care Department.

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

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tel: +44 (0)29 20496793 - Service (24 h svarare)
Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

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



Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar anvandaren eller
patienten, ska anvandaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska
produkten eller distributdren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
de befinner sig.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 C E
21120 Malmb, Sweden 2797
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

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2005-2014

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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