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1. Introduction

The SD2 is a battery powered hand-held bi-directional vascular Doppler. It provides an audible sound and visual
indication of vascular bloodflow. 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.

Handheld Doppler IFU (this document) Batteries

Ultrasound Gel

2. Safety A
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.

e 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 Dopplers are the ultrasound probes.

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.

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

2.4 Contraindications

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



2.5 Patient Population

The SD2 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 and connector. 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 793329.

Caution A

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




4. Product Identification
4.1 Product Controls

Headphone Socket

LCD Panel

Loudspeaker

Probe Holder

Trolley Mount

On/Off/Volume

Pocket Clip

Battery Compartment

© 00 N 6o a0 A ODN -

Rear Panel Label




4.2

Symbol Identification

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

Attention, consult accompanying
General Warning documents / Instructions for Use

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.
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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).

2797
RxOnIy Federal law restricts this device to sale by, or on the order of a licensed healthcare practitioner.
Made in Huntleigh Healthcare Ltd.
in the UK | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
by: T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
Legal Manufacturer in association with the CE mark in Europe
M ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden
IP20 Protected against ingress of solid foreign objects >12.5 mm diameter.
Not protected against ingress of water.
IPx1 Protected against vertically falling water drops.

Power On/Off Battery

Device Identifier Serial Number

Reference Number Medical Device
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Fragile Keep Dry

Atmospheric Pressure Limitations Relative Humidity Limitations

6D

S
P

Temperature Limitations Cardboard packaging can be recycled

LATEX FREE
Does not contain Latex

PVC FREE
Does not contain PVC

V|gle

Headphone Socket Volume

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




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

Disconnect the Doppler from other equipment before removing the battery cover.

® ®

i
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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.

e Use only alkaline LR6 (AA) non-rechargeable batteries.
Note: If the Doppler will not be used for an extended period, remove the batteries.
Low Battery Indication

When the batteries becomes depleted, a flashing battery symbol will appear on the display. The
batteries should then be replaced for reliable operation.

5.2 Probe Connection

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

s

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

The following probe types are available:

VP4XS | 4 MHz * 1% for deep lying vessels VP8XS 8 MHz * 1% for peripheral vessels
VP5XS | 5 MHz * 1% for deep lying vessels and | EZ8XS 8 MHZ * 1% “Widebeam” for
oedematous limbs peripheral vessels.

VP10XS | 10 MHz * 1% for specialist superficial PA8-HG | Intraoperative Probe adaptor
applications.

6. Operation

Turn the On/Off/Volume control to the On position.

Bi-directional blood flow rate and direction are indicated by the waveform displays (4 levels in each direction)
along with the Probe frequency. Blood flow is audible in the loudspeaker.

Clinical Use

Apply a liberal amount of 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.

After the optimum position has been found, keep the probe as still as possible. Adjust audio volume as required.



6.1 Battery Saver
To prolong battery life, the Doppler will automatically go to sleep after three minutes of no signal or ten minutes
of use. To wake the Doppler, turn the On/Off/Volume control to the Off position, then On again.

6.2 After Use

Turn the On/Off/\olume control to the Off position.
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.

e Observe warnings and guidance on cleaning fluid labelling regarding use and personal protective
equipment (PPE).

* |If detergent or disinfectant wipes are used, make sure that excess solution is squeezed from the
wipe prior to use.

e Always switch off the Doppler and disconnect from other equipment before cleaning and
disinfecting.

e 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.

e 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.

e Completely dry with a clean, dry cloth.

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

7.3 Cleaning and Disinfecting Probes

(Does not apply to Intraoperative Probe IOP8/DIOP8. Refer to Intraoperative Probe IFU for details about
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 A

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.

8. Specifications
8.1 Equipment Classification

Type of protection against electric shock Internally powered equipment

Degree of protection against electric shock

Type BF - equipment with an applied part

Mode of operation. Continuous

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

D LT | NG RN AT o o [V Ty BT M W o RN (=W 8 Equipment not suitable for use in the presence of a
a flammable anaesthetic FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR,
OXYGEN OR NITROUS OXIDE

*For homecare use, this can be upgraded to IPX2 when using the protective pouch (ACC-OBS-080).

8.2 Vascular Doppler Performance

Doppler bandwidth (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 to 4,600 Hz VP10XS 270 to 8,000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 to 6,000 Hz IOP8/DIOPS8 110 to 7,400 Hz

8.3 General
Max. Audio Output 500mW rms typical (loudspeaker)

Auto shut-off After three minutes of no signal or ten minutes of use

Headphone output Max. output Power: 25 mW rms (32 Q)
Connector: 3.5 mm stereo jack socket

EEUCTAAN S EELGCREIEE [ R6 (AA) Alkaline cells x 2, Typically 500 one minute examinations

Size 140 x 33 x 75 mm Weight 294 g (without probe)

8.4 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




8.5 Standards Compliance

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

IEC 60601-2-37: 2015 Thermal Indices (Tl) and Mechanical Index | IEC 60601-1-2: 2014
(MI) are below 1.0 for all device settings.

8.6 Accessories

Use only the recommended accessories. See www.huntleigh-diagnostics.com for a list of accessories.

9. 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.

e 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
C n 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 (SI 2002 No 618, as amended).

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

1001071-2
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1. Introduction

Le SD2 est un doppler vasculaires bidirectionnels portables alimentés par piles. lls permettent d’entendre et
d’afficher visuellement le flux sanguin vasculaire.

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 préliminaires

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 Mode d’emploi (ce document) Batterie

Gel de couplage

2. Seécuritée 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 I'aide de
techniques alternatives.

» Nutilisez pas ce doppler en présence de gaz inflammables.

» Nutilisez pas ce doppler dans un champ stérile* sauf en cas de précautions supplémentaires faisant
barriére.

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

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

* Ne jetez pas les piles au feu, elles pourraient exploser.

* Le doppler n'est pas étanche et ne doit pas étre immergé.

« Ce produit contient des composants électroniques sensibles, qui peuvent faire I'objet d’interférences
signalées par des sons inhabituels.

» Tout équipement connecté a la prise de sortie des formes d’ondes doit étre conforme a la norme
CEI 60601-1.

* Ne pas modifier cet équipement.

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 IEC60601-1, les sondes a ultrasons sont les piéces appliquées sur le patient des
Dopplers Dopplex.

23 Usage prévu et indications

L'usage du doppler est réservé a des praticiens de santé qualifiés dans des environnements de soins primaires,
aigus et communautaires, pour évaluer le flux sanguin vasculaire, a des fins de diagnostic.
Le doppler est indiqué pour évaluer le flux sanguin dans les veines et les artéres, par des moyens sonores.

24 Contre-indications

* Ne pas utiliser sur une peau craquelée ou fragile.
* Ne pas utiliser sur 'ceil.



2.5 Population de patients

Le SD2 peut étre utilisé sur toutes les populations de patients.

3. Garantie et service

Les présentes conditions générales s’appliquent a tous les produits vendus par Huntleigh Healthcare Ltd. Une
copie de ces conditions standard vous sera fournie sur simple demande. Elles détaillent les conditions de la
garantie qui ne limitent en rien les droits statutaires du consommateur.

Retours de service

Si pour une raison quelconque le Dopplex doit étre retourné, veuillez :

* Nettoyer le produit conformément aux instructions du présent manuel

* Le conditionner dans un emballage approprié.

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

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

Huntleigh Healthcare Ltd se réserve le droit de retourner les produits non assortis d'un certificat de
décontamination.

Pour la réparation, la maintenance et toute autre question relative a ce produit ou a un autre produit Huntleigh
Healthcare, veuillez contacter:

Customer Care Department.

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

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

Tel: +44 (0)29 20496793 - Service (répondeur téléphonique, 24 heures)
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

3.1 Durée de vie prévue

Il s’agit de la période pendant laquelle I'appareil est censé rester sir et adapté a 'usage auquel il est destiné, et
pendant laquelle toutes les mesures de contrble 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 de procéder a une inspection a chaque utilisation du
produit, en prétant une attention particuliére a I'extrémité des sondes, en recherchant les craquelures, etc., sur
les cables et le connecteur. Tout bruit inhabituel ou comportement intermittent doit étre examiné. Des piéces de
rechange sont disponibles. Reportez-vous au manuel d’entretien pour plus d’'informations et pour obtenir les
références des pieces.

Une description technique compléte est proposée dans le manuel d’entretien 793329.

Mise en garde A

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



4. Identification du produit

4.1 Commandes du produit

Prise casque

Ecran LCD

Haut-parler

Support du sonde

Fixation pour chariot

Marche/Arrét/Controle du
volume

Pince poche

Compartiment des piles

Etiquette face arriére




4.2

Identification des symboles

Les parties appliquées (sondes a ultrasons) sont de type B conformément
aux définitions de la norme IEC60601-1.

Avertissement général

Attention, veuillez consulter les documents
d’accompagnement / le mode d’emploi.

Ce symbole signifi e 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
fagon responsable, conformément aux procédures locales.

N
A
2
Ce

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

2797 dispositifs médicaux (EU/2017/745).
RxOnly | Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
Fabriqué | Huntleigh Healthcare Ltd.
par: 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, Sweden
IP20 Protégé contre I'intrusion de corps étrangers solides d’'un diamétre > 12,5 mm. Non protégé
contre l'infiltration d’eau.
IPx1 Protégé contre les chutes d’eau verticales.

Marche/Arrét Batterie

Identifiant de I'appareil Numéro de série

Numéro de référence

Bl | g |

Dispositif médical

Fragile Conserver au sec

Limites de pression atmosphérique Limites d’humidité relative

IS 2

>

Limites de température

g

L'emballage en carton peut étre recyclé

SANS LATEX
Ne contient pas de latex

SANS PVC
Ne contient pas de PVC

D=+ E|2|6

A

Prise casque Volume

Remarque

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




5. Préparation du doppler pour l'utilisation

5.1 Insertion des piles / Remplacement

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

- s
5 | E
+

@

- 2 (]
L |
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.
» Utiliser uniquement des piles alcalines LR6 (AA) non rechargeables.

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

Indication de piles faibles E

Lorsque les piles sont vides, un symbole de pile clignotant s'affiche a I'écran.
Les piles doivent étre remplacées pour garantir un fonctionnement fiable.

5.2 Branchement de la sonde

Pour brancher la sonde, mettez la fl éche du connecteur en face de la fente de la sonde et appuyez fermement.

—
s

Pour débrancher la sonde, tirez d’'un seul coup sur le connecteur. Ne tirez pas sur le cable.

6. Fonctionnement

Mettre le bouton de Marche/Arrét/Contréle du volume sur On pour allumer I'appareil.
Les types de sondes suivants sont disponibles :

VP4XS | 4 MHz * 1% pour les vaisseaux situés en | VP8XS 8 MHz * 1% pour les vaisseaux
profondeur situés en périphérie

VP5XS | 5 MHz * 1% pour les vaisseaux situés en | EZ8XS 8 MHz * 1% “Widebeam”pour les
profondeur et les membres oedémateux vaisseaux situés en périphérie

VP10XS | 10 MHz % 1% pour les applications PA8-HG | Sonde peropératoire et adaptateur
superficielles spécialisées.

Le débit bidirectionnel et le sens de la circulation sanguine sont indiqués sur des graphiques a barres (4 niveaux
dans chaque sens). Le débit sanguin s’entend dans le haut-parleur. La fréquence de la sonde s’affiche au
moyen des graphiques a barres.

Utilisation clinique

Appliquez une bonne quantité de gel sur le site a examiner. Placez la sonde a un angle de 45° par rapport a

la surface de la peau au niveau du vaisseau a examiner. Ajustez la position de la sonde pour obtenir un signal
audio qui soit le plus fort possible. Les sons pulsatifs aigus proviennent des artéres. Les veines émettent quant
a elles un son continu, qui évoque un vent soufflant en rafale. Pour un résultat optimal, maintenez la sonde
aussi immobile que possible lorsque vous aurez trouvé la position idéale. Ajustez le volume audio.



6.1 Economiseur de batterie

Pour prolonger la durée de vie des piles, le doppler se mettra automatiquement en veille aprés trois minutes
sans signal, ou dix minutes d’utilisation. Pour rallumer le doppler, mettre le bouton de Marche/Arrét/Contrdle du
volume sur Off, puis de nouveau sur On.

6.2 Apreés l'utilisation

Appuyez sur le bouton Marche/Arrét (On/off ) et relachez-le.
Consultez la section de nettoyage avant de stocker ou d’utiliser I'appareil sur un autre patient.

7. Entretien et nettoyage

71 Entretien général

Tous les produits Huntleigh sont congus pour résister a une utilisation clinique normale. lls peuvent toutefois
contenir des composants délicats, par exemple la pointe de la sonde, qui doivent étre manipulés et traités avec
soin. Périodiquement, et chaque fois que l'intégrité du systéeme est mise en doute, vérifiez toutes les fonctions
comme décrit dans la section correspondante du mode d’emploi. Si le boitier présente des défauts, contactez
Huntleigh ou votre distributeur pour réparation ou pour commander un boitier de rechange.

Avertissement A

* Renseignez-vous sur les protocoles locaux de contréle 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).

»  Sivous utilisez des lingettes nettoyantes ou désinfectantes, veillez a bien les essorer avant
utilisation.

«  Eteignez toujours le doppler et débranchez-le de I'alimentation CA avant de le nettoyer/désinfecter.

* Veillez a retirer toute trace de désinfectant a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

* Ne laissez aucun liquide pénétrer dans les appareils et ne les plongez dans aucune solution.

* Nutilisez pas de chiffons/nettoyants abrasifs.

e« Nutilisez 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.

7.2 Nettoyage général et désinfection

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

e Sidu liquide est répandu a la surface de I’appareil, essuyez-le a 'aide d’un chiff on sec et propre.
* Essuyez a I'aide d’un chiff on imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.

e Séchez complétement a I’aide d’un chiff on sec, propre et non pelucheux.

e Sil'appareil a été contaminé, procédez comme pour les éléments appliqués aux patients.

7.3 Nettoyage et désinfection des éléments appliqués aux patients

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 défi nis ci-dessous:

Risque Définition Procédure

U [SB Utilisation normale ou 1. Enlevez les salissures, nettoyez avec un détergent neutre puis
situations a faible risque, essuyez a l'aide d’un chiff on imbibé d’eau.
(peau intacte, aucune 2. Séchez complétement a I'aide d’un chiff on propre et non

infection connue). pelucheux.




Patient porteur d’'une 1. Procédez selon la méthode de nettoyage a faible risque puis
infection connue, peau essuyez a I'aide d’un chiff on imbibé de solution

non intacte, éléments trés d’hypochlorite de sodium (eau de Javel) a 1 000 ppm.

souillés. 2. Attendez deux minutes avant de passer une lingette humide puis
essuyez a I'aide d’un chiff on propre et non pelucheux.

Cette procédure ne doit 1. Procédez selon la méthode de nettoyage a faible risque puis
étre utilisée que si un ou essuyez a 'aide d’un chiff on imbibé de solution

plusieurs éléments ont été | d’hypochlorite de sodium (eau de Javel) a 10 000 ppm.

contaminés par du sang. 2. Attendez deux minutes avant de passer une lingette humide puis
essuyez a I'aide d’un chiffon

Avertissement A

L’utilisation répétée et superflue de solutions trés 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 ce qui concerne leur efficacité et leur compatibilité avec 'appareil.

8. Caractéristiques
8.1 Classification de I’équipement
Type de protection contre les chocs électriques Matériel alimenté en interne
D LYo | GG W oY (o) Ter (o] g Welo Ty [N CEN LT TSI Type B - équipement comportant une partie
appliquée.
Mode de fonctionnement. Continu
Degré de protection contre la pénétration Unité principale: IP20*
nuisible de particules et/ou d’eau. Tous les autres sondes (TIP uniquement): IPX1
Degré de sécurité de I'application en présence Degré de sécurité de I'application en présence d’'un
d’un anesthésique inflammable anesthésique inflammable

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

8.2 Vascular Doppler Performance

Doppler bandwidth (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 24,600 Hz VP10XS 270 a 8,000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 a 6,000 Hz IOP8/DIOP8 110 a 7,400 Hz

8.3 Généralités

Sortie audio maximum type (Haut-parler) RSO0\ AT R oL

Arrét automatique Apres trois minutes sans signal, ou dix minutes d’utilisation.

Casque Max. Puissance de sortie: 25 mW RMS (32Q)
Connecteur: Prise jack stéréo de 3,5 mm

Type et durée de vie de la de pile LR6 (AA) x 2, Normalement, 500 examens de 1 minute

Dimension 140 x 33 X 75 mm m 295¢




8.4 Environnement

Fonctionnement

Plage de températures +10°C a +30°C

Humidité relative 10 % a 90 % (sans condensation)

Pression 700 hPa a 1060 hPa

Transport et entreposage entre utilisations

Sans controle de I’humidité relative -25°C a +5°C

Avec une humidité relative allant jusqu’a 93% sans +5°C a +35°C
condensation

A une pression de vapeur d’eau allant jusqu’a 50 hPa [EEXINOE-Er{(IMe

8.5 Conformité aux normes
IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015
IEC 60601-2-37: 2015 Les indices thermiques (IT) et I'indice IEC 60601-1-2: 2014
mécanique (IM) sont inférieurs a 1 pour tous les réglages du dispositif.

8.6 Accessories

Utilisez uniquement les accessoires recommandés énumérés dans ce manuel.

9. Compatibilité électromagnétique

Assurez-vous que I'environnement dans lequel Team3 est installé n’est pas soumis a de fortes sources
d’interférence électromagnétique (émetteurs radio, téléphones portables).

Cet équipement géneére 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
entierement confi guré, il est conforme a la norme EN60601-1-2 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 :

* Reéorienter I'équipement
. Déplacer I’équipement par rapport a la source d’interférence
» Eloigner I'équipement de I'appareil avec lequel il interfere

Avertissement A

e Lutilisation 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 ou en empilement ; si la
proximité ou ’empilement sont nécessaires, il conviendra de contréler le Doppler pour s’assurer de
son fonctionnement normal dans la confi guration dans laquelle il sera utilisé.

e 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 spécifi és par le fabricant. Dans le cas contraire, le
fonctionnement de ces équipements risque d’étre altéré.
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1. Einleitung

Der SD2 ist ein batteriebetriebene bidirektionale Taschendoppler fir die Gefaldiagnostik. Sie liefern einen
hérbaren Ton und eine visuelle Anzeige des vaskularen Blutflusses. Dieses Gerat darf nur von entsprechend
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden und ist nicht fir die Verwendung durch den
Patienten bestimmt.

Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Einsatz dieses Gerats sorgfaltig durch und informieren Sie sich Gber die
Steuerelemente, Anzeigefunktionen und die Bedienung.

Erfahrung in der Verwendung von Ultraschall-Dopplern ist erwilinscht, fiir Erstbenutzer steht jedoch
entsprechendes Schulungsmaterial in den Online-Dokumenten zur Verfigung. Die Ultraschallexposition sollte
gemafl dem ALARA-Prinzip so niedrig wie vernlinftigerweise 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 verfugbar. Zum Lesen der Dokumente
muss ein PDF-Reader auf lnrem Gerat installiert sein. Alternativ ist auf Anfrage auch eine Printversion erhaltlich.

1.1 Auspacken / Vorabprufungen

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

Taschendoppler Gebrauchsanleitung (dieses Dokument) Batterien

Ultraschallgel

2.  Sicherheit A\

2.1 Warnhinweise

» Doppler sind Screening-Instrumente fur medizinisches Fachpersonal. Sollten Bedenken hinsichtlich
des Gefalzustands bestehen, sind unverziglich 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 wirde dadurch beschadigt werden.

* Keiner tbermafigen Hitze und keiner langeren Sonnenbestrahlung aussetzen.

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

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

» Dieses Produkt enthalt empfindliche elektronische Teile, die storanfallig ist. Dies macht sich in Form von
ungewohnlichen Gerauschen bemerkbar.

« Alle an die Kurvenausgangsbuchse angeschlossenen Gerate mussen der Norm IEC 60601-1 entsprechen.

+ Jegliche Anderungen an diesem Gerat 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 60601-1 definiert, sind die Anwendungsteile des Dopplers die Ultraschallsonden.

2.3 Verwendungszweck und Anwendungsgebiete

Der Doppler ist flr den Einsatz durch entsprechend qualifiziertes medizinisches Fachpersonal in der Primar-,
Akut- und Allgemeinversorgung zur Beurteilung des vaskularen Blutflusses als Hilfsmittel fir die Diagnose
vorgesehen.

Der Doppler ist fir die Beurteilung des Blutflusses in Venen und Arterien iber akustische Signale geeignet.



2.4 Kontraindikationen

* Nicht auf verletzter oder empfindlicher Haut anwenden
¢ Nicht an den Augen anwenden.

2.5 Patientengruppe

Der SD2 ist fur alle Patientengruppen geeignet.

3. Garantie & Wartung

Die Standard-Geschaftsbedingungen von Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division gelten fir

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

Riicksendungen Schritte fiir die Rlicksendung 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 Uiber die Reinigung des
Produkts) auBen an dem Paket an. (Huntleigh Healthcare Ltd behalt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Dekontaminationsbescheinigung zuriickzusenden).

» Kennzeichnen Sie das Paket als fur 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 MalBnahmen zur Risikokontrolle wirksam bleiben.

Die Nutzungsdauer fur das Produkt betragt sieben Jahre.

3.2 Wartung und Reparatur

Innerhalb des Dopplers und seiner Sonden sind keine benutzerseitig wartbaren Teile vorhanden. Dieses Produkt
erfordert keine regelmafige Wartung. Vor jedem Gebrauch wird eine Inspektion des Gerats empfohlen. Achten
Sie dabei insbesondere auf die Spitzen der Sonden, prifen Sie auf Risse usw. und priifen Sie das Kabel und
den Stecker. Ungewohnliche Gerausche oder unregelmafiges Verhalten sollten untersucht werden. Ersatzteile
sind verfugbar. Weitere Informationen und Teilenummern finden Sie in der Serviceanleitung.

Eine vollstédndige technische Beschreibung entnehmen Sie bitte dem Servicehandbuch 793329.

Achtung A

Bei laufendem Doppler diirfen keine Servicearbeiten durchgefiihrt werden.




4. Produktidentifikation

4.1 Bedienelemente

Anschluss fiir Kopfhorer

LCD-Anzeige

Lautsprecher

Sondenhalterung

Wagenhalterung

On/Off/Lautstarkeregler

Pocket-Clip

Batteriefach

© 00 N 6O 0o A ON =

Etikett auf der Riickseite




4.2

Legende der Symbole

Anwendungsteile (Ultraschallsonden, PPG-Sensoren und Manschetten) vom Typ BF gemafR den
Definitionen in IEC 60601-1.

Begleitdokumente / Gebrauchsanweisung
@ beachten

Allgemeine Warnung

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehoér und seine
Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (lber Elektro- und Elektronik-Altgerate) unterliegen
und gemal ortlich geltender Verfahren entsorgt werden mussen.

N
A
it
C€

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

2797
RxOnIy Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Gerats ausschlief3lich durch eine zugelassene
medizinische Fachkraft oder im Auftrag einer zugelassenen medizinischen Fachkraft erlaubt.
Herge- Huntleigh Healthcare Ltd.
stellt 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
in GB T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
von: www.huntleigh-diagnostics.com
RechtmaRiger Hersteller im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung in Europa
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden
IP20 Gegen Eindringen von Fremdkérpern >12,5 mm Durchmesser geschitzt.
Kein Schutz gegen Wasser
IPx1 Gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschitzt.

Ein/Standby Batterie

Artikelnummer

Geratekennung @ Seriennummer

Medizinproduk

Zerbrechlich Trocken lagern

Grenzwerte atmospharischer Druck Grenzwerte relative Feuchtigkeit
~

SILAIEhON HEIENS

4y

Temperaturgrenzen [ A ) ) Pappverpackung kann recycelt werden
-

LATEXFREI PVC-FREI

Enthalt kein Latex @ Enthalt kein PVC

Anschluss flr Kopfhorer ‘ Volumen

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




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

Trennen Sie den Doppler von anderen Geraten, bevor Sie die Batterieabdeckung abnehmen.
® ®
E

FUhren Sie ein geeignetes Werkzeug ein, um den Legen Sie die Batterien entsprechend der
Clip zu I6sen, und nehmen Sie die Abdeckung Abbildung ein und beachten Sie dabei die
vorsichtig ab. Polaritat.

* Verwenden Sie ausschlieBlich nicht wiederaufladbare LR6 (AA) Alkalibatterien.

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

Anzeige Batterie schwach
Wenn die Batterie leer wird, erscheint ein blinkendes Batteriesymbol auf dem Display.
Die Batterie sollte ersetzt werden, um einen zuverlassigen Betrieb zu gewahrleisten.

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.

=N s

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

6. Betrieb
Stellen Sie den On/Off/Lautstérkeregler auf ON.

Die folgenden Sondentypen sind verfugbar:

VP4XS | 4 MHz 1% fiir tiefliegende GefiaRe VP8XS 8 MHz 1% fiir kleinere GefalRe
VP5XS | 5 MHz ¥1% fiir tiefliegende GefidRe und VP10XS | 10 MHz 1% ffiir spezielle
6dematdse GliedmaRen Oberflaichenanwendungen

EZ8XS 8 MHz 1% “Widebeam” fiir kleinere GefdaRe | PA8-HG | Intraoperative Probe Adaptor

In diesem Modus werden die bidirektionale Blutfl uRrate und die Richtung Uber Balkendiagramme (vier Stufen

in jede Richtung) angezeigt und das Blutfl ut gerdusch an den Lautsprecher gegeben. Die Abtastfrequenz der

Sonde wird zusammen mit den Balkendiagrammen angezeigt.

Klinische Anwendung

Tragen Sie eine groRziigige Menge Gel auf die zu untersuchende Stelle auf. Halten Sie die Sonde in einem

Winkel von 45° auf die Haut Giber dem zu untersuchenden Blutgefalk. Variieren Sie die Position der Sonde, bis
Sie das lautest moégliche Signal empfangen. Arterien geben hohe, pulsierende Téne ab, wahrend Venen einen

eher gleichmafigen Ton abgeben, der dem Windrauschen ahnelt.
Die besten Resultate ergeben sich, wenn die Sonde nach dem Finden der optimalen Position so ruhig wie
maoglich gehalten wird. Verstellen Sie die Lautstérke wenn erforderlich.



6.1 Batteriesparmodus

Zur Verlangerung der Batterielebensdauer wechselt der Doppler nach drei Minuten ohne Signal oder
zehn Minuten Gebrauch. Um den Doppler aus dem Ruhemodus zurtickzuholen, stellen Sie den On/Off/
Lautstarkeregler auf OFF und dann wieder auf ON.

6.2 Nach der Verwendung

Stellen Sie den On/Off/Lautstarkeregler auf OFF.
Bevor Sie das Gerat lagern oder an einem anderen Patienten anwenden, nehmen Sie bitte Einsicht in den
Abschnitt Reinigung.

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 regelmafig eine Priifung aller Funktionen durch, insbesondere wenn
Grund zur Annahme besteht, dass das System nicht einwandfrei funktioniert. Informationen zu einer
vollstandigen Funktionspriifung finden Sie im betreffenden Abschnitt dieser Gebrauchsanleitung. Bei einem
Defekt wenden Sie sich bitte an Huntleigh oder an |lhren Vertriebspartner, damit das Gerat repariert oder
gegebenenfalls ersetzt werden kann.

Achtung A

*  Folgen Sie grundsatzlich 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
tiberschissige Fliissigkeit entfernt wird.

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

e 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.

e Keine kratzenden Reinigungstiicher oder aggressiven Reinigungsmittel verwenden.

¢ Keine Spiilautomaten oder Autoklaven verwenden.

¢ Keine phenolischen Desinfektionsmittel auf Reinigungsmittelbasis, keine Losungen, die
kationische Tenside enthalten, keine Verbindungen auf Ammoniakbasis, keine Duftstoffe und keine
antiseptischen Lésungen verwenden.

7.2 Reinigung und Desinfektion des Dopplers

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

*  Fliissigkeiten mit einem sauberen und trockenen Tuch von den Oberflachen abwischen.

e Mit einem mit 70%-igem Isopropylalkohol angefeuchteten Tuch abwischen.

e Mit einem sauberen, trockenen Tuch vollsténdig trocken wischen.

* Ist das Produkt kontaminiert, den entsprechenden Reinigungsvorschriften fiir Sonden folgen.
7.3 Reinigung und Desinfektion von patientennahen Teilen

(Gilt nicht fiir die intraoperative Sonde IOP8/DIOPS8. Einzelheiten zu Reinigung/Sterilisation entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanleitung fiir die intraoperative Sonde).

Die Sonden vor der Verwendung am Patienten gemaf 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:



Risiko Definitionen Verfahren

Gering Ubliche Verwendung und Situationen 1. Verunreinigung entfernen, zunachst mit einem milden
mit geringem Risiko, einschlieflich Neutralreiniger, dann mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch

Patienten mit intakter Haut und ohne abwischen.
bekannte Infektionen. 2. Mit einem sauberen Tuch vollstandig trocken wischen.

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

abwischen und dann mit einem sauberen Tuch trocken wischen.

Dieses Verfahren sollte nur 1. Dem Verfahren fir geringe Risiken folgen, dann mit einem mit
angewendet werden, wenn das Tell Natriumhypochlorit (10.000 ppm) angefeuchteten Tuch abwischen.
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 fur
die Wirksamkeit und Eignung der Mittel verantwortlich.

8. Technische Daten

8.1 Gerateklassifizierung

Art des Schutzes vor Stromschldagen Intern angetriebene Ausriistung

Grad des Schutzes vor Stromschlagen

A Typ BF — Gerat mit Anwendungsteilen

Betriebsmodus Kontinuierlich

Grad des Schutzes vor Schaden durch Haupteinheit: [P20%,
eindringende Partikel und/oder Wasser. Sonden: IPx1

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

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

8.2 Leistungseigenschaften

Doppler Bandbreite (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 bis 4,600 Hz VP10XS 270 bis 8,000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 bis 6,000 Hz I0P8/DIOP8 110 bis 7,400 Hz

8.3 Allgemeines

Max. Ausgangsleistung Audio Typisch 500 mW Effektivleistung

Selbsttatiges Ausschalten Nach drei Minuten ohne Signal oder zehn Minuten Gebrauch.
Kopfhorer Max. Ausgangsleistung: 25 mW RMS (32Q)

Anschluss: 3,5-mm-Stereo-Klinkenbuchse
Batterietyp LR6 (AA) x 2, Typisch 500 einminltige Untersuchungen

rie woxsxrsom [ 2 o




8.4 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 [ErisXodJJERI Mo

Bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu JEEHONJIEXINE
90% nicht kondensierend

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

8.5 Normkonformitat
IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015
EN 60601-2-37: 2015 Thermoindizes (Tl) und mechanischer IEC 60601-1-2: 2014
Index (MI) sind fiir alle Gerateeinstellungen unter 1,0.

8.6 Zubehor

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

9. 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 ordnungsgemaR 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, kdnnen folgende MaRnahmen ergriffen werden, um diese zu
beheben:

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

Warnhinweise A

e Der Einsatz von anderem Zubehor, 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.

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

* Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegeréte, wie z. B. Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht naher 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 Gerdts kommen.
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1. Introduzione

I SD2 & un Doppler vascolari bidirezionali palmari a batteria. Forniscono un segnale audio e visivo del flusso
sanguigno vascolare. 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 I'uso dei doppler a ultrasuoni & preferibile, ma per gli utenti inesperti viene fornito
materiale formativo completo di documentazione online. Mantenere I'esposizione agli ultrasuoni al livello 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.

1.1 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 palmare Istruzioni per 'uso (presente documento) | Batterie

Gel per ultrasuoni

2. Sicurezza A

2.1 Avvertenze

* Non utilizzare il prodotto in presenza di gas infiammabili.

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

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

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

* Non smaltire le batterie nel fuoco perché possono esplodere.

* |l Doppler non € impermeabile e non deve essere immerso.

» |l prodotto contiene componenti elettronici sensibili, suscettibile alle interferenze: tale fenomeno sara
indicato da suoni insoliti.

* Qualsiasi apparecchiatura collegata alla porta di uscita del tracciato deve essere conforme allo standard
IEC 60601-1.

* Questa apparecchiatura non deve essere modificata.

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

2.2 Parti applicate al paziente

Come definito dallo standard IEC 60601-1, le parti applicate al paziente del Doppler sono le sonde a ultrasuoni.

2.3 Intended Use & Indications

Il Doppler & destinati 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.

Il Doppler ¢ indicati per la valutazione del flusso sanguigno e della sua direzione, all’interno di vene e arterie,
mediante segnali audio e visivi.

2.4 Controindicazioni

* Non usare su cute lesa o fragile.
* Non usare sugli occhi.



2.5 Popolazione di pazienti

I modello SD2 ¢ 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. || 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 é stato allegato un certificato di decontaminazione).

* Indicare sullimballaggio che il pacco & destinato al reparto assistenza.

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

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

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

3.1 Vita utile

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

La vita utile del dispositivo € di sette anni.

3.2 Manutenzione e riparazione

All'interno dell’'unita Doppler o delle sonde non sono presenti parti riparabili dall’'utente. Questo prodotto non
richiede manutenzione periodica. Si consiglia di effettuare un’ispezione a ogni utilizzo del prodotto, prestando
particolare attenzione alla punta delle sonde, verificando '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 793329.

Attenzione A

Non effettuare la manutenzione mentre il Doppler é in uso.



4. Identificazione del prodotto
4.1 Controlli sul prodotto

Presa delle cuffie

Display LCD

Altoparlante

Supporto per sonda

Supporto di montaggio su
carrello

Comando di accensione/
spegnimento/volume

Clip per tasca

Vano batterie

Etichetta sul pannello
posteriore




4.2

Identificazione dei simboli

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

Avvertenza generale

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
deve essere smaltito in conformita delle normative locali.

N
A
it
C€

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

2797
RxOnIy In conformita alle leggi federali, la vendita del prodotto & prevista solo da parte o su ordinazione
di operatori sanitari qualificati.
Made in Huntleigh Healthcare Ltd.
in the UK | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Regno Unito
by: Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
Produttore legale in associazione con il marchio CE in Europa
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Svezia
IP20 Protetto contro l'ingresso di oggetti estranei solidi di diametro superiore a 12,5 mm.
Non protetto contro l'ingresso dell’acqua.
IPx1 Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua

Accensione/spegnimento Batteria

Identificatore del dispositivo Numero di serie

Codice di riferimento Dispositivo medico

| 18] | ]|

N
N

N

N

Fragile Conservare in luogo asciutto

Limiti di pressione atmosferica Limiti per umidita relativa

Sl

5
P

Limiti relativi alle temperature Imballaggio in cartone riciclabile

PRIVO DI LATTICE
Non contiene lattice

PRIVO DI PVC
Non contiene PVC

D=+ E|g|6

Presa cuffie

V|gls

Volume

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




5. Preparazione del Doppler all’'uso
51 Inserimento / sostituzione delle pile

Scollegare il Doppler da qualsiasi altra apparecchiatura prima di rimuovere il coperchio del vano
batterie..

r | ® o]

o ._I
ﬁ E
+

Inserire un utensile adatto nella rientranza per Inserire le pile rispettando la polarita indicata.
rilasciare la clip ed estrarre delicatamente |l
coperchio del vano batterie.

e Usare solo pile alcaline LR6 (AA) non ricaricabili.

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

Indicazione di pile scariche E
Quando le pile sono scariche, verra visualizzato un simbolo di batteria lampeggiante.
Sostituire le pile per garantire un funzionamento affidabile.

5.2 Collegamento della sonda

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

s

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

6. Funzionamento

Portare il comando di accensione/spegnimento/volume nella posizione Acceso.

Sono disponibili i seguenti tipi di sonda:

VP4XS 4MHz *1% per i vasi profondi VP8XS 8MHz *1% per i vasi periferici
VP5XS 5MHz 1% per i vasi profondi e gli arti VP10XS 10MHz %1% per le applicazioni
edematosi superficiali specializzate

EZ8XS 8MHz +1% “Widebeam” per | vasi periferici | PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor

Uso Clinico

Applicare liberamente del gel sulla parte da esaminare. Posizionare la sonda sopra al vaso da esaminare, a 45°
rispetto alla superficie del corpo. Regolare la posizione della sonda fino ad ottenere il segnale audio piu forte. Le
arterie emettono degli impulsi sonori acuti mentre le vene emettono un suono simile al vento.

I migliori risultati si ottengono tenendo ferma la sonda quando si € trovata la posizione ottimale. Regolare il
volume al livello desiderato.



6.1 Risparmio della carica batteria

Per prolungare la durata delle pile, il Doppler andra automaticamente in standby dopo tre minuti di assenza del
segnale o dieci minuti di utilizzo. Per riattivare il Doppler, portare il comando di accensione/spegnimento/volume

nella posizione Spento.

6.2 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
7.1 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 I'uso. Se si riscontrano difetti, contattare

Huntleigh o il distributore di zona per la riparazione oppure per ordinare un ricambio.

Attenzione A

e 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 & 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/DIOPS8. 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 |l
metodo appropriato in base al rischio di contaminazione crociata definito di seguito:

Procedura

Rischio Definizioni

Basso Le situazioni di normale utilizzo 1. Rimuovere lo sporco, pulire con un detergente neutro

0 a basso rischio comprendono
esami su pazienti con cute integra
e senza infezioni note.

delicato, quindi ripassare con un panno inumidito con acqua.
2. Asciugare completamente con un panno pulito.

La paziente ha un'infezione nota,
la cute non ¢ integra e la parte
molto sporca.

1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso,
quindi ripassare con un panno inumidito con una soluzione di
ipoclorito di sodio (1.000 ppm).

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

Attenersi a questa procedura solo
se la parte é stata contaminata con
sangue.

1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso,
quindi strofinare con un panno inumidito con una soluzione di
ipoclorito di sodio (10.000 ppm).

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




Attenzion 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.

8. Specifiche

8.1 Classificazione dell’apparecchiatura

Tipo di protezione contro le scosse elettriche. Apparecchiatura alimentata internamente

Grado di protezione contro le scosse elettriche

A Tipo BF — Apparecchio con parte applicata

Modalita di funzionamento Continua

Grado di protezione contro l'ingresso di oggetti Unita principale: IP20*,
solidi e/o acqua Sonde: IPx1

Grado di sicurezza d’impiego in presenza di Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza
anestetico inflammabile di una MISCELA ANESTETICA INFIAMMABILE
CONTENENTE ARIA, OSSIGENO O OSSIDO DI
DIAZOTO

*Per 'uso in ambito domestico, I'apparecchiatura pud essere classificata come IPx2 quando si utilizza
una custodia protettiva (ACC-OBS-080).

8.2 Prestazioni del Doppler

Larghezza di banda Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 - 4,600 Hz VP10XS 270 - 8,000 Hz

VP8XS, EZ8XS 270 - 6,000 Hz IOP8/DIOP8 110 - 7,400 Hz

8.3 General
Uscita massima 500mW valore efficace tipico
Audio (altoparlante)
Auto Spegnimento Dopo tre minuti di assenza del segnale o dieci minuti di utilizzo
Cuffia Potenza Massimo di uscita: 25 mW RMS (32Q)
Connettore: 3.5mm jack stereo
Tipo di batteria LR6 (AA) 2 x 1,5 V, Generalmente 500 analisi della durata di 1 minuto

Dimensioni 140 x 33 X 75 mm _ 295¢g

8.4 Specifiche ambientali

Funzionamento

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

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

Pressione Da 700 hPa a 1060 hPa

Trasporto e conservazione tra un utilizzo e I’altro

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

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

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




8.5 Conformita agli standard

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: Gli indici termici (TI) e 'indice meccanico (Ml) del 2015 sono inferiori a 1,0 per tutte le
impostazioni del dispositivo.

8.6 Accessori

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

9. 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,
e 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 'apparecchiatura
» Spostare I'apparecchiatura rispetto alla fonte di interferenza
» Allontanare I'apparecchiatura dal dispositivo con cui interferisce

Avvertenze A

e T'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli venduti
dal produttore del dispositivo Doppler come parti di ricambio per i componenti interni, pu6 causare
un aumento del livello di emissioni o una diminuzione dell’immunita del dispositivo Doppler.

e Il Doppler non deve essere utilizzato in prossimita o impilato su altre apparecchiature; se non é
possibile evitare '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.
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1. Introduccion

El modelo SD2 es un Dopplers portatiles bidireccionales, a pilas. Permite escuchar con claridad y visualizar el
flujo sanguineo vascular. 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 codigo QR de la contraportada de estas IdU o visite el sitio web de Huntleigh para
obtener copias electronicas de los documentos para el usuario. Todos los documentos estan disponibles para
descarga en formato PDF. Para poder leerlos debe tener instalado un lector de PDF en el dispositivo. También
puede obtener copias en papel si lo solicita.

1.1 Desembalaje y comprobaciones preliminares

Cuando reciba su Doppler, compruebe que este completo y sin dafios. Si falta algun articulo o se ha dafado
durante el transporte, informe inmediatamente a Huntleigh Healthcare.

Doppler portatil IdU (este documento) Pilas

Gel de ultrasonidos

2. Seguridad A

2.1 Advertencias

* Los Dopplers son herramientas de deteccidn 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 danarse.

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

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

El Doppler no es estanco y no se debe sumergir.

Este producto contiene circuitos electronicos sensibles, que pueden sufrir interferencias; en ese caso,

emitira sonidos anémalos.

» Cualquier equipo conectado a la salida de ondas debe cumplir con IEC 60601-1.

» Este equipo no se debe modificar.

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

De acuerdo con las especificaciones de la norma IEC 60601-1, las piezas del Doppler que se aplican a la
paciente son: transductores ecograficos.

2.3 Indicaciones y uso previsto

El Doppler debe utilizarlo profesionale sanitario cualificado en centros de atencion primaria, cuidados de
agudos y entornos extrahospitalarios, para evaluar el flujo sanguineo vascular y ayudar al diagndstico.

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.
e No utilizar en los ojos.



2.5 Poblacion de pacientes

El equipo SD2 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 descontaminacién (o una declaracién 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 electronico:  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 util

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

La vida util del dispositivo es de 7 afios.

3.2 Mantenimiento y reparacion

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

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

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

numeros de referencia.
Se incluye una descripcion técnica completa en el Manual de servicio 793329.

Precaucion A

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




4. Identificacion del producto

4.1 Controles del producto

Toma para auriculares

Panel LCD

Altavoz

Soporte del transductor

Montaje en carro

Control de Encendido/
Apagado/Volumen

Clip para bolsillo

Compartimento para pilas

Etiqueta de panel
posterior




4.2

Identificacion de simbolos

Las piezas aplicadas a la paciente (transductores ecograficos, manguitos y sensores de FPG)
son de tipo BF de acuerdo con las especificaciones de IEC 60601-1.

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

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

N
A
it
Ce

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

2797 (UE/2017/745).
RxOnIy Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden de,
un médico.
Hecho en | Huntleigh Healthcare Ltd.
el Reino | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Reino Unido
Unido Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
por: www.huntleigh-diagnostics.com
Fabricante legal en asociacion con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Suecia
IP20 Protegido contra la entrada de objetos solidos extrafios de mas de 12,5 mm de diametro.
No protegido contra la entrada de agua.
IPx1 Protegido contra el goteo de agua.

Encendido/apagado Batteria

Identificador del producto Numero de serie

Bl 2] | X

Numero de referencia Producto sanitario

0
N

Fragil Mantener seco

Limitaciones de presién atmosférica Limitaciones de humedad relativa

[Slie 2

)
‘!

Limitaciones de temperatura Embalaje de cartdn reciclable

SIN LATEX
No contiene latex

SIN PVC
No contiene PVC

SIaIE e IREIRENCS

Vg|C

Toma para auriculares Volumen

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




5. Preparar el Doppler para el uso

5.1 Insercidon/sustitucion de las pilas A

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

L ®

i

+

L |
Inserte una herramienta adecuada en la ranura Inserte las pilas segun el diagrama,
para soltar la presilla y retire suavemente la tapa manteniendo la polaridad.

del compartimento.
» Utilice solo pilas alcalinas LR6 (AA) no recargables.

Nota: Si no va a utilizar el Doppler durante un largo periodo, quite las pilas.
Indicacién de bateria baja E

Cuando las pilas comienzan a agotarse, aparece en la pantalla un simbolo de bateria que parpadea.
Para garantizar el funcionamiento correcto, se deben cambiar 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.

el

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

6. Funcionamiento

Gire el control de Encendido/Apagado/Volumen a la posicion de encendido.

Estan disponibles los siguientes tipos de transductores:

VP4XS | 4 MHz * 1% para vasos muy profundos VP8XS 8 MHz * 1% para vasos periféricos
VP5XS 5 MHz * 1% para vasos profundos y VP10XS 10 MHz £ 1% para usos
miembros edematosos superficiales por el especialista
EZ8XS 8 MHz * 1% “Widebeam” para vasos PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
periféricos

En este modo, la velocidad del torrente sanguineo bi-direccional y la direccion parecen en unos graficos
de barra (4 niveles en cada direccion), oyéndose el caudal sanguineo por el altavoz. También aparecera la
frecuencia de la sonda.

Uso clinico

Extienda una cierta cantidad de gel sobre la zona a examinar y coloque la sonda a 45° sobre la superficie
cutanea que recubre el vaso a examinar. Ajuste la posicidon de la sonda hasta que obtenga la sefial acustica
mas alta. Las arterias emiten sonidos pulsatiles elevados mientras que las venas emiten un sonido no
pulsatil parecido al viento impetuoso.



Con el fin de obtener los mejores resultados posibles mantenga la sonda lo mas quieta posible una vez que
esté colocada en la mejor posicion. Ajuste el volumen acustico.

6.1 Ahorro de bateria

Para prolongar la duracion de la bateria, el Doppler entrara automaticamente en modo reposo tras tres minutos
sin sefal o diez minutos de uso. Para activar el Doppler, gire el control de Encendido/Apagado/Volumen
primero a la posicion de apagado y después de nuevo a la posicion de encendido.

6.2 Después del uso

Gire el control de Encendido/Apagado/Volumen a la posicién de apagado.
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 comprobacién de todas las funciones, como se describe en la seccidn correspondiente de las IdU. Si
existen defectos, pdngase en contacto con Huntleigh o con el distribuidor para reparar el equipo o solicitar su
sustitucion.

Precaucién &

e 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 utilizacién y al equipo de proteccion individual (EPI).

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

e Apague siempre los productos y desconéctelos de la fuente de alimentacién CA antes de limpiarlos
y desinfectarlos.

e 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 painos 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 pafo seco limpio.

Frote con un pafio 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 desinfeccion 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 exploracion de la paciente, limpie y/o desinfecte los transductores mediante el método adecuado en
funcién del nivel de riesgo de contaminacion cruzada, como se define a continuacion:



Definiciones

Situaciones de uso normal

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

Procedimiento

1. Retire la suciedad, limpie con un detergente neutro suave
y, 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
continuacion con un pafio humedecido en hipoclorito sédico
(1 000 ppm).

2. Después de dos minutos, limpie con un paino humedecido
en agua y seque a continuacion con un pano 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 paino humedecido
en agua y seque a continuacion con un pafno limpio.

Precaucion A

El uso repetido e innecesario de soluciones concentradas producira danos 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.
8. Especificaciones

8.1 Clasificacion del equipo

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica.

Grado de proteccion contra descarga eléctrica

A\

Modo de funcionamiento.

Grado de proteccién contra la entrada nociva de

particulas y/o agua.

Grado de seguridad de aplicacién en presencia

de anestésicos inflamables

Equipo con alimentacion interna

Tipo BF: equipos con piezas aplicables a la
paciente

Continuo

Unidad principal: IP20*
Transductores: IPx1

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

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

8.2

Banda ancha del Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 a 4,600 Hz

Medicion con el Doppler vascular

VP10XS 270 a 8,000 Hz

VP8XS, EZ8XS 270 a 6,000 Hz

IOP8/DIOP8 110 a 7,400 Hz

8.3

General

Salida de sonido max.

500mW rms typical (loudspeaker)

Apagado automatico

Después de tres minutos sin sefal o diez minutos de uso.

Salida para

auriculares Conector:

Max. Potencia de salida: 25 mW RMS (32Q)

3,5 mm conector jack estéreo

Tipo de bateria

LR6 (AA) x 2, Por lo general, 500 exploraciones por minuto

Tamano 140 x 33 x 75 mm




8.4 Especificaciones ambientales

Funcionamiento

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

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

Presion De 700 hPa a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento entre usos

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

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

A una presion de vapor de hasta 50 hPa Entre > +35°C y +70°C
8.5 Cumplimiento de estandares de seguridad
IEC 60601-1:2020 IEC 60601-1-11:2015

EN 60601-2-37:2015 Los indices térmicos (IT) y el indice mecanico (IM) son IEC 60601-1-2:2014
inferiores a 1,0 para todas las configuraciones del dispositivo.

8.6 Accesorios

Utilice solo los accesorios recomendados Vaya a www.huntleigh-diagnostics.com para ver la lista de accesorios.

9. Compatibilidad electromagnética

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

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

* Reorientar el equipo
» Cambiar la ubicacién del equipo con respecto a la fuente de las interferencias
» Alejar el equipo del dispositivo que sea origen de las interferencias

Advertencias A

e El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados, con la excepcion 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.

* EIl 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.
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1. Introducao

O SD2 é um Doppler vasculares bidirecionais alimentados a pilhas, portateis. Proporcionam uma exibi¢ao
sonora e visual audivel do fluxo sanguineo vascular.

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

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

E preferivel a experiéncia em termos de utilizacdo de dopplers ultrassénicos, mas no caso dos novos
utilizadores é facultado material de formagdo com documentos online. A exposigao aos ultrassons deve ser
mantida Téo Baixa Quanto Razoavelmente Possivel - (linhas de orientagcédo ALARA).

Digitalize o codigo QR situado no verso destas Instrugcdes de Utilizacdo com um smartphone ou visite o 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, estdo disponiveis cépias em papel mediante pedido.

1.1 Desembalagem/Verificagoes 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 Instrugdes de Utilizagéo (este documento) | Pilhas

Gel de Ultrassons

2. Seguranga A

2.1 Avisos

* Os Dopplers sao ferramentas de rastreio que visam ajudar o profissional de saude. 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 precaugoes restritivas adicionais.

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

* N&o exponha a calor excessivo, incluindo exposi¢ao prolongada a luz solar.

* Nao elimine as pilhas no fogo pois poderao explodir.

* O Doppler néo é a prova de agua e nao pode ser submerso.

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

* Qualquer equipamento ligado a tomada de saida de forma de onda deve estar em conformidade com a
IEC 60601- 1.

+ Este equipamento ndo pode ser modificado.

Nota: * ndo se aplica a Sonda Intraoperativa. Consulte as Instrugbes de Utilizagdo da Sonda Intraoperativa para
detalhes sobre processos de limpeza/esterilizagdo.

2.2 Pecas aplicadas no doente

Conforme definido na IEC 60601-1, as pecas do Doppler aplicadas no doente sédo as sondas de ultrassons.

2.3 Utilizacao prevista e indicagcoes

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

O Doppler sao indicados para a avaliagao do fluxo e diregdo sanguinea, dentro das veias e artérias, por meios
audiveis e visuais.
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* Nao utilizar sobre pele gretada ou fragil.
* N&o utilizar nos olhos.

2.5 Populacao de doentes

Os SD2 ¢é adequado para ser utilizado em todas as populagdes de doentes.

3. Garantia e Assisténcia

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

Devolugdes a assisténcia: Caso deseje devolver o Doppler:

* limpe o produto seguindo as instrugdes neste manual;

* coloque-o0 numa embalagem adequada;

* anexe um certificado de descontaminacgéo (ou outra declarag¢éo 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 descontaminacgao).

* coloque na embalagem a indicacao “Departamento de Assisténcia”.

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

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

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

United Kingdom.

3.1 Duracao de funcionamento

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

A vida util deste dispositivo é de sete anos.

3.2 Manutencao e Reparacgao

N&o existem pegas substituiveis pelo utilizador dentro da unidade ou sondas Doppler. Este produto nédo requer
manutencao periddica. Recomenda-se uma inspecao sempre que o produto é utilizado, prestando particular
atencgdo a ponta das sondas, verificando-as quanto a fendas, etc., assim como ao cabo. Quaisquer sons
invulgares ou comportamento intermitente devem ser investigados.

As pecgas sobressalentes estao disponiveis. Para mais informagdes e numeros de pega, consulte o manual de
assisténcia.

E fornecida uma descrigdo técnica completa no Manual de Assisténcia 793329.

Atencao A

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




4. Identificagcao do produto

4.1 Controlos do Produto

Entrada para
Auscultadores

Painel LCD

Altifalante

Suporte para Sonda

Suporte para Carrinho

Comando On/Off/Volume
(Ligado/Desligado/
Volume)

Clip para Bolsa

Compartimento para
Pilhas

Etiqueta do Painel
Traseiro




4.2

Identificagcao do simbolo

As pegas aplicadas no doente (sondas de ultrassons) s&o do tipo BF em conformidade com as
definicoes da IEC 60601-1.

Aviso Geral

Atencao, consulte os documentos anexos/
as Instrugdes de Utilizagao

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessorios 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.

A
A
2
T

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
Rxon|y a Lei Federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a profissionais
de saude autorizados ou por indicagdo de um profissional de saude autorizado.
Fabricado | Huntleigh Healthcare Ltd.
no Reino | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Reino Unido
Unido por: | Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
Fabricante legal em associagdo com a marca CE na Europa
M ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Suécia
IP20 Protegido contra a entrada de objetos estranhos sdélidos com didmetro >12,5 mm.
N&o protegido contra a entrada de agua.
IPx1 Protegido contra gotas de agua que caem verticalmente.

Ligar / Desligar Batteria

Identificador do dispositivo NuUmero de série

Numero de referéncia Dispositivo médico

| 8l| el

<
N

Fragil Manter seco

Limites de presséo atmosférica Limites de humidade relativa

)

>

Limites de temperatura

g

O cartdo da embalagem pode ser reciclado

[ e
L p

SEM LATEX
N&o contém Latex

SEM PVC
N&o contém PVC

SIES|EEIONT HEIREIHS

Entrada para Auscultadores

Ak

Volume

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




5. Preparar o Doppler para ser utilizado

5.1 Insercao/Substituicao das pilhas

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

9 | ®
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[ ]
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.
e Utilize apenas pilhas alcalinas LR6 (AA) nao recarregaveis.
Nota: Se o Doppler néao for utilizado durante um periodo prolongado, devera remover as pilhas.

Indicador de pouca carga

Quando a carga da bateria diminui, o simbolo intermitente de bateria surge no visor. E
A bateria deve ser substituida para assegurar um funcionamento fiavel.

5.2 Ligagcao da Sonda

Para ligar a sonda, alinhe a seta no conector com a ranhura na sonda e empurre conjuntamente com firmeza.

B :

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

6. Funcionamento

Rode o comando On/Off/Volume (Ligado/Desligado/Volume) para a posi¢gao On (Ligado).
Estao disponiveis os seguintes tipos de sondas:

VP4XS 4 MHz para vasos profundos VP8XS 8 MHz para vasos periféricos

VP5XS 5 MHz para vasos profundos e membros | VP10XS 10 MHz para aplicagoes
edematosos superficiais por um especialista

EZ8XS “Feixe largo” de 8 MHz para vasos PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
periféricos

Neste modo, a taxa e a dire¢ao do fluxo sanguineo bidirecional sao indicadas em graficos de barras (4 niveis
em cada direcao) e o fluxo sanguineo é audivel no alto-falante. A frequéncia da ponta de prova € exibida junto
com os graficos de barras.

Uso Clinico

Apliqgue uma quantidade generosa de gel no local a examinar. Coloque a sonda a 45° na superficie da pele
sobre 0 vaso a examinar e aponte a ponta da sonda para o coragéo. Ajuste a posigao da sonda para obter o
sinal audio 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 tdo imovel quanto possivel assim que tiver encontrado a posi¢cao
ideal. Ajuste o volume audio conforme necessario.



6.1 Economizador de pilhas

Para prolongar a vida util da pilha, o Doppler entrara em suspensao automaticamente apds trés minutos sem
sinal ou dez minutos de utilizagdo. Para ativar novamente o Doppler, rode o comando On/Off/Volume (Ligado/
Desligado/VVolume) para a posi¢ao Off (Desligado) e depois novamente para a posi¢gao On (Ligado).

6.2 Apés a Utilizagao
Rode o comando On/Off/Volume (Ligado/Desligado/Volume) para a posi¢ao Off (Desligado).
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 fungdes, conforme descrito na secgao relevante destas instrugdes de utilizagdo. Se houver
quaisquer defeitos, contacte a Huntleigh ou o seu distribuidor para reparagao ou substituicao.

Atencao A

Verifique a politica de controlo de infe¢gdes local e os procedimentos de limpeza de equipamentos
médicos da sua instalagao.

* Respeite os avisos e as orientagdes sobre a rotulagem do liquido de limpeza em matéria de
utilizacado e equipamento de protec¢ao individual (EPI).

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

solugdo em excesso do toalhete.

Desligue sempre o Doppler e desligue-o da alimentacao 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 ndao 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, solugdes que contenham tensioativos

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

7.2 Limpeza e desinfe¢cdao 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%.

e Seque totalmente com um pano limpo e seco.

e Se o produto estiver contaminado, utilize os métodos descritos para sondas.
7.3 Limpeza e desinfe¢cao das sondas

(ndo se aplica a Sonda Intraoperativa IOP8/DIOP8. Consulte as Instrugées de Utilizagao 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.
Apds o exame ao doente, limpe e/ou desinfete as sondas através de métodos adequados com base no nivel de

risco de contaminagao cruzada, conforme descrito abaixo:

Definigoes Procedimento

Baixo A utilizagao normal ou situagées 1. Remova a sujidade, limpe com um detergente neutro
de baixo risco incluem doentes suave e, em seguida, limpe com um pano humedecido em
com pele intacta e sem infegédo agua.
conhecida. 2. Seque totalmente com um pano limpo.

Médio O doente tem uma infecao 1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe
conhecida, a pele nao esta com um pano humedecido em hipocloreto de sddio (1000
intacta, a pecga esta bastante ppm).
suja. 2. Ap6s dois minutos, limpe com um pano humedecido em

agua e, em seguida, seque com um pano limpo.




Este procedimento deve ser 1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe
utilizado apenas quando a pega | com um pano humedecido em hipocloreto de sédio (10 000
tiver sido contaminada com ppm).

sangue. 2. Apo6s dois minutos, limpe com um pano humedecido em

agua e, em seguida, seque com um pano limpo.
Atenciao &

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

A utilizagao de materiais desinfetantes para além dos listados € da responsabilidade do utilizador quanto a sua
eficacia e compatibilidade com o dispositivo.

8. Especificagoes

8.1 Classificacao do Equipamento

Tipo de protecao contra choque elétrico. Equipamento alimentado internamente

Grau de protecao contra choque elétrico.

Equipamento Tipo BF com uma pega aplicada

Modo de funcionamento. Continuo

Grau de protecao contra entrada prejudicial JUIleETe N Sglalellor-1 FN| {08
de particulas e/ou agua. Sondas: IPx1

Grau de segurancga de aplicagao na O equipamento néo é adequado para utilizagéo na
presenca de um anestésico inflamavel. presenca de uma MISTURA DE ANESTESICOS
INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO

*Para utilizagdo doméstica, pode atualizar-se para IPx2 utilizando a bolsa de protegédo (ACC-OBS-080).

8.2 Desempenho do Doppler Vascular

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

8.3 Geral
Saida de Audio Max. 500 mW rms tipico (altifalante)
Desativagao automatica Apos trés minutos sem sinal ou dez minutos de utilizagao.
Saida para auscultadores Poténcia de saida max.: 32 mW rms (32 Q)
Conector: Ficha estéreo de 3,5 mm
Tipo de Pilha LR6 (AA) x 2, Normalmente, 500 exames de 1 minuto

Dimensoées 140 x 33 X 75 mm _ 295¢




8.4 Parametros Ambientais

Funcionamento

Intervalo de temperatura +5°C a +40°C

Humidade Relativa 15% a 90 % (sem condensagao)
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 pressao de vapor de agua de até >+35°C a +70°C
50 hPa

8.5 Conformidade com Normas

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Indicadores Térmicos (IT) e Indicador Mecéanico (IM) IEC 60601-1-2: 2014
encontram-se abaixo de 1,0 para todas as configuragées do dispositivo.

8.6 Acessorios

Usar apenas os acessorios recomendados. Consultar www.huntleigh-diagnostics.com para obter uma lista de
acessorios.

9. Compatibilidade Eletromagnética

Certifique-se de que o ambiente em que o Doppler estéa instalado ndo esta sujeito a fontes de interferéncia
eletromagnética fortes (por ex., transmissores de radio, telemoveis). 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, esta em conformidade com a IEC 60601-1-2, a norma que proporciona uma protegéo 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:

e reoriente o equipamento
» coloque o equipamento noutro local em relagao a fonte de interferéncia;
» afaste o equipamento do dispositivo com o qual esta a fazer interferéncia;

Avisos A

e autilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo 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 emissdes ou na diminuigao da imunidade do
Doppler.

e o Doppler nao 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 configuragcao em que sera utilizado.

* o0 equipamento portatil de comunicag6es por radiofrequéncia (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) nao devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do Doppler, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera acontecer
degradacgao do desempenho deste equipamento.
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1. Inleiding

De SD2 zis een batterijen werkende handbediende bidirectionele vasculaire doppler. Het zorgt voor een
hoorbaar geluid en visuele weergave van de vasculaire bloedstroom. 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.

1.1 Uitpakken/Voorafgaande controles

Controleer bij ontvangst van uw doppler of alle items aanwezig en onbeschadigd zijn. Als er items ontbreken of
tijdens het transport zijn beschadigd, neem dan onmiddellijk contact op met Huntleigh Healthcare.

Digitale handbediende doppler IFU (dit document) Batterijen

Ultrageluidge

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 golfvormuitgang 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 Doppler de
ultrageluidsondes.

2.3 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. De doppler is geindiceerd voor de beoordeling van de bloedstroom
en -richting, in aders en slagaders, met hoorbare middelen.



2.4 Contra-indicaties

* Niet gebruiken op een beschadigde of kwetsbare huid.
* Niet op het oog gebruiken.

2.5 Patientpopulatie

De SD2 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 793329.

Let op A

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



4. Productidentificatie

4.1 Productcontroles

Hoofdstelcontact

LCD-Paneel

Luid-sprecker

Positie van sonde

Trolley statief

Aan/Uit/Volumeregeling

Zakklem

Batterijcompartiment
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Label achterpaneel




4.2 Identificatie symbool

Op de patiént toegepaste onderdelen (ultrageluidsondes) zijn van het type BF volgens de definities in
IEC 60601-1.

Opgelet, raadpleeg de bijbehorende
Algemene waarschuwing documenten/gebruiksaanwijzingen

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 essentiéle vereisten van de Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG) - Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU/2017/745).

E Dit symbool geeft aan dat dit product, inclusief accessoires en verbruiksartikelen onderhevig is aan de
I

2797

RxOnIy Volgens de federale wetgeving is verkoop van dit product uitsluitend toegestaan aan of op voorschrift
van een bevoegde zorgverlener.

Gemaakt | Huntleigh Healthcare Ltd.

in 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
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
M ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Zweden

IP20 Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een diameter >12,5 mm.
Niet beschermd tegen het binnendringen van water.

IPx1 Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels.

Systeem inschakelen/ uitschakelen Batterij

Toestelidentificatie Serienummer

Reference Number Medisch hulpmiddel

| 18 | ]|
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Breekbaar Droog bewaren

Grenzen voor de

Limieten van atmosferische druk relatieve vochtigheid

Sl

v Kartonnen verpakking kan
gerecycleerd worden.

)

Temperatuur-beperkingen

g

LATEXVRIJ
Bevat geen latex

PVC VRIJ
Bevat geen PVC

Aisis

Hoofdstelcontact Volym

SILAIEhON HEIENS

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



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.
® L
| @ >
LR}
L+
1

i

+

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.
e Gebruik alleen alkaline LR6 (AA) niet-oplaadbare batterijen.

Opmerking: Als de Doppler gedurende langere tijd niet wordt gebruikt, verwijder dan de batterijen.

Indicator lage batterij E

Wanneer de batterij leeg raakt, verschijnt een knipperend batterijsymbool op het display.
De batterij moet worden vervangen om een betrouwbare werking te garanderen.

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.

=, "

Om de sonde los te koppelen, trekt u de connector van de sonde. Trek NIET aan de kabel.

6. Bediening

Zet de Aan/Uit/Volume-regelaar in de Aan-stand.
De volgende sondetypes zijn beschikbaar:

VP4XS | 4 MHz * 1% voor aders die diep liggen | VP8XS 8 MHz * 1% voor periferische aders

VP5XS | 5§ MHz * 1% voor aders die diep liggen | VP10XS | 10 MHz * 1% voor gespecialiseerdev-
en voor oedemateuse ledematen toepassingen aan de oppervlakte

EZ8XS 8 MHz * 1% "Widebeam” voor PA8-HG | Intraoperative Probe Adaptor
periferische aders.

In deze functie zal de (tweerichtings) stroomsnelheid en -richting van het bloed weergegeven worden in
staafdiagrammen (4 niveaus in elke richting) en de stroming van het bloed kan gehoord worden via de
luidspreker. De frequentie van de sonde wordt samen met de staafdiagrammen weergegeven.

Klinisch gebruik

Breng een ruime hoeveelheid gel aan op de plaats die onderzocht moet worden. Plaats de sonde in een hoek
van 45° op de huidoppervlakte van de ader die onderzocht moet worden. Pas de positie van de sonde aan

om een zo luid mogelijk audio-signaal te ontvangen. Slagaders stoten schelle kloppende geluiden uit. Aders
daarentegen maken geen kloppend geluid, maar klinken veeleer als een razende wind.

Voor de beste resultaten dient u de sonde zo stil mogelijk te houden vanaf het ogenblik dat de optimale positie
gevonden werd. Pas het audiovolume aan, indien gewenst.



6.1 Batterij spaarstand

Om de levensduur van de batterij te verlengen, gaat de Doppler automatisch in slaapstand na drie minuten
geen signaal of tien minuten gebruik. Om de Doppler uit de slaapstand te halen, zet u de Aan/Uit/\Volume-knop
in de Uit-stand en vervolgens weer Aan.

6.2 Na gebruik

Zet de Aan/Uit/VVolume-regelaar in de Uit-stand.
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 oppervilakken steeds schoon en vrij van vuil en vioeistoffen met een schone, droge doek.

Veeg eventuele vloeistoffen van het oppervilak 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/DIOP8 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 gave huid en geen bekende met een doek bevochtigd met water.
infectie. 2. Volledig droogvegen met een schone doek.




(eI I GEIE De patiént heeft een bekende 1. Volg de procedure voor laag risico en veeg vervolgens
infectie, de huid is niet intact en met een doek bevochtigd in natriumhypochloriet (1.000
het gedeelte is zwaar vervuild. ppm).

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

gebruikt worden wanneer het met een doek bevochtigd in natriumhypochloriet
onderdeel vervuild werd met (10.000ppm).
bloed. 2. Veeg na twee minuten schoon met een doek bevochtigd

in water en droog vervolgens met een schone doek.

Let op A

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.

8. Specificaties

8.1 Classificatie van uitrusting

1 Lo o T 1 1T (e R T YRR Y R R LGB Intern elektrisch aangedreven apparatuur

Mate van bescherming tegen elektrische Type BF - uitrusting met een toegepast onderdeel
schokken.

A\

Bedrijfsmodus. Continu

Mate van bescherming tegen schadelijke Hoofdelement: 1P20*,
insijpeling van deeltjes en/of water. Sondes: IPx1

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

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

8.2 Prestatie vasculaire Doppler

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

8.3 Algemeen

Max. geluidsoutput: Meestal 500mW (kwadratisch gemiddelde)
(Luid-sprecker)

LGRS G ELCIR (S Na drie minuten geen signaal of tien minuten gebruik.

Hoofdtelefoon Max. uitgangsvermogen: 25 mW RMS (32Q)
Connector: 3,5 mm stereo jack aansluiting

Soort batterij LR6 (AA) x 2, Meestal 500 x onderzoeken van 1 minuut

Grootte 140 x 33 x 75 mm m 295¢




8.4 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

8.5 Naleving van de veiligheidsnormen
IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015
IEC 60601-2-37: 2015 Thermale Indices (Tl) en Mechanische IEC 60601-1-2: 2014
Index (MI) zijn <1,0 voor alle apparaatinstellingen.

8.6 Accessories

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

9. 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:

e 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.

e 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.
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1. Inledning

SD2 ar en batteridrivna, handhallna, dubbelriktade vaskulara dopplers. De éverfor ett horbart ljud och visuell
visning av vaskulart blodfléde.

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

Innan du anvander denna utrustning bér du noga lasa denna handbok och goéra dig fértrogen med kontrollerna,
skarmens funktioner och anvandning.

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

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

att lasa dem maste du ha en PDF-lasare installerad pa din enhet. Alternativt finns papperskopior tillgangliga pa
begéaran.

1.1 Uppackning/preliminara kontroller

Kontrollera att allt finns pa plats och ar oskadat nar du far din doppler. Informera omedelbart Huntleigh
Healthcare om nagot saknas eller har skadats under transport.

Handhallen doppler Bruksanvisning (detta dokument) Batterier

Ultraljudsgel

2. Sikerhet A\

21 Varningar

» Dopplers ar screeningverktyg for att hjalpa vardpersonalen. Om det rader tvivel om karlets
funktionsduglighet, bor detta omedelbart undersdkas 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 tillbehdr*. Produkten kommer att skadas.

» Farinte utsattas for stark varme, inklusive langvarig exponering for solljus.

» Batterier far inte komma i narheten av eld da de kan explodera.

« Dopplern arinte vattentat och far inte sénkas ned i vatten.

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

» Il utrustning ansluten till vagformsuttaget maste uppfylla IEC 60601-1.

+ Det ar forbjudet att andra nagonting pa denna utrustning.

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

| enlighet med IEC60601-1 ar ultraljudssonderna de delar pa dopplern som anvands pa patienten.

2.3 Avsedd anvandning och indikationer

Dopplers ar avsedda att anvandas av kvalificerad vardpersonal inom priméar-, akut- och huslakarmottagningar,
for bedomning av vaskulart blodfléde, for att underlatta diagnos.

Dopplers ar indikerade for att bedéma blodfléde och -riktning, inuti vener och artarer, pa hérbara och visuella
satt.



2.4 Kontraindikationer

* Anvand inte pa skadad eller 6mtalig hud.
* Anvand inte pa oégon.

2.5 Patientgrupp

SD2 ar lamplig for anvandning pa alla patientgrupper.

3. Garanti och service

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

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

* Rengor produkten enligt anvisningarna i denna handbok.

* Forpacka den i lamplig férpackning.

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

* Mark forpackningen "Service Department”.

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

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

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

Storbritannien.

3.1 Livslangd

Detta definieras som den period under vilken enheten forvantas forbli saker och lamplig for att uppfylla sin
avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll av risk forblir effektiva.

Livslangden for denna enhet ar sju ar.

3.2 Underhall och reparation

Inga delar som anvandaren kan reparera finns inuti Doppler-enheten eller sonderna. Produkten 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 foér mer information och delnummer.
En komplett teknisk beskrivning finns i servicemanualen 793329.

Forsiktighet &

Service kan inte utféras nar dopplern anvands.




4. Produktbeskrivning

4.1 Produktens kontroller

Uttag for horlurar

LCD - indikatkor

Hogtalare

Sondhallare

Vagnfaste

Volymkontroll Pa/Av

Fickklamma

Batterifack

© 00 N 6O 0o A ODN =

Bakre panel etikett




4.2

Identifiering av symboler

Delar som anvands pa patienten (ultraljudssonder, PPG-sensorer och manschetter) ar av typ BF
enligt definitionerna i IEC 60601-1.

Obs! Folj medfdljande dokument/
Allman varning @ bruksanvisning

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehor och forbrukningsartiklar, ar
foremal for WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) -bestammelserna och ska
kasseras ansvarsfullt i enlighet med lokala rutiner.

N
A
it
T

Denna symbol betyder att produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om medicintekniska produkter

2797 (EU/2017/745).
Rxon|y Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av legitimerad lakare eller enligt
legitimerad lakares ordination.
Tillver- Huntleigh Healthcare Ltd.
kad i 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannien
Storbri- Tel: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
tannien www.huntleigh-diagnostics.com
av:
Laglig tillverkare i samband med CE-maérket i Europa
u ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo
IP20 Skyddad mot intrdngning av fasta frammande féremal > 12,5 mm i diameter.
Ej skyddad mot intrdngning av vatten.
IPx1 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar.

Strémbrytarknapp Batteri

Enhetsidentifierare @ Serienummer

Referensnummer Medicinteknisk produkt

Omtalig Férvaras torrt

Begransningar for atmosfartryck Begransningar for relativ luftfuktighet
~

SIS ESIONT [HEIREIS

4y
Temperaturbegransningar '- ’\ Kartongférpackningen kan atervinnas
LATEXFRI PVC-FRI
Innehaller inte latex Innehaller inte PVC-plast
Uttag for horlurar ; Volym

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




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

Koppla fran dopplern fran annan utrustning innan du tar bort batteriholjet.
L ®
[ | ) _‘_‘I 0
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For in ett Iampligt verktyg i fordjupningen for att Satt i batterierna enligt diagrammet och
lossa klamman och lyft forsiktigt bort batterihdljet. observera polariteten.

* Anvand endast alkaliska LR6 (AA) icke uppladdningsbara batterier.
Obs! Ta ut batterierna om dopplern inte ska anvandas under en ldangre period.

Indikation pa lag batteriniva E

Nar batteriet ar urladdat visas en blinkande batterisymbol pa skarmen.
Batteriet ska bytas ut for att sékerstalla tillforlitlig drift.

5.2 Anslutning av sonden

Anslut sonden genom att rikta in pilen pa anslutningsstycket i linje med skaran pa sonden och tryck ihop
ordentligt.

= o =)

Dra i anslutningsstycket for att koppla fran sonden. DRA INTE i kabeln.

6. Anvandning

Satt volymkontrollen i lage Pa.

Foljande sondtyper finns tillgangliga:

VP4XS | 4 MHz +1% for djupt liggande vener VP8XS 8 MHz *1% for perifera vener

VP5XS 5 MHz 1% for djupt liggande vener VP10XS 10 MHz %1% for speciella ytliga

och 6dematésa lemmar tillampningar
EZ8XS 8 MHz *1% Widebeam” for perifera PA8-HG Intraoperativ probe
vener

| den har installningen visas dubbelriktad blodflédesfrekvens och riktning i stapeldiagram (4 nivaer i varje
riktning) och blodflédet ar horbart i hdgtalaren. Probefrekvens visas tillsammans med stapeldiagrammen.

Klinisk anvandning

Applicera rikligt med gelé pa det stalle som ska undersokas. Placera probe i en 45° vinkel mot hudytan éver
den ven som ska undersokas. Justera prober position for att fa den hdgsta 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 probe hallas sa stilla som méjligt nar man funnit den optimala positionen. Justera
ljudvolymen efter behov.

6.1 Batterisparare

For att forlanga batterilivet kommer dopplern automatiskt att ga in i vilolage efter tre minuter utan signal eller tio
minuters anvandning. For att aktivera Dopplern, vrid volymkontrollen till lage Av, och sedan Pa igen.

6.2 Efter anvandning

Satt volymkontrollen i Iage Av.

Se avsnittet om rengéring innan du staller undan enheten eller anvander 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 ndr 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 bestalla en ersattning.

Forsiktighet /i\

¢ Kontrollera disjukhus lokala policy for infektionskontroll och rutiner for rengoring av medicinsk
utrustning.

» laktta varningar och rad som finns rengoéringsvatskornas etiketter gallande anviandning av personlig
skyddsutrustning (PPE - personal protective equipment).

e Om tvattmedel eller desinficerande vatservetter anvands, se till att overflodig 16sning kramas ur duken

innan den anvénds.

Koppla alltid fran Doppler-enheten och sting av AC-tillforseln fore rengoring och desinficering.

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

e Latingen vatska komma in i produkterna och sénk inte ner dem i nadgon I6sning.

¢ Anvand inte slipande dukar eller rengoéringsmedel.

* Anvind inte automatiska diskmaskiner eller autoklaver.

e Anvind inte fenolrengéringsmedel baserat pa desinficeringsmedel, I6sningar innehallande katjoniska
ytaktiva @mnen baserade pa sammansattningar eller parfymer och antiseptiska I6sningar.

7.2 Rengodra och desinficera dopplern

Hall alltid alla externa ytor rena och fria fran smuts och vatskor med en ren och torr trasa.

* Torka bort alla viatskor fran produktens yta med hjélp av en ren och torr trasa.
e Torka med en trasa fuktad med 70 % isopropylalkohol.

* Torka torrt med en ren och torr trasa.

* Anvand de metoder som beskrivs for sonder om produkten har kontaminerats.
7.3 Rengora och desinficera sonder

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

Rengor sonderna innan du undersoker en patient, genom att anvanda lagrisksrengéringsmetoden nedan.

Efter patientundersékningen ska du rengdra och/eller desinficera sonderna med Idmplig metod baserat pa nivan
av korskontamineringsrisker sasom anges nedan:

Definitioner Forfarande

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.

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




Patienten har en kand infektion, 1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa
huden ar inte oskadad, delen ar | fuktad med natriumhypoklorit (1 000 ppm).

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

Denna procedur bor endast 1. FOlj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa
anvandas nar delen har fuktad med natriumhypoklorit (10 000 ppm).
férorenats av blod. 2. Torka med en duk fuktad i vatten efter tva minuter och

torka sedan med en ren duk.

Forsiktighet /\

Upprepad och onédig anvdndning av koncentrerade 16sningar kommer att skada produkten. Lat inte
natriumhypokloritiésningar komma i kontakt med metalldelar.

Vid anvandning av andra desinficeringsmaterial an de som star i forteckningen ar anvandaren ansvarig for att
dessa ar effektiva och kompatibla med enheten.

8. Specifikationer

8.1 Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk stot. Internt driven utrustning

Grad av skydd mot elektrisk stot.
Typ BF-utrustning med en applicerad del

Driftlage. Kontinuerlig

Grad av skydd mot skadligt intrang av partiklar Huvudenhet: IP20*,
och/eller vatten. Sonder: IPX1

Grad av sakerhet hos applikation i ndrvaro av Utrustningen ar inte 1amplig for bruk i samband med
lattanténdliga anestesimedel. en LATTANTANDLIG ANESTETISK BLANDNING
MED LUFT, SYRE ELLER KVAVEOXID

*For hemmabruk kan detta uppgraderas till IPX2 nar du anvander skyddspasen (ACC-OBS-080).

8.2 Prestanda for vaskular doppler

Dopplerbandbredd (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 till 4 600 Hz VP10XS 270 till 8 000 Hz

VP8XS, EZ8XS 270 till 6 000 Hz IOP8/DIOP8 110 till 7 400 Hz

8.3 General

Max. ljudutgang 500 mW rms typiskt (hogtalare)
Automatisk Efter tre minuter utan signal eller tio minuters anvandning.
avstangning
Uttag for horlurar Max. utgangsspanning: 25 mW rms (32Q)

Kontakt: 3,5 mm uttag for stereo
Batterityp LR6 (AA) x 2, Typiskt 500 x 1 minuts undersdkning

Storiek 140X 3% 5 259




8.4 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

8.5 Uppfyllda sakerhetsnormer

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 ars varmeindex (Tl) och mekaniska index (MI) ar IEC 60601-1-2: 2014
under 1,0 for alla enhetsinstéllningar.

8.6 Tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehdr. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en lista 6ver tillbehdor.

9. Elektromagnetisk kompatibilitet

Forsakra dig om att miljon i vilken Doppler-enheten ar installerad inte ar utsatt for starka elektromagnetiska
stérningskallor (t.ex. radiosandare, mobiltelefoner). Denna utrustning genererar och anvander
radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvands pa ratt satt 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 stédnga av
utrustningen ar det méjligt att avgéra om utrustningen orsakar stérningar. Om den orsakar eller paverkas av
stérningar kan en eller flera av foljande atgarder avhjalpa stérningarna:

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

Varningar A

* Anvindning av andra tillbeh6r, 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.

e Doppler ska inte anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning och om en sadan
placering ar 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) boér inte anvdndas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av Doppler-
enheten inklusive kablar som angetts av tillverkaren. Annars kan det leda till en forsamring av
utrustningens prestanda.
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1. Introduktion

SD2 er en batteridrevne handholdte tovejs vaskulzere dopplere. Den giver en hgrbar lyd og visuel visning af
vaskuleer blodgennemstrgmning.

Dette udstyr er kun beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale og er ikke beregnet til brug af patienten.

Lees vejledningen omhyggeligt, og gar 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 bgr 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 laese 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.

Handholdt doppler Brugsanvisning (dette dokument) Batterier

Gel til ultralyd

2.  Sikkerhed A\
2.1 Advarsler

» Dopplere er screeningsveerktgjer, der kan hjaelpe sundhedspersonalet. Hvis der er tvivl om vaskulzer status,
bar yderligere undersggelser straks foretages ved hjaelp af alternative metoder.

Ma ikke anvendes i neerheden af breendbare gasser.

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

Udseet 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 vandteet og ma ikke nedsaenkes i vand.

Dette produkt indeholder fglsom elektronik, som er modtagelig over for interferens, hvilket vil blive angivet
af usaedvanlige lyde.

Alt udstyr, der er forbundet til balgeformens udgangsstik, skal overholde IEC 60601-1.

» Der ma ikke foretages aendringer pa dette udstyr.

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 dopplerens ultralydsonder patientanvendt udstyr.

2.3 Tilsigtet anvendelse og indikationer

Dopplerne er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale i primaer, akut og offentlig sundhedspleje til
vurdering af vaskuleer blodgennemstremning for at hjeelpe med at stille en diagnose.

Dopplerne er indiceret til vurdering af blodgennemstremning og retning i vener og arterier ved hjeelp af hgrbare
og visuelle midler.

2.4 Kontraindikationer

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



2.5 Patientgruppe
SD2 er velegnede 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 garantivilkédrene og begraenser ikke forbrugerens
lovmaessige rettigheder.

Returneringer til service: Sadan returneres doppleren:

* Renger produktet i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

+ Pak detindien 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 vedligeholdelseskreevende dele i Dopplerens enhed eller prober. Dette produkt kreever

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 bgr
undersgges.

Der kan fas reservedele. Der henvises til Servicehandbogen for yderligere information og varenumre.
En fuld teknisk beskrivelse findes i Servicehandbogen 793329.

Forsigtig A

Service ma ikke udferes, mens doppleren er i brug.



4. Produktindentifikation
4.1 Produktkontroller

Hovedtelefonstik

LCD-panel

Hojttaler

Sondeholder

Rullevogn, montering

Taend/sluk/lydstyrkeknap

Lommeclips

Batterirum

© 00 N 6O 0o A ODN =

Bagpanel markat




4.2

Symbolidentifikation

De dele, der anvendes pa patienten (ultralydssonder, PPG-sonder og manchetter), er type BF i
henhold til definitionerne i IEC 60601-1.

Vigtigt: Lees den medfalgende
Generel advarsel @ dokumentation/brugeranvisning

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

N
A
it
C€

Dette symbol betyder, at produktet overholder de vaesentlige krav i direktivet om medicinsk
udstyr (93/42/EQF) - forordning om medicinsk udstyr (EU 2017/745).

2797
RxOnIy I henhold til De Forenede Staters forbundslovgivning méa dette udstyr kun saelges af en laege
eller efter dennes anvisning.
Frems- Huntleigh Healthcare Ltd.
tillet 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
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
IP20 Beskyttet mod indtraengning af faste objekter >12,5 mm diameter.
Ikke beskyttet mod indtreengning af vand.
IPx1 Beskyttet mod lodret faldende vanddraber.
(D Taend/sluk E Battery
Enhedsidentifikator @ Serienummer
- Referencenummer Medicinsk udstyr
Skragbelig Opbevares tort

Begraensninger for atmosfaerisk tryk Begraensninger for relativ luftfugtighed

ISl

5
P

Temperaturbegraensninger Papemballage kan genbruges

INDEHOLDER IKKE LATEX
Indeholder ikke latex

INDEHOLDER IKKE PVC
Indeholder ikke PVC

Stik til hovedtelefon

Vil

Volume

Bemark: Produktmaerkning skal kunne laeses fra en afstand pa op til 0,7 m.




5. Klarger doppleren til brug
5.1 Isaetning/udskiftning af batteri A

Afbryd doppleren fra andet udstyr, for du fjerner batteridakslet.
L ®
§ L eee— .m
E

Seet et egnet veerktgj ind i fordybningen for at Isaet batterierne i henhold til diagrammet, og
friggre clipsen, og lgft forsigtigt batteridaekslet af. sgrg for at overholde polariteten.

* Brug kun alkaliske LR6 (AA), ikke-genopladelige batterier.

Bemeaerk: Hvis doppleren ikke skal bruges i en laengere periode, skal du fjerne batterierne.

Indikator for lav batteristand E

Nar batteriet er afladet, vises et blinkende batterisymbol pa displayet.
Batteriet skal udskiftes for at sikre palidelig drift.

5.2 Tilslutning af sonde

For at tilslutte sonden anbringes &bningen i sonden ud for pilen pa stikket, og de skubbes sammen med et fast tryk.

=1 [0 =g

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

6. Drift

Drej Teend/sluk/lydstyrkeknappen til positionen Til.

Der fas fglgende sondetyper:

VP4XS | 4 MHz +1% til dybtliggende kar. VP8XS 8 MHz *1% til perifere kar.

VP5XS 5 MHz +1% til dybtliggende kar og VP10XS 10 MHz %1% til specialanvendelse ved
odematose lemmer. overfladenaere strukturer.

EZ8XS 8 MHz 1% “Widebeam” til perifere PA8-HG Intraoperativ Sonde
kar.

| denne funktion angives den tovejs blodgennemstreamningshastighed og - retning pa sajlediagrammer
(4 niveauer i hver retning), og blodgennemstremningen kan hgres i hgjtaleren. Lydhovedets frekvens vises
sammen med sgjlediagrammerne.

Klinisk brug

Smer rigeligt med gel pa undersagelsesstedet. Anbring lydhovedet i en vinkel pa 45° pa huden over det kar, der
skal undersgges. Justér lydhovedets position for at fa det hajeste lydsignal. Der udsendes hgjtonede, pulserende
lyde fra arterierne, hvorimod venerne udsender en ikkepulserende lyd, som minder om vinden, der suser.

De bedste resultater opnas ved at holde lydhovedet sa stille som muligt, nar den optimale position er fundet.
Justér lydvolumen efter behov.



6.1 Batterisparer

For at forlaenge batteriernes levetid gar doppleren automatisk i dvaletilstand efter tre minutter uden signal eller
ti minutters brug. Doppleren vaekkes igen ved at dreje Teend/sluk/volumenknappen til positionen Fra og derefter

tilbage til Til.

6.2 Efter brug

Drej Teend/sluk/lydstyrkeknappen til positionen Fra.
Se renggringsafsnittet far opbevaring eller brug af enheden pa en anden patient.

7. Vedligeholdelse og renggring
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 galdende lokale kontrolpolitik vedrgrende infektion og eventuelle procedurer
for rengering af udstyr.

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

e Sorg for, hvis der anvendes vaskeservietter eller desinficerende servietter, at overskydende
oplgsning 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 vaeske ind i produkterne og saenk dem ikke ned i nogen form for oplasning.

* 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 sammensaetninger eller
parfumer og antiseptiske oplgsninger.

7.2 Rengering og desinficering af doppleren

Hold altid de udvendige overflader rene og fri for snavs og veesker med en ren, tar klud.

e Tor eventuelle vaesker af enhedens overflade ved hjalp af en ren, tor klud.
* Tor af med en klud fugtet i 70 % isopropylalkohol.

e Tor helt med en ren, fnugfri klud.
* Hvis produktet er blevet kontamineret, anvendes de metoder, der er beskrevet for sonder.

7.3 Rengering og desinficering af sonder

(Geelder ikke for IOP8/DIOP8 Intraoperativ sonde. Se Intraoperativ sonde IFU for detaljer om rengoring/
steriliserings-processer).

Renger sonderne, for undersggelse afen patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersggelse renggr 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 tgr 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. Fglg lavrisiko-proceduren og tar efter med en klud, der

hud er ikke intakt, emnet er er fugtet i natriumhypoklorid (1.000 ppm).

meget snavset. 2. Efter to minutter terres af med en klud, der er fugtet i
vand, og der terres efter med en ren, fnugfri klud.




Denne procedure bgr kun 1. Folg lavrisiko-proceduren og tgr efter med en klud, der
anvendes, nar emnet er blevet er fugtet i natriumhypoklorid (10.000 ppm).
forurenet af blod. 2. Efter to minutter terres af med en klud, der er fugtet i

vand, og der tarres efter med en ren, fnugfri klud.
Forsigtig A

Gentagen og ungdvendig brug af koncentrerede oplasninger 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.

8. Specifikationer
8.1 Udstyrsklassifikation

Beskyttelsestype mod elektrisk stod. Internt drevet udstyr

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad
Type BF - udstyr med anvendt del

Driftsmade. Kontinuerlig

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtraangen af Hovedenhed: IP20%,
partikler og/eller vand. Sonder: IPx1

STLCCTG L B [T AT RE AT (e [T EER R B Lo [VETCIETSE . Dette udstyr er ikke egnet til brug i naerheden af EN
af brandfarlige anzestetika BRANDBAR BLANDING AF BED@VELSESMIDLER
MED LUFT, ILT ELLER LATTERGAS

*Til hjemmebrug kan dette opgraderes til IPx2, nar du bruger beskyttelsesposen (ACC-OBS-080).

8.2 Ydelse for vaskulaer doppler

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

8.3 Generelt

Maks. lydudgang 500 mW rms typisk (hgijttaler)

Auto-nedlukning Efter tre minutter uden signal eller ti minutters brug.

Hovedtelefoner Maks. udgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
output Konnektor: 3.5mm stereo jack-stik

Batteritype LR6 (AA) x 2, Typisk 500 undersggelser af 1 minut pr. undersggelse

st 14033 x 75 mm 2959




8.4 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 il +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

8.5 Overholdelse af standarder

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Termiske indekser (Tl) og Mekanisk Indeks (MI) er under | IEC 60601-1-2: 2014
1,0 for alle enhedsindstillinger.

8.6 Tilbehor

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

9. Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontroller, at det miljg, som Doppleren er opstillet i, ikke pavirkes af steerke kilder med elektromagnetisk
interferens (f.eks. radiosendere og mobiltelefoner). Dette udstyr genererer og anvender radiofrekvensenergi.
Hvis udstyret ikke installeres og anvendes korrekt, i henhold til producentens anvisninger, kan det forarsage
eller 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 teende og slukke for det. Hvis udstyret forarsager eller pavirkes
af interferens, kan en eller flere af falgende foranstaltninger afhjaelpe problemet:

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

Advarsler A

* Brug af andet tilbehgr, 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 gge Dopplerens stralinger eller reducere dets immunitet.

* Doppleren bgr ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt
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.

e Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom antennekabler og eksterne
antenner), bar ikke anvendes tzettere end 30 cm (12 tommer) pa alle dele af Doppleren, herunder
kabler angivet af producenten. Eller det vil forringe ydeevnen af dette udstyr.
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1. Introduksjon

SD2 er en batteridrevne handholdte toveis vaskulzere dopplerenheter. Den gir en hgrbar lyd og en visuell
visning av den vaskulaere blodstrammen.

Dette utstyret er bare beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og er ikke tiltenkt for bruk av pasienten.

Far du bruker dette utstyret ma du lese denne handboken ngye og gjare deg kjent med kontrollene, displayet,
funksjonene 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 bruksanvisningen 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 forespgrsel.

1.1 Utpakking/innledende kontrolle

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,

Handholdt dopplerenhet Bruksanvisning (dette dokumentet) Batterier

Ultralydgel

2.  Sikkerhet A\

2.1 Advarsler

* Dopplerenheter er screening-verktgy til hjelp for helsepersonell. Hvis det er tvil om den vaskuleere statusen,
bgar 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.

» |kke steriliser produktet eller tilbehgret*. Produktet vil bli skadet.

* Ma ikke utsettes for overdreven varme, inkludert langvarig eksponering for sollys.

» lkke 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 balgeformens utgangskontakt ma overholde IEC 60601-1.

» Dette ma ikke gjeres endringer pa dette utstyret.

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

2.2 Deler til bruk pa pasienten

Som definert i IEC 60601-1, bestar delene pa dopplerenheten som er til bruk pa pasienten av ultralydsondene.

2.3 Bruksomrade og indikasjoner

Dopplerenhetene er tiltenkt for bruk av kvalifisert helsepersonell i primaert, akutt og lokalt helsevesen, for
vurdering av vaskuleer blodstrem, for & assistere i diagnostisering.

Dopplerenhetene er indikerte for vurdering av blodstrem og -retning i vener og arterier gjennom hgrbare og
visuelle metoder.

24 Kontraindikasjoner

» Ma ikke brukes pa gdelagt eller gmfintlig hud.
* Ma ikke brukes pa gyet.



2.5 Pasientgruppe

SD2 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 a returnere dopplerenheten:

* Rengjgr produktet i henhold til instruksjonene i denne handboken.

» Pakk det inn i egnet emballasje.

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

* 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 a 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 bgr undersgkes.

Reservedeler er tilgjengelige. Se i servicehandboken for ytterligere informasjon og delenumre.
En full teknisk beskrivelse er gitt i servicehandboken 793329.

Forsiktig A

Vedlikehold kan ikke utferes mens dopperenheten er i bruk.



4. Produktidentifikasjon
4.1 Produktkontroller

Hodetelefonkontakt

LCD-panel

Hoyttaler

Sondeholder

Vognmontering

Pa/av/volum-kontroll

Lommeklemme

Batteriluke

© 00 N 6O OO A ODN =

Etikett pa bakpanel




4.2 Symbolidentifikasjon

Pasientpafarte deler (ultralydsonder) er type BF i henhold til definisjonene i IEC 60601-1

OBS, se medfglgende dokumenter/
@ bruksanvisning

Dette symbolet angir at dette produktet, inkludert tilbehgr og forbruksvarer, er underlagt
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/EQS) — EU-forordningen (EU/2017/745) om medisinsk utstyr.

i
A Generell advarsel
it
q3

2797

Rxon|y I henhold til federal lovgivning skal dette utstyret kun selges til eller etter forordning fra autorisert
helsearbeider.

Produ- Huntleigh Healthcare Ltd.
serti 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannia
Storbri- TIf.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
tannia www.huntleigh-diagnostics.com
av:

Juridisk produsent i tilknytning til CE-merkingen i Europa

M ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Sverige

IP20 Beskyttet mot inntrenging av solide objekter pa mer enn 12,5 mm diameter.
Ikke beskyttet mot inntrenging av vann.

IPx1 Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper.

Pa/Av-knapp E Batteri
Enhetsidentifikator @ Serienummer
Referansenummer Medisinsk utstyr
Forsiktig - Ma holdes tort

Begrensninger for atmosfaerisk trykk Begrensninger for relativ fuktighet

)

)
P

Temperaturbegrensninger Pappemballasje kan gjenvinnes.

LATEKSFRI
Inneholder ikke lateks

PVC-FRI
Inneholder ikke PVC

Vil

Hodetelefonkontakt Volum

DG~/ [F| g6

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



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

Koble dopplerenheten fra annet utstyr for batteridekselet fjernes.

([ — ) AR D
oA I :
dH 1
[ +
Sett et passende verktgy inn i sporet, Igsne Sett batteriene inn i henhold til diagrammet og
klemmen og vipp forsiktig av batteridekselet. med riktig polaritet.

e Bruk bare alkaliske, ikke-oppladbare batterier LR6 (AA)..
Merk: Ta ut batteriene dersom dopplerenheten ikke skal brukes over en lengre periode.

Indikasjon pa lavt batteriniva E

Nar batteriet blir tomt, vises et blinkende batterisymbol pa skjermen.
Batteriet bgr skiftes ut for & sarge for palitelig drift.

5.2 Sondetilkobling

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

—

Dra koblingen ut av sonden for & koble fra sonden. IKKE trekk i kabelen.

6. Drift

Drej Teend/sluk/lydstyrkeknappen til positionen Til.

Folgende sondetyper er tilgjengelige:

VP4XS | 4 MHz £ 1 % for dype kar VP8XS 8 MHz * 1 % for perifere kar
VP5XS | 5§ MHz * 1 % for dype kar og sdematose VP10XS | 10 MHz * 1 % for overfladiske
lemmer spesialistanvendelser

EZ8XS | 8 MHz £ 1 % «bredstrale» for perifere kar | PA8-HG | Intraoperativt sondeadapter

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 & fa det hgyeste
lydsignalet. Skingrende pulserende lyder utstgtes fra arterier, mens vener utstater 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.



6.1 Batterisparer

For & forlenge batterilevetiden vil dopplerenheten ga automatisk i hvilemodus etter tre minutter uten noe signal
eller ti minutter med bruk. For & vekke opp dopplerenheten sla Pa/Av/Volum-kontrollen i Av-posisjon, deretter Pa
igjen.

6.2 Etter bruk

Sett Pa/Av/Volum-kontrollen i Av-posisjon.
Se rengjgringsdelen fgr lagring eller bruk av enheten pa en annen pasient.

7. Stell og rengjoring
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 a 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 rengjoringsmiddel eller desinfiseringskluter, se til at overfladig lasning blir klemt
ut av kluten fer bruk.
» Sla alltid av og koble dopplerenheten fra stremkilden for rengjering og desinfisering.
* Tork alltid av desinfiseringsmiddel med en klut fuktet med rent vann.
* Ikke la noen vaesker komme inn i produktet, og ikke senk det ned i noen Igsning.
* |kke bruk ripende kluter eller rengjeringsmidler.
* |kke bruk automatiske vaskemaskiner eller autoklaver.
* |kke bruk Fenolisk rengjeringsmiddel for desinfisering, lasninger som inneholder kationiske
surfaktanter, ammoniakkbaserte blandinger eller parfymer og antiseptiske lasninger.

7.2 Rengjoring og desinfisering av dopplerenheten

Hold alltid de ytre overflatene rene og fri for skitt og vaesker ved bruk av en ren, tarr klut.

e Tark av eventuell vaske fra overflaten pa produktet med en ren, torr klut.
e Tork av med en klut fuktet med 70 % Isopropyl alkohol.
¢ Tork helt toarr med en ren, toerr klut.

e Hvis produktet har blitt kontaminert, brukes metodene som er beskrevet for sonder.

7.3 Rengjoring og desinfisering av sonder

(Gjelder ikke for IOP8/DIOPS intraoperativ sonde. Se den intraoperative sondens bruksanvisning for
detaljer om rengjorings-/steriliseringsprosesser).

Rengjgr sonderne fgr du undersgker en pasient ved a bruke rengjgringsmetoden med lav risiko nedenfor.
Etter pasientundersgkelse rengjgres og/eller desinfiseres sondene etter passende metode basert pa niva for
krysskontaminasjonsrisiko, som definert nedenfor:

Definisjoner Prosedyre

1. Fjern sgal, tark med et mildt ngytralt vaskemiddel og tark
deretter med en klut fuktet i vann.
2. Tork fullstendig med en ren klut.

Normal bruk eller situasjoner med
lav risiko inkluderer pasienter
med intakt hud og ingen kjente
infeksjoner.




Middels Pasienten har en kjent infeksjon, 1. Falg prosedyre for lav risiko, og tark deretter med en klut
huden er ikke intakt, delen er fuktet i natriumhypokloritt (1000 ppm).

sveert tilsalt. 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 t@rk deretter med en klut
brukes nar delen har blitt fuktet i natriumhypokloritt (10 000 ppm).

kontaminert med blod. 2. Etter to minutter tgrker du av med en klut fuktet i vann, og
terker med en ren klut.

Forsiktig A

Gjentatt og ungdvendig bruk av konsentrerte Igsninger vil medfere at produktet skades. lkke la
sodiumhypoklorid-lesninger komme i kontakt med metalldeler.

Hvis det brukes desinfiserende materialer annet enn de oppfarte, er deres effektivitet og kompatibilitet med
enheten brukerens ansvar.

8. Spesifikasjoner
8.1 Utstyrsklassifisering

Type beskyttelse mot elektrisk stot. Internt drevet utstyr

Grad av beskyttelse mot elektrisk stot

Type BF — utstyr med en pafart del.

Driftsmodus. Kontinuerlig

Grad av beskyttelse mot skadelig innsiving av Hovedenhet: IP20%,
partikler og/eller vann. Sonder: IPx1

Grad av sikkerhet ved bruk i naerheten av et Utstyret er ikke egnet for bruk i neerheten av
brennbart bedovelsesmiddel BRENNBART BEDQ@VELSESMIDDEL MED LUFT,
OKSYGEN ELLER LYSTGASS

*Til hjemmebruk kan denne oppdateres til IPx2 nar beskyttelsesvesken brukes (ACC-OBS-080).

8.2 Ytelse til vaskulzer dopplerenhet

Dopplerenhetens bandbredde (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 til 4600 Hz VP10XS 270 til 8000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 til 6000 Hz IOP3/DIOP8 110 til 7400 Hz

8.3 Generelt

Maks. lyd ut 500 mW rms typisk (hayttaler)

Automatisk utkobling Etter tre minutter uten noe signal eller ti minutter med bruk.

Uttak for hodetelefon Maks. utgangseffekt: 25 mW rms (32Q)
Kobling: 3,5mm stereojackkontakt

EEUCTY IR EUEHIVENE RN LR6 (AA) alkaliske celler x 2, Vanligvis 500 ett-minutters undersekelser

Storrelse 140 x 33 X 75 mm 295¢g




8.4  Milje

Drift

Temperaturomrade +5 °C til +40 °C
Relativ fuktighet 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)
Trykk 700 hPa til 1060 hPa

Transport og lagring mellom bruk

Uten relativ fuktighetskontroll -25°Ctil+5°C
Ved en r.f. pa inntil 90 % ikke-kondenserende R ORI XIRI]
Ved et vanndamptrykk pa inntil 50 hPa >+35 °C til +70 °C

8.5 Samsvar med standarder

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

IEC 60601-2-37: 2015 Varmeindeks (Tl) og mekanisk indeks (MI) | IEC 60601-1-2: 2014
er under 1,0 for alle enhetsinnstillinger.

8.6 Tilbehor

Bruk kun de anbefalte tilbehgrene. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en liste med tilbehar.

9. 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
folgende tiltak Igse problemet:

e Flytt utstyret
»  Flytt utstyret i forhold til forstyrrelseskilden
e Flytt utstyret bort fra enheten som forstyrrer

Advarsler A

* Bruk av annet tilbehor, omformere og kabler enn det som er angitt, med unntak av omformere og
kabler solgt av produsenten av dopplerenheten som reservedeler for indre komponenter, kan fore til
okte utslipp fra eller redusert immunitet for dopplerenheten.

* Dopplerenheten bor ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis det er nedvendig
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.

e Flyttbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert ytre enheter som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke brukes mindre enn 30 cm (12 tommer) fra dopplerenheten inkludert kabler som
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til svekket ytelse for dette utstyret.
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1. Johdanto

SD2 on paristoilla toimivia kddessa pidettavia kaksisuuntaisia vaskulaarisia dopplereita. Se antavat kuuluvan
aanen ja visuaalisen nayton vaskulaarisesta veren virtauksesta.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan terveydenhuoltohenkil6ston kayttoon eika sita ole tarkoitettu potilaan
kaytettavaksi.

Lue tdma opas huolellisesti ennen laitteen kayttdmista ja tutustu laitteen ohjaimiin, naytdon ominaisuuksiin ja
toimintaan.

Kokemus ultradanidopplerien kayttamisesta 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 pitaa olla PDF-lukusovellus. Vaihtoehtoisesti voit pyytaa paperikopioita.

1.1 Pakkauksen purkaminen / alkutarkastukset

Kun vastaanotat dopplerin, tarkista ettd pakkaus sisaltaa kaikki osat vahingoittumattomina. Jos osia puuttuu tai
jokin osa on vahingoittunut kuljetuksessa, ilmoita valittdmasti Huntleigh Healthcarelle.

Kadessa pidettava doppleri Kayttdopas (tama asiakirja) Paristot

Ultradanigeeli

2. Turvallisuus A\

21 Varoitukset

* Dopplerit ovat seulontavalineitd, jotka auttavat terveydenhoidon ammattilaisia. Jos vaskulaarisesta tilasta
on epavarmuutta, lisdtutkimuksia on suoritettava valittdmasti vaihtoehtoisia tekniikoita kayttamalla.

+ Ala kayta syttyvien kaasujen laheisyydessa.

«  Ala kaytéa steriililla alueella*, jos lisdestevarotoimia ei ole tehty.

« Al steriloi tuotetta tai sen lisdvarusteita*. Se vahingoittaisi tuotetta.

A4 altista liialliselle kuumuudelle, mukaan lukien pitk&aikainen altistuminen auringonvalolle.

» Al3 heita paristoja tuleen, koska tdma voi aiheuttaa niiden rajahtamisen.

* Doppleri ei ole vedenkestava, eika sita tule upottaa.

* Tama tuote sisaltda herkkaa elektroniikkaa, joka on altis hairidille. Epatavalliset aanet osoittavat hairiot.

« Tata laitteistoa ei saa muokata.

Huomautus: *Ei koske intraoperatiivista anturia. Katso intraoperatiivisen anturin kdyttboppaasta lisétiedot
puhdistus-/sterilointiprosesseista.

2.2 Potilasliitantaosat

Standardin IEC 60601-1 mukaisesti dopplerin potilasliitdntaosat ovat ultradanianturit.

2.3 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Dopplerit on tarkoitettu patevien terveydenhoitoammattilaisten kayttdon perusterveydenhuollossa verisuonten
verenkierron arviointiin diagnoosin apuvalineena.

Ne ovat kayttdaiheisia verenvirtauksen ja virtaussuunnan arviointiin laskimoissa ja valtimoissa kuultavissa
olevilla ja visuaalisilla keinoilla.

24 Vasta-aiheet

+ Ala kayta rikkoutuneella tai hauraalla iholla.
« Eisaa kayttaa silmaan.



2.5 Potilasvaesto

SD2 soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmilla.

3. Takuu ja huolto

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisionin normaalit maaraykset ja ehdot koskevat kaikkia myytyja
tuotteita. Kopio naista on saatavilla pyydettaessa. Ne sisaltavat yksityiskohtaiset takuuehdot, eivatka rajoita
kuluttajan laillisia oikeuksia.

Huoltopalautukset: Dopplerin palauttaminen:

* Puhdista laite noudattamalla taman oppaan ohjeita.

+ Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.

+ Kiinnita 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, Sahkoposti: 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 maaritellaan ajaksi, jonka laitteen odotetaan sailyvan turvallisena ja kayttotarkoitukseen sopivana ja jonka
kuluessa kaikki riskinhallintatoimet ovat tehokkaita.

Taman laitteen kayttdika 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 kayttéa suositellaan sen tarkastamista. Erityistd huomiota on kiinnitettava
antureiden karkiin, jotka on tarkastettava murtumien yms. varalta, seka kaapeliin. Kaikki epatavalliset aanet tai
katkonainen toiminta tulee selvittaa.

Varaosia on saatavilla. Katso huolto-ohjeesta lisatietoja ja osien numerot.
Taydellinen tekninen kuvaus annetaan huolto-oppaassa 793329.

Varoitus A

Huoltoa ei voi suorittaa dopplerin ollessa kdytossa.



4. Tuotteen tunnistaminen

4.1 Tuotetarkastukset

Kuulokeliitanta

Nestekidenaytto (LCD)

Kaiutin

Anturipidike

Kuljetusasennus

Virtakatkaisin/
aanenvoimakkuuden
saadin

Taskuklipsi

Paristokotelo

Takapaneelilevy




4.2

Laitteen merkinnat

Potilasliitdntdosat (ultradanianturit) ovat tyyppia BF IEC 60601-1 -standardien maaritelmien
mukaan.

Yleinen varoitus

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista
@ asiakirjoista/kayttdohjeista

Tama symboli osoittaa, etta tama laite lisdvarusteineen ja kertakayttdisine osineen on WEEE
(sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etta niiden havittdmisessa tulee noudattaa
paikallisia kaytantoja.

N
A
it
T

Tama symboli osoittaa, etta tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin (93/42/
ETY) ja laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU/2017/745) olennaiset vaatimukset.

2797
Rxon|y Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tdman laitteen saa myyda vain terveydenhuollon
ammattilainen tai terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.
Valmista- | Huntleigh Healthcare Ltd.
nut 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Yhdistynyt kuningaskunta
Isos- Puh: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
sa-Bri- www.huntleigh-diagnostics.com
tanniassa
CE-merkintaan liittyva laillinen valmistaja Euroopassa
M ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Ruotsi
IP20 Suojattu halkaisijaltaan yli 12,5 mm:n kokoisten vieraiden esineiden sisaanpaasylta.
Ei suojattu veden sisaanpaasylta.
IPx1 Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta.
Power On/Off Battery
Laitetunniste Sarjanumero

Viitenumero Laakinnallinen laite

|8l el

<
N

N

N

Sarkyva Pida kuivana

limakehan paineen rajoitukset Suhteellisen kosteuden rajoitukset

)

)
P

Lampatilarajoitukset Pahvipakkaus voidaan kierrattaa

LATEKSITON
Ei sisalla lateksia

PVC-VAPAA
Ei sisélla PVC:ta

DG~/ [F| g6

Vil

Kuulokeliitanta Tilavuus

Huomautus: Laitteen merkinnat pitaisi voida lukea 0,7 m:n etéisyydelta.




5. Dopplerin valmistelu kayttoa varten
5.1 Pariston asentaminen / vaihtaminen

Irrota doppleri muista laitteista ennen paristokannen poistamista.

¥ E
+

Asenna sopiva tyckalu syvennykseen klipsin Asenna paristot kaavion mukaan napaisuus
vapauttamiseksi ja nosta varovasti pois huomioiden.

paristolokeron kansi.

e Kayta vain ei-ladattavia LR6 (AA) -alkaliparistoja.
Huomautus: Jos doppleria ei kdyteta pitkdan aikaan, poista paristot.

Paristojen tyhjentymisen ilmaisin E
Kun paristojen varaus on vahainen, naytdlle tulee vilkkuva paristokuvake.
Paristot pitda vaihtaa, jotta toiminta on luotettavaa.

5.2 Anturiyhteys

Kytke anturi kohdistamalla liittimen nuoli anturin uraan ja painamalla napakasti.

—
=

Irrota anturi vetamalla liitin irti anturista. ALA veda johdosta.

6.  Kayttd

Kaanna virtakatkaisin/aanenvoimakkuuden saadin paalla-asentoon.

Seuraavat anturityypit ovat saatavilla:

VP4XS | 4 MHz ¥1% - syvilla olevat suonet VP8XS 8 MHz *1% - perifeeriset suonet

VP5XS 5 MHz 1% - syvaélla olevat suonet ja VP10XS 10 MHz £1% - pinnanldheiset
turvottuneet jasenet erikoistapaukset

EZ8XS 8 MHz 1% “Widebeam” - perifeeriset | PA8-HG Intraoperatiivinen Anturi
suonet

Tassa toimintatilassa kahdensuuntaista veren virtausnopeutta ja suuntaa kuvaavat pylvasdiagrammit (4
tasoa kumpaankin suuntaan); veren virtaus kuuluu kaiuttimesta. Pylvasdiagrammien yhteydessa nakyy myos
koetintaajuus.

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.
Saada aanenvoimakkuutta tarpeen mukaan.




6.1 Paristojen saasto

Akun kayttéian pidentamiseksi Doppler siirtyy automaattisesti lepotilaan kolmen minuutin kayttamattomyyden
jalkeen tai kymmenen minuutin jatkuvan kayton jalkeen. Aktivoi Doppler uudelleen kdantamalla virtakytkin /
aanenvoimakkuuden saadin pois paalta ja sitten takaisin paalle.

6.2 Kayton jalkeen

Kaanna virtakatkaisin/aanenvoimakkuuden saadin pois paalta-asentoon.
Katso puhdistusluku ennen varastointia tai yksikon kayttamista toiselle potilaalle.

7. Hoito ja puhdistus

71 Yleinen hoito

Doppler sisaltaa herkkia osia, esimerkiksi anturin karki, joita pitaa kasitella ja hoitaa varovasti. Maaravalein,

ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita kaikkien toimintojen tarkastukset kuten
vastaavassa taman kayttdohjeen kohdassa on kuvattu. Jos laitteessa on vaurioita, ota yhteytta Huntleighiin tai
jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

Varoitus A

Tarkista paikalliset infektionhallintakdaytannot ja ladkinnallisten laitteiden puhdistusmenetelmat.
¢ Noudata puhdistusaineiden etikettien varoituksia ja ohjeita, jotka koskevat kayttoa ja
henkilésuojaimia.
e Jos pesu- tai desinfiointipyyhkeita kaytetaan, varmista, etta liika liuos puristetaan pyyhkeesta pois
ennen kayttoa.
Sammuta Doppler ja irrota virtajohto aina ennen puhdistusta ja desinfiointia.
Pyyhi aina desinfiointiaine pois kayttden puhtaalla vedella kostutettua pyyhetta.
Ala paasti nestetti laitteen kotelon sisille tai upota tuotetta mihinkiin liuokseen.
Al3 kiyti hankaavia puhdistusmenetelmia.
Ala kayti automaattipesukonetta tai autoklaavia.
Ala kayti fenolipesuainepohjaisia desinfiointiaineita, liuoksia, jotka siséltivit kationisia tensideja,
ammoniakkipohjaisia yhdisteita tai hajusteita, alaka antiseptisia liuoksia.

7.2 Dopplerin puhdistus ja desinfiointi

Pida ulkopinnat aina puhtaina, liattomina ja kuivina kayttaen puhdasta, kuivaa pyyhetta.

e Pyyhi laitteen pinnoille jadneet nesteet kuivalla, puhtaalla liinalla.

e Pyyhi liinalla, joka on kostutettu 70 %:lla isopropyylialkoholilla.

e 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 kdyttboppaasta
lisétiedot puhdistus-/sterilointiprosesseista.)

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

Riskitaso Maaritelmat Menettely

Alhainen Tavallinen kaytto tai alhaisen 1. Poista kiintea lika, pyyhi ensin miedolla neutraalilla
riskitason tilanteet, sisaltaen puhdistusaineella ja pyyhi sitten vedella kostutetulla
potilaat, joilla on ehja iho eika linalla.

tunnettuja infektioita. 2. Kuivaa huolellisesti puhtaalla liinalla.

LCHGER Potilaalla tiedetaan olevan 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,
tulehdus, iho ei ole ehja, ja osa joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (1 000 ppm).

on hyvin likainen. 2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla liinalla.




Taman ohjeen mukaiset 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,
toimenpiteet suoritetaan vain, joka on kostutettu natriumhypokiloriitilla (10 000 ppm).

kun osa on ollut tekemisissa 2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
veren kanssa. liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla liinalla.

Varoitus A

Toistuva ja tarpeeton tiivisteliuosten kaytté vaurioittaa laitetta. Ald anna natriumhypokloriitin koskettaa
metalliosia.

Muita kuin tassa mainittuja desinfiointiaineita kaytettdessa on vastuu kayttajalla koskien niiden tehokkuutta ja
soveltuvuutta laitteen puhdistukseen.

8. Tekniset tiedot

8.1 Laitteen luokitus

Suojaustyyppi sahkoiskua vastaan. Sisaisesti kytketty laite

Suojaustaso sdhkoiskua vastaan

Tyyppi BF — laite, jossa on potilasliitantdosa

Toimintatila. Jatkuva

Suojaustaso hiukkasten ja/tai veden haitallista Paayksikko: IP20*,
sisaanpaasya vastaan Anturit: IPx1

Kayttoturvallisuus tilassa, jossa on herkasti Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on
syttyvia anesteetteja HERKASTI SYTTYVIEN ANESTEETTIEN JA ILMAN,
HAPEN TAI DITYPPIOKSIDIN SEKOITUSTA.

*Kotikayttoon, tdma voidaan paivittda IPx2-luokkaan kayttdmalla suojapussia (ACC-OBS-080).

8.2 Vaskulaarisen dopplerin suorituskyky

Dopplerin kaistanleveys (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 - 4 600 Hz VP10XS 270 - 8 000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 - 6 000 Hz IOP8/DIOPS8 110 -7 400 Hz

8.3 Yleista

Maksimaalinen aanilahto 500 mW rms tyypillinen (kaiutin)

Automaattinen sammutus Kun signaalia ei ole saatu kolmeen minuuttiin, tai kymmenen minuutin
kayton jalkeen.

Kuulokeldhtd Suurin Teho: 25 mW RMS (32Q)
Liitin: 3,5 mm stereot jack liitantaan

Paristotyyppi / Pariston ika LR6 (AA) alkalikennot x 2, tyypillisesti 500 yhden minuutin tutkimusta

Koko woxsxrsom S 25 o




8.4 Ymparistoa koskevat tiedot

Kaytto
Lampdatila-alue +5°C—40 °C

Suhteellinen kosteus 15-90 % (kondensoitumaton)

Paine 700-1060 hPa

Kuljetus ja sailytys kayttojen valilla

liman suhteellisen kosteuden hallintaa -25—+5 °C

Enintdan 90 %:n suhteellisessa kosteudessa +5—+35 °C
(kondensoitumaton)

Enintdan 50 hPa:n vesihdyrypaineessa >+35-70 °C

8.5 Yhdenmukaisuus standardien kanssa
IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015
EN 60601-2-37: 2015 Termiset indeksit (Tl) ja mekaaninen IEC 60601-1-2: 2014
indeksi (MI) ovat alle < 1,0 kaikille laiteasetuksille)

8.6 Lisavarusteet

Kéayta vain suositeltuja lisdvarusteita. Katso lisdvarusteluettelo osoitteesta www.huntleigh-diagnostics.com.

9. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varmista, etta doppler asennetaan ymparistoon, jossa se ei altistu voimakkaiden sahkdmagneettisten hairididen
aiheuttajille (esim. radiolahettimille ja matkapuhelimille). TAma laite tuottaa ja kayttaa radiotaajuusenergiaa (RF).
Jos laitetta ei asenneta ja kayteta oikein valmistajan ohjeita huolellisesti noudattaen, laite voi aiheuttaa hairioita
tai altistua niille. Tyyppitestattu kokonaan maaritetyssa jarjestelmassa, noudattaa standardia IEC 60601-1-2,
jonka tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja kyseisia hairi6ita vastaan. Sammuttamalla ja kdynnistamalla
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 hairion lahteeseen nahden
< Siirra laite kauemmas hairioita aiheuttavasta tai saavasta laitteesta

Varoitukset A

* Muiden kuin maaritettyjen lisavarusteiden, anturien ja johtojen kayttaminen, poikkeuksena
dopplerin valmistajan sisdisten komponenttien varaosina myymat anturit ja johdot, voi johtaa
sateilyn lisaantymiseen tai dopplerin hairionsiedon heikkenemiseen.

* doppleria ei pida kdyttaa muiden laitteiden vieressa tai niiden paalle/alle pinottuna. Jos nain
joudutaan kuitenkin tekemaan, doppleria tulee tarkkailla kyseisessa kaytetyssa kokoonpanossa
normaalin toiminnan varmistamiseksi.

e Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) on kaytettava vahintaan 30 cm (12 tuuman) paassa mistaan doppler-osasta, mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tuloksena voi olla timéan laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.
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1. Uvod

SD2 jsou bateriové dvousmérné cévni dopplery. Poskytuje zvukovou signalizaci a vizualni zobrazeni toku krve
v cévach.

Toto zafizeni je ur€eno k pouziti adekvatné kvalifikovanymi zdravotniky, ne pacientem.

Pfed pouZzitim tohoto zafizeni si prosim prostudujte peclivé tento navod a seznamte se s ovladacimi prvky,
funkcemi displeje a provozem.

Zkusenosti s pouzitim ultrazvukovych dopplert 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 prebalu tohoto
navodu k pouziti pomoci svého smartphonu nebo navstivte internetové stranky spole¢nosti Huntleigh. VSechny
dokumenty jsou k dispozici ke stazeni jako soubory PDF. Jejich ¢teni vyzaduje instalaci aplikace ke &teni
soubortd PDF na vasem zafizeni. Na vyzadani jsou k dispozici také papirové kopie.

1.1 Rozbaleni / predbézné kontroly

Po prijeti vaseho doppleru zkontrolujte, Ze jsou vSechny polozky pfitomny a neposkozeny. Pokud né&jaké
polozky chybi nebo byly poskozeny pfi pfepravé, ihned informujte spoleénost Huntleigh Healthcare.

Ruéni doppler Navod k pouziti (tento dokument) Baterie

Ultrazvukovy gel

2. Bezpeénostgﬁﬁ

2.1 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 plyn(.

» Nepouzivejte ve sterilnim poli*, pokud nebudou pfijata dal$i bariérova bezpecnostni opatreni.

* Vyrobek ani jeho pfisluSenstvi nesterilizujte*. Produkt se poskodi.

* Nevystavujte nadmérnému teplu ani dlouhodobému slune¢nimu zareni.

* Nevhazujte baterie do ohné, protoze to mize zpUsobit jejich explozi.

* Doppler neni vodotésny a nesmi byt ponofen.

» Tento produkt obsahuje citlivou elektroniku nachylnou k ruseni, o ¢em budou svédcit neobvyklé zvuky.

+ Toto zafizeni nelze upravovat.

Poznamka: *Nevztahuje se na intraoperacni sondu. Podrobné informace o Cisténi/sterilizaci naleznete v navodu
k pouZziti pro intraoperacni sondu.

2.2 Casti k pouziti na pacientech

Dle definice uvedené v normé IEC 60601-1 patfi mezi ¢asti doppleru, které jsou k pouziti na pacientech,
ultrazvukové sondy.

2.3 Zamyslené pouziti a indikace

Dopplery jsou ur€eny k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky v primarnich, pohotovostnich a
komunitnich zafizenich zdravotni péce k vy$etfeni toku krve cévami a jako pomdtcka pfi stanovovani diagnézy.

Slouzi k vyhodnoceni krevniho toku a sméru v zZilach a arteriich zvukovym a vizualnim zptsobem.

24 Kontraindikace

» Nepouzivejte na poSkozené nebo fragilni kizi.
* Nepouzivejte na o€i.



2.5 Populace pacientt

SD2 je vhodny k pouziti ve vSech populacich pacientu.

3. Zaruka a servis

Na vSechny 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 spotrebitele.

Vraceni: Vraceni doppleru:

* Vydistéte vyrobek podle pokynl uvedenych v tomto navodu.

* Zabalte jej do vhodného obalu.

* Na vnéjsi stranu obalu nalepte osvéd&eni o dekontaminaci (nebo jiné prohlaseni, Zze byl vyrobek vycistén).
Spolecnost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhrazuje pravo vyrobek vratit, pokud neobsahuje osvédceni
o dekontaminaci.

* Na baliek 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 pfedpoklada, Ze zafizeni zlstava bezpeéné a vhodné
ke svému zamyslenému pouziti a ze vSechny jeho mechanismy pro kontrolu rizik zlstavaji funkéni.

Servisni zivotnost tohoto prostfedku je sedm let.

3.2 Udrzba a opravy

V doppleru ani v sondach nejsou zadné Casti opravitelné uzivatelem. Tento vyrobek nevyzaduje pravidelnou
udrzbu. PFi kazdém pouziti vyrobku doporucujeme provést kontrolu, a to se zvlastnim zietelem na hrot sond,
ktery je tfeba zkontrolovat, zda neni praskly apod., a na kabel. Jakékoli neobvyklé zvuky i nesouvislé chovani
by mélo byt proSetfeno.

K dispozici jsou nahradni dily. DalSi informace a Cisla nahradnich dilG jsou uvedeny v servisni pfirucce.
Kompletni technicky popis je uveden v servisni pfiru¢ce 793329.

Upozornéni A

Servis je zakazano provadét béhem pouziti doppleru.



4. Identifikace vyrobku
4.1 Ovladaci prvky vyrobku

Zasuvka pro pripojeni
sluchatek

Panel LCD

Reproduktor

Drzak sondy

Uchyceni na vozik

Ovlada¢ zapnuti/vypnuti/
hlasitosti

Sponka

Prihradka na baterie

Stitek na zadnim panelu




4.2

Identifikace symbolu

Casti k pouziti na pacientech (ultrazvukové sondy) jsou typu BF podle definice v normé
IEC 60601-1.

Pozor, podivejte se do pravodnich
Obecna varovani @ dokument(l / Navodu k pouziti

Tento symbol znamena, Ze vyrobek vcetné jeho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu podléha
predpisim OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné
v souladu s mistnimi postupy.

N
A
it
T

Tento symbol znaci, Ze vyrobek splfiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) — Regulace zdravotnickych prostredkt (EU/2017/745).

2797
Rxon|y Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na pfedpis nebo na objednavku licencovaného
zdravotnického pracovnika.
Vyrobeno | Huntleigh Healthcare Ltd.
v UK 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Spojené kralovstvi
spleCno- | T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
sti www.huntleigh-diagnostics.com
Opravnény vyrobce v Evropé odpovédny za znacku CE
M ArjoHuntleigh AB .
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Svédsko
IP20 Chranéno proti vniknuti pevnych cizich objektd o praméru vétSim nez 12,5 mm.
Neni chranéno proti vniknuti vody.
IPx1 Chranéno proti vertikalné padajicim vodnim kapkam.
Zapnuti/vypnuti Baterie
Identifikator zafizeni Sériove ¢islo

Referenéni Cislo Zdravotnicky prostfedek

| 8l| el

<
N

Krehké Uchovavejte v suchu

Omezeni atmosférického tlaku Omezeni relativni vihkosti

)

)
‘!

Omezeni teploty Lepenkové obaly Ize recyklovat.

[ e
L p

BEZ LATEXU
Neobsahuje latex

BEZ PVC
Neobsahuje PVC

SIES|EEIONT HEIREIHS

Ak

Zasuvka pro pfipojeni sluchatek Hlasitost

Poznamka:

Oznaceni vyrobku musi byt ¢itelné ze vzdalenosti az 0,7 m.




5. Priprava doppleru k pouziti
51 Vlozeni /| vyména baterie &

Pred sejmutim krytu baterie doppler odpojte od v§ech dalSich pristroju.
L ®
| @

3
m
+ Y- |

Vlozte vhodny nastroj do zafezu pro uvolnéni Vlozte baterie dle diagramu, dodrzujte polaritu.
klipu a jemné odtlacte kryt baterii.

* Pouzivejte pouze alkalické nenabijeci baterie LR6 (AA).

Poznamka: Pokud nebudete doppler delsi dobu pouZivat, baterie vyjméte.

Indikace témér vybitych baterii E

Kdyz se baterie vybije, na obrazovce zacne blikat symbol baterie.
Baterii je nutné vyménit, abyste zajistili spolehlivy provoz.

5.2 Pripojeni sondy

Pro pfipojeni sondy zarovnejte Sipku na konektoru s drazkou na sondé a pevné je k sobé zatlacte.

—
=

Pro odpojeni sondy vytahnéte konektor ze sondy. NETAHEJTE za kabel.

6. Obsluha

Prepnéte ovladal zapnuti/vypnuti/hlasitosti do polohy zapnuto.

K dispozici jsou nasledujici typy sond:

VP4XS | 4 MHz 1 % pro hluboko polozené cévy VP8XS 8 MHz * 1 % pro periferni cévy
VP5XS 5 MHz * 1 % pro hluboko polozené cévy VP10XS 10 MHz * 1 % pro specialni
a edematozni koncetiny povrchové aplikace

EZ8XS 8 MHz * 1 % ,,Widebeam“ pro periferni cévy PA8-HG Intraoperacni sonda — Adaptér

Klinické pouziti:

Na mista, ktera maji byt vySetfena, naneste dostate¢né mnozstvi ultrazvukového gelu na bazi vody. Pfilozte
sondu pod Uhlem 45° k povrchu kizZe pfes vySetfovanou cévu. Upravte polohu sondy tak, abyste ziskali
nejhlasitéjSi zvukovy signal. Z tepen jsou emitovany pulzujici, vysoko posazené zvuky, zatimco zily vydavaiji
nepulzujici zvuk obdobny vanoucimu vétru. Abyste dosahli téch nejlepsSich vysledkl, udrzujte po nalezeni
optimalni polohy sondu co nejvice v klidu. Nastavte hlasitost zvuku podle potfeby.



6.1 Sporic¢ baterie

Pro usporu energie baterie prechazi Doppler po tfech minutach bez signalu nebo deseti minutach pouziti..
Chcete-li Dopplera probudit, oto¢te ovladac zapnuti / vypnuti / hlasitosti do polohy vypnuto a poté znovu do

polohy zapnuto.

6.2 Po pouziti

Prepnéte ovladac zapnuti/vypnuti/hlasitosti do polohy vypnuto.
Pred ulozenim nebo pouzitim zafizeni u dalSiho pacienta nahlédnéte do kapitoly o Cisténi.

7. Péce a cisténi
71 VsSeobecna 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 A

e Prostudujte si mistni zasady pro omezovani infekce ve vasem zarizeni a postupy ciSténi Iékaiskych
pristroju.

* Dbejte varovani a pokynli uvedenych na etiketé Cisticich kapalin, které se tykaji pouziti a osobnich
ochrannych prostiedkt (OOP).

* Pokud pouzivate Cistici nebo dezinfekéni ubrousky, pred pouzitim z nich vyzdimejte prebyteény

roztok.

Pred ¢isténim a dezinfekci vzdy doppler vypnéte a odpojte od pfrivodu proudu.

Dezinfekéni €inidlo vzdy otfete hadiikem navlhéenym ¢&istou vodou.

Nedovolte, aby se do vyrobku dostala tekutina, a neponofujte vyrobek do zadného roztoku.

Nepouzivejte abrazivni utérky ani éistici prostiredky.

Nepouzivejte automatické mycky ani autoklavy.

Nepouzivejte dezinfekéni ¢inidla na bazi fenolickych detergenti, 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 Cisty, suchy hadfik.

* Pomoci €istého, suchého hadfiku otirete z povrchu vyrobku veskeré kapaliny.
* Otiete hadfikem navlhéenym v 70% isopropylalkoholu.

e Zcela osuste ¢istym a suchym hadrikem.

e Pokud byl vyrobek kontaminovan, pouzijte metody popsané pro sondy.

7.3 Cisténi a dezinfekce sond

(Does not apply to IOP8/DIOP8 Intraoperative Probe. Refer to Intraoperative Probe IFU for details about
Nevztahuje se na intraoperacni sondu IOP8/DIOP8. Podrobné informace o Cisténi/sterilizaci naleznete
v navodu k pouZiti pro intraoperacni sondu.

Vycistéte sondy pred vySetfenim pacienta pomoci niZze uvedené metody Cisténi s nizkym rizikem.
Po vySetfeni pacienta sondy vycistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zaloZzenou na Urovni rizika
kfizové kontaminace, jak je definovano nize:

Riziko Definice

\[F4 ) Mezi bézné pouziti a situace s 1. Odstrante znecisténi, setfete jemnym neutralnim &isticim
nizkym rizikem patfi pacienti s prostfedkem a ocistéte hadfikem navlhéenym ve vodé.
neporusenou kizi a bez infekce. | 2. Zcela osuste ¢istym hadfikem.

Stredni Pacient m& znamou infekci, 1. Postupuijte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setrete
kGiZze neni neporusena, ¢ast je hadfikem navihéenym v chlornanu sodném (1 000 ppm).

silné znecisténa. 2. Po dvou minutach setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.




Vysoké Tento postup by mél byt pouzit 1. Postupujte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setfete
pouze tehdy, kdyz je ¢ast hadfikem navihéenym v chlornanu sodném (10 000 ppm).
kontaminovana krvi. 2. Po dvou minutach setfete hadfikem navlhéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem.

Upozornéni A

Opakované a nadmérné pouzivani koncentrovanych roztokd 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.

8. Specifikace

8.1 Klasifikace zarizeni

Typ ochrany pred trazem elektrickym proudem Interné napajené zafizeni

Stupen ochrany pred urazem elektrickym
proudem

f Typ BF — zafizeni s pfiloznou ¢asti

Rezim provozu Nepfretrzity

Stupen ochrany proti Skodlivému pronikani Hlavni jednotka: IP20*,
Castic a/nebo vody Sondy: IPx1

Stupen bezpecénosti aplikace v pritomnosti Zatizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti
horlavych anestetik HORLAVE ANESTETICKE SMESI SE VZDUCHEM,
KYSLIKEM CI OXIDEM DUSNYM

*Pro domaci pouziti Ize toto rozsifit na IPx2 pouzitim ochranné kapsy (ACC-OBS-080).

8.2 Parametry zarizeni Doppler Vascular

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

8.3 Obecné

[ EVEFAT ARG T 500mW rms typical (reproduktor)

AU LT BT CRATL TTE Po tfech minutach bez signalu nebo deseti minutach pouziti.

VAL N TS [T EHLER. Maximalni vystupni vykon: 25 mW rms (32 Q)
Konektor: 3,5mm stereofonni konektor

Typ baterii LR6 (AA) alkalické ¢lanky x 2, Obvykle 500 1minutovych vysetreni

Veikost 14033 x 75 mm 2959




8.5 Prostredi

Provoz

Teplotni rozsah +5°C az +40°C

Relativni vihkost 15% az 90 % (nekondenzujici)
Tlak 700 hPa az 1 060 hPa

Preprava a uskladnéni mezi pouzitimi

Bez rizeni relativni vihkosti -25°C az +5°C
Pfi rel. vihkosti do 90 %, nekondenzujici +5°C az +35°C

Pfi tlaku vodnich par do 50 hPa >+35°C az +70 °C

8.6 Shoda s pozadavky norem

IEC 60601-1: 2020 IEC 60601-1-11: 2015

EN 60601-2-37: 2015 Teplotni indexy (Tl) a mechanicky index IEC 60601-1-2: 2014
(MI) jsou pro vSechna nastaveni zarizeni nizsi nez 1,0.

8.7 Prislusenstvi

Pouzivejte pouze doporucené prislusenstvi. Seznam pfisluSenstvi naleznete na strankach www.huntleigh-
diagnostics.com.

9. Elektromagneticka kompatibilita

Ujistéte se, ze v prostiedi, 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 zplsobovat ruSeni nebo
byt ruSeno. Zafizeni, typové zkousené v plné konfigurovaném systému, splfiuje pozadavky normy IEC 60601-1-
2, jejimz cilem je zajistit pfiméfenou ochranu proti takovému ruseni. Vypnutim a zapnutim zafizeni Ize urcit, zda
zpusobuje ruseni. Pokud ruseni zplisobuje nebo je rusenim ovlivnéno, mize ruSeni odstranit jedno nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

* Otocte zafizeni,
* Pfemistéte zafizeni s ohledem na zdroj ruseni
» Prfesunte zafizeni mimo pfistroj, se kterym se rusi

Varovani A

e Pouziti prisluSenstvi, snimac¢ut a kabel(, které zde nejsou uvedeny, s vyjimkou ménict a kabell
prodavanych vyrobcem doppleru jako nahradni dily pro vnitini komponenty, miize vést ke zvySeni
emisi nebo snizeni odolnosti doppleru.

* Doppler by nemél byt pouzivan v blizkosti nebo na jiném zafizeni a pokud je pouziti timto zplisobem
nutné, Doppler by mél byt sledovan, aby bylo zajiSténo normalni fungovani ve zvolené konfiguraci.

e 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 palct) k jakékoli
¢asti doppleru, a to véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pripadé muze dojit ke
zhorseni vykonu tohoto zafizeni.




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 lié 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 €galement signaler I'incident grave a I'autorité compétente de I'Etat membre o 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. Vertriebshandler des Medizinproduktes zu melden.

In der Europaischen Union sollte der Benutzer den schwerwiegenden Vorfall zudem der zustandigen Behérde 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, 'utente o il paziente deve segnalare
l'incidente grave al produttore o al distributore del dispositivo medico.
Nell’'Unione europea, I'utente € anche tenuto a segnalare l'incidente grave all’Autorita competente nello stato membro in cui si trova.

Si se produce un incidente grave en relacion 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 relagéo 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 anvandaren eller patienten, ska anvandaren
eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributéren.
| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar de befinner sig.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse med relation til dette medicinske udstyr, som pavirker brugeren eller patienten, skal brugeren eller
patienten indberette den alvorlige 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 lagkinnalliseen laitteeseen liittyen ilmenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kayttajaan tai potilaaseen, kayttajan tai potilaan
pitaa ilmoittaa tasta vakavasta haittatapahtumasta laakinnallisen laitteen valmistajalle tai jalleenmyyjalle.
Euroopan unionissa kayttajan pitaa iimoittaa vakavasta haittatapahtumasta myds asuinmaansa toimivaltaiselle viranomaiselle.

Pokud dojde k zavazné nehodé v souvislosti s timto zdravotnickym prostiedkem, ktera se dotkne uzivatele nebo pacienta, musi ji tento uzivatel
nebo pacient nahlasit vyrobci zdravotnického prostredku nebo dodavateli.
V Evropské unii musi uZivatel hlasit zavazné nehody také odpovédnému organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazi.
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