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1. Introduction

The D900 is a battery powered hand-held Doppler for vascular use. It provides an audible sound 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) Battery

Headphones * Carry Bag * Ultrasound Gel

* Not supplied for D900-DATA/C

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.

* Any equipment connected to the waveform output socket must be compliant with IEC 60601-1.

* This equipment must not be modified.

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

2.2 Patient Applied Parts
As defined in IEC 60601-1 the patient applied parts of the 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, within veins and arteries, by audible means.
24 Contraindications

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



2.5 Patient Population

The D900 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'.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

or your local distributor.

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 726374.

Caution A

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




4. Product Identification
4.1 Product Controls

Headphone Socket

Waveform Socket

LED Panel

Green LED: indicates power ON

Yellow LED: flashes when battery
is low

Loudspeaker

On/Off Button

Probe Holder

Volume Control

Cal Button

Battery Compartment

Pocket Clip




4.2

Symbol Identification

Attention, consult accompanying

General Warning documents / Instructions for Use

Applied parts are type CF* :I: Applied parts are type BF*

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

v
A
2
C€

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).

by:

2797
RxOnly | Federal law restricts this device to sale by, or on the order of a licensed healthcare practitioner.
Made in | Huntleigh Healthcare Ltd.
in the UK | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

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

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

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

Protected against vertically falling water drops.

Power On/Off Battery

D

Device Identifier Serial Number

Reference Number Medical Device

Fragile Keep Dry

Atmospheric Pressure Limitations Relative Humidity Limitations

11 AEBH A

>

Temperature Limitations

E g

Cardboard packaging can be recycled

LATEX FREE
Does not contain Latex

PVC FREE
Does not contain PVC

Headphone Socket Volume

Yo ~o i< oz Ik

> F gL

Waveform Output Socket Alignment mark

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

*As defined by IEC60601-1



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

Note: If the Doppler will not be used for an extended time, remove the battery.

5.2 Probe Connection

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

-

= -

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

6. Operation

Press the On/Off button for one second to turn the Doppler on.
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 | VP10XS 10 MHz * 1% for specialist superficial
oedematous limbs applications.

EZ8XS 8 MHz £ 1% “Widebeam” for PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
peripheral vessels.

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.

Cal Function

The baseline and sensitivity of the chart recorder can be set up using the Cal function. This generates a zero
velocity baseline and a sequence of pulses as shown below:
Cal Pulse

—

Two levels of calibration pulses are provided. While Cal is active, calibration tones synchronised to the
calibration pulses are superimposed on the audio signal. If the button is pressed and held, then the calibration
sequence is repeated. When the calibration sequence is complete, normal operation is resumed.



6.1 After Use

Press and release the On/Off button.
Refer to the cleaning section before storing or using the unit on another patient.

7. Care and Cleaning
71 General Care

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

Caution A

Check with your facility’s local infection control policy and medical equipment cleaning procedures.

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

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

¢ Always switch off the Doppler and disconnect from other equipment before cleaning and

disinfecting.

Always wipe off disinfectant using a cloth dampened with clean water.

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

Do not use abrasive cloths or cleaners.

Do not use automatic washers or autoclaves.

Do not use Phenolic detergent based disinfectants, solutions containing cationic surfactants,

ammonia based compounds or perfumes and antiseptic solutions.

7.2 Cleaning and Disinfecting the Doppler

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

Wipe any fluids from the surface of the product using a clean dry cloth.
Wipe with a cloth dampened in 70% Isopropyl Alcohol.

Completely dry with a clean, dry cloth.
If the product has been contaminated use the methods described for probes.

7.3 Cleaning and Disinfecting Probes

(Does not apply to IOP8/DIOP8 Intraoperative Probe. Refer to Intraoperative Probe IFU for details 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 Internally powered equipment
electric shock

Degree of protection against

Type BF - equipment Type CF - equipment
. with an applied part ' connected to PA8XS/
electric shock DIOP8 applied part

Mode of operation. Continuous

LT CERG R CIHREGRETE S Main Unit: 1P20%,
harmful ingress of particles R J-ER12¢
and/or water.

Degree of safety of Equipment not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE
LTGRO RO EN S EEEG . ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR, OXYGEN OR NITROUS OXIDE
of a flammable anaesthetic

*For home 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/DIOPS 110 to 7,400 Hz

8.3 General

Max. Audio Output 500mW rms typical (loudspeaker)

Auto shut-off After five minutes of continuous operation

Headphone output Max. output Power: 25 mW rms (32Q)
Connector: 3.5mm stereo jack socket
Max. applied voltage: +9 Vdc

Waveform Output Zero crosser, 0.5V/kHz, 3.5V full scale
Cal levels: 1kHz + 2kHz,
Connector: 3.5mm mono socket

Max. applied voltage +9Vdc

Battery Type and Life IEC 6LR61 or IEC 6LP31486, Typically 500 one minute examinations

Size 140 x 27 x 74 mm m 2959

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 50hPa >+35°C to +70°C

8.5 Standards Compliance

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

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

* Not applicable to D900-DATA/C

8.6 Accessories

Use only the recommended accessories. See www.huntleigh-diagnostics.com for a list of accessories.(Dopplex
Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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.

¢ 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:

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

Figures indicate UK Approval Body supervision.
0086

UK Responsible Person & UK Importer:
Arjo (UK) Ltd., ArjoHuntleigh House, Houghton Regis. LUS 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 stil apply until further amendment to
applicable regulations.

1001071-2
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1. Introduction

Le D900 est un doppler portable a usage vasculaire alimenté par piles. lls permettent d’entendre 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

Casque * Sacoche de transport * Gel a ultrasons

* Non fourni pour D900-DATA/C

2. Seécurite 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.

« N'utilisez 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 pieéces appliquées sur le patient des
Dopplers Dopplex.

2.3 Usage prévu et indications

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

2.4 Contre-indications

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



2.5 Population de patients

Le D900 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:

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

ou votre distributeur local.

3.1 Durée de vie prévue

Il s’agit de la période pendant laquelle I'appareil est censé rester str et adapté a I'usage auquel il est destiné, et
pendant laquelle toutes les mesures de controle des risques restent efficaces.
La durée de vie de cet appareil est de sept ans.

3.2 Maintenance et réparation

L'unité et les sondes doppler ne comportent aucune piéce réparable par I'utilisateur. Ce produit ne requiert
aucune maintenance périodique. |l est recommandé de procéder a une inspection a chaque utilisation du
produit, en prétant une attention particuliere 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 pieces de
rechange sont disponibles. Reportez-vous au manuel d’entretien pour plus d’informations et pour obtenir les
références des piéces.

Une description technique compléte est proposée dans le manuel d’entretien 726374.

Mise en garde A

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

13



4. Identification du produit

4.1 Commandes du produit

Prise casque

Prise générateur d’ondes

Panneau de LED

LED vert - indique que I'unité est en
marche.

LED jaune - indique que le niveau de
charge de la batterie est faible.

Haut-parler

Bouton Marche/Arrét

Rangement sonde

Contréle du volume

Bouton calibrage

Logement pile

Etiquetage du produit

14



4.2

Identification des symboles

Les piéces appliquées sont de type
CF*

Les piéces appliquées sont de type BF*

d’accompagnement / le mode d’emploi

@ Attention, veuillez consulter les documents

Avertissement général

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

v

A
z
q3

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

2797
RxOnly | Selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil peut étre vendu uniquement par un médecin ou
sur prescription médicale.
Fabriqué | Huntleigh Healthcare Ltd.
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 Malmé, Sweden

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

Protégé contre les chutes d’eau verticales.

Marche/Arrét Batterie

Identifiant de I'appareil Numéro de série

EREN e

Numéro de référence Dispositif médical

Fragile Conserver au sec

Limites de pression atmosphérique Limites d’humidité relative

@)

3

Limites de température

rd

L’emballage en carton peut étre recyclé.

SANS LATEX
Ne contient pas de latex

SANS PVC Ne
contient pas de PVC

Prise casque Volume

21 A

Interface RS232 Repére d’alignement

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

*Comme défini par IEC60601-1
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5. Préparation du doppler pour l'utilisation
5.1 Insertion des piles / Remplacement &

Remarque : retirez la batterie si ’appareil ne doit pas étre utilisé pendant un certain temps.

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.

-

B el
|~

= -

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

6. Fonctionnement

Appuyez sur le bouton Marche/Arrét pendant une seconde pour allumer le doppler. Les types de sondes
suivants sont disponibles :

VP4XS | 4 MHz 1% pour les vaisseaux situés | VP8XS 8 MHz £1% “Widebeam”pour les

en profondeur vaisseaux situés en périphérie

VP5XS | 5 MHz £1% pour les vaisseaux VP10XS 10 MHz 1% pour les applications
situés en profondeur et les membres superficielles spécialisées.
oedémateux

EZ8XS 8 MHz £1% pour les vaisseaux situés PA8-HG Sonde peropératoire et adaptateur
en périphérie

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.

Fonction de calibrage

La ligne de base et la sensibilité de I'enregistreur de diagramme peuvent étre réglées a I'aide de la fonction
de calibrage. Ceci produit une ligne de base a vélocité zéro et une séquence d’'impulsions correspondant au
schéma suivant:

Impulsion Cal

Il existe deux niveaux d'impulsions de calibrage. Lorsque la fonction de calibrage est active, les tonalités
d’étalonnage se superposent aux signaux audio. Lorsque I'on maintient le bouton enfoncé, la séquence de
calibrage se répete. Lorsque la séquence est terminée, I'appareil revient a un fonctionnement normal.



6.1 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 '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 systéme 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.

Mise en garde A

* Renseignez-vous sur les protocoles locaux de controle 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.

N’utilisez pas de chiffons/nettoyants abrasifs.

N’utilisez pas de laveur automatique/autoclave.

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

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

7.2 Nettoyage général et désinfection

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

«  Siduliquide est répandu a la surface de I'appareil, essuyez-le a I'aide d’un chiffon sec et propre.
«  Essuyez a I'aide d’un chiffon imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.

«  Séchez complétement a 'aide d’un chiffon sec, propre et non pelucheux.

«  Silappareil 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 définis ci-dessous:

Risque Définition Procédure

Faible Utilisation normale ou 1. Enlevez les salissures, nettoyez avec un détergent neutre puis
situations a faible risque, | essuyez a I'aide d’'un chiffon imbibé d’eau.
(peau intacte, aucune 2. Séchez completement a 'aide d’un chiffon 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 l'aide d’un chiffon imbibé de solution d’hypochlorite de
non intacte, éléments sodium (eau de Javel) a 1 000 ppm.
trés souillés. 2. Attendez deux minutes avant de passer une lingette humide puis

essuyez a l'aide d’un chiffon propre et non pelucheux.

Cette procédure ne doit | 1. Procédez selon la méthode de nettoyage a faible risque puis
étre utilisée que si un essuyez a l'aide d’un chiffon imbibé de solution d’hypochlorite de
ou plusieurs éléments sodium (eau de Javel) a 10 000 ppm.

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

17
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Mise en garde A

I,’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 I'appareil.

8. Caractéristiques
8.1 Classification de I’équipement

Type de protection contre les Matériel alimenté en interne
chocs électriques

connecté a la partie
appliquée PABHG/DIOP8

chocs électriques

avec une partie appliquée

Degré de protection contre les l Type BF - équipement E Type CF - équipement

Mode de fonctionnement. Continu

Degré de protection contre Unité principale: IP20*
la pénétration nuisible de Tous les autres sondes (TIP uniquement): IPX1
particules et/ou d’eau.

Degré de sécurité de Equipement non compatible avec une utilisation en présence d’un
TN S R G RIS MELANGE ANESTHESIANT INFLAMMABLE AVEC L'AIR, LOXYGENE
anesthésique inflammable. OU LE PROTOXYDE D’AZOTE.

*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 a 4,600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 2 6,000 Hz

VP10XS
IOP8/DIOP8

270 48,000 Hz
110 &4 7,400 Hz

8.3 Généralités

Sortie audio maximum type [0l WA 1 ERYoL-]
(Haut-parler)

Arrét automatique Aprés 5 min de fonctionnement continu

Casque Max. Puissance de sortie: 25 mW RMS (32Q)
Connecteur: Prise jack stéréo de 3,5 mm
Max. tension appliquée:  + 9Vcc

SL G EN ETETEUT GG SRR Ligne de base zéro 0,5V/kHz, déviation totale 3,5V.

(D900 uniquement): Niveaux calibrage: 1kHz + 2 kHz,
Max. tension appliquée: +9Vcc
Connecteur: prise mono 3,5mm
Type et durée de vie IEC 6LR61 ou IEC 6LP3146, Normalement, 500 examens de 1 minute

de la de pile

Dimension 140 x 27 x 74 mm _ 2959




8.4 Environmental

Fonctionnement

+5°C to +40°C
15% to 90% (non condensing)
700 hPa to 1060 hPa

Plage de températures

Humidité relative

Pression

Transport et entreposage entre utilisations

Sans controle de I'lhumidité relative -25°C to +5°C

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

A une pression de vapeur d’eau allant jusqu’a 50 hPa [RIXIMOREN{IM6]

8.5 Conformité aux normes

IEC 60601-1: 2012 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.

* Non applicable a D900-DATA/C

8.6 Accessories

Utilisez uniquement les accessoires recommandés énumérés dans ce manuel. (Dopplex Vascular Assessment
Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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 génére et utilise des radiofréquences. S'il n’est pas correctement installé et utilisé, en stricte
conformité avec les instructions du fabricant, il peut causer ou subir des interférences. Testé dans un systeme
entiérement 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 :

*  Réorienter I'équipement

«  Déplacer I'équipement par rapport a la source d’interférence
«  Eloigner I'’équipement de 'appareil avec lequel il interfére

Avertissement A

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

¢ Le Doppler ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ou en empilement ; si la
proximité ou ’empilement sont nécessaires, il conviendra de controler le Doppler pour s’assurer de
son fonctionnement normal dans la confi guration dans laquelle il sera utilisé.

* Les équipements de communication RF portables (notamment les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a au moins 30 cm de distance de toutes
les piéces du Doppler, y compris les cables 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 D900 ist ein batteriebetriebener Taschendoppler fiir den vaskuléaren Einsatz. Er liefert ein hérbares
Gerausch des vaskuléaren 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 Uber die
Steuerelemente, Anzeigefunktionen und die Bedienung.

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

Scannen Sie den QR-Code auf der hinteren 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 verfligbar. Zum Lesen der Dokumente
muss ein PDF-Reader auf lhrem Gerat installiert sein. Alternativ ist auf Anfrage auch eine Printversion erhaltlich.

1.1 Auspacken / Vorabpriifungen

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

Taschendoppler Gebrauchsanleitung (dieses Dokument) | Batterien

Kopfhorer * Tragetasche * Ultraschallgel

* Nicht im Lieferumfang fiir D900-DATA/C

2. Sicherheit A\

2.1 Warnhinweise

« Doppler sind Screening-Instrumente fiir medizinisches Fachpersonal. Sollten Bedenken hinsichtlich
des GefalRzustands 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 wiirde dadurch beschadigt werden.

* Keiner GbermaRigen Hitze und keiner langeren Sonnenbestrahlung aussetzen.

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

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

« Dieses Produkt enthalt empfindliche elektronische Teile, die stéranfallig ist. Dies macht sich in Form von
ungewdhnlichen Gerauschen bemerkbar.

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

+ Jegliche Anderungen an diesem Gerét 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 fiir 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 Uber akustische Signale geeignet.

21
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24 Kontraindikationen

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

2.5 Patientengruppe

Der D900 ist fur alle Patientengruppen geeignet.

3. Garantie & Wartung

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

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

Riicksendungen Schritte fir die Riicksendung des Dopplers:

* Reinigen Sie das Produkt gemaR den Anweisungen in diesem Handbuch.

« Verpacken Sie es in geeigneter Verpackung.

« Bringen Sie eine Dekontaminationsbescheinigung (oder einen sonstigen Nachweis liber die Reinigung des
Produkts) auRen an dem Paket an. (Huntleigh Healthcare Ltd behalt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Dekontaminationsbescheinigung zurtickzusenden).

* Kennzeichnen Sie das Paket als fur den Kundendienst (,Service Department®) bestimmt.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

oder lhren lokalen Handler enthalten.

31 Nutzungsdauer

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

Die Nutzungsdauer fir das Produkt betragt sieben Jahre.

3.2 Wartung und Reparatur

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

Eine vollsténdige technische Beschreibung entnehmen Sie bitte dem Servicehandbuch 726374.

Achtung A

Bei laufendem Doppler diirfen keine Servicearbeiten durchgefiihrt werden.




4, Produktidentifikation

4.1 Bedienelemente

Buchse Kopfhorer

Buchse MeRkurven

LED-Feld
Grilines LED - bedeutet Strom AN.
Gelbes LED - blinkt, wenn Batterie
fast leer ist.

Laut-sprecher

Ein/Ausschalter

Sondenhalterung

Lautstarkeregelung

Cal-knopf

Batteriefach

Zub. Taschenclip
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4.2 Legende der Symbole

Anwendungsteile sind vom Typ CF* :I : Anwendungsteile sind vom Typ BF*

Begleitdokumente / Gebrauchsanweisung
beachten

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehdr und seine
Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate) unterliegen
und gemaR ortlich geltender Verfahren entsorgt werden missen.

& Aligemeine Warnung
.

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

RxOnIy Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Gerats ausschlieflich 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

\Y www.huntleigh-diagnostics.com

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

‘ S

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

IPx1 Gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschiitzt.
Ein/Standby Batterie
Geratekennung Seriennummer
Artikelnummer Medizinproduk

Zerbrechlich Trocken lagern

Grenzwerte atmospharischer Druck Grenzwerte relative Feuchtigkeit

1518 AIEHE] B

)
‘!

Temperaturgrenzen Pappverpackung kann recycelt werden

PVC-FREI
Enthalt kein PVC

LATEXFREI
Enthalt kein Latex

Anschluss fiir Kopfhérer Volumen

el <RERR Ol EIERS)

2 A:chEs

RS232-Schnittstelle Ausrichtungsmarke

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

*Wie von IEC60601-1 definiert
24



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

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

5.2 Sondenanschluss

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

-

= -

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

6. Betrieb

Halten Sie die Ein/Aus-Taste eine Sekunde lang gedriickt, um den Doppler einzuschalten.

Die folgenden Sondentypen sind verfligbar:

VP4XS | 4 MHz *1% fiir tiefliegende GefaRe VP8XS 8 MHz %1% fiir kleinere GefiaRe
VP5XS 5 MHz 1% fiir tiefliegende GeféaRe VP10XS 10 MHz %1% ffiir spezielle
und 6dematdse GliedmaRen Oberflaichenanwendungen
EZ8XS 8 MHz +1% “Widebeam” fiir kleinere PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
GefaRe

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 Gber dem zu untersuchenden BlutgefaR. Variieren Sie die Position der Sonde, bis
Sie das lautest mogliche Signal empfangen. Arterien geben hohe, pulsierende Téne ab, wahrend Venen einen
eher gleichmagigen 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.

Cal-Funktion

Die Nullinie und die Empfindlichkeit des Schreibers kénnen Uber die Kalibrierfunktion eingestellt werden. Diese
generiert eine Nullinie fiir die Geschwindigkeit und eine Reihe von Pulsen.:

<«— Kalibrierpuls

Es werden Kalibrierimpulse von zwei Starken abgegeben. Wahend die Kalibrierung lauft, werden dem
Audiosignal die mit den Kalibrierpulsen synchronisierten Kaibriertone iberlagert. Wird die Taste gedrickt
gehalten, so wird die Kalibriersequenz wiederholt. Nach der Beendung der Kalibriersequenz wird der normalt
Betrieb weider aufgenommen.
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6.1 Nach der Verwendung

Betatigen Sie einmal kurz den Ein/Aus -Schalter.
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. Fiihren Sie regelmafig eine Priifung aller Funktionen durch, insbesondere wenn
Grund zur Annahme besteht, dass das System nicht einwandfrei funktioniert. Informationen zu einer
vollstdndigen Funktionsprifung finden Sie im betreffenden Abschnitt dieser Gebrauchsanleitung. Bei einem
Defekt wenden Sie sich bitte an Huntleigh oder an Ihren Vertriebspartner, damit das Gerat repariert oder
gegebenenfalls ersetzt werden kann.

Achtung &

* 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
iiberschiissige Fliissigkeit entfernt wird.

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

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

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

* Keine kratzenden Reinigungstiicher oder aggressiven Reinigungsmittel verwenden.

¢ Keine Spilautomaten oder Autoklaven verwenden.

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

7.2 Reinigung und Desinfektion des Dopplers

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

¢ Flussigkeiten mit einem sauberen und trockenen Tuch von den Oberflaichen abwischen.

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

¢ Mit einem sauberen, trockenen Tuch vollstandig 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/DIOP8. Einzelheiten zu Reinigung/Sterilisation entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanleitung fiir die intraoperative Sonde).

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

Definitionen Verfahren

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

Mittel Die Patientin hat eine bekannte 1. Dem Verfahren firr 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 fiir geringe Risiken folgen, dann mit einem
angewendet werden, wenn das Teil mit Natriumhypochlorit (10.000 ppm) angefeuchteten Tuch

mit Blut kontaminiert ist. abwischen.

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 beschéadigt das Produkt.
Natriumhypochilorit darf nicht in Kontakt mit Metallteilen kommen.

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

8. Technische Daten
8.1 Gerateklassifizierung

Art des Schutzes vor Intern angetriebene Ausriistung
Stromschlagen

einem Anwendungsteil Anwendungsteil PASHG/DIOP8

Grad des Schutzes vor Typ BF - Gerat mit E Typ CF — Gerét, das mit dem
jt verbunden ist

Stromschlagen

Betriebsmodus Kontinuierlich

Grad des Schutzes vor Haupteinheit: 1P20%,
Schaden durch eindringende RS{ell RIS
Partikel und/oder Wasser.

Grad der Sicherheit bei Ausriistung ist nicht geeignet fir den Einsatz beim Vorhandensein
NPTV WTEECG AT einer ENTFLAMMBAREN ANASTHETISCHEN MISCHUNG MIT LUFT,
entflammbaren Anasthetika SAUERSTOFF ODER STICKOXID

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

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 IOP8/DIOP8 110 bis 7,400 Hz

8.3 Allgemeines

Max. Ausgangsleistung Typisch 500 mW Effektivleistung
Audio (Laut-sprecher)

Selbsttétiges Ausschalten Nach 5 Minuten Dauerbetrieb

Kopfhorer Max. Ausgangsleistung: 25 mW RMS (32Q)
Anschluss: 3,5-mm-Stereo-Klinkenbuchse
Max. angelegten Spannung: + 9Vdc

Ausgangswert Mefkurven 0,5 V/kHz, 3,5 V Vollausschlag.
Kalibierpulse: 1 kHz und 2 kHz
maximal angelegte Gleichspannung: +9V
Anschluss: 3,5 mm Monobusche

Batterietyp IEC 6LR61 oder IEC 6LP3146, Typisch 500 einminiitige Untersuchungen

GroRe 140 x 27 x 74 mm m 2959
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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 [ErideRJERse

Bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu JEENOIER XN
90% nicht kondensierend

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

8.5 Normkonformitat

IEC 60601-1: 2012 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.

* Gilt nicht fir D900-DATA/C
8.6 Zubehor

Verwenden Sie nur das empfohlene Zubehdr. Siehe www.huntleigh-diagnostics.com fiir eine Liste des
Zubehdrs. (Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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 ordnungsgemaB 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 typengepriift und entspricht der
Norm IEC 60601-1-2, die angemessenen Schutz gegen derartige Interferenzen bieten soll. Durch Ein- und
Ausschalten des Gerats kdnnen Sie feststellen, ob dieses Interferenzen verursacht. Falls es Interferenzen
verursacht oder von Interferenzen beeinflusst wird, kénnen folgende MaRnahmen ergriffen werden, um diese zu
beheben:

* Neuausrichtung des Gerats

« Neupositionierung des Gerats im Hinblick auf die Quelle der Interferenzen

* Raumliches Entfernen des Geréats von demjenigen Geréat, das gestort wird
Warnhinweise A

* 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 erh6hten Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des Dopplers
fiihren.

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

* 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 Gerats kommen.
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1. Introduzione

11 D900 € un Doppler palmare a batteria, per uso vascolare. Fornisce un segnale audio del flusso sanguigno
vascolare. E compatibile con la linea completa Huntleigh di sonde intercambiabili XS.

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 '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 I'uso (presente documento) Batterie

Cuffie * Sacca per il trasporto * Gel per ultrasuoni

* Non fornito per D900-DATA/C

; Sicurezza A

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*. |l prodotto sara danneggiato.

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

Non smaltire le batterie nel fuoco perché possono esplodere.

Il Doppler non & impermeabile e non deve essere immerso.

Il 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.

NN

e o o o o o o

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 Finalita d’uso e indicazioni

Il Doppler € destinato all’'uso da parte di operatori sanitari qualificati nel contesto delle cure primarie, in acuto e
della medicina di comunita, per la valutazione del flusso sanguigno vascolare al fine di coadiuvare la diagnosi.

Il Doppler & indicato per la valutazione del flusso sanguigno e della sua direzione, all'interno di vene e arterie,
mediante segnali audio.
24 Controindicazioni

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



2.5 Popolazione di pazienti

Il modello D900 & idoneo per I'uso in tutte le popolazioni di pazienti.

3. Garanzia e assistenza

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

Restituzione: Per restituire il Doppler:

« Pulire il prodotto osservando le istruzioni riportate nel presente manuale.

« Imballarlo in modo appropriato.

« Applicare un certificato di decontaminazione (o una dichiarazione che attesti la pulizia del prodotto) sulla
parte esterna dellimballaggio. (Huntleigh Healthcare Ltd si riserva il diritto di rifiutare un prodotto al quale
non é stato allegato un certificato di decontaminazione).

« Indicare sull'imballaggio che il pacco & destinato al reparto assistenza.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218
o per il distributore locale.

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

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

Sono disponibili ricambi. Per ulteriori informazioni e per conoscere i codici articolo fare riferimento al manuale di
servizio.
Una descrizione tecnica completa viene fornita nel manuale di servizio 726374.

Attenzione A

Non effettuare la manutenzione mentre il Doppler & in uso.
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4. Identificazione del prodotto
4.1 Controlli sul prodotto

Presa cuffia

Presa segnale

Pannello del LED
LED verde - indica che I'unita &
accesa.
LED giallo - lampeggia quando il
livello di carica della batteria & basso.

Alto-parlante

Interruttore on/off

Reggi-sonda

Regolatore di volume

Pulsante Cal

Vano batteria

Fermaglio da taschino




Identificazione dei simboli

Attenzione, consultare la documentazione

Avvertenza generale . ) - )
fornita a corredo e/o le istruzioni per 'uso

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

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.

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
RxOnl In conformita alle leggi federali, la vendita del prodotto & prevista solo da parte o su ordinazione
xUnly 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
Y www.huntleigh-diagnostics.com
Produttore legale in associazione con il marchio CE in Europa
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Svezia
P20 Protetto contro I'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

Fragile Conservare in luogo asciutto

Limiti di pressione atmosferica Limiti per umidita relativa

W@ ):[3 | 2| B

>

Limiti relativi alle temperature

F g

Imballaggio in cartone riciclabile

PRIVO DI LATTICE
Non contiene lattice

PRIVO DI PVC
Non contiene PVC

Presa cuffie Volume

2141

Interfaccia RS232 Contrassegno di allineamento

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

*Come definito da IEC60601-1
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5. Preparazione del Doppler all’'uso
5.1 Inserimento / sostituzione delle pile A

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

5.2 Collegamento della sonda

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

-

B il N
|~

= -

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

6. Funzionamento
Per accendere il Doppler, premere e tenere premuto il pulsante On/Off per un secondo.
Sono disponibili i seguenti tipi di sonda:

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

EZ8XS 8 MHz £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.

Funzione Cal

Usando la funzione Cal, si possono predisporre sia la linea di base che la sensibilita del registratore a
banda di carta. Viene cosi generata una linea di base e una sequenza di impulsi, come illustrato qui sotto:

/Impulso Cal

Vengono forniti due impulsi di tarantura. Quando & attivata la funzione Cal, vengono sovraimposte sul segnale
audio le tonalita di tarantura sincronizzate con gli impulsi di tarantura.

Se si tiene premuto il pulsante, viene ripetuta la sequenza di tarantura. Completata la sequenza di tarantura
viene ripristinata la modalita funzionamento normale.



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

7. Cura e pulizia
71 Informazioni generali sulla cura

Il Doppler contiene componenti delicati, come ad esempio la punta della sonda, che dovrebbero essere manipolati
e trattati con cura. Periodicamente e in tutti i casi in cui si dubita 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

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

delle apparecchiature medicali.
Attenersi alle avvertenze e alle indicazioni stampate sulle etichette dei fluidi detergenti in relazione

all’'uso e ai dispositivi di protezione individuale (DPI).
Se si utilizzano panni inumiditi con detergente o disinfettante, prima dell’'uso assicurarsi di strizzare il

panno per rimuovere la soluzione in eccesso.
Spegnere sempre il Doppler e scollegarlo dalla presa elettrica CA prima di pulirlo e disinfettarlo.

Per rimuovere il disinfettante utilizzare solo un panno inumidito con acqua pulita.
Evitare la penetrazione di liquidi all’interno dei prodotti e non immergerli in nessun tipo di soluzione.

Non utilizzare panni o detergenti abrasivi.
Non utilizzare lavatrici automatiche o autoclave.
Non utilizzare disinfettanti a base di fenolo, soluzioni contenenti surfattanti cationici, composti a base di

ammoniaca oppure profumi e soluzioni antisettiche.

7.2 Pulizia e disinfezione del Doppler

Per mantenere le superfici esterne pulite e prive di residui solidi o liquidi utilizzare un panno pulito e asciutto.
* Rimuovere eventuali fluidi dalla superficie del prodotto utilizzando un panno pulito e asciutto.
¢ Pulire con un panno inumidito con una soluzione di alcool isopropilico al 70%.

* Asciugare completamente con un panno pulito e asciutto.
* Se il prodotto é stato contaminato, utilizzare i metodi descritti di seguito per le sonde.

7.3 Pulizia e disinfezione delle sonde

(Non si applica alla sonda intraoperatoria IOP8/DIOP8. Consultare le istruzioni per I'uso della sonda
intraoperatoria per i dettagli sui processi di pulizia/sterilizzazione).
Per pulire le sonde prima di esaminare un paziente, utilizzare il metodo di pulizia per il livello di rischio basso

descritto di seguito.
Una volta completato I'esame della paziente, pulire e/o disinfettare le sonde utilizzando il metodo appropriato in

base al rischio di contaminazione crociata definito di seguito:

Rischio Definizioni Procedura

1. Rimuovere lo sporco, pulire con un detergente neutro
delicato, quindi ripassare con un panno inumidito con acqua.
2. Asciugare completamente con un panno pulito.

Basso Le situazioni di normale utilizzo
0 a basso rischio comprendono
esami su pazienti con cute integra
e senza infezioni note.

La paziente ha un'infezione nota, 1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso,
la cute non & integra e la parte & quindi ripassare con un panno inumidito con una soluzione di

molto sporca. 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 1. Attenersi alla procedura per il livello di rischio basso,

se la parte e stata contaminata con | quindi strofinare con un panno inumidito con una soluzione di
sangue. ipoclorito di sodio (10.000 ppm).

2. Dopo due minuti ripassare con un panno inumidito con

acqua e infine asciugare con un panno pulito.
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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 Apparecchiatura alimentata internamente
scosse elettriche.

con parte applicata collegata alla parte

Grado di protezione contro le Tipo BF - attrezzatura E Tipo CF - apparecchiatura
jt applicata PASHG/DIOP8

scosse elettriche

Modalita di funzionamento Continua

Grado di protezione contro Unita principale: IP20*,
I'ingresso di oggetti solidi e/o Rl LEHIDSY!
acqua

(T E LG RS EYZZ WM El [ Apparecchiatura non adatta all’'uso in presenza di una MISCELA
in presenza di anestetico ANESTETICA INFIAMMABILE CONTENENTE ARIA, OSSIGENO O
inflammabile OSSIDO DI DIAZOTO

*Per l'uso in ambito domestico, '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
VP8XS, EZ8XS 270 - 6,000 Hz

VP10XS
IOP8/DIOP8

270 - 8,000 Hz
110 - 7,400 Hz

8.3 General

Uscita massima 500mW valore efficace tipico
Audio (altoparlante)

Auto Spegnimento Dopo 5 minuti di funzionamento continuo

Cuffia Potenza Massimo di uscita: 25 mW RMS (32Q)
Connettore: 3.5mm jack stereo
Tensione massima applicata: + 9Vdc

Potenza di uscita segnale Zero Crosser, 0,5 V/kHz, 3,5 V fondo scala.

Livelli Cal: 1 kHz + 2 kHz

Massima tensione applicata: +9VCC

Connettore: presa mono da 3,5mm
Tipo di batteria IEC 6LR61 or IEC 6LP3146

Generalmente 500 analisi della durata di 1 minuto

Dimensioni 140 x 27 x 74 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 Da +5°C a +35°C
condensa

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

8.5 Conformita agli standard

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

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

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

* Non applicabile a D900-DATA/C

8.6 Accessori

Usare solo gli accessori raccomandati. Per un elenco degli accessori, vedere www.huntleigh-diagnostics.com.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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,
€ conforme alla normativa IEC60601-1-2, lo standard appositamente studiato per garantire una protezione
adeguata contro tali interferenze. Per verificare se I'apparecchiatura causa interferenze, € sufficiente spegnerla
e riaccenderla. Se causa o € soggetta a interferenze, adottare una o piu delle seguenti misure per risolvere il

problema:

* Riorientare I'apparecchiatura
« Spostare I'apparecchiatura rispetto alla fonte di interferenza
« Allontanare I'apparecchiatura dal dispositivo con cui interferisce

Avvertenze &

¢ l'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, puoé causare
un aumento del livello di emissioni o una diminuzione dell’immunita del dispositivo Doppler.

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

¢ le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche, come ad esempio i
cavi delle antenne e le antenne esterne) devono essere utilizzate ad almeno 30 cm di distanza da
qualsiasi parte del Doppler, compresi i cavi specificati dal produttore. Se non si rispetta la distanza
minima, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.

37



38

D900-DATA/C - Espanol

indice
1. INtroducCCiON ... 39
1.1 Desembalaje y comprobaciones preliminares..........cccccoviiceiccenriccnes 39
2, Seguridad.........covcmriiiiimrr i ————
21 Advertencias
2.2 Piezas aplicadas a la paciente..........cccccoeirimmmrmrerrrrer s 39
2.3 Indicaciones y USO Previsto.........cccccccomrrricniasrrrinsssmee s e ssssemns s e ssssmmnees 39
2.4 ContraindicaCiones..........cccoeicieeemrriercermre e s e e mme e mnees 39
2.5 Poblacion de pacientes........ccccceeiiiiiiiiiiininser s 40
3. Garantia y ServiCio ......cccoirimrrmmnnnnsrn s ————— 40
R T TV T T 1 | 40
3.2 Mantenimiento y reparacion ............cccoooeiccieeriieiessee s 40
4. ldentificacion del producto ... 41
4.1 Controles del producto ..........cocoieiiiiiciiccinirererrrrr s 41
4.2 Identificacion de Simbolos.........cccooiiiii s 42
5. Preparar el Doppler para €l USO .........ooocciciiimminree e 43
5.1 Inserciéon/sustitucion de las pilas ..........cccoomrriiieenminiecccee e 43
5.2 Conexion del transductor ... 43
6. Funcionamiento............oo i 43
6.1 DeSPUEs del USO ... 44
7. Cuidado y limpieza......cccccuvimerrminnisnrsiinssrr s 44
7.1 Mantenimiento general...........ooo i 44
7.2 Limpiezay desinfeccion del Doppler ..........cooooomriiicciereeeceeeeeeene 44
7.3 Limpieza y desinfeccion de los transductores............ccccciiriiciineenn. 44
8. Especificaciones ..........ooo i 45
8.1 Clasificacion del equUIpO ..o 45
8.2 Medicidon con el Doppler vascular...........ccccceeeeieiieiiiicccccccccccssnnneeeens 45
L= R O €= o 1= - | 45
8.4 Especificaciones ambientales..........ccccomrmrmriiiiiiiicic e 46
8.5 Cumplimiento de estandares de seguridad ..........ccccoieeiemriniiciicnnnnne 46
9. Compatibilidad electromagnética.............oooieiiiiiiiimninicccees 46

734356ES-1 2025-01



1. Introduccion

El modelo D900 es un Doppler portatil, a pilas, para uso vascular. Permite escuchar el flujo sanguineo vascular
con claridad. 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 cddigo QR de la contraportada de estas IdU o visite el sitio web de Huntleigh para
obtener copias electronicas de los documentos para el usuario. Todos los documentos estan disponibles para
descarga en formato PDF. Para poder leerlos debe tener instalado un lector de PDF en el dispositivo. También
puede obtener copias en papel si lo solicita.

11 Desembalaje y comprobaciones preliminares

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

Doppler portatil IdU (este documento) Pilas

Auriculares * Bolsa de transporte * Gel de ultrasonidos

* No suministrado para D900-DATA/C

2. Seguridad &

2.1 Advertencias

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

« No utilice el equipo en presencia de gases inflamables.

« Este producto no se debe utilizar en un campo estéril*, a menos que se tomen precauciones de protecciéon

adicionales.

No esterilice el producto ni los accesorios. Podrian dafiarse.

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,

emitird sonidos anémalos.

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

« Este equipo no se debe modificar.

e e o o o

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

2.2 Piezas aplicadas a la paciente

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

2.3 Indicaciones y uso previsto

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

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

24 Contraindicaciones

« No utilizar en la piel fragil o lesionada.
* No utilizar en los ojos.
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2.5 Poblacion de pacientes
El equipo D900 puede utilizarse en todas las poblaciones de pacientes.

3. Garantia y servicio

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

Devoluciones para servicio: Para devolver el Doppler:

« Limpie el producto segun las instrucciones de este manual.

« Empaquételo de la forma adecuada.

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

« Indique “Service Department” en el paquete.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

o su distribuidor local.

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 inspeccién cada vez que se utilice el
producto, prestando especial atencion a las puntas de los transductores, en busca de grietas, etc., asi como al
cable. Debe investigarse cualquier sonido anémalo o funcionamiento intermitente.

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

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

Precaucion A

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




4. Identificacion del producto
4.1 Controles del producto

Entrada de auriculares

Salida para grafica

Panel LED
LED verde - indica che l'unita & accesa.
LED giallo - lampeggia quando il livello
di carica della batteria & basso.

Altavoz

Boton de Encendido / Apagado

Compartimento para sonda

Control du Volumen

Botén de Calibrado

Compartimento para pila

Clip para bolsillo




Identificacion de simbolos

Atencion, consulte los documentos

complementarios o las instrucciones de uso

Las piezas aplicadas son del tipo CF* :I: Las piezas aplicadas son del tipo BF*
Advertencia general @

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

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

2797 (UE/2017/745).
RxOn! Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden de,
Y | 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 asociacién con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Suecia

3
N
=

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

T
x
-

Protegido contra el goteo de agua.

Encendido/apagado Batteria

Identificador del producto Numero de serie

Numero de referencia Producto sanitario

gl B

Fragil Mantener seco

Limitaciones de presion atmosférica Limitaciones de humedad relativa

®)

)
‘!

Limitaciones de temperatura Embalaje de carton reciclable

SIN PVC
No contiene PVC

SIN LATEX
No contiene latex

Toma para auriculares Volumen

PO~/ EFH06

Interfaz RS232 Marca de alineacién

> Vi@ L

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

*Segun lo definido por IEC60601-1



5. Preparar el Doppler para el uso

5.1 Insercidn/sustitucion de las pilas A

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

5.2 Conexion del transductor

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

->
— o =

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

6. Funcionamiento

Pulse durante 1 segundo el botén de ENCENDIDO/APAGADO para encender el Doppler.
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 superficiales

miembros edematosos por el especialista
EZ8XS 8 MHz £1% “Widebeam” para vasos PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
periféricos
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 posicion 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.

Funcién Cal

Los niveles basales y la sensibilidad de la impresora se programan mediante la funcién Cal. Generandose un
nivel basal de velocidad cero y una secuencia de impulsos, tal y como figura a continuacion:

| | Cal
«———Impulsos Ca
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Hay dos niveles de impulsos de calibracion: mientras que Cal es activo hay unos tonos de calibracion
sincronizados con los impulsos de calibracién que se superponen a la sefial acustica.

Manteniendo el botén pulsado se repetira la secuencia de calibracion; una vez que dicha frecuencia haya
finalizado se iniciara nuevamente el funcionamiento normal.

6.1 Después del uso

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

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

Precaucion A

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

* Respete las advertencias y las directrices incluidas en el etiquetado del liquido de limpieza relativas
a la utilizacion y al equipo de proteccion individual (EPI).

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

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

y desinfectarlos.

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

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

No utilice pafos ni limpiadores abrasivos.

No utilice lavadoras automaticas ni autoclaves.

No utilice desinfectantes con base de detergentes fenélicos, 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 pafio seco limpio.

Frote con un pafo humedecido en isopropanol al 70%.

Seque completamente con un paio limpio y seco.

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

7.3 Limpieza y desinfeccion de los transductores

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

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

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

Definiciones Procedimiento

Riesgo

Situaciones de uso normal 1. Retire la suciedad, limpie con un detergente neutro suave
o de riesgo bajo, incluyendo y, a continuacion, limpie con un pafio humedecido en agua.
pacientes con la piel intactay | 2. Seque completamente con un pafio limpio.

sin infecciones conocidas.

Bajo

La paciente tiene una 1. Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote a

infeccién conocida, la piel no | continuacién con un pafio humedecido en hipoclorito sédico
estd intacta y la pieza esta (1 000 ppm).

muy sucia. 2. Después de dos minutos, limpie con un pafio humedecido

en agua y seque a continuacién con un pano limpio.




Este procedimiento solo se 1. Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote a

debe utilizar cuando la pieza | continuacién con un pafio humedecido en hipoclorito sédico
se ha contaminado con (10 000 ppm).

sangre. 2. Despues de dos minutos, limpie con un pafio humedecido
en agua y seque a continuacion con un pafo limpio.

Precauciéon &

El uso repetido e innecesario de soluciones concentradas producira dafios 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 Equipo con alimentacion interna
descarga eléctrica.
Grado de proteccion contra Tipo BF: equipos con Tipo CF: equipo
piezas aplicables a la E conectado a la pieza
. . paciente aplicada PAS8HG/DIOP8
descarga eléctrica
Modo de funcionamiento. Continuo
Grado de proteccion Unidad principal: IP20*

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

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

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

8.2 Medicién con el Doppler vascular

Banda ancha del Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 a 4,600 Hz
VP8XS, EZ8XS 270 a 6,000 Hz

VP10XS
I0P8/DIOP8

270 a 8,000 Hz
110 a 7,400 Hz

8.3 General

Salida de sonido max. 500 mW rms habitual (altavoz integrado)
Apagado automatico Tras 5 minutos de funcionamiento continuo
Salida para auriculares Max. Potencia de salida: 25 mW RMS (32Q)
Conector: 3,5 mm conector jack estéreo
Voltaje maximo : +9Vdc
Waveform Output Crosser cero, 0,5V/KHz, 3,5 V escala
Niveles Cal: 1kHz + 2kHz,
Voltaje maximo: +9Vdc
Conector: mono-enchufe de 3,5mm
Tipo de bateria IEC 6LR61 o IEC 6LP3146, Por lo general, 500 exploraciones por minuto

Tamafo 140 x 27 x 74 mm _ 2959
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8.4 Especificaciones ambientales

Funcionamiento

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

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

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

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

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

* No aplicable a D900-DATA/C

8.6 Accesorios

Utilice solo los accesorios recomendados Vaya a www.huntleigh-diagnostics.com para ver la lista de accesorios.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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 mdviles). Este equipo genera y
utiliza energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de la forma adecuada, siguiendo estrictamente las
instrucciones del fabricante, puede causar o experimentar interferencias. Tras someterse a pruebas de tipo

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

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

Advertencias A

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

* El Doppler no se debe utilizar apilado ni situado junto a otro equipo; en caso de ser necesario
su uso en estas condiciones, se debe observar el Doppler para asegurarse de que funciona
normalmente en la configuracién en que se utilizara.

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

O D900 é um Doppler alimentado a pilhas, portatil destinado a utilizagdo vascular. Proporciona um som audivel
do fluxo sanguineo vascular.

Este equipamento destina-se apenas a utilizagdo por profissionais de salide autorizados e ndo 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 utilizagao de dopplers ultrassénicos, mas no caso dos novos
utilizadores é facultado material de formagdo com documentos online. A exposi¢do aos ultrassons deve ser
mantida Tdo Baixa Quanto Razoavelmente Possivel - (linhas de orientagdo ALARA).

Digitalize o codigo QR situado no verso destas Instrugdes de Utilizagdo 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 cdpias em papel mediante pedido.

1.1 Desembalagem/Verificagdes preliminares

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

Doppler Portatil Instrugdes de Utilizacdo (este documento) | Pilhas

Auscultadores * Mala de transporte * Gel de Ultrassons

* Nao fornecido para D900-DATA/C
2. Seguranca A

2.1 Avisos

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

« Nao utilizar na presenga de gases inflamaveis.

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

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

* Na&o exponha a calor excessivo, incluindo exposi¢éo prolongada a luz solar.

« Nao elimine as pilhas no fogo pois poderéo explodir.

* O Doppler ndo é a prova de agua e ndo pode ser submersa.

« Este produto contém sistemas eletronicos 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 Instrugdes de Utilizagdo da Sonda Intraoperativa para
detalhes sobre processos de limpeza/esterilizagédo.

2.2 Pecas aplicadas no doente

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

23 Utilizacao prevista e indicagoes

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

O Doppler ¢ indicado para a avaliagdo do fluxo sanguineo, dentro das veias e artérias, por meios audiveis.



24 Contraindicagoes

« Nao utilizar sobre pele gretada ou fragil.
* Nao utilizar nos olhos.

2.5 Populagao de doentes

O D900 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 Diagnostico da Huntleigh Healthcare aplicam-se
a todas as vendas. Esté disponivel uma copia a pedido. Contém pormenores completos dos termos da garantia
e nao limitam os direitos legais do consumidor.

Devolugdes a assisténcia: Caso deseje devolver o Doppler:

« limpe o produto seguindo as instrugées neste manual;

« coloque-o numa embalagem adequada;

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

« coloque na embalagem a indicacédo “Departamento de Assisténcia”.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

ou do seu distribuidor local.

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 utilizagado prevista, e todas as medidas de controlo de risco permanecem eficazes.

A vida util deste dispositivo é de sete anos.

3.2 Manutencao e Reparagao

N&o existem pegas substituiveis pelo utilizador dentro da unidade ou sondas Doppler. Este produto n&o requer
manutencao periédica. Recomenda-se uma inspecéo sempre que o produto € 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 pegas sobressalentes estdo disponiveis. Para mais informacdes e nimeros de pecga, consulte o manual de
assisténcia.

E fornecida uma descricdo técnica completa no Manual de Assisténcia 726374.

Atencéao A

A manutengao ndo pode ser efetuada enquanto o Doppler estiver em utilizagao.
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4. Identificagao do produto

4.1 Controlos do Produto

Entrada para Auscultadores

Tomada de forma de onda

Painel LED
LED verde - indicagéo a alimentacéo
ligada
LED amarelo - intermitente com
nivel baixo da bateria

Altifalante

Botao de Ligar/Desligar

Suporte para Sonda

Controle de volume

Botao de Cal

Compartimento para Pilhas

Clip para Bolsa
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4.2

Identificagdo do simbolo

As pegas aplicadas séo do tipo CF*

As pegas aplicadas séo do tipo BF*

Aviso Geral

4]
S

Atengao, consulte os documentos anexos/
as Instrucdes de Utilizagéo

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

i 1 > || €

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).

a Lei Federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a profissionais

RxOnIy de salde autorizados ou por indicagdo de um profissional de salde autorizado.
Fabricad Huntleigh Healthcare Ltd.
e | 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
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Suécia
P20 Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com didmetro >12,5 mm.
Na&o protegido contra a entrada de agua.
IPx1 Protegido contra gotas de agua que caem verticalmente.

Ligar / Desligar

Batteria

Identificador do dispositivo

Numero de série

Numero de referéncia

Dispositivo médico

Fragil

Manter seco

Limites de pressédo atmosférica

1S1E AEHEN B

Limites de humidade relativa

Limites de temperatura

)
'!

O cartdo da embalagem pode ser reciclado

SEM LATEX
Nao contém Latex

SEM PVC
Nao contém PVC

Entrada para Auscultadores

Volume

Plolg |~ HE[Ee

Tomada de saida de
forma de onda

> V2L

Marca de alinhamento

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

*Conforme definido pela IEC60601-1
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5. Preparar o Doppler para ser utilizado
5.1 Insercao/Substituicao das pilhas A

Nota: Se o Doppler nao for utilizado durante um periodo prolongado, devera remover as pilhas.

5.2 Ligagcao da Sonda

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

-
R 5] ‘

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

6. Funcionamento

Prima o botéo Ligar/Desligar durante um segundo para ligar o Doppler.
Estéo 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 VP10XS 10 MHz para aplicagdes superficiais
membros edematosos por um especialista

EZ8XS “Feixe largo” de 8 MHz * 1% para PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor
vasos periféricos

Uso Clinico

Aplique uma quantidade generosa de gel no local a examinar. Coloque a sonda a 45° na superficie da pele
sobre o0 vaso a examinar e aponte a ponta da sonda para o coragdo. Ajuste a posigéo da sonda para obter o
sinal audio mais elevado. As artérias emitem sons pulsateis de tom agudo, enquanto as veias emitem um som
ndo pulsatil semelhante a uma rajada de vento.

Para melhores resultados, mantenha a sonda tdo imével quanto possivel assim que tiver encontrado a posicéo
ideal. Ajuste o volume audio conforme necessario.

Funcao Cal

Podem definir-se a linha de base e a sensibilidade do registador de graficos utilizando a fungdo Cal. Isto
gera uma linha de base de velocidade zero e uma sequéncia de impulsos conforme mostrado abaixo:

/lmpulso CAL



Sao fornecidos dois niveis de impulsos de calibragdo. Enquanto a Cal esta ativa, os tons de calibragédo
sincronizados com os impulsos de calibragdo sdo sobrepostos ao sinal audio. Se o botéo for pressionado e
mantido assim, entdo a sequéncia de calibragao é repetida.

Quando a sequéncia de calibragéo estiver completa, sera retomado o funcionamento normal.

6.1 Apés a Utilizagao

Pressione sem soltar o botéo de Ligar/Desligar.
Consulte a secgdo de limpeza antes de armazenar ou utilizar a unidade noutro doente.

7. Cuidados e Limpeza
71 Cuidados Gerais

O Doppler contém componentes delicados, por exemplo, a ponta da sonda, que deve ser manuseada e tratada
com cuidado. Periodicamente e sempre que a integridade do sistema esteja em duvida, efetue uma verificagao
de todas as fungdes, conforme descrito na secgao relevante destas instrucdes de utilizagdo. Se houver
quaisquer defeitos, contacte a Huntleigh ou o seu distribuidor para reparagédo ou substituigao.

Atencao A
* Verifique a politica de controlo de infe¢des local e os procedimentos de limpeza de equipamentos
médicos da sua instalacao.
* Respeite os avisos e as orientagdes sobre a rotulagem do liquido de limpeza em matéria de
utilizacao e equipamento de protecao 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 alimentagao CA antes de limpar e desinfetar.

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

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

* Nao use panos ou agentes de limpeza abrasivos.

* Nao utilize aparelhos de lavagem automaticos ou autoclaves.

¢ Nao use desinfetantes a base de detergentes fendlicos, solugées que contenham tensioativos
catidnicos, componentes a base de amoniaco ou perfumes e solugdes antisséticas.

7.2 Limpeza e desinfegdo do Doppler

Mantenha sempre as superficies externas limpas e livres de sujidade e liquidos, usando um pano limpo e seco.

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

¢ Seque totalmente com um pano limpo e seco.

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

7.3 Limpeza e desinfegcdo das sondas

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

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

risco de contaminagdo cruzada, conforme descrito abaixo:

Definigoes Procedimento

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

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

e, em seguida, seque com um pano limpo.
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Este procedimento deve ser 1. Siga o procedimento de baixo risco e, em seguida, limpe com

utilizado apenas quando a peca um pano humedecido em hipocloreto de sédio (10 000 ppm).
tiver sido contaminada com 2. Ap6s dois minutos, limpe com um pano humedecido em agua
sangue. e, em seguida, seque com um pano limpo.

Atencao A

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

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

8. Especificagoes

8.1 Classificagao do Equipamento

Tipo de protecao contra Equipamento alimentado internamente
choque elétrico.

conectado a parte
aplicada PABHG/DIOP8

com pega aplicada

Grau de protegao contra Tipo BF - equipamento Tipo CF - equipamento
choque elétrico. * E

Modo de funcionamento. Continuo

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

Grau de seguranga de O equipamento nédo é gdequado para utjlizagéo na presenca dg uma
aplicagao na presencga de MISTURA DE ANESTESICOS INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU
um anestésico inflamavel. OXIDO NITROSO

*Para utilizagdo doméstica, pode atualizar-se para IPx2 utilizando a bolsa de protecdo (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 I0P8/DIOP8 110 a 7,400 Hz

8.3 Geral

Saida de Audio Max. 500 mW rms tipico (altifalante)

Desativagao automatica Apo6s 5 minutos de funcionamento continuo

Saida para auscultadores Poténcia de saida max.: 32 mW rms (32 Q)
Conector: Ficha estéreo de 3,5 mm
Tens&o max. aplicada: +9V CC

Saida de forma de onda Passagem por zero, 0,5 V/kHz, 3,5 V escala completa
Nivel de Calibragao: 1 kHz + 2 kHz

Tensdo max. aplicada +9VCC

Conector: Tomada mono de 3,5 mm

Tipo de Pilha IEC 6LR61 ou IEC 6LP3146, Normalmente, 500 exames de 1 minuto

Dimensodes 140 x 27 x 74 mm _ 2959




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 utilizages

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: 2012 IEC 60601-1-11: 2015 *
EN 60601-2-37: 2015 Indicadores Térmicos (IT) e Indicador Mecénico (IM) IEC 60601-1-2: 2014
encontram-se abaixo de 1,0 para todas as configuragoes do dispositivo.

* Nao aplicavel ao D900-DATA/C
8.6 Acessorios

Usar apenas os acessorios recomendados. Consultar www.huntleigh-diagnostics.com para obter uma lista de
acessorios. (Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Compatibilidade Eletromagnética

Certifique-se de que o ambiente em que o Doppler esta instalado n&o esta sujeito a fontes de interferéncia
eletromagnética fortes (por ex., transmissores de radio, telemoéveis). Este equipamento gera e utiliza energia
de frequéncia de radio. Se nao for instalado e utilizado corretamente, rigorosamente de acordo com as
instrugdes do fabricante, pode causar ou ser sujeito a interferéncia. Com teste de tipo num sistema totalmente
configurado, esta em conformidade com a IEC 60601-1-2, a norma que proporciona uma protegao razoavel
contra essa interferéncia. Pode determinar-se a interferéncia que o equipamento provoca ligando e desligando
0 equipamento. Se provocar interferéncia ou se for afetado por ela, uma ou mais das medidas que se seguem
podem corrigir a interferéncia:

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

Avisos A

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

* 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 configuragao em que sera utilizado..

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

De D900 is een handbediende doppler met batterijen die speciaal bedoeld is voor vasculair gebruik. Het zorgt
voor een hoorbaar geluid 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 tijldens
het transport zijn beschadigd, neem dan onmiddellijk contact op met Huntleigh Healthcare.

Digitale handbediende doppler IFU (dit document) Batterijen

Hoofdtelefoon * Draagtas * Ultrageluidge

* Niet geleverd voor D900-DATA/C
2. Veiligheid A\

2.1 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 bijpehorende 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.
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24 Contra-indicaties
« Niet gebruiken op een beschadigde of kwetsbare huid.
« Niet op het oog gebruiken.

2.5 Patiéntpopulatie

De D900 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.

ArjoHuntleigh Inc.

2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218
of uw lokale distributeur.

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 726374.

Let op A

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

Hoofdstelcontact

Golvformcontact

LED-Paneel
Groene LED - geeft aan dat de
stroom AAN staat.
Gele LED - knippert wanneer de
batterijspanning laag is.

Luid-sprecker

Aan/uitschakelaar

Positie van sonde

Volume-knop

Cal-knop

Batterij-holte

Zakclip
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4.2 Identificatie symbool

Opgelet, raadpleeg de bijbehorende

Algemene waarschuwing documenten/gebruiksaanwijzingen

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

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

I b [€

C€

Dit symbool betekent dat dit product voldoet aan de essenti€le vereisten van de Richtlijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG) - Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU/2017/745).

2797
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

E

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

IP20

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

IPx1

Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels.

Systeem inschakelen/ uitschakelen Batterij

Toestelidentificatie Serienummer

gl 12 B

Reference Number Medisch hulpmiddel

Breekbaar Droog bewaren

Grenzen voor de

Limieten van atmosferische druk relatieve vochtigheid

&, )

Kartonnen verpakking kan
gerecycleerd worden.

3

Temperatuur-beperkingen

g
Qo

PVC VRIJ
Bevat geen PVC

LATEXVRIJ
Bevat geen latex

Hoofdstelcontact Volym

PO ~0 HEEe6

Poort RS232 Uitlijningsteken

> [ @

Opmerking:
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*Zoals gedefinieerd door IEC60601-1



5. De doppler voorbereiden op gebruik
5.1 Plaatsen/vervangen van batterijen

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

5.2 Sonde-aansluiting

Om de sonde aan te sluiten, lijnt u de pijl op de connector uit met de gleuf in de sonde en drukt u deze hard
samen.

-

—u-uﬁil =

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

6. Bediening

Druk op en houd gedurende een seconde ingedrukt om het toestel IN te schakelen.
De volgende sondetypes zijn beschikbaar:

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

VP5XS | 5MHz 1% voor aders die diep liggen VP10XS 10MHz 1% voor

en voor oedemateuse ledematen gespecialiseerdevtoepassingen aan
de oppervlakte
EZ8XS 8MHz 1% Widebeam” voor PA8-HG Intraoperative Probe Adaptor

periferische aders.

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.

Cal-functie

De basislijn en de gevoeligheid van de grafiekrecorder kunnen ingesteld worden met behulp van de Cal-functie.
Deze geeft een basislijn met een nul-snelheid en de volgorde van pulsen zoals hieronder getoond wordt:

/Cal-pulsen

Er worden twee niveaus van ijkpulsen voorzien. Wanneer Cal actief is zullen de ijksignalen die
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gesynchroniseerd zijn met de ijkpulsen, een invioed hebben op het audio-signaal.
Als de knop ingedrukt gehouden wordt, zal de ijkvolgorde herhaald worden. Wanneer de ijkvolgorde volledig is,
zal de normale werking hervat worden.

6.1 Na gebruik

Houd de aan/uit-knop één seconde ingedrukt om het apparaat uit te schakelen.
Raadpleeg het gedeelte over reiniging voordat u het toestel opslaat of op een andere patiént gebruikt.

7. Onderhoud en reiniging

71 Algemeen onderhoud

De doppler bevat delicate componenten, bijvoorbeeld de sondepunt, die met zorg moeten worden behandeld
en gehanteerd. Af en toe en wanneer de integriteit van het systeem betwijfeld wordt, dient u een controle uit
te voeren van alle functies zoals beschreven in het desbetreffende gedeelte van deze handleiding. Indien er
defecten zijn, dient u contact op te nemen met Huntleigh of uw distributeur voor een reparatie of vervanging.

Let op A

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

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

* Véor gebruik dient overtollige oplossing uit het doekje geknepen te worden wanneer reinigings- of
ontsmettingsdoekjes worden gebruikt.

Zet de Doppler altijd uit voor het reinigen en desinfecteren en koppel deze los van de stroomvoorziening.
Veeg ontsmettingsmiddel steeds weg met een doek bevochtigd met schoon water.

Laat geen vloeistof in de producten stromen en dompel de producten niet onder in een oplossing.
Gebruik geen schuurmiddelen of -doeken.

Gebruik geen automatische spoelers of autoclaven.

Gebruik geen fenol ontsmettingsmiddelen of oplossingen op basis van schoonmaakmiddelen die
kationische oppervlakte-actieve stoffen, stoffen op basis van ammonia of parfums en antiseptische

oplossingen bevatten.

7.2 Reiniging en ontsmetting van de Doppler
Houd de externe oppervlakken steeds schoon en vrij van vuil en vioeistoffen met een schone, droge doek.

Veeg eventuele vioeistoffen van het oppervlak van het product met een schone, droge doek.

* Schoonvegen met een doek bevochtigd in 70% isopropylalcohol.

* Volledig droogvegen met een schone, droge doek.

* Indien het product vervuild werd, dient u de methoden te gebruiken zoals beschreven voor de
sondes.

7.3 Reiniging en ontsmetting van de sondes

(Geldt niet voor IOP8/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.

eEIGEEGE 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

Type bescherming tegen Intern elektrisch aangedreven apparatuur
elektrische schokken.

elektrische schokken. met een toegepast aangesloten op PASBHG/DIOP8

Mate van bescherming tegen Type BF - apparatuur Type CF - apparatuur
jt onderdeel E toegepast onderdeel

Bedrijfsmodus. Continu

Mate van bescherming tegen Hoofdelement: IP20*,
schadelijke insijpeling van Sondes: IPx1
deeltjes en/of water.

Mate van veiligheid van Uitrusting niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een
toepassing in aanwezigheid ONTVLAMBAAR ANESTHETISCH MENGSEL MET LUCHT, ZUURSTOF
van ontvlambare anesthetica 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 10P8/DIOP8 110 tot 7,400 Hz

8.3 Algemeen

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

sprecker)
Auto-uitschakel functie Na 5 minuten van voortdurende werking
Hoofdtelefoon Max. uitgangsvermogen: 25 mW RMS (32Q)
Connector: 3,5 mm stereo jack aansluiting
Max. aangelegde spanning: +9V met gelijkstroom
Golfvorm-uitgangen Nul-kruiser; 0,5V/kHz, 3,5V volledige schaal
Cal niveaus: 1kHz + 2kHz,
Max. aangelegde spanning: +9V met gelijkstroom),
Connector: mono-contact van 3’'5mm
Soort batterij |IEC 6LR61 or IEC 6LP3146, Meestal 500 x onderzoeken van 1 minuut

Grootte 140 x 27 x 74 mm m 295¢g
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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: 2012 IEC 60601-1-11: 2015 *

IEC 60601-2-37: 2015 Thermale Indices (Tl) en Mechanische IEC 60601-1-2: 2014
Index (M) zijn <1,0 voor alle apparaatinstellingen.

* Niet van toepassing op D900-DATA/C
8.6 Accessories

Gebruik alleen de aanbevolen accessoires. Zie www.huntleigh-diagnostics.com voor een lijst met accessoires.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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:

« 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 &

* Het gebruik van andere dan de gespecificeerde accessoires, transducers en kabels, met
uitzondering van transducers en kabels verkocht door de fabrikant van de doppler als
vervangonderdelen voor interne componenten, kan resulteren in hogere emissies of lagere
immuniteit van de Doppler.

* De doppler mag niet gebruikt worden naast of gestapeld op andere apparatuur en indien het
gebruik naast of gestapeld op andere apparatuur noodzakelijk is, moet de doppler bewaakt worden
om zeker te stellen dat een normaal bedrijf plaatsvindt in de configuratie waarin deze gebruikt zal
worden.

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

D900 ar en batteridriven handhallen doppler for vaskulart bruk. Den éverfor ett horbart ljud av vaskulart
blodflode.

Denna utrustning ar endast avsedd for anvandning av l1ampligt kvalificerad vardpersonal och ér inte avsedd for
anvandning av patienten.

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

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

Skanna QR-koden pa baksidan av denna bruksanvisning med en smartphone eller bes6k Huntleighs webbplats
for elektroniska kopior av anvandarlitteratur. Alla dokument &r tillgangliga fér nedladdning som PDF-filer. F6r

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

1.1 Uppackning/preliminara kontroller

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

Handhallen doppler Bruksanvisning (detta dokument) Batterier

Hérlurar * Vaska * Ultraljudsgel

* Medféljer inte for D900-DATA/C

2. Sakerhet A

21 Varningar

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

* Anvand inte enheten i narheten av brandfarliga gaser.

« Anvand inte i ett sterilt falt* om inte ytterligare forsiktighetsatgarder har vidtagits.

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

« Farinte utséattas for stark varme, inklusive langvarig exponering for solljus.

« Kasta inte batterier i eld eftersom de da kan explodera.

« Dopplern ar inte vattentat och far inte nedsénkas i vatten.

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

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

« Det ar forbjudet att andra nagonting pa denna utrustning.

Obs! *Géller ej fér intraoperativa sonder. Se IFU for 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

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

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



24 Kontraindikationer

* Anvand inte pa skadad eller mtalig hud.
* Anvand inte pa égon.
2.5 Patientgrupp

D900 ar 1amplig fér anvandning pa alla patientgrupper.

3. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor géller all férséljning. En kopia finns tillganglig
vid forfragan. De innehaller 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.

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

« Mark férpackningen "Service Department”.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

eller din lokala distributér.

31 Livslangd

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

Livslangden for denna enhet ar sju ar.

3.2 Underhall och reparation

Inga delar som anvandaren kan reparera finns inuti Doppler-enheten eller sonderna. Produkten kraver inte
regelbundet underhall. Det rekommenderas att produkten inspekteras varje gang den anvands. Var sarskilt
noga med sondernas spetsar och kabeln och kontrollera att de inte &r spruckna, etc. Alla ovanliga ljud eller
aterkommande problem maste undersokas.

Reservdelar finns tillgédngliga. Se servicemanualen fér mer information och delnummer.
En komplett teknisk beskrivning finns i servicemanualen 726374.

Forsiktighet &

Service kan inte utféras nar dopplern anvénds.
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4,
41

Produktbeskrivning

Produktens kontroller

Uttag for horlurar

Vagformsuttag

LED - indikatkor
Gron lysdiod - visar att strommen
ar PA.
Gul lysdiod - blinkar nar
batteriladdningen ar lag.

Hogtalare

Pa/Av knapp

Probeparkering

Volym-kontroll

Kalibreringsknapp

Batterifack

Fastanordning for ficka




4.2 Identifiering av symboler

Tillampade delar ar av typ CF* TillAmpade delar ar av typ BF*

bruksanvisning

N . Obs! Folj medféljande dokument/
Allméan varning @

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

mixd > [e

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).
RxOnl Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av legitimerad lékare eller enligt
Yy legitimerad lakares ordination.
Tillverkad i Huntleigh Healthcare Ltd.
Storbritan- 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannien
) . Tel: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
nien av: ) f !
www.huntleigh-diagnostics.com
Laglig tillverkare i samband med CE-market i Europa
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd
P20 Skyddad mot intrdngning av fasta frammande féremal > 12,5 mm i diameter.
Ej skyddad mot intréngning av vatten.
1Px1 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar.
Strombrytarknapp Batteri
Enhetsidentifierare Serienummer

Referensnummer Medicinteknisk produkt

Omtalig Forvaras torrt

Begrénsningar for atmosfartryck Begransningar for relativ luftfuktighet

@) [Ele)

)
‘!

Temperaturbegransningar Kartongférpackningen kan atervinnas

Mad
t

PVC-FRI
Innehaller inte PVC-plast

LATEXFRI
Innehaller inte latex

Uttag for horlurar Volym

PG|~ reE[Ee6

» V@

RS232-granssnitt Inriktningsmaére

Obs! Produktmérkning ska kunna ldsas fran ett avstand pa upp till 0,7 m.

*Som definierat av IEC60601-1
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5. Forbered dopplern for anvandning
5.1 Installation/byte av batteri A

Obs! Ta ut batterierna om dopplern inte ska anvdndas under en ldngre period.

5.2 Anslutning av sonden

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

it ] ks

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

6. Anvandning

Tryck pa knappen Pa/Av i en sekund for att sla pa dopplern.
Féljande 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 tilldmpningar
EZ8XS 8 MHz £1% Widebeam” for perifera PA8-HG Intraoperativ probe
vener

Klinisk anvandning

Applicera rikligt med gelé pa det stalle som ska understkas. Placera probeen i en 45° vinkel mot hudytan éver
den ven som ska undersdkas. Justera probeens position for att f& den hdgsta ljudsignalen. Ett hogt pulserande
ljud hérs fran artdrer medan vener ger ett icke-pulserande ljud ungefar som ett vindljud.

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

Kalibreringsfunktion

Skrivarens baslinje och kanslighet kan stéllas in med hjalp av kalibreringsfunktionen. Denna ger en baslinje med
noll hastighet och en pulssekvens i enlighet med nedanstaende:

/ Kalibreringspuls



Tva nivaer pa kalibreringspulserna ges. Medan kalibreringen ar aktiv 8ggs kalibreringstoner synkroniserade
med kalibreringspulserna 6ver ljudsignalen.

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

6.1 Efter anvédndning
Tryck och hall ned knappen Pa/Av i en sekund for att stdnga av enheten.

Se avsnittet om rengoéring innan du staller undan enheten eller anvander den pa en annan patient.

7. Skotsel och rengoring

71 Allman skotsel

Dopplern innehaller mtéaliga komponenter, t.ex. sondspetsen, som ska hanteras och behandlas varsamt.
Periodvis, och nar man ar tveksam till systemets integritet, ska en kontroll av alla funktioner genomféras, vilken
beskrivs i det relevanta avsnittet av denna bruksanvisning. Om det finns nagra fel ska du kontakta Huntleigh eller
din distributér for reparation eller for att bestélla en ersattning.

Forsiktighet /\

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

utrustning.
* laktta varningar och rad som finns rengoringsvatskornas etiketter gédllande anvandning av personlig
skyddsutrustning (PPE - personal protective equipment).
* Om tvittmedel eller desinficerande vatservetter anvands, se till att 6verflodig 16sning kramas ur duken
innan den anvénds.
Koppla alltid fran Doppler-enheten och sting av AC-tiliforseln fore rengéring och desinficering.

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

e Latingen védtska komma in i produkterna och sank inte ner dem i nagon 16sning.

* Anvéand inte slipande dukar eller rengéringsmedel.

¢ Anvénd inte automatiska diskmaskiner eller autoklaver.

¢ Anvénd inte fenolrengdringsmedel baserat pa desinficeringsmedel, 16sningar innehallande katjoniska
ytaktiva &mnen baserade pa sammansittningar eller parfymer och antiseptiska I6sningar.

7.2 Rengora och desinficera dopplern

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

e Torka bort alla vatskor fran produktens yta med hjalp av en ren och torr trasa.
¢ Torka med en trasa fuktad med 70 % isopropylalkohol.

¢ Torka torrt med en ren och torr trasa.

¢ Anvand de metoder som beskrivs for sonder om produkten har kontaminerats.

7.3 Rengora och desinficera sonder

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

Rengdr sonderna innan du undersoker en patient, genom att anvanda lagrisksrengdringsmetoden nedan.
Efter patientundersdkningen ska du rengéra och/eller desinficera sonderna med lamplig metod baserat pa nivan

av korskontamineringsrisker sdsom anges nedan:

Forfarande

Definitioner

Normalt bruk eller 1. Ta bort smuts, torka av med ett milt, neutralt

lagrisksituationer omfattar rengdringsmedel och torka sedan med en trasa fuktad med

patienter med intakt hud och inga vatten.

kénda infektioner. 2. Torka torrt med en ren trasa.

Patienten har en kand infektion, 1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en trasa fuktad

huden &r inte oskadad, delen ar 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.
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Denna procedur bor endast

anvandas nar delen har férorenats | med natriumhypoklorit (10 000 ppm).

av blod.

1. Folj lagriskférfarandet och torka sedan med en trasa fuktad

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

Férsiktighet /\

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

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

8. Specifikationer

8.1 Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk stot. RINCHNKe[(EIRNVS I

Grad av skydd mot elektrisk I

stot.

applicerad del ansluten till PASHG/

Typ BF - utrustning med E Typ CF - utrustning
DIOP8 applicerad del

Driftlage. Kontinuerlig

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

vatten.

Grad av sakerhet hos Utrustningen &r inte 1amplig for bruk i samband med en
applikation i ndrvaro av LATTANTANDLIG ANESTETISK BLANDNING MED LUFT, SYRE
lattantandliga anestesimedel. 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 avstéangning Efter 5 minuters kontinuerlig funktion

Uttag for horlurar Max. utgangsspéanning: 25 mW rms (32Q)

Kontakt:

Max. tilldmpad spanning: + 9V DC

3,5 mm uttag for stereo

Utgaende vagform Noll 6verkorsning, 0,5V/kHz, 3,5 V full skala
Kalibreringsnivaer: 1kHz + 2kHz,
Max. tilldmpad spanning +9V DC
Anslutning:

3.5mm monouttag.

Batterityp IEC 6LR61 eller IEC 6LP3146, Typiskt 500 x 1 minuts undersdkning

Storlek 140 x 27 x 74 mm 2959




8.4 Miljouppgifter

Anviandnings-

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 sdkerhetsnormer

IEC 60601-1: 2012 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 enhetsinstallningar.

* Galler inte D900-DATA/C

8.6 Tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehdr. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en lista éver tillbehér.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromagnetisk kompatibilitet

Forsakra dig om att miljon i vilkken Doppler-enheten ar installerad inte ar utsatt for starka elektromagnetiska
storningskallor (t.ex. radioséandare, mobiltelefoner). Denna utrustning genererar och anvander
radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvénds 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 &r standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stdrningar. Genom att sla pa och stanga av
utrustningen ar det majligt att avgéra om utrustningen orsakar stérningar. Om den orsakar eller paverkas av
storningar kan en eller flera av foljande atgarder avhjalpa stérningarna:

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

Varningar A

¢ Anvidndning av andra tillbehor, omvandlare och kablar @n de som specificerats, med undantag av
omvandlare och kablar som salts av tillverkaren av Doppler-enheten som utbytesdelar for interna
komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet for Doppler-enheten.

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

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

D900 er en batteridrevet handholdt doppler til vaskuleer brug. Den giver en harbar lyd 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 ger dig fortrolig med betjeningsknapperne, visningsfunktionerne og
betjeningen, for du tager udstyret i brug.

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

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

Hovedtelefon * Transporttaske * Gel til ultralyd

* Leveres ikke til D900-DATA/C

2. Sikkerhed A\
2.1 Advarsler

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

Ma ikke anvendes i neerheden af breendbare gasser.

Ma ikke anvendes i det sterile omrade*, medmindre der traeffes yderligere barriereforanstaltninger.
Produktet eller dets tilbehar 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 vandtaet og ma ikke nedszenkes i vand.

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

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

« Der ma ikke foretages aendringer pa dette udstyr.

e o o o o o o

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

2.2 Dele anvendt pa patient
Som defineret i IEC 60601-1 er dopplerens ultralydsonder patientanvendt udstyr.

23 Tilsigtet anvendelse og indikationer

Doppleren er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale i primzer, akut og offentlig sundhedspleje til
vurdering af vaskuleer blodgennemstremning for at hjaelpe med at stille en diagnose.

Doppleren er indiceret til vurdering af blodgennemstremningen i vener og arterier ved hjeelp af hgrbare lyde.

24 Kontraindikationer

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

D900 er velegnet til brug pa alle patientgrupper.

3. Service og garanti

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvilkar gaelder for salg af alle produkter. En kopi
kan rekvireres efter anmodning. De indeholder alle detaljer for garantivilkarene og begreenser ikke forbrugerens
lovmeessige rettigheder.

Returneringer til service: Sadan returneres doppleren:

* Renger produktet i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

« Pakdetindien 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”.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

eller din lokale distributer.

3.1 Levetid

Levetiden defineres som den periode, hvor udstyret forventes at forblive sikkert og egnet til at opfylde dets
tilsigtede anvendelse, og hvor alle foranstaltninger for risikominimering forbliver effektive.

Driftstiden for denne enhed er syv ar.

3.2 Vedligeholdelse og reparation

Der findes ingen vedligeholdelseskraevende dele i Dopplerens enhed eller prober. Dette produkt kraever

ikke periodisk vedligeholdelse. Eftersyn anbefales hver gang produktet anvendes, med seerlig veegt pa
sondernes spidser, kontrol for revner mv. og eftersyn af kablet. Enhver unormal lyd eller uregelmaessig drift bar
undersgges.

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

Forsigtig A

Service ma ikke udfgres, mens doppleren er i brug.



4. Produktindentifikation
4.1 Produktkontroller

Hoved-telefon holder

Bolgeformholder

LED Panel

Gren lysdiode - angiver, at der er
TANDT.

Gul lysdiode - blinker, nar batteriet er
lavt.

hgjtaler

taend og sluk knap

sensor holder

Volume kontrol

Kalibre-rings knap

Batteri rum

Lomme clips
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4.2

Symbolidentifikation

Vigtigt: Lees den medfalgende

Generel advarsel dokumentation/brugeranvisning

Anvendte dele er type CF* ;I: Anvendte dele er type BF*

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.

i 1 > | [ €

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

I henhold til De Forenede Staters forbundslovgivning mé dette udstyr kun saelges af en laege

RxOnIy 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

E

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

Beskyttet mod indtraengning af faste objekter >12,5 mm diameter.

IP20 Ikke beskyttet mod indtreengning af vand.
IPx1 Beskyttet mod lodret faldende vanddraber.
Teend/sluk E Battery
Enhedsidentifikator @ Serienummer
Referencenummer Medicinsk udstyr
Skrabelig ?‘ Opbevares tort
Begraensninger for atmosfeerisk tryk Begraensninger for relativ luftfugtighed

)
'!

Temperaturbegraensninger Papemballage kan genbruges

INDEHOLDER IKKE PVC
Indeholder ikke PVC

INDEHOLDER IKKE LATEX
Indeholder ikke latex

Stik til hovedtelefon Volume

Polg |~ HeE o

RS232 Interface

> Vs

Justering mark

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

*Som defineret af IEC60601-1



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

Bemaerk: Hvis doppleren ikke skal bruges i en leengere periode, skal du fierne batterierne.

5.2 Tilslutning af sonde

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

-
— o (=

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

6. Drift

Tryk pa taend/sluk-knappen i et sekund for at taende doppleren.

Der fas folgende 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
odematese lemmer. overfladenaere strukturer.
EZ8XS 8 MHz £1% “Widebeam” til perifere PA8-HG Intraoperativ Sonde
kar.
Klinisk brug

Smer rigeligt med gel pa undersggelsesstedet. Anbring lydhovedet i en vinkel pa 45° pa huden over det kar,
der skal undersgges. Justér lydhovedets position for at fa det hgjeste lydsignal. Der udsendes hgjtonede,
pulserende lyde fra arterierne, hvorimod venerne udsender en ikke-pulserende 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.

Kal. funktion

Kurveskriverens reference og felsomhed kan indstilles ved hjeelp af Kal. funktionen. Herved fremkommer en
reference pa nul hastighed samt en impulssekvens, som vist nedenfor:
Kal. impuls
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Det er to kalibreringsimpulsniveauer. Mens Kal. er aktiv, laegges kalibreringstoner, der er synkroniserede
med kalibreringsimpulserne, ind over lydsignalet. Hvis knappen trykkes og holdes nede, gentages
kalibreringssekvensen. Nar kalibreringssekvensen er faerdiggjort, genoptages normal drift.

6.1 Efter brug

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

7. Vedligeholdelse og 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 tjekke den gaeldende lokale kontrolpolitik vedrerende infektion og eventuelle procedurer
for rengering af udstyr.

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

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

oplesning presses ud af servietterne fer 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 sank dem ikke ned i nogen form for oplasning.

Brug ikke slibende klude eller rengsringsmidler.

Brug ikke automatiske vaskesystemer eller autoklaver.

Der ma ikke anvendes phenolsk rensemiddelbaserede desinfektionsmidler, oplgsninger

indeholdende kationiske overfladeaktive stoffer, ammoniakbaserede sammensaetninger eller

parfumer og antiseptiske oplasninger.

7.2 Renggring og desinficering af doppleren

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

Tor eventuelle vaesker af enhedens overflade ved hjaelp af en ren, tor klud.

¢ Tor af med en klud fugtet i 70 % isopropylalkohol.

¢ Tor helt med en ren, fnugfri klud.

¢ Hvis produktet er blevet kontamineret, anvendes de metoder, der er beskrevet for sonder.
7.3 Rengering og desinficering af sonder

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

Renger sonderne, far undersggelse afen patient ved hjaelp af lavrisiko rensemetoden nedenfor.
Efter patientundersggelse renger og/eller desinficér sonderne med en passende metode, der er baseret pa

omfanget af krydskontamineringsrisici, som defineret nedenfor:

Definitioner Procedure

Risiko

Normal anvendelse eller lavrisiko | 1. Fjern tilsmudsning, ter af med et mildt neutralt

Lav
situationer, herunder patienter rensemiddel, og ter efter med en klud, der er fugtet i vand.

med intakt hud og ingen kendte 2. Ter helt med en ren, fnugfri klud.
infektioner.
Middel Patienten har en kendt infektion, | 1. Felg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der
hud er ikke intakt, emnet er er fugtet i natriumhypoklorid (1.000 ppm).
meget snavset. 2. Efter to minutter terres af med en klud, der er fugtet i

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




Denne procedure bgr kun
anvendes, nar emnet er blevet

forurenet af blod.

1. Folg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der
er fugtet i natriumhypoklorid (10.000 ppm).

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

Forsigtig A

Gentagen og ungdvendig brug af koncentrerede 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

Beskyttelsestype mod elektrisk
stad.

Beskyttelsesgrad mod elektrisk

stod
Driftsmade.

Beskyttelsesgrad mod skadelig
indtreengen af partikler og/eller
vand.

Sikkerhedsgrad ved anvendelse
i tilstedevaerelse af brandfarlige
anastetika

Udstyrsklassifikation

Internt drevet udstyr

Type BF - udstyr med Type CF - udstyr tilsluttet
pasat del E PA8HG/DIOP8 anvendt
del
Kontinuerlig
Hovedenhed: IP20*,
Sonder: IPx1

Dette udstyr er ikke egnet til brug i naerheden af EN 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

I0P8/DIOP8 110 til 7.400 Hz

8.3 Generelt

Maks. lydudgang

500 mW rms typisk (hejttaler)

Auto-nedlukning

Efter 5 minutters kontinuerlig drift

Hovedtelefoner output

Maks. udgangseffekt:
Konnektor:
Max. patrykt spaending: + 9VDC

25 mW rms (32Q)
3.5mm stereo jack-stik

Bolgeform udgang

Nulgennemgang, 0,5 V/kHz, 3,5 V full-scale

Kal. niveau: 1kHz + 2k
Max. patrykt speending: + 9VDC
Stik: 3,5 mm monostik

Batteritype

IEC 6LR61 eller IEC 6LP3146,
Typisk 500 undersggelser af 1 minut pr. undersggelse

Str. 140 x 27 x 74 mm
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8.4 Miljemaessige 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: 2012 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.

* Ikke relevant for D900-DATA/C

8.6 Tilbehor

Brug kun det anbefalede tilbehgr. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en liste over tilbehgr. (Dopplex
Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontroller, at det miljg, som Doppleren er opstillet i, ikke pavirkes af staerke kilder med elektromagnetisk
interferens (f.eks. radiosendere og mobiltelefoner). Dette udstyr genererer og anvender radiofrekvensenergi.
Hvis udstyret ikke installeres og anvendes korrekt, i henhold til producentens anvisninger, kan det forarsage
eller udsaettes for interferens. Det er typeafprovet i et fuldt konfigureret system, og er i overensstemmelse med
standarden IEC 60601-1-2, der skal yde rimelig beskyttelse mod denne type interferens. Det er muligt at finde
ud af, om udstyret forarsager interferens, ved at taeende og slukke for det. Hvis udstyret forarsager eller pavirkes
af interferens, kan en eller flere af fglgende foranstaltninger afhjeelpe problemet:

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

Advarsler A

* Brug af andet 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 @ge Dopplerens stralinger eller reducere dets immunitet.

* Doppleren ber ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er nedvendigt
at anvende enheden ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr, ber det sikres, at doppleren
fungerer normalt i den konfiguration, som den skal bruges i.

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

D900 er en batteridrevet handholdt dopplerenhet til vaskulaer bruk. Den gir en hgrbar lyd av den vaskuleere
blodstremmen.

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

For du bruker dette utstyret ma du lese denne handboken ngye og gjgre deg kjent med kontrollene, 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 a 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 & lese disse. Eventuelt er papirkopier tilgjengelige
pa foresparsel.

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

Hodetelefoner * Baereveske * Ultralydgel

* Leveres ikke for D900-DATA/C

2. Sikkerhet A\
2.1 Advarsler

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

* Ma ikke brukes i neerveer av antennelige gasser.

« Ma ikke brukes i et sterilt felt* med mindre ytterligere forholdsregler for barriere tas.

« Ikke steriliser produktet eller tilbehgret*. Produktet vil bli skadet.

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

« Ikke kast batterier i ild, da dette kan fare til at de eksploderer.

« Dopplerenheten er ikke vanntett og ma ikke nedsenkes.

« Dette produktet inneholder sensitiv elektronikk som kan utsettes for interferens, og dette vil indikeres med

« uvanlige lyder.

« Alt utstyr som kobles til bglgeformens utgangskontakt ma overholde IEC 60601-1.

« Dette utstyret ma ikke gjeres endringer pa.

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

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

Dopplerenheten er indikert for vurdering av blodstrem i vener og arterier gjennom hgrbare metoder.
24 Kontraindikasjoner

* Ma ikke brukes pa edelagt eller gmfintlig hud.
* Ma ikke brukes pa gyet.



2.5 Pasientgruppe

D900 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:

* Rengjer produktet i henhold til instruksjonene i denne handboken.

» Pakk detinn i egnet emballasje.

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

*  Merk pakken med «Serviceavdeling».

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218
eller din lokale distributer.

3.1 Brukstid

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

Brukstiden for denne enheten er syv ar.

3.2 Vedlikehold og reparasjon

Det er ingen servicedeler inne i dopplerenheten eller sondene. Dette produktet krever ikke periodisk vedlikehold.
Inspeksjon anbefales hver gang produktet brukes, veer spesielt oppmerksom pa sondespisser, kontroller for
sprekker, osv., og pa kabelen. Alle uvanlige lyder eller tilbakevendende atferd ber undersokes.

Reservedeler er tilgjengelige. Se i servicehandboken for ytterligere informasjon og delenumre.
En full teknisk beskrivelse er gitt i servicehandboken 726374.

Forsiktig A

Vedlikehold kan ikke utferes mens dopperenheten er i bruk.
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4. Produktidentifikasjon
4.1 Produktkontroller

Hodetelefonkontakt

Bolgeformkontakt

LED-panel

Grenn LED: indikerer strgm PA
Gul LED: blinker nar det er lavt
batteriniva

Hoyttaler

Pa/Av-knapp

Sondeholder

Volum

Cal-knapp

Batteriluke

Lommeklemme
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4.2 Symbolidentifikasjon

OBS, se medfglgende dokumenter/

Generell advarsel L
bruksanvisning

Brukte deler er type CF* m Brukte deler er type BF*

Dette symbolet angir at dette produktet, inkludert tilbehar og forbruksvarer, er underlagt
bestemmelsene i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), og ma kasseres pa en
ansvarlig mate i henhold til lokale prosedyrer.

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

Storbritan-

Q 3

2797
RxOnl I henhold til faderal lovgivning skal dette utstyret kun selges til eller etter forordning fra
XONY | autorisert helsearbeider.
Produserti | Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Storbritannia

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

Juridisk produsent i tilknytning til CE-merkingen i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sverige

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

Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper.

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

Begrensninger for atmosfeerisk trykk Begrensninger for relativ fuktighet

)

)
P

Temperaturbegrensninger Pappemballasje kan gjenvinnes.

PVC-FRI
Inneholder ikke PVC

LATEKSFRI
Inneholder ikke lateks

Hodetelefonkontakt Volum

o~ eEe::k

Justeringsmerke

SiA<1b

Bolgeformkontakt

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

*Som definert av IEC60601-1
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5. Forbered dopplerenheten til bruk

Innsetting/bytting av batterier A

Merk: Ta ut batteriene dersom dopplerenheten ikke skal brukes over en lengre periode.

5.2 Sondetilkobling

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

it ] ks

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

6. Drift

Trykk pa Pa/Av-knappen i ett sekund for & sla pa dopplerenheten.

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 VP10XS 10 MHz % 1 % for overfladiske
odematose lemmer pesialistanvendelser
EZ8XS 8 MHz £ 1 % «bredstrale» for perifere PA8-HG Intraoperativt sondeadapter
kar
Klinisk bruk

Pafgr 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 heyeste
lydsignalet. Skingrende pulserende lyder utstetes fra arterier, mens vener utstgter en ikke-pulserende lyd lik
farende vind. For best resultat ma sonden holdes sa stille som mulig nar den optimale posisjonen har blitt
funnet. Juster lydvolumet som ngdvendig.

Cal-funksjon

Basislinjen og felsomheten til kurveskriveren kan konfigureres med Cal-funksjonen. Dette genererer en
basislinje pa null og en sekvens med pulser som vist nedenfor:
Cal Pulser

To nivaer av kalibreringspulser leveres. Nar Cal er aktiv, legges kalibreringslyder synkronisert med
kaliberingspulsene oppa lydsignalet. Hvis knappen holdes inne, gjentas kalibreringssekvensen. Nar
kalibreringssekvensen er fullfgrt, gjenopptas normal drift.



6.1 Etter bruk

Trykk pa og hold P&/Av-knappen inne i ett sekund for & sla av apparatet.
Se rengjgringsdelen fgr lagring eller bruk av enheten pa en annen pasient.

7. Stell og rengjering
71 Generelt stell

Dopplerenheten inneholder gmfintlige deler, for eksempel sondetuppen, som ma handteres og behandles
forsiktig. Kontroller periodisk, og alltid nar integriteten til systemet er tvilsom, alle funksjonene som er beskrevet
i den relevante seksjonen i denne bruksanvisningen. Hvis det er noen defekter, ta kontakt med Huntleigh eller
forhandleren for reparasjon eller for & bestille utskifting.

Forsiktig A

* Sjekk med din institusjons lokale retningslinjer for infeksjonskontroll og rengjeringsprosedyrer for
medisinsk utstyr.

* Folg advarsler og retningslinjer pa etikettene for rensemidlene nar det gjelder bruk og personlig
verneutsyr (PPE).

* Hvis det benyttes rengjeringsmiddel eller desinfiseringskluter, se til at overfladig lesning blir klemt

ut av kluten for bruk.

Sla alltid av og koble dopplerenheten fra stramkilden for rengjering og desinfisering.

Tork alltid av desinfiseringsmiddel med en klut fuktet med rent vann.

lkke la noen vasker komme inn i produktet, og ikke senk det ned i noen Igsning.

Ikke bruk ripende kluter eller rengjsringsmidler.

lkke bruk automatiske vaskemaskiner eller autoklaver.

lkke bruk Fenolisk rengjeringsmiddel for desinfisering, loasninger som inneholder kationiske

surfaktanter, ammoniakkbaserte blandinger eller parfymer og antiseptiske lgsninger.

7.2 Rengjering og desinfisering av dopplerenheten

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

Tork av eventuell vaeske fra overflaten pa produktet med en ren, torr klut.
Tork av med en klut fuktet med 70 % Isopropyl alkohol.

¢ Tork helt terr med en ren, terr klut.
¢ Hvis produktet har blitt kontaminert, brukes metodene som er beskrevet for sonder.

7.3 Rengjering og desinfisering av sonder

(Gjelder ikke for IOP8/DIOPS8 intraoperativ sonde. Se den intraoperative sondens bruksanvisning for
detaljer om rengjorings-/steriliseringsprosesser).

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

Risiko Definisjoner Prosedyre

Lav Normal bruk eller situasjoner med | 1. Fjern sgl, terk med et mildt naytralt vaskemiddel og terk
lav risiko inkluderer pasienter deretter med en klut fuktet i vann.

med intakt hud og ingen kjente 2. Tork fullstendig med en ren klut.

infeksjoner.

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

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

Denne prosedyren bar kun 1. Folg prosedyre for lav risiko, og terk deretter med en klut
brukes nar delen har blitt fuktet i natriumhypokloritt (10 000 ppm).

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

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

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

8. Spesifikasjoner

8.1 Utstyrsklassifisering

Type beskyttelse mot elektrisk Internt drevet utstyr

stot.

Grad av beskyttelse mot Type BF - utstyr med Type CF - utstyr koblet til
elektrisk stot * pafert del E PA8BHG/DIOPS8 pafert del
Driftsmodus. Kontinuerlig

Grad av beskyttelse mot Hovedenhet: IP20*,

skadelig innsiving av partikler Sonder: IPx1

ogleller vann.

Grad av sikkerhet ved bruk Utstyret er ikke egnet for bruk i nserheten av BRENNBART

i na@rheten av et brennbart BED@VELSESMIDDEL MED LUFT, OKSYGEN ELLER LYSTGASS
bedgvelsesmiddel

*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 I0P8/DIOP8 110 til 7400 Hz

8.3 Generelt

Maks. lyd ut 500 mW rms typisk (hgyttaler)
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
Bolgeformutsignaler Zero crosser, 0.5V/kHz, 3.5V full scale

Cal levels: 1kHz + 2kHz,

Connector: 3.5mm mono socket

Max. applied voltage +9Vdc
Batteritype/ LR6 (Alkaliske celler 1,5V), HR6 (NiMH oppladbar 1,2V),
Batterilevetid Merk: Batterilevetiden er typisk 2 ar eller 500 ladesykluser

Storrelse 140 x 27 x 74 mm 295¢




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 [EEROREXIA®
Ved et vanndamptrykk pa inntil 50 hPa >+35 °C til +70 °C

8.5 Samsvar med standarder

IEC 60601-1: 2012 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.

* Gjelder ikke D900-DATA/C

8.6 Tilbehor

Bruk kun de anbefalte tilbehgrene. Se www.huntleigh-diagnostics.com for en liste med tilbeher. (Dopplex
Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

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 & 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
falgende tiltak Izse problemet:

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

Advarsler A

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

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

¢ 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

D900 on paristoilla toimiva kddessa pidettava doppler vaskulaariseen kayttéon. Se antaa kuuluvan danen
vaskulaarisesta veren virtauksesta.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan terveydenhuoltohenkildston kayttdon eika sité ole tarkoitettu potilaan
kaytettavaksi.

Lue tdma opas huolellisesti ennen laitteen kayttamista ja tutustu laitteen ohjaimiin, ndytén ominaisuuksiin ja
toimintaan.

Kokemus ultradanidopplerien kayttdmisesté on suotavaa, mutta kokemattomille kayttajille on verkossa tarjolla
koulutusmateriaalia. Altistuminen ultradénelle on pidettava niin alhaisena kuin kohtuullisesti mahdollista -
(ALARA-periaate, optimointiperiaate).

Saat kayttdoppaiden elektroniset kopiot skannaamalla QR-koodin tdmén 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 valittdméasti Huntleigh Healthcarelle.

Kédessa pidettava doppleri Kayttdopas (tdma asiakirja) Paristot

Kuulokkeet * Kantolaukku * Ultradanigeeli

* Ei toimiteta mallille D900-DATA/C

2. Turvallisuus A\
2.1 Varoitukset

« Dopplerit ovat seulontavalineita, jotka auttavat terveydenhoidon ammattilaisia. Jos vaskulaarisesta tilasta
on epavarmuutta, lisatutkimuksia on suoritettava valittdmasti vaihtoehtoisia tekniikoita kayttamalla.

+  Ala kayta syttyvien kaasujen laheisyydessa.

«  Ala kayta steriilila alueella*, jos lisdestevarotoimia ei ole tehty.

» Ala steriloi tuotetta tai sen lisivarusteita*. Se vahingoittaisi tuotetta.

« A3 altista liialliselle kuumuudelle, mukaan lukien pitkdaikainen altistuminen auringonvalolle.

+ Ala heita paristoja tuleen, koska tama voi aiheuttaa niiden réjahtamisen.

« Doppleri ei ole vedenkestava, eika sita tule upottaa.

« Tama tuote sisaltda herkkaa elektroniikkaa, joka on altis hairidille. Epatavalliset 4anet osoittavat hairiét.

« Tata laitteistoa ei saa muokata.

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

2.2 Potilasliitintdosat

Standardin IEC 60601-1 mukaisesti dopplerin potilasliitdntédosat ovat ultradanianturit.

2.3 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Doppler on tarkoitettu patevien terveydenhoitoammattilaisten kayttéon perusterveydenhuollossa verisuonten
verenkierron arviointiin diagnoosin apuvalineena.

Doppler on kayttdaiheinen verenvirtauksen arviointiin laskimoissa ja valtimoissa kuultavissa olevilla keinoilla.

2.4 Vasta-aiheet

» Al kayta rikkoutuneella tai hauraalla iholla.
« Eisaa kayttaa silmaan.
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2.5 Potilasvaesto
D900 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 tdman oppaan ohjeita.

« Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.

« Kiinnitéd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi, etta tuote on puhdistettu) pakkauksen
ulkopuolelle. (Huntleigh Healthcare Ltd pidattaa itselladn oikeuden palauttaa tuotteen, jossa ei ole
dekontaminaatiotodistusta.)

« Kirjoita pakettiin "Service Department”.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

tai paikalliselta jalleenmyyjaltasi.

31  Kayttoika

Tama maaritelldan ajaksi, jonka laitteen odotetaan sailyvan turvallisena ja kaytttarkoitukseen sopivana ja jonka
kuluessa kaikki riskinhallintatoimet ovat tehokkaita.

Taman laitteen kayttoika on seitseman vuotta.

3.2 Huolto ja korjaus

Doppler-laitteen tai -antureiden sisalla ei ole kayttajan huollettavia osia. Tama tuote ei tarvitse maaraaikaista
huoltoa. Aina ennen laitteen kaytt6a suositellaan sen tarkastamista. Erityistd huomiota on kiinnitettava
antureiden karkiin, jotka on tarkastettava murtumien yms. varalta, seka kaapeliin. Kaikki epatavalliset danet tai
katkonainen toiminta tulee selvittaa.

Varaosia on saatavilla. Katso huolto-ohjeesta lisatietoja ja osien numerot.
Taydellinen tekninen kuvaus annetaan huolto-oppaassa 726374.

Varoitus &

Huoltoa ei voi suorittaa dopplerin ollessa kaytossa.




4,
41

Tuotteen tunnistaminen

Tuotetarkastukset

Kuulokevastake

Aaltomuot -ovastake

Valodiodinaytto (LED)

Vihrea LED (valodiodi) - iosoittaa, etta
virta on PAALLA.

Keltainen LED (valodiodi) - vilkkuu, kun
pariston varaus on vahissa

Kaiutin

On/Off -painike

Koettimen pidin

Aznenvoimak -kuussaadin

Kal-painike

Paristolokero

Taskupidikeliitin
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4.2 Laitteen merkinnat

Kaytetyt osat ovat tyyppia CF* Iﬂ Kaytetyt osat ovat tyyppia BF*

. . Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista
Yleinen varoitus @

asiakirjoista/kayttdohjeista

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

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

s 1 > | [ €

RxOnl Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan taman laitteen saa myyda vain terveydenhuollon
Y | ammattilainen tai terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.

Valmista- Huntleigh Healthcare Ltd.

nut Isos- 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Yhdistynyt kuningaskunta
sa-Britan- Puh: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
niassa www.huntleigh-diagnostics.com

CE-merkintaan liittyva laillinen valmistaja Euroopassa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Ruotsi

E

Suojattu halkaisijaltaan yli 12,5 mm:n kokoisten vieraiden esineiden sisaanpaasylta.

IP20 Ei suojattu veden sisdanpaasylta.

IPx1 Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta.
Power On/Off E Battery
Laitetunniste @ Sarjanumero

Viitenumero Laakinnallinen laite

[l

Sarkyva Pida kuivana

limakehan paineen rajoitukset Suhteellisen kosteuden rajoitukset

)
Pl

Lampétilarajoitukset Pahvipakkaus voidaan kierrattaa

PVC-VAPAA
Ei sisélla PVC:ta

LATEKSITON
Ei sisélla lateksia

Kuulokeliitanta Tilavuus

ol IEhely NS

RS232-portti Kohdistusmerkki

;'@:’

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

*IEC60601-1:n mukainen
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5. Dopplerin valmistelu kayttoa varten

5.1 Pariston asentaminen / vaihtaminen A

Huomautus: Jos doppleria ei kdyteta pitkddn aikaan, poista paristot.

5.2 Anturiyhteys

Kytke anturi kohdistamalla liittimen nuoli anturin uraan ja painamalla napakasti.

-
R 5] ‘

Irrota anturi vetdmalla liitin irti anturista. ALA veda johdosta.

6.  Kayttd

Kéaynnista doppler painamalla virtapainiketta noin yhden sekunnin ajan.

Seuraavat anturityypit ovat saatavilla:

VP4XS | 4 MHz 1% - syvélla olevat suonet VP8XS 8 MHz %1% - perifeeriset suonet

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

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

Kliininen kaytto

Sivele runsaasti geelia tutkittavaan kohtaan. Aseta koetin 45 asteen kulmaan ihon pintaan nahden tutkittavan
suonen kohdalle. Muuttele koettimen asentoa, niin ettéd saat mahdollisimman kuuluvan &anisignaalin.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.

Kal-toiminto (Cal)

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

m

Kalibrointipulssit ovat kahdessa tasossa. Kun Kal-toiminto on paalla, kalibrointipulsseihin tahdistetut
kalibrointidganet kuuluvat paallekkain aanisignaalin kanssa. Kalibrointijakso toistuu, kun painike painetaan alas ja
pidetdaan painettuna. Normaali toiminta jatkuu, kun kalibrointijakso tulee paatékseen.
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6.1

Sammuta laite painamalla virtapainiketta noin yhden sekunnin ajan.
Katso puhdistusluku ennen varastointia tai yksikon kayttamista toiselle potilaalle.

7. Hoito ja puhdistus
71 Yleinen hoito

Doppler siséltaa herkkia osia, esimerkiksi anturin kérki, joita pitda kasitelld ja hoitaa varovasti. Maaravalein,
ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita kaikkien toimintojen tarkastukset kuten
vastaavassa tdman kayttdohjeen kohdassa on kuvattu. Jos laitteessa on vaurioita, ota yhteyttd Huntleighiin tai

jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

Varoitus A

Tarkista paikalliset infektionhallintakdytéannot ja ladkinnallisten laitteiden puhdistusmenetelmit.
¢ Noudata puhdistusaineiden etikettien varoituksia ja ohjeita, jotka koskevat kayttoa ja
henkilosuojaimia.
* Jos pesu- tai desinfiointipyyhkeita kaytetdaan, 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 vedelld kostutettua pyyhetta.
Al passti nestetti laitteen kotelon sisille tai upota tuotetta mihinkézn liuokseen.
Al kayta hankaavia puhdistusmenetelmii.
Al kaytd automaattipesukonetta tai autoklaavia.
Al kayta fenolipesuainepohjaisia desinfiointiaineita, liuoksia, jotka sisiltévit kationisia tensideja,
ammoniakkipohjaisia yhdisteita tai hajusteita, dlaka antiseptisia liuoksia.

Kayton jalkeen

7.2 Dopplerin puhdistus ja desinfiointi

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

¢ Pyyhi laitteen pinnoille jadneet nesteet kuivalla, puhtaalla liinalla.
* Pyyhiliinalla, joka on kostutettu 70 %:lla isopropyylialkoholilla.

¢ Kuivaa huolellisesti puhtaalla, kuivalla liinalla.

¢ Jos laite on kontaminoitunut, seuraa antureille tarkoitettuja ohjeita.

7.3 Antureiden puhdistus ja desinfiointi

(Ei koske intraoperatiivisia IOP8/DIOP8-antureita. Katso intraoperatiivisen anturin kdyttéoppaasta
lisétiedot puhdistus-/sterilointiprosesseista.)

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

Riskitaso Maaritelmat Menettely

1. Poista kiintea lika, pyyhi ensin miedolla neutraalilla
puhdistusaineella ja pyyhi sitten vedella kostutetulla
liinalla.

2. Kuivaa huolellisesti puhtaalla liinalla.

Tavallinen kaytto tai alhaisen
riskitason tilanteet, siséltéden
potilaat, joilla on ehja iho eika
tunnettuja infektioita.

AALET D]

1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,
joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (1 000 ppm).

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

Potilaalla tiedetaan olevan
tulehdus, iho ei ole ehja, ja osa
on hyvin likainen.

Keskitaso

1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten liinalla,

Korkea Taman ohjeen mukaiset

toimenpiteet suoritetaan vain,
kun osa on ollut tekemisissa
veren kanssa.

joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (10 000 ppm).
2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla liinalla.




Varoitus A

Toistuva ja tarpeeton tiivisteliuosten kiytté vaurioittaa laitetta. Ala anna natriumhypokloriitin koskettaa
metalliosia.

Muita kuin tdssa mainittuja desinfiointiaineita kaytettaessa on vastuu kayttajalla koskien niiden tehokkuutta ja
soveltuvuutta laitteen puhdistukseen.

8. Tekniset tiedot

8.1 Laitteen luokitus

STCTETERATJIEEEUCIE TERES NI Sisdisesti kytketty laite

Suojaustaso sdhkoiskua vastaan I Tyyppi BF - laite, E Tyyppi CF - laite

jossa on kiinnitetty kytketty PASBHG/DIOP8
osa soveltuvaan osaan

Toimintatila. Jatkuva

Suojaustaso hiukkasten ja/tai Paayksikko: IP20%,
veden haitallista sisdanpaasya Anturit: IPx1
vastaan

CEVL O OWE TSTTERH EEEE W LR I Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on HERKASTI
herkasti syttyvia anesteetteja SYTTYVIEN ANESTEETTIEN JA ILMAN, HAPEN TAI
DITYPPIOKSIDIN SEKOITUSTA.

*Kotikayttodn, tdma voidaan paivittad 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 I0P8/DIOP8 110 - 7 400 Hz

8.3 Yleista

Maksimaalinen aanilahto 500 mW rms tyypillinen (kaiutin)

Automaattinen sammutus 5 minuutin yhtéjaksoisen paallaolon jalkeen

Kuulokelahto Suurin Teho: 25 mW RMS (32Q)
Liitin: 3,5 mm stereot jack litantaan
Suurin kayttéjannite:  +9Vdc
Aaltomuotoulostulot Zero crosser, 0,5 V/kHz, 3,5 V koko asteikon
Kal-tasot: 1 kHz + 2 kHz
Suurin kayttdjannite:  +9Vdc
Liitin: 3,5 mm:n yksittéisvastake

EUEERTIVAEE CHNLERS LR6 (alkalikennot 1.5V), HR6 (uudelleenladattava NiMH 1,2 V)
tyypillisesti 250 yhden minuutin tutkimusta

Koko 140 x 27 x 74 mm _ 2959
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8.4 Ymparistod koskevat tiedot

Kaytto
Lampotila-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

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

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

8.5 Yhdenmukaisuus standardien kanssa

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

EN 60601-2-37: 2015 Termiset indeksit (Tl) ja mekaaninen IEC 60601-1-2: 2014
indeksi (Ml) ovat alle < 1,0 kaikille laiteasetuksille)

* Ei koske mallia D900-DATA/C
8.6 Lisavarusteet

Kayta vain suositeltuja lisévarusteita. Katso lisdvarusteluettelo osoitteesta www.huntleigh-diagnostics.com.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varmista, ettd doppler asennetaan ymparistoon, jossa se ei altistu voimakkaiden sahkémagneettisten hairididen
aiheuttajille (esim. radiolahettimille ja matkapuhelimille). Tama laite tuottaa ja kayttda radiotaajuusenergiaa (RF).
Jos laitetta ei asenneta ja kayteté oikein valmistajan ohjeita huolellisesti noudattaen, laite voi aiheuttaa hairidita
tai altistua niille. Tyyppitestattu kokonaan maaritetyssa jarjestelméassa, noudattaa standardia IEC 60601-1-2,
jonka tarkoituksena on tarjota kohtuullinen suoja kyseisia hairi6itd vastaan. Sammuttamalla ja kynnistamalla
laite voidaan maarittaa, aiheuttaako laite hairi6ita. Jos laite aiheuttaa hairidita tai hairiét vaikuttavat siihen, jokin
seuraavista toimenpiteista voi poistaa hairion:

* Suuntaa laite uudelleen
< Sijoita laite uuteen paikkaan hairién lahteeseen nahden
« Siirra laite kauemmas hairidita aiheuttavasta tai saavasta laitteesta

Varoitukset A

¢ Muiden kuin méaaritettyjen lisdvarusteiden, anturien ja johtojen kdyttaminen, poikkeuksena
dopplerin valmistajan sisdisten komponenttien varaosina myymét anturit ja johdot, voi johtaa
séteilyn lisddntymiseen tai dopplerin héirionsiedon heikkenemiseen.

* doppleria ei pida kdyttdd muiden laitteiden vieressa tai niiden péaalle/alle pinottuna. Jos néin
joudutaan kuitenkin tekeméan, doppleria tulee tarkkailla kyseisessa kadytetyssa kokoonpanossa
normaalin toiminnan varmistamiseksi.

* Kannettavia RF-viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) on kaytettava vahintdan 30 cm (12 tuuman) paassa mistaan doppler-osasta, mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tuloksena voi olla tdmén laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.




D900-DATA/C - cestina

Obsah
TR 107 Y T
1.1 Rozbaleni/ predbézné kontroly
2, Bezpelnost .......cccciiiiimiii i
21 Varovani
2.2 Casti k pouziti Na pacienteCh.........ccuureeeeeenereneseesessesesesesseseesssesesesaens 103
2.3 ZamysSlené pouziti a iINdikace ........cccocvrivriiinirin 103
2.4  Kontraindikace.........cccccriiiriiniininie e 103
2.5 Populace Pacientll........ccccerrirrirrniirrser it 104
3. ZAruKa @ SEIVIS ...ceeriiiiiiiiiiiccccssnmerrer e s s s s ssssmsr s r e s e s s s s s s sssnmn e s e s e neees 104
3.1 Provozni Zivotnost........ccccciniiiinnninni i 104
3.2 UdrZDa @ OPFaVY ...cceeeeenreeecncsesessssssssssssssssssssssssssasssssssassssessssassssssees 104
4. ldentifikace VYrobKuU..........ccooiiiiiiiiniincrr e 105
4.1  Ovladaci prvky VYrobKuU .........cccccvmminnininnnnire s 105
4.2 Identifikace SYMbOIU .......cc.ccveimiiiirsirire s 106
5. Priprava doppleru K pouziti ..........ccccvrimmmiinnismnninernn s 107
5.1 Vlozeni/ vyména baterie ..........ccccrirrmriniirinnni e 107
5.2  Pripojeni SONAY ......cccccciinmminininnniinisrs e s 107
6. ODbSIUNQA ... 107
3R T o3 e T T U 108
R o= T T e 13 = o SRR 108
7.1 VSeobeCna PECE.......ccccririeirinnre it 108
7.2 Cisténi a dezinfekce dOPPIEIU .....cececerrereecerssreeeeseseseesesesssseessssanenes 108
7.3 Cisténi a dezinfeKCe SONd.........cceeeeveiereerenceseseeeeeeeeees e seseesessssneees 108
8. SpecCifikace.......cccceiiiriiirir e ———— 109
8.1 Kiasifikace zafizeni ......c.ccconiirrniininni i 109
8.2 Parametry zarizeni Doppler Vascular.........cc.cccovrviminimenniinnnnseninneenn, 109
8.3 ODECNE ... e 109
L o o Y= (=Y o 110
8.5 Shoda s pozadavky NOrem..........cccevrmriniieinnsnnnss e 110
8.6  PriSIUSENSHVI..cccceiiiieeeere s 110
9. Elektromagneticka kompatibilita ........ccccccoeeieecciiiiceiine s 110

734356CS-1 2025-01 101



102

1. Uvod

D900 je bateriovy ruéni doppler uréeny pro vaskularni pouziti. Poskytuje zvukovou signalizaci toku krve
v cévach.

Toto zafizeni je uréeno k pouziti adekvatné kvalifikovanymi zdravotniky, ne pacientem.

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

ZkuSenosti s pouzitim ultrazvukovych dopplertd jsou vhodné, ale online dokumenty obsahuiji $kolici material pro

ALARA — As Low As Reasonably Achievable).

Pokud mate zajem o elektronické kopie uzivatelské dokumentace, naskenujte QR kéd na zadnim piebalu tohoto
navodu k pouZziti 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 cteni
soubor(i PDF na vasem zafizeni. Na vyzadani jsou k dispozici také papirové kopie.

1.1 Rozbaleni / predbézné kontroly

Po pfijeti vaSeho doppleru zkontrolujte, Ze jsou vSechny polozky pfitomny a nepoSkozeny. Pokud néjaké
polozky chybi nebo byly poskozeny pfi pfeprave, ihned informujte spole¢nost Huntleigh Healthcare.

Ruéni doppler Navod k pouziti (tento dokument) Baterie

Sluchatka * Taska na prenaseni * Ultrazvukovy gel

* Nedodava se pro D900-DATA/C

2, Bezpeénost ZSX

21 Varovani

« Dopplery jsou screeningové nastroje pro zdravotniky. Pokud existuji pochybnosti o prokrveni, méla by se
okamzité provést dalsi vySetieni s vyuZitim alternativnich technik.

* Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plynu.

« Nepouzivejte ve sterilnim poli*, pokud nebudou pfijata dal$i bariérova bezpe¢nostni opatfeni.

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

* Nevystavujte nadmérnému teplu ani dlouhodobému slune¢nimu zareni.

« Nevhazujte baterie do ohné, protoZe to muze zpUsobit jejich explozi.

* Doppler neni vodotésny a nesmi byt ponofen.

« Tento produkt obsahuije 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 nadvodu
k pouZiti 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 ZamysSlené pouziti a indikace

Doppler je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky v primarnich, pohotovostnich a
komunitnich zafizenich zdravotni péce k vySetfeni toku krve cévami a jako pomUcka pfi stanovovani diagnézy.

Slouzi k vyhodnoceni krevniho toku a sméru v Zilach a arteriich zvukovym a vizualnim zpusobem.

2.4 Kontraindikace

* Nepouzivejte na poskozené nebo fragilni kuzi.
* Nepouzivejte na oci.



25 Populace pacientu

D900 je vhodny k pouZiti ve véech populacich pacientd.

3. Zaruka a servis

Na vS8echny prodané vyrobky se vztahuji standardni podminky divize Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division. Jejich kopie je k dispozici na vyzadani. Obsahuji veskeré podrobnosti o podminkach zaruky a
neomezuji zakonna prava spotfebitele.

Vraceni: Vraceni doppleru:

« Vycistéte vyrobek podle pokynli uvedenych v tomto navodu.

« Zabalte jej do vhodného obalu.

« Na vnégjsi stranu obalu nalepte osvédceni o dekontaminaci (nebo jiné prohlaseni, Ze byl vyrobek vyc¢istén).
Spole€nost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhrazuje pravo vyrobek vratit, pokud neobsahuje osvédceni
o dekontaminaci.

* Na bali¢ek vyznacte ,Service Department® (Servisni oddéleni).

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel: (800) 223-1218

nebo vaseho mistniho distributora.

3.1 Provozni zivotnost

Tato doba byla definovana jako ¢asovy Usek, po ktery se predpokladd, Ze zafizeni zlstava bezpecné a vhodné
ke svému zamyslenému pouziti a Ze vSechny jeho mechanismy pro kontrolu rizik zGstavaji funkéni.

Servisni Zivotnost tohoto prostfedku je sedm let.

3.2 Udrzba a opravy

V doppleru ani v sondach nejsou zadné &asti opravitelné uzivatelem. Tento vyrobek nevyzaduje pravidelnou
udrzbu. Pfi kazdém pouziti vyrobku doporu€ujeme provést kontrolu, a to se zvlastnim zfetelem na hrot sond,
ktery je tfeba zkontrolovat, zda neni praskly apod., a na kabel. Jakékoli neobvyklé zvuky i nesouvislé chovani
by mélo byt proSetreno.

K dispozici jsou nahradni dily. Dal$i informace a &isla nahradnich dill jsou uvedeny v servisni pFirucce.
Kompletni technicky popis je uveden v servisni pfirucce 726374.

Upozornéni &

Servis je zakazano provadét béhem pouziti doppleru.
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4. Identifikace vyrobku
4.1 Ovladaci prvky vyrobku

Zasuvka pro pripojeni sluchatek

Zasuvka krivky

LED Panel
Zelena LED kontrolka: signalizuje zapnuti
Zluta LED kontrolka: blika, kdyZ je baterie
témér vybita

Reproduktor

Tlaéitko zapnuti/vypnuti

Drzak sondy

Ovladani hlasitosti

Tlacitko Cal

Prihradka na baterie

Sponka
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4.2

Identifikace symboll

Pouzité dily jsou typu CF*

Pouzité dily jsou typu BF*

Obecna varovani

A
©

Pozor, podivejte se do privodnich
dokumentl / Navodu k pouziti

v souladu s mistnimi postupy.

Tento symbol znamena, Ze vyrobek véetné jeho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu podiéha
predpisim OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné

A
2
C€

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

2797
RxOnl Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na predpis nebo na objednavku licencovaného
Yy zdravotnického pracovnika.
Vyrobeno | Huntleigh Healthcare Ltd.
v UK 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Spojené kralovstvi
sple¢no- | T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
sti www.huntleigh-diagnostics.com
Opravnény vyrobce v Evropé odpovédny za znacku CE
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Svédsko
P20 Chranéno proti vniknuti pevnych cizich objektt o priméru vétsim nez 12,5 mm.
Neni chranéno proti vniknuti vody.
IPx1 | Chranéno proti vertikalng padajicim vodnim kapkam.
Zapnuti/vypnuti Baterie
Identifikator zafizeni Sériové Cislo

Referencni Eislo

Zdravotnicky prostfedek

Krehké

Uchovavejte v suchu

Omezeni atmosférického tlaku

1S1E AEIEH R

Omezeni relativni vlhkosti

Omezeni teploty

)
'!

Lepenkové obaly Ize recyklovat.

BEZ LATEXU
Neobsahuje latex

BEZ PVC
Neobsahuje PVC

Zasuvka pro pfipojeni sluchatek

Hlasitost

olEsl-cIEoNs HE RIS

RS232-portti

> gL

Znacka zarovnani

Poznamka: Oznaceni vyrobku musi byt citelné ze vzdalenosti az 0,7 m.

*Podle definice IEC60601-1

105



106

5. Priprava doppleru k pouziti
5.1 Vlozeni / vyména baterie A

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

5.2 Pripojeni sondy

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

-
R 5] ‘

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

6. Obsluha

Doppler zapnete stisknutim vypinaée na jednu sekundu.

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 edemato6zni koncetiny povrchové aplikace

EZ8XS 8 MHz £ 1 % ,,Widebeam* pro periferni cévy | PA8-HG Intraoperaéni 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 kize pfes vySetfovanou cévu. Upravte polohu sondy tak, abyste ziskali

nepulzujici zvuk obdobny vanoucimu vétru. Abyste dosahli téch nejlepSich vysledku, udrZujte po nalezeni
optimalni polohy sondu co nejvice v klidu. Nastavte hlasitost zvuku podle potfeby.

Funkce Cal (Kalibrace)

Zakladni nastaveni a citlivost zaznamniku grafli Ize nastavit pomoci funkce Cal (Kalibrace).
Vytvoli se zakladni linie nulové rychlosti a sekvence pulzd, jak je uvedeno nize:

/Kalibraéni pulzy

K dispozici jsou dvé trovné kalibracnich pulzd. Pokud je kalibrace aktivni, kalibraéni tony synchronizované
s kalibraénimi pulzy se prekryvaji se zvukovym signalem. Pokud tlagitko stisknete a podrzite, kalibraéni
sekvence se zopakuje. Po dokon&eni kalibraéni sekvence se obnovi normailni provoz.



6.1 Po pouziti

Stisknéte a podrzte vypinac na jednu sekundu, jednotka se vypne.
PFed uloZenim nebo pouzitim zafizeni u dal$iho pacienta nahlédnéte do kapitoly o ¢isténi.

7. Péce a Cisténi
71 VSeobecna péce

Doppler obsahuje jemné soucasti, napf. Spicku sondy, které vyZaduji opatrnou manipulaci. Pravidelné a vzdy,
kdyz vyvstanou pochybnosti ohledné integrity systému, provadéjte kontrolu vSech funkci tak, jak je popsano
v pfislusné ¢asti Navodu k pouziti. Viyskytnou-li se jakékoli zavady, obratte se na spole¢nost Huntleigh ¢i na
svého distributora a pozadejte o opravu nebo objednejte vyménu.

Upozornéni &

¢ Prostudujte si mistni zasady pro omezovani infekce ve vasem zafrizeni a postupy c¢isténi Iékarskych
pristroju.

« Dbejte varovani a pokynti uvedenych na etiketé cisticich kapalin, které se tykaji pouziti a osobnich
ochrannych prostiedkti (OOP).

¢ Pokud pouzivate ¢istici nebo dezinfekéni ubrousky, pred pouzitim z nich vyzdimejte prebytecny

roztok.

Pred cisténim a dezinfekci vzdy doppler vypnéte a odpojte od privodu proudu.

Dezinfekéni ¢inidlo vzdy otfete hadfikem navihéenym éistou vodou.

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

Nepouzivejte abrazivni utérky ani Cistici prostredky.

Nepouzivejte automatické mycky ani autoklavy.

Nepouzivejte dezinfekéni cinidla na bazi fenolickych detergenttl, 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 nedistot a kapalin. Pouzivejte ¢isty, suchy hadfik.

* Pomoci cistého, suchého hadriku otrete z povrchu vyrobku veskeré kapaliny.
e Otiete hadfikem navihéenym v 70% isopropylalkoholu.

¢ Zcela osuste ¢istym a suchym hadfikem.

* 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 intraoperac¢ni sondu IOP8/DIOP8. Podrobné informace o cisténi/sterilizaci naleznete
v ndvodu k pouZiti pro intraoperacni sondu.

Vycistéte sondy pred vySetfenim pacienta pomoci nize uvedené metody Cisténi s nizkym rizikem.

Po vySetfeni pacienta sondy vygistéte a/nebo vydezinfikujte vhodnou metodou zaloZzenou na drovni rizika
kfizové kontaminace, jak je definovano nize:

Riziko Definice

Nizké Mezi bézné pouZiti a situace s 1. Odstrarite znecisténi, setfete jemnym neutralnim Gisticim
nizkym rizikem patfi pacienti s prostiedkem a ocCistéte hadfikem navlhéenym ve vodé.
neporu$enou kuzi a bez infekce. | 2. Zcela osuste Cistym hadfikem.

Stredni Pacient ma znamou infekci, 1. Postupujte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté setrete
kGze neni neporusend, ¢ast je hadfikem navihéenym v chlornanu sodném (1 000 ppm).

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

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

Opakované a nadmérné pouzivani koncentrovanych roztok bude mit za nasledek poskozeni vyrobku.
Zabraiite tomu, aby se chlornan sodny dostal do kontaktu s kovovymi ¢astmi.

Pouziti dezinfekénich material( neuvedenych v seznamu spada do zodpovédnosti uZivatele s ohledem na jejich
ucinnost a kompatibilitu s pfistrojem.

8. Specifikace

8.1 Klasifikace zafizeni

Typ ochrany pred trazem Interné napajené zatizeni
elektrickym proudem

elektrickym proudem aplikovanou éasti pripojené k aplikované

Stupen ochrany pred urazem Typ BF - zafizeni s E Typ CF - zafizeni
jt ¢asti PASBHG/DIOP8

Rezim provozu Nepretrzity

Stupen ochrany proti Skodlivemu  [WglEVAIBET[alell EHE|=~{0kN
pronikani ¢astic a/nebo vody Sondy: IPx1

Stupeii bezpecnosti aplikace v Zatizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti I-jOF'(LAVI'E
pfitomnosti hoflavych anestetik ANESTETICKE SMESI SE VZDUCHEM, KYSLIKEM CI OXIDEM
DUSNYM

*Pro domaci pouZziti 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
VP8XS, EZ8XS 270 az 6 000 Hz

270 az 8 000 Hz
110 a2 7 400 Hz

VP10XS
I0P8/DIOP8

8.3 Obecné

Max. zvukovy vystup 500mW rms typical (loudspeaker)

Automatické vypnuti 3 minut

Vystup pro sluchatka Maximalni vystupni vykon: 25 mW rms (32 Q)
Konektor: 3,5mm stereofonni konektor

Vystupy krivky Analogovy: Nulové kfizeni, 3,5 V, plny rozsah na kanal (dopfedna a zpétna).
PFevodni faktor je automaticky upraven tak, aby poskytoval vystupy v pIném
rozsahu pfi £ 0,1 % (+ 10 %) frekvence sondy (napf. + 8 kHz pro VP8).

Typ baterii LR6 (alkalické ¢lanky 1,5 V), HR6 (NiMH dobijeci 1,2 V),
Obvykle 500 1minutovych vySetfeni

Velikost 140 x 27 x 74 mm 295¢




8.4 Prostredi

Provoz

Teplotni rozsah +5°C az +40°C
Relativni vihkost 15% az 90 % (nekondenzuijici)
Tlak 700 hPa az 1 060 hPa

Preprava a uskladnéni mezi pouzitimi

Bez fizeni relativni vihkosti -25°C az +5°C

P¥i rel. vihkosti do 90 %, nekondenzujici +5°C az +35°C

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

8.5 Shoda s pozadavky norem

IEC 60601-1: 2012 IEC 60601-1-11: 2015 *
EN 60601-2-37: 2015 Teplotni indexy (TI) a mechanicky index IEC 60601-1-2: 2014
(M) jsou pro vSechna nastaveni zafizeni nizsi nez 1,0.

* Neplati pro D900-DATA/C

8.6 Prislusenstvi

Pouzivejte pouze doporucené pfisluSenstvi. Seznam pfisluSenstvi naleznete na strankach www.huntleigh-
diagnostics.com. (Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromagneticka kompatibilita

Ujistéte se, Ze v prostfedi, ve kterém je doppler nainstalovan, nejsou silné zdroje elektromagnetického ruseni
(napf. radiové vysilae, mobilni telefony). Toto zafizeni generuje a vyuziva radiofrekvenéni energii. Pokud neni
fadné nainstalovano a spravné pouzivano, v pfisném souladu s pokyny vyrobce, mize zpUsobovat ruSeni nebo
byt ruSeno. Zafizeni, typové zkouSené v plné konfigurovaném systému, splfiuje pozadavky normy IEC 60601-1-
2, jejimz cilem je zajistit pfimé&Ffenou ochranu proti takovému ruseni. Vypnutim a zapnutim zafizeni Ize urcit, zda
zpUsobuje ruseni. Pokud ruseni zpusobuje nebo je rusenim ovlivnéno, mize ruseni odstranit jedno nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

« Otocte zafizeni,

« Premistéte zafizeni s ohledem na zdroj ruseni

« Presunte zafizeni mimo pfistroj, se kterym se rusi

Varovani A

* Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabell, které zde nejsou uvedeny, s vyjimkou ménic¢u a kabell
prodavanych vyrobcem doppleru jako nahradni dily pro vnitini komponenty, mize vést ke zvyseni
emisi nebo snizeni odolnosti doppleru.

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

* Prenosna radiofrekvenéni komunikacéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti krat$i nez 30 cm (12 palcu) k jakékoli
casti doppleru, a to véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé muze dojit ke
zhorseni vykonu tohoto zafizeni.
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1. Giris
D900, vaskiler kullanima yonelik, pille galisan ve elde tasinabilen bir Doppler cihazidir. Vaskiler kan akisinin

sesinin duyulabilmesini saglar. Bu ekipman yalnizca uygun niteliklere sahip saglik galisanlari tarafindan
kullaniimak Gizere tasarlanmistir; hasta tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.

Bu ekipmani kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatli bir sekilde okuyun ve kontrolleri, ekran ézelliklerini ve
calisma seklini 6grenin.

Doppler ultrason cihazlarinin kullanimi konusunda deneyimli olunmasi tercih edilir, ancak yeni kullanicilar
igin gevrim ici belgelerle birlikte egitim materyali saglanir. Ultrasona maruz kalma diizeyi Makul Olgiide Elde
Edilebilecek Kadar Dugtik Tutulmalidir (ALARA yonergeleri).

Bu Kullanim Talimatlarinin arka kapagindaki QR kodunu akilli telefonunuzla tarayin veya kullanici literattriinin
elektronik kopyalari icin Huntleigh web sitesini ziyaret edin. Tim belgeler PDF dosyasi olarak indirilebilir. Bu
belgeleri okuyabilmeniz igin cihazinizda bir PDF okuyucusunun yiiklii olmasi gerekir. Alternatif olarak talep
Uzerine belgelerin basili kopyalari da saglanmaktadir.

1.1 Ambalajindan Gikarma/On Kontroller

Doppler cihazinizi teslim aldiginizda tim parcalarin mevcut ve hasarsiz oldugundan emin olun. Pargalar eksikse
veya nakliye sirasinda hasar gérmisse derhal Huntleigh Healthcare firmasini bilgilendirin.

Elde Tasinir Doppler Kullanim Kilavuzu (bu belge) Pil

Kulakliklar® Tasima Cantasi* Ultrason Jeli

* D900-DATA/C igin saglanmaz

2. Emniyet A
21 Uyarilar

« Doppler cihazlari, saglik uzmanlarina yardimci olan tarama araglaridir. Vaskuiler durum ile ilgili sipheniz
varsa hemen alternatif teknikler kullanilarak daha fazla inceleme yapilmalidir.

* Yanici gazlarin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

« Ek bariyer 6nlemler alinmadigi suirece steril bir alanda* kullanmayin.

+ Uriinii ya da aksesuarlarin sterilize etmeyin.* Uriin hasar gérecekir.

* Uzun sure gunes 1s1gina maruz kalma gibi asiri sicakliga maruz birakmayin.

« Pilleri ategse atmayin; patlamalarina neden olabilir.

« Doppler su gecirmez degildir ve suya daldiriimamalidir.

« Bu Uruin parazite duyarl elektronikler icermektedir; bu durum ahgiimadik seslerle bildirilecektir.

« Dalga formu ¢ikis soketine baglanan tim ekipmanlar IEC 60601-1 standardina uygun olmaldir.

* Bu ekipmanda degisiklik yapiimamalidir.

Not: *Intraoperatif Prob igin gegerli dedildir. Temizlik/sterilizasyon islemleri ile ilgili ayrintilar igin Intraoperatif
Prob Kullanim Talimatlarina bakin.

2.2 Hastada Kullanilan Pargalar

IEC 60601-1 standardinda tanimlandigi Uzere, Doppler’in hastada kullanilan pargalari ultrason problaridir.

2.3 Kullanim Amaci ve Endikasyonlari

Doppler, birincil ve akut saglik ve toplum saghg! ortamlarinda uygun niteliklere sahip saglik calisanlari tarafindan
vaskdler kan akisini degerlendirmek ve taniya yardimci olmak amaciyla kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Doppler, damarlar ve atardamarlarin icindeki kan akisinin sesli yollarla degerlendiriimesi i¢in endikedir.

24 Kontrendikasyonlar

« Catlamis veya hassas ciltlerde kullanmayin.
* Goz uzerinde kullanmayin.
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2.5 Hasta Popiilasyonu

D900 tiim hasta popllasyonlarinda kullanima uygundur.

3. Garanti ve Servis

Tiim satiglar igin Huntleigh Healthcare Tanisal Uriinler Bélimii standart hiikiim ve kosullari gegerlidir. Talep
Uzerine bir kopyasi saglanabilir. Bunlar, garanti kosullarinin tim detaylarini igerir ve tiiketicinin yasal haklarini
sinirlamaz.

Servis iadeleri: Doppler’i iade etmek igin:

+ Bu kilavuzdaki talimatlari izleyerek Griini temizleyin.

¢ Urlini uygun sekilde paketleyin.

« Paketin disina bir dekontaminasyon sertifikasi (veya Griiniin temizlenmis oldugunu belirten bir baska beyan)
ilistirin. (Huntleigh Healthcare Ltd., bir dekontaminasyon sertifikasi icermeyen uriinli iade etme hakkini sakl
tutar).

» Paketin lzerine “Servis Departmani” ibaresini ekleyin.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 ABD

Tel: (800) 223-1218
veya yerel dagiticiniza bagvurun.

3.1 Hizmet Omrii

Hizmet émrii, cihazin amaglanan kullanimi igin glvenli ve uygun durumda kalmasinin ve tim risk kontrol
onlemlerinin etkinligini stirdiirmesinin beklendigi zaman dilimi olarak tanimlanr.

Bu cihazin hizmet 6mri yedi yildir.

3.2 Bakim ve Onarim

Doppler Unitesi veya problarin igerisinde kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek herhangi bir parga
bulunmamaktadir. Bu {riin periyodik bakim gerektirmez. Uriiniin, her kullanimdan sonra, ézellikle problarin
ug kisimlarina, catlak vb. olup olmadigina ve kablo ve konnektdrlere dikkat edilerek kontrol edilmesi 6nerilir.
Herhangi bir aligilmadik ses veya aralikh davranis arastiriimalidir.

Yedek parcalar mevcuttur. Daha fazla bilgi edinmek ve parga numaralarina ulasmak icin litfen servis kilavuzuna
basvurun.
Tam teknik agiklama Servis Kilavuzu 726374’te verilmistir.

Dikkat&

Doppler kullanimdayken bakim yapilamaz.




4,
41

Uriin Tanitimi

Uriin Kontrolleri

Kulakhk Soketi

Dalga Formu Soketi

LED Paneli

Yesil LED: gliciin AGIK oldugunu
gosterir Sari LED: pil diistk
oldugunda yanip séner

Hoparlor

Ac¢ma/Kapatma Diigmesi

Prob Tutucu

Ses Diizeyi Kontrolii

Kal Diigmesi

Pil Bolimii

Cep Kilipsi
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4.2

Sembollerin Tanimi

Uygulanan pargalar CF* tipindedir :I : Uygulanan pargalar BF* tipindedir

Dikkat; ekteki belgelere/Kullanim
Genel Uyari @ Talimatlarina basvurun

Bu sembol, aksesuarlari ve tiketim malzemeleri dahil olmak Gzere bu Griiniin WEEE (Atik
Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar) yonetmeliklerine tabi oldugunu ve yerel prosedirlere uygun
olarak atilimasi gerektigini belirtir.

v
A
2
C€

Bu sembol, bu Uriinlin Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC) - Tibbi Cihaz Y6netmeligi (EU/2017/745)
temel gerekliliklerine uygun oldugunu belirtir.

2797
RxOnly | Federal yasalar bu cihazin satisini lisansl bir saglik calisani tarafindan veya bu kisinin siparisi
Uzerine yapilacak sekilde kisitiamaktadir.
Su firma Huntleigh Healthcare Ltd.
gr?flrfan 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 SHN, Birlesik Krallik
K'r;ﬁﬁl,ta T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
dretilmigtir: | WWw-huntleigh-diagnostics.com

wl

Avrupa'da CE isaretiyle iligkili Yasal Uretici.
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmsg, Isveg

1P20 >12,5 mm gapindaki kati yabanci cisimlerin girisine kargi korumaldir.
Su girisine karsi korumali degildir.
IPx1 Dikey olarak diisen su damlalarina kargi korumaldir.
| " .
( ) Glic Agma/Kapatma Pil

DI

Cihaz Tanimlayici Seri Numarasi

Referans Numarasi Tibbi Cihaz

Kirilabilir Kuru Yerde Tutun

Atmosfer Basinci Sinirlamalari Bagil Nem Sinirlamalari

@, 8| e [

3

Sicaklik Sinirlamalari

E g

Karton kutu geri dénusturulebilir

LATEKS ICERMEZ PVC ICERMEZ
Lateks icermez PVC icermez
Kulaklik Soketi Ses Duzeyi

PG |~ @, | E[2

Dalga Formu Cikis Soketi Hizalama igareti

> J s

Not: Uriin etiketleri, en fazla 0,7 metre mesafeden okunabilir olmahdir.

*IEC60601-1 standardinda tanimlanmigtir



5. Doppler’i Kullanima Hazirlayin
5.1 Pilin Takilmasi/Degistirilmesi A

Not: Doppler uzun bir siire kullanilmayacaksa pili ¢ikarin.

5.2 Prob Baglantisi

Probu baglamak icin konnektor lizerindeki oku prob (izerindeki yuva ile hizalayin ve sikica bastirin.

-

= -

Probu gikarmak igin konnektérii probdan gekin. Kabloyu CEKMEYIN.

6. Calistirma

Doppler’i agmak icin Agma/Kapatma diigmesine bir saniye boyunca basin.
Asagidaki prob tipleri mevcuttur:

VP4XS Derindeki damarlar i¢cin 4 MHz £ %1 VP8XS Periferik damarlar icin 8 MHz * %1

VP5XS Derindeki damarlar ve 6demli uzuvlar | VP10XS Ozel yiizeysel uygulamalar igin

igin 5 MHz £ %1 10 MHz % %1.
EZ8XS Periferik damarlar igin 8 MHz * %1 PA8-HG intraoperatif Prob Adaptorii
“Genis I1sIn”.

Klinik Kullanim

Muayene edilecek bolgeye bolca jel uygulayin. Probu cilt ylizeyine 45° olacak sekilde muayene edilecek
damarin Uizerine yerlestirin. En yliksek ses sinyalini elde etmek igin probun konumunu ayarlayin. Damarlar esen
riizgar gibi pulsatil olmayan bir ses yayarken arterlerden yiiksek tonlu pulsatil sesler yayilr.

En uygun konum bulunduktan sonra probu miimkiin oldugunca sabit tutun. Ses diizeyini gerektigi gibi ayarlayin.

Kal islevi

Cizelge kaydedicisinin taban ¢izgisi ve hassasligi Kal islevi kullanilarak ayarlanabilir. Bu, asagida gésterildigi
gibi bir sifir hiz taban ¢izgisi ve bir dizi puls olusturur:

—

Kal Pulsu

Iki kalibrasyon pulsu diizeyi saglanir. Kal etkinken kalibrasyon pulslarina senkronize edilen kalibrasyon tonlari
ses sinyali Uzerine Ust Uste bindirilir. Dugme basili tutulursa kalibrasyon sekansi tekrarlanir. Kalibrasyon sekansi
tamamlandiginda normal ¢alisma strdUrdlir.
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6.1 Kullandiktan Sonra

Agma/Kapatma diigmesine basin ve birakin.
Uniteyi saklamadan veya baska bir hastada kullanmadan énce temizlik béliimiine bakin.

7. Bakim ve Temizlik
71 Genel Bakim

Doppler cihazi, dikkatli bir sekilde kullaniimasi ve bakim yapilmasi gereken hassas bilesenler (6rnegin prob
ucu) igerir. Periyodik olarak ve sistem butlnliginin stipheli oldugu zamanlarda bu Kullanim Talimatlarinin
ilgili bolimiinde agiklandigi gibi tim fonksiyonlari kontrol edin. Herhangi bir kusur oldugunu fark ederseniz
onarilmasi veya yenisinin siparis edilmesi i¢in Huntleigh ya da dagiticiniz ile iletisime gegin.

Dikkat A

Tesisinizin yerel enfeksiyon kontrol politikasina ve tibbi ekipman temizleme prosediirlerine danigin.

¢ Kullanim ve kisisel koruyucu ekipman (PPE) ile ilgili temizleme sivisi etiketleri hakkindaki uyari ve
kilavuzuna riayet edin.

* Deterjan veya dezenfektan temizlik mendilleri kullanmaniz durumunda, bunlan kullanmadan 6nce
bezi sikarak fazla soliisyonu giderdiginizden emin olun.

¢ Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinden 6nce Doppler cihazinizi mutlaka kapatin ve diger

ekipmanlarla baglantisini kesin.

Daima temiz su ile nemlendirilmis bir bezle dezenfektani silin.

Uriinlere sivi girmesine izin vermeyin ve iiriinii herhangi bir soliisyona daldirmayin.

Asindirici bez veya temizleyici kullanmayin.

Otomatik yikayicilar ya da otoklav makineleri kullanmayin.

Fenolik deterjan bazli dezenfektanlar, katyonik yiizey aktif maddeler igeren soliisyonlar, amonyak

bazl bilegikler ya da parfiimler ve antiseptik soliisyonlar kullanmayin.

7.2 Doppler Cihazini Temizleme ve Dezenfekte Etme
Temiz ve kuru bir bez kullanarak dis ylizeyleri daima temiz ve toz ve sivi icermeyecek sekilde tutun.

Temiz ve kuru bir bez kullanarak iiriin yiizeyindeki sivilari silin.

* %70 oraninda izopropil Alkol ile nemlendirilmis bir bezle silin.
* Temiz ve kuru bir bezle tamamen kurulayin.

¢ Uriin kirlenmigse problar i¢in agiklanan yontemleri kullanin.
7.3 Temizleme ve Dezenfekte Etme

(IOP8/DIOPS intraoperatif Prob igin gegerli degildir. Temizlik/sterilizasyon iglemleri ile ilgili ayrintilar igin
intraoperatif Prob Kullanim Talimatlarina bakin).

Bir hastayi asagdidaki disuk riskli temizleme yéntemini kullanarak muayene etmeden dnce problari temizleyin.
Hastayl muayene ettikten sonra, asagida tanimlandidi gibi capraz kontaminasyon riskinin seviyesine uygun
yoéntemle problari temizleyin ve/veya dezenfekte edin:

Tanimlar Prosediir

Cildi saglikli olan ve bilinen bir 1. Kirleri ¢ikarin, hafif ve nétr bir deterjanla silin ve
enfeksiyonu olmayan hastalar ardindan suyla nemlendirilmis bir bezle silin.

dahil olmak tizere disUk riskli 2. Temiz bir bezle tamamen kurulayin.

durumlar veya normal kullanim.

Hastanin bilinen bir enfeksiyonu | 1. Duslk risk prosedirini takip edin, ardindan Sodyum
vardir, cildi saglikl degildir, parga | Hipoklorit (1.000 ppm) ile nemlendirilmis bir bezle silin.
cok kirlidir. 2. Iki dakika sonra, suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve
ardindan temiz bir bezle kurulayin.

Yiiksek Bu prosediir, yalnizca pargaya 1. DUsuk risk prosedurind takip edin, ardindan Sodyum
kan bulastigi durumlarda Hipoklorit (10.000 ppm) ile nemlendiriimis bir bezle silin.
kullaniimalidir. 2. Iki dakika sonra, suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve
ardindan temiz bir bezle kurulayin.




Dikkat A

Konsantre soliisyonlarin yinelenen sekilde ve gereksiz olarak kullaniimasi iiriiniin hasar gérmesine yol
acgacaktir. Sodyum Hipoklorit soliisyonlarinin metal pargalara temas etmesine izin vermeyin.

Listelenenler digindaki dezenfektan malzemelerin kullaniimasi durumunda, bu malzemelerin etkinligi ve cihazla
uyumlulugu kullanicinin sorumlulugundadir.

8. Ozellikler

8.1 Ekipmanin Siniflandirmasi

Elektrik carpmasina karsi Dahili olarak calistirilan ekipman

koruma tipi

EERUNS RIS Tip BF - uygulanan Tip CF - PASXS/DIOPS
. parcaya sahip ' uygulanan pargaya bagli

koruma derecesi ekipman ekipman

Calisma modu. Kesintisiz

Zararh partikiil ve/veya Ana Unite: IP20*

su girigine karsi1 koruma Problar: IPX1

derecesi.

Yanici bir anestetigin Ekipman, I_-IAVAYLA, OKSIJENLE VEYAAZOT OKSITLE YANICI

varliginda uygulama ANESTETIK KARISIMI varken kullanima uygun degildir

emniyeti derecesi

*Evde kullanim igin koruyucu kilf (ACC-OBS-080) kullanildiginda IPX2’ye yiikseltilebilir.

8.2 Vaskiiler Doppler Performansi
Doppler bant genigligi (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170 ila 4.600 Hz VP10XS 270 ila 8.000 Hz

VP8XS, EZ8XS 270 ila 6.000 Hz IOP8/DIOP8 110 ila 7.400 Hz

8.3 Genel

Maksimum Ses Cikigi 500 mW rms tipik (hoparlér)

Otomatik kapatma Bes dakika boyunca araliksiz ¢aligtiktan sonra

Kulaklik ¢ikisi Maksimum Cikis Giicu: 25 mW rms (32 Q)
Konektor: 3,5 mm stereo jak soketi
Uygulanan maksimum gerilim: +9 Vdc

Dalga Formu Cikisi Sifirdan gegis, 0,5 V/kHz, 3,5 V tam dlgek
Kal seviyeleri: 1 kHz + 2 kHz,
Konektor: 3,5 mm mono soket

Uygulanan maksimum gerilim +9Vdc

Pil Tipi ve Omrii IEC 6LR61 veya IEC 6LP31486, Tipik olarak 500 kez bir dakikalik inceleme

Boyutlar 140 x 27 x 74 mm

8.4 Cevresel

Cahstirma
Sicaklik araligi +5°Cila +40 °C

Bagil Nem %15 ila %90 (yogusmasiz)

Basing 700 hPa ila 1060 hPa
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Kullanimlar Arasinda Tagsima ve Depolama

Bagil nem kontrolii olmadan -25°Cila+5°C

%90’a kadar yogusmasiz bagil nemde +5°Cila+35°C

50 hPa’ya kadar su buhari basincinda >+35 °Cila +70 °C

8.5 Standartlara Uyum

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

IEC 60601-2-37: 2015 Termal indeksler (TI) ve Mekanik indeks IEC 60601-1-2: 2014
(MI) tiim cihaz ayarlari i¢in 1.0’in altindadir.

*D900-DATA/C igin gegerli degildir

8.6 Aksesuarlar

Yalnizca 6nerilen aksesuarlari kullanin. Aksesuarlarin listesini gérmek icin www.huntleigh-diagnostics.com
adresini ziyaret edin. (Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromanyetik Uyumluluk

Doppler’in monte edildigi ortamin glgli elektromanyetik parazit kaynaklarina (6r. radyo vericileri, cep telefonlari)
maruz kalmadigindan emin olun. Bu ekipman, radyo frekansi eneriisi tretir ve kullanir. Ureticinin talimatlarina
tam olarak uygun sekilde monte edilmez ve kullaniimazsa parazite neden olabilir veya maruz kalabilir. Tamamen
yapilandiriimis bir sistemde tip deneyleri yapilmistir; s6z konusu parazitlere kargi makul koruma saglama
amacina yonelik olan IEC 60601-1-2 standardina uygundur. Ekipmanin parazite neden olup olmadigi, ekipman
kapatilip agilarak tespit edilebilir. Parazite neden oluyorsa veya parazitten etkileniyorsa asagidaki 6nlemlerden
biri ya da daha fazlasi paraziti dizeltebilir:

« Ekipmanin yoéninua degistirin
« Ekipmanin yerini parazit kaynagina gére uygun sekilde degistirin
« Ekipmani parazite neden olan cihazdan uzaga tasiyin

Uyarilar &

* Doppler iireticisi tarafindan dahili bilegsenlerin yedek parcalari olarak satilan transformatorler
ve kablolar digindaki aksesuarlarin, transformatoérlerin ve kablolarin kullaniimasi, Doppler’in
emisyonunun artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

* Doppler, diger ekipmanlara bitigik olarak veya onlarla yigin halinde kullaniimamalidir ve bitigik ya
da yigin halinde kullanilmasi gerekiyorsa Doppler, kullanilacagi yapilandirmada normal ¢alistigini
dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

* Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar ve harici antenler gibi aksesuarlar dahil), iretici
tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere Doppler’in herhangi bir béliimiine 30 cm’den (12
ing) daha yakin mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu durum ekipmanin performansinin
diigmesine neden olabilir.
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1. Wprowadzenie

D900 to wielofunkcyjny, zasilany bateriami reczny aparat Doppler przeznaczony do stosowania z sondg
naczyniowq. Zapewnia styszalny dzwiek przeptywu krwi w naczyniach krwionosnych. To urzadzenie jest
przeznaczone do uzytku wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny i nie jest
przeznaczone do uzytku przez pacjenta.

Przed uzyciem niniejszego sprzetu nalezy doktadnie zapoznac si¢ z niniejszym podrecznikiem oraz elementami
sterujgcymi, funkcjami wyswietlacza i obstuga.

Preferowane jest do$wiadczenie w stosowaniu ultradzwiekowych aparatéw Doppler, ale dla uzytkownikéw
poczatkujgcych dostepne sg materiaty szkoleniowe w dokumentach online. Poziom narazenia na dziatanie
ultradzwiekéw powinien by¢ zgodny z zasadami wytycznych ALARA (As Low As Reasonably Achievable), czyli
na najnizszym rozsgdnie osiggalnym poziomie.

Za pomocg smartfona zeskanuj kod QR znajdujacy sig¢ na odwrocie tej instrukcji uzywania lub odwiedz

strong internetowa firmy Huntleigh, aby uzyskac¢ elektroniczne kopie dokumentéw dla uzytkownika. Wszystkie
dokumenty sg dostgpne do pobrania w formacie PDF. Aby je przeczytaé, uzytkownik musi mie¢ zainstalowany
czytnik PDF na swoim urzadzeniu. Alternatywnie, na zadanie dostepne sg kopie papierowe.

11 Rozpakowanie / kontrola wstepna
Po otrzymaniu aparatu Doppler sprawdz, czy wszystkie elementy sg obecne i nieuszkodzone. Jezeli brakuje

elementow lub jesli elementy zostaty uszkodzone w transporcie, nalezy natychmiast poinformowac firme
Huntleigh Healthcare.

Reczne aparaty Doppler IFU (ten dokument) Bateria

Stuchawki* Torba transportowa* Zel USG

* Niedostarczane w przypadku modelu D900-DATA/C

2. Bezpieczenstwo &

21 Ostrzezenia

« Aparaty Doppler to narzedzia do badan przesiewowych stanowigce pomoc dla fachowego personelu
medycznego. Jesli istniejg watpliwosci co do statusu naczyniowego, nalezy natychmiast podjg¢ dalsze
badania, stosujgc alternatywne techniki.

* Nie uzywac¢ w obecnosci tatwopalnych gazéw.

* Nie stosowac w sterylnym obszarze operacyjnym bez dodatkowej bariery ochronnej.

« Produktu i jego akcesoriéw nie wolno sterylizowac¢*. Produkt ulegnie uszkodzeniu.

* Nie wystawia¢ na dziatanie nadmiernego ciepta, w tym na dlugotrwate dziatanie promieni stonecznych.

- Baterii nie wolno wrzucaé do ognia, poniewaz moze to spowodowac wybuch.

« Aparat Doppler nie jest wodoodporny i nie nalezy go zanurzac.

« Ten produkt zawiera wrazliwe komponenty elektroniczne, ktére sg podatna na zaktécenia, co bedzie
sygnalizowane nietypowymi dzwigkami.

*  Wszelkie urzadzenia podtgczone do gniazda wyj$ciowego krzywych muszg by¢ zgodne z norma IEC 60601-1.

* Modyfikowanie tego urzadzenia jest zabronione.

Uwaga: * Nie dotyczy sondy $rédoperacyjnej. Szczegétowe informacje na temat proceséw czyszczenia/
sterylizacji mozna znalez¢ w instrukcji uzywania
sondy Srédoperacyjnej.

2.2 Czesci aplikacyjne

Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-1, cze$ciami aplikacyjnymi aparatéw Doppler sg sondy
ultradzwiekowe.

2.3 Przeznaczenie i wskazania

Aparat Doppler jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny w placéwkach
podstawowej, pilnej i Srodowiskowej opieki zdrowotnej, w celu oceny przeptywu krwi w naczyniach i utatwienia
diagnostyki.

Stosowanie aparatu Doppler jest wskazane do oceny przeptywu krwi w zytach i tetnicach na podstawie
sygnatéw dzwigkowych.



24 Przeciwwskazania

* Nie stosowac na uszkodzong lub delikatng skore.
* Nie stosowac na oczy.

2.5 Populacja pacjentow

D900 nadaje sig do stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw.

3. Gwarancja i serwis

W przypadku wszystkich sprzedanych produktéw obowigzujg standardowe warunki i postanowienia wedtug
dziatu produktow diagnostycznych firmy Huntleigh Healthcare. Ich kopia jest dostepna na zyczenie. Zawierajg
one petne szczegdly warunkéw gwarancji i nie ograniczajg praw ustawowych nabywcy.

Zwroty do serwisu: Aby zwrdci¢ aparat Doppler:

* Oczys¢ produkt zgodnie z instrukcjami podanymi w tym podreczniku.

« Zapakuj go w odpowiednie opakowanie.

« Dotgcz certyfikat dekontaminaciji (lub inne pisemne oswiadczenie deklarujace, ze produkt zostat
wyczyszczony) na zewnatrz opakowania. Firma Huntleigh Healthcare Ltd zastrzega sobie prawo do zwrotu
produktu, ktéry nie zawiera certyfikatu dekontaminacji.

« Oznacz opakowanie napisem ,Service Department” (Dziat serwisu)

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel.: (800) 223-1218

lub zwr6¢ urzadzenie do lokalnego dystrybutora.

31 Okres uzywania

Jest definiowany jako okres, w ktérym urzadzenie powinno by¢ bezpieczne i sprawne w uzytkowaniu zgodnie ze
swoim przeznaczeniem, zas wszystkie srodki kontroli ryzyka zachowaja skutecznosc¢.

Okres uzywania tego urzgdzenia wynosi co najmniej siedem lat.

3.2 Konserwacja i naprawa

Wewnatrz aparatu Doppler lub sond nie ma zadnych czesci, ktére mogtyby byé serwisowane przez uzytkownika.
Produkt nie wymaga okresowej konserwacji. Zaleca si¢ kontrole po kazdym uzyciu produktu ze zwréceniem
szczegolnej uwagi na koncéwki sond, sprawdzajgc je pod katem peknig¢ itp. oraz na kabel i ztgcze. Nalezy
sprawdzi¢ wszelkie nietypowe dzwigki lub okresowe dziatanie.

Dostepne sg czgsci zamienne. Dalsze informacje i numery czgs$ci mozna znalez¢ w instrukcji serwisowe;j.
Petny opis techniczny znajduje sie w podreczniku serwisowym 726374,

Przestroga A

Czynnosci serwisowych nie wolno wykonywaé, gdy aparat Doppler jest uzywany.
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4, Identyfikacja produktu
4.1 Elementy sterujace produktu

Gniazdo stuchawek

Gniazdo krzywej

Panel LED

Zielona dioda LED: wskazuje
wigczone zasilanie. Zétta
dioda LED: miga, gdy poziom
natadowania baterii jest niski.

Gtlosnik

Przycisk wt./wyt.

Uchwyt sondy

Sterowanie gtosnoscia

Przycisk kalibracji

Komora baterii

Klips kieszonkowy
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4.2 Identyfikacja symboli

Uwaga: nalezy zapoznac¢ sie z dotgczong

Ostrzezenie ogdine

Czesci aplikacyjne to czesci typu CF* :I : Czesci aplikacyjne to czesci typu BF*
@ dokumentacja/instrukcjg uzywania

przepisom WEEE (dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) i
powinien by¢ utylizowany wedtug procedur lokalnych.

Ten symbol wskazuje, ze produkt spetnia istotne wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych (93/42/EWG) oraz rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE/2017/745).

E Ten symbol oznacza, ze produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi podlega
||

2797

RxOnly | Zgodnie z prawem federalnym to urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na
ich zamoéwienie.

Wypro- Huntleigh Healthcare Ltd.
dukowa- | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Wielka Brytania

now Tel.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
w UK www.huntleigh-diagnostics.com
przez:

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Szwecja
Zabezpieczenie przed wnikaniem ciat obcych o $rednicy >12,5 mm.
Brak zabezpieczenia przed wnikaniem wody.

Legalny producent w Europie stosujgcy oznakowanie CE
“ ArjoHuntleigh AB
1P20
IPx1

Ochrona przed pionowo padajgcymi kroplami wody.

Bateria

(I) Wh./wyt. zasilania

DI Identyfikator urzadzenia

Numer seryjny

Numer referencyjny Wyréb medyczny

Urzadzenie delikatne Chroni¢ przed wilgocig

Ograniczenie ci$nienia

atmosferycznego Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

1518 AR

3

o ) ) ) ) Opakowanie kartonowe przeznaczone do
graniczenie temperatury -

recyklingu
LATEX FREE PVC FREE

Nie zawiera lateksu Nie zawiera PCV

Gniazdo stuchawek Gtosnosé

Gniazdo wyjéciowe krzywej Znak wyréwnania

PO |~ Qra|E[e

> J | C

Uwaga: Oznakowanie produktu powinno by¢ czytelne z odlegtosci nieprzekraczajacej 0,7 m.
* Zgodnie z definicjg w normie IEC60601-1 123



5. Przygotowanie aparatu Doppler do uzycia
5.1 Wkiadanie / wymiana baterii /\

Uwaga: Jesli aparat Doppler nie bedzie uzywany przez diuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

5.2 Podigczanie sondy

Aby podtaczy¢ sonde, zrownaj strzatke na ztgczu z rowkiem na sondzie i mocno docisnij.

-

= -

Aby odigczy¢ sonde, wyciagnij ztagcze z sondy. NIE ciggnij za kabel.

6. Obstuga

Nacisnij przycisk wt./wyt. przez jedng sekunde, aby wylaczy¢ aparat Doppler.
Dostepne sg nastgpujace typy sond:

VP4XS |4 MHz * 1% do naczyn potozonych gieboko | VP8XS 8 MHz £ 1% do naczyn obwodowych

VP5XS | 5 MHz * 1% do naczyn potozonych gteboko | VP10XS |10 MHz * 1% do specijalistycznych
i obrzeknietych konczyn zastosowan powierzchniowych

EZ8XS |8 MHz £ 1% ,,szeroka wigzka” do naczyn PA8-HG | Adapter sondy srédoperacyjnej
obwodowych

Zastosowanie kliniczne

Nat6z odpowiednig ilo$¢ Zzelu na badane miejsce. Umie$¢ sonde pod katem 45° do powierzchni skéry nad
naczyniem, ktére ma zosta¢ zbadane. Dostosuj potozenie sondy, aby uzyskac¢ jak najgto$niejszy sygnat
dzwiekowy. Tetnice emitujg pulsujgce wysokie dZzwieki, podczas gdy zyty emitujg niepulsujgcy dzwiek podobny
do porywistego wiatru.

Po znalezieniu optymalnej pozycji nalezy trzyma¢ sonde jak najbardziej nieruchomo. Dostosuj gto$no$¢ dzwieku
wedtug potrzeb.

Funkcja kalibracji
Linig bazowg i czuto$¢ rejestratora wykresu mozna ustawi¢ za pomoca funkgiji kalibracji. Generuije to linig
bazowg o zerowej predkosci i sekwencje impulséw, jak pokazano ponizej:

/lmpuls kalibracyjny

Dostgpne sg dwa poziomy impulséw kalibracyjnych. Gdy funkcja kalibracji jest aktywna, na sygnat dzwigkowy

naktadane sg dzwigki kalibracyjne zsynchronizowane z impulsami kalibracyjnymi. Po nacisnigciu i przytrzymaniu

przycisku sekwencja kalibracji zostanie powtérzona. Po zakonczeniu sekwencji kalibracji nastgpi powrét do
124 normalnej pracy.



6.1 Po uzyciu

Nacisnij i zwolnij przycisk wt./wyt.
Przed przechowywaniem lub uzyciem urzgdzenia u innego pacjenta nalezy zapoznac¢ sie z sekcjg dotyczgca
czyszczenia.

7. Konserwacja i czyszczenie

71 Informacje ogdlne dotyczace konserwacji

Aparat Doppler zawiera delikatne elementy, np. koncéwke sondy, z ktérymi nalezy postepowaé ostroznie.
Okresowo i zawsze w przypadku watpliwosci dotyczgcych integralnosci systemu nalezy wykonywac kontrole
wszystkich funkgji, jak opisano w odpowiedniej sekgji instrukcji uzywania. W razie jakichkolwiek usterek nalezy
skontaktowac sig z firma Huntleigh lub dystrybutorem w celu naprawy lub zaméwienia czgs$ci zamiennych.

Przestroga
* Nalezy zapozna¢ sie z obowiazujaca w placowce polityka kontroli zakazen i procedurami
czyszczenia urzadzen medycznych.
* Nalezy przestrzega¢ ostrzezen i wytycznych znajdujacych si¢ na etykietach ptynéw czyszczacych
oraz srodkach ochrony osobiste;j.
* W razie stosowania chusteczek nasaczonych detergentem lub srodkiem odkazajacym nalezy
pamigta¢ o wycisnigciu nadmiaru roztworu z chusteczki.
* Przed czyszczeniem lub dezynfekcja nalezy zawsze wytaczy¢ aparat Doppler i odtaczy¢ go od
innego sprzetu.
* Zawsze wyciera¢ srodek odkazajacy za pomoca szmatki zwilzonej czysta woda.
* Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ jakichkolwiek cieczy do produktéw. Nie zanurza¢ produktéw w
zadnych roztworach.
* Nie uzywa¢ ostrych szmatek ani sciernych srodkéw czyszczacych.
* Nie stosowa¢ myjek automatycznych ani autoklawow.
* Nie stosowa¢ srodkow odkazajacych zawierajacych detergenty fenolowe, roztworéw zawierajacych
kationowe srodki powierzchniowo czynne, zwiazkéw amoniaku, perfum ani roztworéw
aseptycznych.

7.2 Czyszczenie i dezynfekcja aparatu Doppler

Zawsze utrzymywac zewnetrzne powierzchnie w stanie czystym i wolnym od kurzu i wszelkich ptynéw, stosujgc
do tego celu czystg i suchg szmatke.

*  Wytrze¢ wszelkie ptyny z powierzchni produktu za pomoca czystej, suchej szmatki.

* Przetrze¢ szmatka zwilzong 70% alkoholem izopropylowym.

* Calkowicie osuszy¢ czysta, sucha sciereczka.

« Jesli produkt zostat skazony, nalezy zastosowa¢ metody opisane dla sond.

7.3 Czyszczenie i dezynfekcja sond

(Nie dotyczy sondy srédoperacyjnej IOP8/DIOP8. Szczeg6towe informacje na temat procesow
czyszczenialsterylizacji mozna znalez¢ w instrukcji uzywania sondy srédoperacyjne;j.

Przed przystgpieniem do badania pacjenta sondy nalezy wyczysci¢ za pomocg opisanej ponizej metody czyszczenia
w przypadku niskiego ryzyka. Po zbadaniu pacjenta sondy nalezy wyczysci¢ illub zdezynfekowac¢ za pomocg
odpowiedniej metody, ktérej wybor zalezy od stopnia zagrozenia przeniesieniem zakazenia, jak opisano ponizej:

Definicje Procedura

Normalne uzytkowanie lub 1. 1. Usun zanieczyszczenia, wytrzyj fagodnym obojetnym
sytuacje zwigzane z niewielkim detergentem, a nastepnie $ciereczkg zwilzong woda.
zagrozeniem, w tym pacjenci z 2. Catkowicie osusz czystg $ciereczka.

nienaruszong ciggtoscig skory i
bez zdiagnozowanych infekcji.
Sredni U pacjenta wystepuje 1. Przestrzegaj procedury w przypadku niskiego ryzyka, a
zdiagnozowana infekcja, skora nastepnie przetrzyj szmatkg zwilzong podchlorynem sodu
jest nienaruszona, czes¢ jest (1000 ppm).

mocno zabrudzona. 2. Po dwdéch minutach przetrzyj Sciereczka zwilzong w
wodzie, a nastepnie wysusz czystg Sciereczka.
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Wysokie Procedury tej nalezy uzywac 1. Przestrzegaj procedury niskiego ryzyka, a nastepnie
wylacznie, jesli czes¢ zostata przetrze¢ szmatka zwilzong podchlorynem sodu (10 000 ppm).
zabrudzona krwig. 2. Po dwéch minutach przetrzyj $ciereczka zwilzong w
wodzie, a nastepnie wysusz czystg $ciereczka.

Przestroga A

Wielokrotne i zbedne stosowanie stezonych roztworéw doprowadzi do uszkodzenia produktu. Nie
dopuszcza¢ do zetkniecia sie roztworu podchlorynu sodu z czesciami metalowymi.

Za skuteczno$¢ innych srodkéw odkazajgcych, ktére nie zostaty wymienione w niniejszym dokumencie, i ich
zgodno$¢ z urzadzeniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

8. Dane techniczne

8.1 Klasyfikacja sprzetu

Typ zabezpieczenia przed Sprzet zasilany wewnetrznie

porazeniem pradem elektrycznym

Stopien zabezpieczenia przed Typ BF — sprzet Typ CF — sprzet

porazeniem pradem elektrycznym z czes$cig majaca podiaczony do czesci
kontakt z ciatem majacej kontakt z ciatem
pacjenta pacjenta PA8XS/DIOP8

Tryb dziatania Praca ciggta

Stopien zabezpieczenia przed Jednostka gtéwna: IP20%,

szkodliwym wniknigciem czastek VA4

i/lub wody

Stopien bezpieczenstwa Sprzet nie nadaje sie do uzytku w poblizu tATWOPALNEJ MIESZANKI

stosowania w obecnosci ANESTETYCZNEJ Z POWIETRZEM, TLENEM LUB TLENKIEM

tatwopalnych anestetykow AZOTU

* Do uzytku domowego stopien ochrony mozna zwigkszy¢ do IPX2, korzystajac z etui ochronnego
(ACC-0BS-080).

8.2 Dane techniczne aparatu Doppler do badania naczyn

Szerokos¢ pasma aparatu Doppler (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS od 170 do 4600 Hz VP10XS od 270 do 8000 Hz
VP8XS, EZ8XS od 270 do 6000 Hz IOP8/DIOP8 od 110 do 7400 Hz

8.3 Informacje ogodine
Maks. wyjscie audio Typowo 500 mW rms (gto$nik)
Automatyczne wytaczanie Po pigciu minutach ciagtej pracy
Wyjscie stuchawkowe Maks. moc wyjsciowa: 25 mW rms (32 Q)
Ztacze: Gniazdo jack stereo 3,5 mm
Maksymalne stosowane napiecie: +9 Vdc
Wyjscie krzywej Przejscie przez zero, 0,5 V/kHz, petna skala 3,5 V
Poziomy kalibracji: 1kHz + 2kHz,
Ztgcze: Gniazdo mono 3,5 mm
Maksymalne stosowane napiecie +9Vdc
Typ i zywotnos¢ baterii IEC 6LR61 lub IEC 6LP3146, typowo 500 badan trwajacych jedng minute

Wymiary 140 x 27 x 74 mm 2959

8.4

Robocze

Zakres temperatury od +5°C do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 90% (bez kondensaciji)
A Gighienie od 700 hPa do 1060 hPa

Informacje srodowiskowe




Transport i przechowywanie pomigdzy uzyciami
Bez kontroli wilgotnosci wzglednej od -25°C do +5°C

W warunkach wilgotnosci wzglednej do 90% od +5°C do +35°C
bez kondensacji

Przy ci$nieniu pary wodnej do 50 hPa od >+35°C do +70°C

8.5 Zgodnos¢ z normami
IEC 60601-1: 2012 IEC 60601-1-11: 2015*
IEC 60601-2-37: Wskaznik termiczny (TI) oraz wskaznik IEC 60601-1-2: 2014

mechaniczny (MI) wynosza <1,0 w przypadku wszystkich

ustawien urzadzenia.

* Nie dotyczy D900-DATA/C
8.6 Akcesoria

Uzywaj wytgcznie zalecanych akcesoridw. Listg akcesoriéw mozna znalez¢ na stronie www.huntleigh-diagnostics.com.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Nalezy sie upewni¢, ze sSrodowisko, w ktorym instalowany jest aparat Doppler nie podlega dziataniu silnych
zrédet zaktocen elektromagnetycznych (np. przekaznikéw radiowych, telefonéw komérkowych). Niniejszy sprzet
wytwarza i wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych. Jezeli sprzet nie jest prawidtowo zainstalowany
i uzytkowany $cisle wedtug instrukcji producenta, moze wywotywac lub ulega¢ zaktéceniom. Podczas testow w
petni skonfigurowanym systemie wykazano zgodnos$¢ z normg IEC 60601-1-2, ktéra ma zapewnia¢ rozsgdne
zabezpieczenie przed takimi zaktéceniami. Powodowanie przez sprzet zaktécen mozna ustali¢, wytaczajac

i wigczajgc urzgdzenie. Jezeli wywotuje ono zaktécenia lub jest na nie podatne, mozna zastosowa¢ jeden z
nastepujacych srodkéw zaradczych w celu wyeliminowania zakiocen:

* Zmiana orientacji sprzetu

* Przemieszczenie sprzetu wzgledem zrédta zaktdcen

« Odsunigcie sprzetu od urzadzenia, z ktérym powstajag zaktécenia

Ostrzezenia A

« Zastosowanie akcesoridw, przetwornikéw i przewodéw innych niz tu wymienione, z wyjatkiem
przetwornikow i przewodow sprzedawanych przez producenta aparatu Doppler, jako czesci
zamiennych komponentéw wewnetrznych, moze spowodowa¢ wzrost emisji lub zmniejszenie
odpornosci aparatu Doppler.

* Aparatu Doppler nie nalezy uzywac¢ w poblizu innych urzadzen ani ustawia¢ nad lub pod innymi
urzadzeniami, a jezeli nie da sie tego unikna¢, nalezy sprawdzi¢, czy aparat Doppler dziata
prawidtowo w takiej konfiguracji.

* Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak przewody antenowe
i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci aparatu Doppler, w tym przewodow okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do obnizenia wydajnosci tego sprzetu.
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1. Uvod

D900 je ruéna pomdcka Doppler napdjana z batérie uréena na cievne pouzitie. Poskytuje pocutelny zvuk
cievneho krvného prietoku. Toto zariadenie je uréené len pre vhodne kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov a nie je uréena na pouzitie pacientom.

Pred pouzitim tohto zariadenia si pozorne preditajte tuto prirucku a oboznamte sa s ovladacimi prvkami,
funkciami zobrazenia a s obsluhou.

Skusenosti s pouzivanim ultrazvukovych pomécok Doppler si vyhodou, ale pre zacinajucich pouzivatelov je
k dispozicii $koliaci material s online dokumentmi. Vystavenie ultrazvuku je potrebné udrziavat na ¢o najnizsej
rozumne dosiahnutelnej drovni — (usmernenia ALARA).

Naskenujte QR kéd na zadnom kryte tohto navodu na pouzitie pomocou smartfénu alebo navstivte webovu
stranku spolo¢nosti Huntleigh, kde najdete elektronické kopie literatury pre pouzivatelov. VSetky dokumenty
su k dispozicii na stiahnutie vo formate PDF. Ak si ich chcete prec¢itat, musite mat vo svojom zariadeni
nainstalovanu aplikaciu na &itanie suborov PDF. Alternativne su k dispozicii tlacené képie na poZiadanie.

1.1 Rozbalenie/predbezné kontroly

Po prijati pombcky Doppler skontrolujte, ¢i st vSetky polozky pritomné a neposkodené. Ak niektoré polozky
chybaju alebo boli poSkodené pri preprave, okamzite informujte spolo¢nost Huntleigh Healthcare.

Ruéna pombcka Doppler Navod na pouzitie (tento dokument) Batéria

Sluchadla * Taska na prenasanie * Ultrazvukovy gél

* Nedodava sa pre pomécku D900-DATA/C

2.  Bezpeénost A\
2.1 Vystrahy

« Pombcky Doppler su skriningové pomdcky pre zdravotnickych pracovnikov. Ak existuju pochybnosti
o cievnom stave, musia sa okamzite vykonat dalSie vySetrenia pomocou alternativnych technik.

* Nepouzivajte v pritomnosti horfavych plynov.

« Nepouzivajte v sterilnom poli*, pokial nie su dodrzané dalSie bariérové bezpecnostné opatrenia.

* Vyrobok ani jeho prislusenstvo nesterilizujte*. Spdsobilo by to poskodenie vyrobku.

* Nevystavujte nadmernému teplu vratane dlhodobého vystavenia sine€nému Zziareniu.

«  Prilikvidacii batérii ich nevhadzujte do ohria, pretoZe by to mohlo spdsobit ich vybuch.

« Pombcka Doppler nie je vodotesna a nesmie sa ponarat.

« Tento vyrobok obsahuje citlivu elektroniku, ktora je nachylna na rusenie, ¢o bude indikované neobvyklymi
zvukmi.

« Akékolvek zariadenie pripojené k zasuvke na vystupny priebeh musi byt v sulade s nariadenim IEC 60601-1.

« Toto zariadenie sa nesmie upravovat.

Poznamka: * Nevztahuje sa na intraopera¢nu sondu. Podrobnosti o postupoch Cistenia/sterilizacie najdete
v navode na pouZzitie
intraoperacnej sondy.

2.2 Casti prichadzajtce do kontaktu s pacientom

Ako je definované v nariadeni IEC 60601-1, asti prichadzajuce do kontaktu s pacientom pomocky Doppler su
ultrazvukové sondy.

2.3 Uréené pouzitie a indikacie

Pomécka Doppler je uréena na pouzivanie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi v primarnej, akutnej
a komunitnej zdravotnej starostlivosti na hodnotenie cievneho prietoku krvi s ciefom pomdct’ pri diagnostike.

Pomécka Doppler je indikovana na hodnotenie prietoku krvi v Zilach a tepnach zvukovymi prostriedkami.
2.4 Kontraindikacie

* Nepouzivajte na poSkodenej alebo krehkej koZi.
+  Nepouzivajte na oku. 129
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2.5 Populacia pacientov

Pomébcka D900 je vhodna na pouzitie vo vSetkych populaciach pacientov.

3. Zaruka a servis

Na vSetky predaje sa vztahuju Standardné zmluvné podmienky divizie diagnostickych vyrobkov spolo¢nosti
Huntleigh Healthcare. Képia je k dispozicii na poziadanie. Podmienky obsahuju tplné podrobnosti o zaruénych
podmienkach a neobmedzuju zakonné prava spotrebitela.

Vratenie tovaru: Ak chcete vratit pomdcku Doppler:

« vycistite vyrobok podla pokynov v tejto prirucke,

« zabalte ho do vhodného balenia,

* na vonkajSiu stranu balenia pripevnite osved€enie o dekontaminacii (alebo iné vyhlasenie, v ktorom sa
uvadza, Ze vyrobok bol vycisteny) (spolo¢nost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhradzuje pravo vratit vyrobok,
ktory neobsahuje certifikat dekontaminacie),

« oznacte balik pre ,servisné oddelenie*.

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel.: (800) 223-1218

alebo vas miestny distributor.

3.1 Zivotnost’

Jedna sa o obdobie, po¢as ktorého sa o¢akava, Ze pomdbcka zostane bezpe¢na a vhodna na splnenie uréeného
pouzitia, a vSetky opatrenia na kontrolu rizika zostanu ucinné.

Zivotnost tejto pomocky je sedem rokov.

3.2 Udrzba a opravy

Vnutri jednotky Doppler alebo sond nie su Ziadne €asti, ktorych servis by mohol vykonat pouzivatel. Tento
vyrobok nevyzaduje pravidelnd Gdrzbu. Pri kazdom pouziti vyrobku sa odportc€a kontrola, kedy je potrebné
venovat osobitl pozornost’ hrotu sond, kontrole prasklin, kablu a konektoru. VSetky pripadné neobvyklé zvuky
alebo prerusované spravanie sa musi vySetrit.

I§ dispozicii sti nahradné diely. Dal$ie informacie a &isla dielov najdete v servisnej prirucke.
Uplny technicky opis je uvedeny v servisnej prirucke 726374.

Upozornenie A

Pocas pouzivania pomocky Doppler nie je mozné vykonat’ jej servis.




4, Identifikacia vyrobku
4.1 Ovladacie prvky vyrobku

Zasuvka pre sluchadla

Zasuvka na priebeh

LED panel

Zelena kontrolka LED: indikuje
zapnutie, ZIta kontrolka LED:
blika, ked je batéria takmer slaba

Reproduktor

Tlacidlo zapnutia/vypnutia

Drziak sondy

Hlasitost’

Tlacidlo Cal

Priehradka na batérie

Klip na vrecko
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4.2 Identifikacia symbolov

Aplikované ¢asti st typu CF*

£

Aplikované ¢Gasti su typu BF*

Pozor, preditajte si sprievodné

VS8eobecna vystraha dokumenty/navod na pouzitie

Tento symbol znamena, Ze tento vyrobok vratane jeho prisluSenstva a spotrebného
materialu podlieha nariadeniam OEEZ (odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni)
a musi sa likvidovat' zodpovedne a v sulade s miestnymi postupmi.

Tento symbol znamena, Ze tento vyrobok spifia zakladné poziadavky smernice
o zdravotnickych pomockach (93/42/EHS) — nariadenia o zdravotnickych pomdckach

I ([

2797 (EU/2017/745).
Len na Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky na licencovaného zdravotnickeho
predpis pracovnika alebo na jeho objednavku.
Vyrobené v Huntleigh Healthcare Ltd.
Spojenom 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Spojené kralovstvo
kralovstve T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
spolo¢nostou: | www.huntleigh-diagnostics.com

Zakonny vyrobca v spojeni s oznagenim CE v Eurépe
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Svédsko

E

1P20 Chranené proti vniknutiu pevnych cudzich objektov s priemerom > 12,5 mm.
Nie je chranené proti vniknutiu vody.
IPx1 Chranené proti vertikalne dopadajicim kvapkam vody.

Zapnutie/vypnutie Batéria

e
v/

Sériové Cislo

=]

Identifikator pomocky

Referenéné Cislo

Bl

Zdravotnicka pombcka

Krehké Uchovavaijte v suchu

Obmedzenia atmosférického tlaku Obmedzenia relativnej vihkosti

(S 2

>

Teplotné obmedzenia

g

Karténové obaly je mozné recyklovat

BEZ OBSAHU LATEXU
Neobsahuje latex

BEZ OBSAHU PVC
Neobsahuje PVC

Zasuvka pre sltchadla

Hlasitost’

Pl |s< @, | E 2

Zasuvka na vystupny priebeh

A1

Znacka zarovnania

Poznamka: Oznacenie vyrobku musi byt ¢itatel'né zo vzdialenosti az 0,7 m.

* Podla definicie v nariadeni IEC60601-1




5. Priprava pomocky Doppler na pouzitie
5.1 Vlozenie/vymena batérie A

Poznamka: Ak sa pomécka Doppler nebude dlhsi ¢as pouZivat, vyberte batériu.

5.2 Pripojenie sondy

Ak chcete pripojit sondu, zarovnajte Sipku na konektore so Strbinou na sonde a pevne zatlacte k sebe.

-

= -

Ak chcete sondu odpojit, vytiahnite konektor zo sondy. NETAHAJTE za kabel.

6. Prevadzka

Pomébcku Doppler zapnete stlacenim tlacidla zapnutia/vypnutia na jednu sekundu.
K dispozicii su nasledujuce typy sond:

VP4XS 4 MHz *1 % pre hlboké cievy VP8XS 8 MHz %1 % pre periférne cievy
VP5XS | 5 MHz £1 % pre hlboké cievy a edematézne | VP10XS | 10 MHz 1 % pre Specializované
koncatiny povrchové aplikacie

EZ8XS 8 MHz £1 % ,,Widebeam*“ pre periférne cievy | PA8-HG | Adaptér na intraoperaéné sondy

Klinické pouzitie

Na miesto vySetrenia naneste Stedré mnozstvo gélu. Umiestnite sondu pod uhlom 45° k povrchu koze nad
cievou, ktora sa ma vysetrit. Upravte polohu sondy tak, aby ste ziskali najhlasnejSi zvukovy signal. Tepny
vydavaju vysoké pulzujluce zvuky, zatial ¢o Zily vydavaju nepulzujici zvuk podobny prudkému vetru.

Po najdeni optimalnej polohy udrzujte sondu ¢o najviac bez pohybu. Podla potreby upravte hlasitost.

Funkcia Cal

Pomocou funkcie Cal je mozné nastavit zakladnu hodnotu a citlivost zapisovaca grafov. Funkcia generuje
zakladnu hodnotu pri nulovej rychlosti a postupnost impulzov, ako je uvedené nizsie:

Cal Pulse

—

K dispozicii st dve urovne kalibraénych impulzov. Ked je funkcia Cal aktivna, kalibraéné tény synchronizované
s kalibraénymi impulzmi sa prekryvaju so zvukovym signalom. Ak je tlacidlo stlatené a podrzané, kalibraéna
postupnost’ sa opakuje. Po dokoné&eni kalibracnej postupnosti sa obnovi normalna prevadzka.
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6.1 Po pouziti
Stlacte a uvolnite tlacidlo zapnutia/vypnutia.

Pred uloZenim alebo pouZitim jednotky u iného pacienta si preéitajte &ast Cistenie.

7. Starostlivost’ a ¢istenie
71 VSeobecna starostlivost’

Pomécka Doppler obsahuje jemné komponenty, napriklad hrot sondy, s ktorymi sa musi manipulovat

a zaobchadzat opatrne. Pravidelne a vzdy, ked je pochybnost o integrite systému, vykonajte kontrolu vSetkych
funkcii opisanych v prislusnej €asti tohto navodu na pouzitie. V pripade vyskytu chyb sa obratte na spolo¢nost’
Huntleigh alebo na svojho distribatora, aby ste zaistili ich opravu alebo si objednali vymenu.

Upozornenie A
¢ Pozrite si miestne pravidla kontroly infekcii svojho zariadenia a postupy cistenia zdravotnickeho
zariadenia.

« Dodrziavajte vystrahy a usmernenia na oznaceniach ¢éistiacich kvapalin tykajlice sa pouzivania
a osobnych ochrannych prostriedkov (OOP).

* Ak pouzivate Cistiace alebo dezinfekéné utierky, pred pouzitim sa uistite, Zze sa z utierky vytlacil

prebytocény roztok.

Pred cistenim a dezinfekciou vzdy vypnite pomocku Doppler a odpojte ju od d'alSich zariadeni.

Dezinfekény prostriedok vzdy utrite handrickou navlhéenou v éistej vode.

Nedovolte, aby sa do vyrobkov dostala akakol'vek tekutina, a neponarajte ich do ziadneho roztoku.

Nepouzivajte abrazivne utierky ani ¢istiace prostriedky.

Nepouzivajte automatické umyvacky ani autoklavy.

Nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze fenolovych Eistiacich prostriedkov, roztoky

obsahujuce katiénové povrchovo aktivne latky, zli¢eniny na baze amoniaku ani parfumy

a antiseptické roztoky.

7.2 Cistenie a dezinfekcia poméocky Doppler

Pomocou Cistej suchej handriCky udrZiavajte vonkajSie povrchy vzdy Cisté a bez nedistot a tekutin.
e Utrite vSetky tekutiny z povrchu vyrobku ¢istou suchou handrickou.

e Utrite handri¢kou navlhéenou v 70 % izopropylalkohole.

+ Uplne vysuste &istou suchou handri¢kou.

* Ak bol vyrobok kontaminovany, pouzite metédy opisané pre sondy.

7.3 Cistenie a dezinfekcia sond

(Nevzt'ahuje sa na intraoperaénu sondu IOP8/DIOP8. Podrobnosti o €istiacich/sterilizaénych postupoch
ndajdete v navode na pouzitie intraoperacnej sondy.)

Pred vySetrenim pacienta vy¢istite sondy pomocou nizSie uvedenej nizkorizikovej metddy Cistenia. Po
vySetreni pacienta vycistite a/alebo vydezinfikujte sondy vhodnou metédou zaloZzenou na Grovni rizika krizovej
kontaminacie, ako je definované nizsie:

Riziko Definicie

Nizke Bezné pouZitie alebo situacie 1. Odstrarite znecistenie, utrite jemnym neutralnym

s nizkym rizikom zahffiaju Cistiacim prostriedkom a potom utrite handri¢kou
pacientov s neporu$enou kozZou navlhéenou vo vode.
a bez znamej infekcie. 2. Uplne vysuste &istou handrigkou.

Stredné Pacient ma znamu infekciu, koza | 1. Postupujte podla postupu s nizkym rizikom a potom utrite
nie je neporusena, Gast je silne handri¢kou navihéenou v chlérnane sodnom (1 000 ppm).
znedistena. 2. Po dvoch minutach utrite handri¢kou navihéenou vo vode

a potom osuste ¢istou handri¢kou.
Tento postup sa ma pouzit 1. Postupujte podla postupu s nizkym rizikom a potom utrite
iba vtedy, ak bola ¢ast’ handri¢kou navlihéenou v chlérnane sodnom (10 000 ppm).
kontaminovana krvou. 2. Po dvoch minutach utrite handri¢kou navihéenou vo vode

a potom osuste ¢istou handri¢kou.




Upozornenie &

Opakované a zbytocéné pouzivanie koncentrovanych roztokov bude mat’ za nasledok poskodenie
vyrobku. Zabrarite kontaktu roztokov chlérnanu sodného s kovovymi ¢ast’ami.

Pri pouzivani inych ako uvedenych dezinfekénych materidlov je za ich uc¢innost a kompatibilitu s poméckou
zodpovedny pouzivatel.

8. Specifikacie

8.1 Klasifikacia zariadenia

Typ ochrany pred urazom Vnuatorne napéajané zariadenia
elektrickym pradom

Stupen ochrany pred Typ BF — zariadenie

” O - Typ CF — zariadenie
urazom elektrickym pradom s aplikovanou &astou ' B e —

Gasti PA8XS/DIOP8

Rezim prevadzky. Nepretrzity

Stupen ochrany proti Hlavna jednotka: IP20%,
Skodlivému vniknutiu ¢astic L \AIDG!
alalebo vody.

Stupen bezpecnosti Zariadenie nevhodné na pouiitig v pritomnosti HORLAVEJ ANESTETICKEJ
aplikacie v pritomnosti ZMESI SO VZDUCHOM, KYSLIKOM ALEBO OXIDOM DUSNYM
horfavého anestetika

* Pri domacom pouZziti je mozné ho zvysit na IPX2 pri pouziti ochranného puzdra (ACC-OBS-080).

8.2 Vykon vaskularnej pomoécky Doppler

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

8.3 Vseobecné

Max. zvukovy vystup 500 mW rms typicky (reproduktor)

Automatické vypnutie Po piatich minatach nepretrzitej prevadzky

Vystup pre slichadla Max. vystupny vykon: 25 mW rms (32 Q)
Konektor: 3,5 mm zasuvka stereo jack
Max. aplikované napatie: +9 Vdc

Vystupny priebeh Nulovy prechod, 0,5 V/kHz, 3,5 V plna stupnica
Urovne Cal: 1 kHz + 2 kHz,
Konektor: 3,5 mm mono zasuvka

Max. aplikované napatie +9 Vdc

Typ a zZivotnost' batérie IEC 6LR61 alebo IEC 6LP3146, zvy€ajne 500 jednominutovych skusok

Velkost oo e I =5

8.4 Prostredie

Prevadzkové

Teplotny rozsah +5°Caz +40 °C
Relativna vihkost' (RH) 15 % az 90 % (bez kondenzacie)
Tlak 700 hPa az 1 060 hPa
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Preprava a skladovanie medzi pouzitiami

Bez regulacie relativnej vihkosti -25°Caz+5°C

Pri RH az do 90 % bez kondenzacie +5°Caz+35°C
Pri tlaku vodnej pary do 50 hPa >+35°C az+70 °C

8.5 Sulad s normami
IEC 60601-1: 2012 IEC 60601-1-11: 2015 *
IEC 60601-2-37: 2015 Tepelné indexy (Tl) a mechanicky Index IEC 60601-1-2: 2014
(MI) su nizSie ako 1,0 pre vSetky nastavenia pomocky.

* Nevztahuje sa na pomécku D900-DATA/C
8.6 Prislusenstvo

Pouzivaijte iba odporu¢ané prisluSenstvo. Zoznam prislu§enstva najdete na stranke www.huntleigh-diagnostics.com.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromagneticka kompatibilita

Uistite sa, Ze prostredie, v ktorom je pomdcka Doppler nainstalovana, nie je vystavené silnym zdrojom
elektromagnetického rusenia (napr. radiové vysielace, mobilné telefény). Toto zariadenie generuje a vyuziva
vysokofrekvenénu energiu. Ak nie je spravne nainstalované a pouzivané, v prisnom stlade s pokynmi vyrobcu,
moze spdsobit alebo byt vystavené ruseniu. Typovo testované v plne nakonfigurovanom systéme, vyhovuje
norme |IEC 60601-1-2, ktora je ur€ena na zabezpecenie primeranej ochrany proti takémuto ruseniu. To, &i
zariadenie spdsobuje rusenie, sa da zistit vypnutim a zapnutim zariadenia. Ak zariadenie spdsobuje rusenie
alebo ak je nim ovplyvnené, modzete to napravit jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni:

« Zmeiite orientaciu zariadenia.
* Premiestnite zariadenie vzhladom na zdroj ruSenia.
* Premiestnite zariadenie dalej od pomdcky, ktora spésobuje rusenie.

Vystrahy &

* Pouzivanie iného ako Specifikovaného prislusenstva, prevodnikov a kablov (s vynimkou
prevodnikov a kablov predavanych vyrobcom pomécky Doppler ako nahradnych dielov pre
vnutorné komponenty) méze mat’ za nasledok zvySené emisie alebo znizenu odolnost’ pomécky
Doppler.

*« Pomocka Doppler sa nesmie pouzivat’ v tesnej blizkosti alebo stohovat’ s inymi zariadeniami, a ak
je potrebné takéto pouzitie, pomoécka Doppler sa musi sledovat’, aby sa overila normalna prevadzka
v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat'

* Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, napr. anténové kable a externé
antény) sa nesmu pouzivat’ vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek ¢asti
pomocky Doppler vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst’

k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.
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1. BBeaeHue

D900 — aTo paboTatoLumin oT 6aTapeun nopTaTUBHbIA JONNEPOBCKUIA annapart Afsi uccnefoBaHUs COCYO0B.
OH No3BonsieT onpeaenuTb COCTOSIHUE KPOBOTOKA B KPOBEHOCHbBIX COCYZax C MOMOLLbIO yNbsTpasBykKa.
[aHHoe 06opyaoBaHMe NpeAHa3Ha4YeHo A UCMOMNb30BaHUS TONMBbKO KBANMULMPOBaHHBIMW MEAULIMHCKUMM
paboTHVKamu 1 He NpeaHasHa4YeHo Ans UCMONb30BaHNUSA NauMeHTaMu.

Mepen vcnonb3oBaHUEM 3TOr0 060PYAOBaHUS BHAMATENBHO U3Y4MTe AaHHOE PYKOBOACTBO U 03HAKOMBLTECH C
3neMeHTamm ynpasneHus, yHKLUSMM AUCTNES U NPUHLMMNOM paboTbl yCTPOMCTBA.

YKenatenbHO MMETb OMbIT UCMOMb30BaHWS YILTPA3BYKOBbLIX JOMIEPOBCKUX annapaToB, HO AMs HAaYMHAKLLUX
nornb3oBaTerei B KOMNIEKTE C OHNalH-4OKYMEHTaMU NOCTaBMSATCS obyyatolme Matepumansl. YnsTpassykoBoe
BO3[€eWCTBIE AOMKHO ObITb HACTOMNBKO HU3KMM, HACKOMBbKO 3TO BO3MOXHO — (pekoMeHAaummn ALARA).

Ortckanupyiite QR-kof Ha 3aHel CTOPOHe 0BMOXKMN 3TOM UHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaLumm ¢ NOMOLLbIo
cmapTdoHa unu nocetute Be6-caT Huntleigh ans nonyyeHus anekTpoHHbIX KONWiA NuTepaTypbl Ans
nonb3oBatenei. Bce AokyMeHTbI 4OCTYNHbI ANs ckayvBaHus B popmate PDF. Yto6bl npounTath KX, Ha BalleM
YCTPOWCTBE AOMKHA BbITb yCTaHOBMNeHa nporpamMmMa ans yteHnst PDF-cainos. Kpome Toro, no 3anpocy
npefocTaBnsioTcst 6yMaxkHble KOnnn AOKYMEHTOB.

11 PacnakoBka/npenBapuTenbHbI€ MPOBEPKU

I'Ipm nonyvyeHun Ballero AonnepoBCKOro annaparta npoBepbTe Hanudne U LenocTHOCTb BCEX KOMMOHEHTOB.
Ecnu kakne-to KOMMOHEHTbI OTCYTCTBYIOT UK Obinun noBpexneHbl Npu TpaHCNopTUpoBKe, HeMeaeHHO
coobwuTe 06 aTom B komnaHuio Huntleigh Healthcare.

MopTaTnBHbLIN AONNEPOBCKUN WHcTpykums no akcnnyataumn | batapes
annapar (HacTOSILLMI [OKYMEHT)
HaywHukm * CymKa Ans nepeHockmn * lenb ANs ynsTpasByKoBbIX MCCNEA0BaHUIA

* He BxoauT B KomnnekT noctasku ans D900-DATA/C
2. Be3onacHocTb A
21 MpeaynpexaeHus

« [JlonnepoBckue annapatbl — 3TO MHCTPYMEHTbI CKPUHUHTA, MOMOratoLne MeauuuHCkuM paboTHukam. Ecnn
€CTb COMHEHWSI OTHOCUTENIbHO COCTOSIHUSA COCYAOB, CriedyeT HeMeneHHO NPOoBeCTU AOMNOMNHUTENbHbIE
1ccnefoBaHvs C UCMONb30BaHWEM anbTepHaTUBHBIX METOLO0B.

* He ucnonb3yiite o6opynoBaHve, eCriv B OKpyxaloLLeii cpeae NpUCyTCTBYIOT JIErKOBOCTINIAMEHSIIOLLMECS rasbl.

* He ucnonbayiite B CTEpUIIbHBIX YCNOBUAX* 6€3 AONOMHUTENBHLIX MEP NPEeA0CTOPOXHOCTU.

* He ctepunuayiite npu6op nnm ero koMnnekTyoLwme*. 3To MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO U3AENUS.

« bepervTe ycTpoicTBO OT BO3AENCTBUA YPE3MEPHO BbICOKOW TemnepaTypbl, BKMoYasa AnutenbHoe
HaxoXxaeHve nog NPsiMbIMW CONMHEYHBIMU NyYaMu.

* He ytunuaupyiite 6atapeu B orHe, nHade OHW MOryT B30PBaTLCS.

« [JlonnepoBsckuii annapaT He SABMSETCS BOAOHENPOHMLIAeMbIM, MOSTOMY €ro Herb3si NorpyXath B BOAY.

« [laHHOe usgenue cooepxuT YyBCTBUTENbHYIO 3NIEKTPOHUKY, KOTOpasi MoABepXeHa nomexam, Ha 4To ByayT
yKa3sblBaTb HEOBbIYHbIE 3BYKM.

« Jlio6oe obopyaoBaHue, NOAKMIOYEHHOE K pa3beMy BbIXOAa curHana, JOMKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTY
IEC 60601-1.

« 3anpelaeTca MoanduLuMpoBaTh AaHHoe obopyaoBaHue.

lMpumevaHue: *He omHocumcsi K uHmpaonepayuoHHoMy 30HAY. [ModPO6HYH UHOPMayUI O Npoyeccax
oyucmKu/cmepunu3ayuu cM. 8 UHCMPYKUUU M0 3KCrayamayuu UHmpaonepayuoHHo20 30HOa.

2.2 Pa6ouue yacTu, HaxogsLwmecs B HenocpeaACTBEHHOM KOHTAaKTe C

nauneHTom

CornacHo onpegenexuto, npueseaeHHomy B ctaHaapTe IEC 60601-1, paboymmm YacTsamMm JOMNepoBCKUX
annapaTtoB, HaxXOAALWMMUCS B HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTEe C MauueHTOM, SBMSIOTCS YNbTPasByKoBble 30HbI.

2.3 HasHauyeHue 1 nokasaHuUA K NPUMEHeHUro

[lonnepoBsckuin annapaT npegHasHaveH Ans UCrnonb3oBaHNA KBanMULMPOBaHHLIMU MEAVLIMHCKMU

paboTHVKaMK B cdepe NepBUYHON, HEOTNOXHOW 1 y4aCTKOBON MEAULIMHCKOM NOMOLLM A5 OLEHKN KPOBOTOKA B

KPOBEHOCHbIX COCYyAax, YTOObI MOMOYb B ANArHOCTUKE.

[lonnepoBsckuin annapaT npegHasHaveH Ans onpeaeneHns CoCToSHNS apTepuanbHOro N BEHO3HOMO KpOBOTOKA C
4138 nomoLLbio 3ByKOBbIX CUTHAOB.



24 MpoTtuBonokasaHusa

* He ucnonbayite Ha NOBPEXAEHHOW UMW CIIULLKOM YYBCTBUTENBHOW KOXE.
* He ucnonbaynte Ha rnasax.

2.5 KaTteropusa naumeHtoB

Mpn6op D00 noaxoAnT ANSt UCNONBb30BaHKSA Y BCEX KaTeropuin NauneHToB.

3. MapaHTua n obcnyxxuBaHue

CraHfgapTHble MOMOXEHWA U YCNOBUS oTAena AnarHocTuieckoro obopyaosaHusa komnaHum Huntleigh Healthcare
NpUMEHNMBI KO BCEM NMpoAdaHHbIM ToBapaMm. Konusi npegoctaensietca no tpebosaHuio. OHu copepxar nomnHoe
N3MNOXEeHNE rapaHTUAHbIX YCIIOBUI U HE OrPaHNYMBalOT 3aKOHHbIE NpaBa noTpebuTens.

BosBpaT B paMkax cepBMCHOro o6cnyxuBaHus: [insi Bo3BpaTa AOMNMepoBCKoro annapara:

*  OuucTuTe U3Aenme CornacHo MHCTPYKLMSIM B JAHHOM PYKOBOACTBE.

* YnakyiiTe ero B COOTBETCTBYIOLLYIO YNaKOBKY.

« TpukpenuTe K BHELLUHE CTOPOHE YNakoBKM cepTudmKaT 0 Ae3nHMeKLMM (Mnn apyroe 3asiBreHve,
nogTBepxgatoLlee, YTo usgenue 6bino oyniieHo). (Komnanus Huntleigh Healthcare Ltd octasnsier 3a
coboi NpaBo BEPHYTb U3aenune, K KOTOPOMY He MPUMoXeH cepTudumkaT o Ae3nHdeKLmm).

« CpenaiTe Ha ynakoBke nomeTky «OTaen obcnyxusaHus» (Service Department).

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA (CLLA)

Ten.: (800) 223-1218
UMK y BaLLIEro MECTHOro AMCTpubbLIoTOpa.

31 Cpok cnyxo6bl

Mog cpokom cnyx6bl NOHUMAETCS NEPUOA BPEMEHH, B TEYEHNE KOTOPOTO YCTPOMCTBO cunTaeTCst 6e3onacHbIM 1
NOAXOASLLMM AMNS €r0 UCMONb30BAHUSA MO HA3HAYEHWIO, @ BCE MEPbI KOHTPOIS PUCKa OCTalTCs APEKTUBHBIMU.

Cpok cryx6bl LaHHOTO YCTPOMCTBA COCTABIISIET CEMb NET.

3.2 TexHUuyeckoe o6CnyXKMBaHUe N PEMOHT

BHyTpu gonnepoBckoro annapara unu 3o0HA0B HET AeTanen, noanexatimnx OGCJ'Iy)KMBaHVIIO CO CTOPOHbI
nons3osatens. [laHHoe nagenue He Tpe6yeT nepuognyeckoro TexHM4eckoro O6CJ'Iy)KVIBaHMF|. Pekomenayetcsa
NPOBOAMTL OCMOTP NPU KaXA0M MCMonb3oBaHuy npubopa, obpalias ocoboe BHUMaHWE Ha HAKOHEYHWUKY
30HA0B, NPOBEPSA UX HA HanMuKe TPEeLLWH U T.4., a Takke Ha kabenb 1 pasbeMm. MNpu BO3HUKHOBEHWUMN KaKMX-
60 HeobbIYHbIX 3BYKOB W NPEpbIBUCTOrO MYHKLMOHNPOBAHNSA Heo6XxoaMMO NPoBeCTN NPOBEPKY.

B Hanuuuu nmetotcs 3anacHble Yactu. Ytobbl Y3HaTb OOMNONHUTENbHYIO I/IHd)OpMaLlI/IIO 1 HOMepa 3anyacTen no
Karanory, CM. pykoBOACTBO MO TEXHUYECKOMY OGCJ'Iy)KI/IBaHI/IIO.

MonHoe TexHn4eckoe onncaHne npusegeHo B PykoBoacTBe MO TEXHUYECKOMY obcnyxunBaHuio 726374.

BHumaHue! A

Henb3s BbINONHATL 06CNyXUBaHUe BO BPeMs 3KCMyaTaLmmn YCTPOMCTBa.
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4. UpeHTncdpukauma nsgenus

41 OnemeHTbl yrpaBneHus yCTPONCTBOM

Pasbem gnsa HayWwHWUKOB

Pa3beMm ansa curdana

CBeToAvoaHas naHenb
3eneHblit CBETOAMOA: yKasblBaeT
Ha BKIKOYEHUE MUTAHUS, XKENTbIi
CBETOAMOL: MUTAET NPU HA3KOM
3apsige 6atapew.

OuHamuk

KHonka «Bkn/Bbikn»

HepxaTenb 30HAa

PerynupoBaHue rpomKocTn

KHonka kanu6poBku

OTcek gns 6atapeu

KapMaHHbIN 3anm
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4.2 UpeHTUdMKauma ycnoBHbIX 0603Ha4YeHUNn

OTOT CMMBON yKasblBaEeT, YTO AaHHOE U3denune, BKIYas ero akceccyapbl U pacxogHble
maTepuansl, nogunHsietcsi nonoxeHusm Jupektusel WEEE (yTunmsaumsi otxonos
3MEKTPUYECKOTO M ANEKTPOHHOTO 060pYA0BaHNS) M AOMKHO OTBETCTBEHHO YTUIIM3NMPOBATLCS
COrnacHoO MecTHbIM TpeboBaHUAM.

' Pa6ouve yactn Tvna CF* :I : Pabouve yactn Tvna BF*
BHumanue! Obpatutech k

A O6Luee NpenynpexaeHve COMPOBOAUTESNBHBIM AOKYMEHTam/
MHCTPYKUMM MO 3KcniyaTaumm

|

OTOT CMMBOMN O3HAYaeT, YTO AaHHOE n3fenme CooTBETCTBYET OCHOBHbLIM TpeboBaHMAM
[OvpekTrBbI N0 MeauumMHckoMy obopynoBaHuto (93/42/EEC) — PernameHT 0 MeAMLMHCKNX
nagenusx (EU/2017/745).

RxOnly depepanbHble 3akoHbl CLUA orpaHuuvBaloT npogaxy aToro npubopa nuueH3MpoBaHHbIMU
BpavamMu UM no ux npeanucaHuio.
CpenaHo Huntleigh Healthcare Ltd.
B Benuko- 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom (Benunko6putanus)
6puTaHum Ten.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
KOMnaHuen: | www.huntleigh-diagnostics.com
OdmumanbHbIi NPOU3BOANTENb, OTMEYEHHbIN 3HaKOM COOTBETCTBUSI €BPONENCKUM CTaHaapTam
“ ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden (LBeuus)
1P20 3awwmTa oT nonagaHus TBeEpAbIX MHOPOAHBLIX NPeAMeToB ¢ AvamMeTpoM > 12,5 mm.
HeT 3awmThl OT NonagaHus BoAbl.
IPx1 3almTa oT BepTMKanbHO NagaroLlwmx Kkanenb Boabl.
1
( Mutanne Bkn/Bbikn Bartapes

DI

o CepuiiHblii HOME|
WpeHTudmkatop yctponcTea P P

CnpaBoyHbIi HoMep MeauumHckoe nsgenve

HEIE R

Xpynkoe usgenve XpaHuUTb B CYXOM MecTe

Mpenenbl aTMocdepHOro AasneHus Mpenenbl OTHOCMTENbHOW BRAXHOCTH

[

D)
4

KapTOHHYt0 ynakoBKy MOXHO
nepepabarbiBaTb

rd

TemnepaTypHble orpaHuyeHus

BE3 NNATEKCA
He copepxwuT natekc

BE3 MBX
He cogepxut MNBX

Pa3bem ans HayLlwHUKOB pomKocTb

PO |~ @, | E[2

Pa3tem Bbixoga curHana OTMmeTKa coBMeLLeHUs

SN AL:IE

MpumeyaHue: MapkupoBka usgenus AomkHa 6bITb YuTaema ¢ paccrtosiiua go 0,7 m.

*CoanacHo onpedeneHuto 8 cmaHOapme IEC60601-1
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5. MoaroroBka AoNMIepPOBCKOro annapara K UCMNonb30BaHUIO

5.1 YcTtaHoBKa/3ameHa 6aTtapeu

MpumeyaHue: Ecnu donnepoeckuli annapam He 6y6em ucnosib3oeambCsi 8 me4dyeHue
dnumenbHO20 8peMeHU, u3esiekume u3 Heeo 6amapero.

5.2 MpucoeavHeHue 30HAa
YTobbl NpPUCOeaNHUTL 30HA, COBMECTUTE CTPENKY Ha pasdbemMe C Na3oM Ha 30HAE U NNOTHO NPWXMUTE UX OPYr K Opyry.

-

= -

YTto6bl 0OTCOEAMHUTL 30HA, BLITAHUTE pasbeM U3 3oHaa. HE TaHuTe 3a kabenb.

6. Jkcnnyarauusa

[ns BKMOYEHNs AONNEPOBCKOro annapara HaxMuTe KHonky Bkn/Bbikn Ha ogHy cekyHay.
[ocTynHbl cnegytoLlye TUnbl 30HA0B:

VP4XS 4 Ml'u £ 1% ans rny6oko VP8XS 8 MINy * 1% Ans nepudepuryeckmx
pacnonoxeHHbIX COCyAOB cocyAoB

VP5XS 5 My * 1% ansa rny6oko pacnonoxeH- | VP10XS 10 MINy * 1% AnsA cneuvanuM3MpoBaH-
HbIX COCYA0B M OTEYHbIX KOHEYHOCTEN HbIX NOBEPXHOCTHbLIX MPUMEHEHUN.

EZ8XS 8 My * 1% «Lupokwuit nyu» ans PA8-HG Apantep AnA UHTpaonepaunoHHOro
nepudepryYecKkux cocyaoB. 30HAa

KnuHnyeckoe npumMmeHeHue

HaHecute goctatoqHOE KONMYECTBO renst Ha nccnegyemblin y4acTok. Pacnonoxure 3oHA4 NoA yriom 45° k
MOBEPXHOCTU KOXM Ha4 uccnegyembliMm cOCyqoM. OTperynMpyﬁTe nonoXxeHue 3oHaa Takum obpas3om, 4Tobbl
nony4ynTb Hanbonee rpoMkui 3BYKOBOW curHan. Aptepum nusaatoT BbICOKME NynbCUpYIOLLME 3BYKU, a BEHbI
N3Aal0T HENYNbCUPYIOLLMIA 3BYK, MOXOXWUI Ha LWYM BETpa.

Mocne ToOro, kak 6y,qu HaligeHo onTUMansHoe NoNoXeHne, AepXXnTe 30HA Kak MOXHO 6onee HenonBuxkHO. Mpu
HeobxoaMMOoCTH OTperynupyinTe rpOMKOCTb 3ByKa.

KanubpoBoyHas ¢pyHKuUuMA Cal
5630By|0 JINHUIO N YYBCTBUTENbHOCTb CamMonucua MOXXHO HAaCcTpPOUTb C MOMOLLbIO Ka]'lVIGpOBOHHOVI d)yHKLlVIVI Cal.
I'Ile 3TOM co3aaeTca 6asoBasi NMMHKSA HyJ'IeBOFI CKOpPOCTK 1 nocrneaoBaTenibHOCTb MMMNYNbCOB, KaK MNOKasaHO HMXe:

/Kanu6posoq|-|bu71 MMnynbc

MpenycmMoTpeHo ABa ypoBHS kannMbpoBoYHbIX uMnynbcoB. Koraa dyHkumsa Cal akTvBHA, Ha 3BYKOBOW CUrHan
HaknaablBatoTCs KanMBpPOBOYHbIE TOHbI, CUHXPOHM3NUPOBAHHbIE C KanMBPOBOYHBIMU UMMynbcamu. Ecnu HaxaTb
1 yAepXunBaTb KHOMKY B HaKaToM MOSIOXKeHUW, TO NocneaoBaTenbHOCTL kanmbposky noeTopsietcs. MNocne
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6.1 Mocne ncnonb3oBaHusa
HaxmuTe n oTnyctute KHOMKY Bkn/Bbikn.
I'Iepep, XpaHeHneM nnum ncnonb3oBaHMeM annapara Ha 4pyromM nauynueHTe O3HakoMbTeCb C pa3fernioMm no O4YUcCTke.

7. Yxop v ouncTtka
71 O6wue cBegeHUsa No yxony

[lonnepoBckuii annapar coaep>KuT YyBCTBUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, HANPUMeP, HAKOHEYHUK 30HAA, C KOTOPbIMMU
cnegyeT obpallatbCcsl OCTOPOXHO. MNeproanyecky, a Takke BCAKUIA pas, KOrAa BO3HMKAOT COMHEHUS B
LIeNnOoCTHOCTM CUCTEMbI, MPOBOANTE NPOBEPKY BCEX (DYHKLIMIA, KaK ONMCAHO B COOTBETCTBYIOLLEM pasaene
HacTosILLEN MHCTPYKLMK MO SKCrnyaTaumn. B cnyyae obHapyxeHuns kaknx-nnbo gedektos obpartntecs B
komnaHuto Huntleigh unn k ceoemy ancTpmbsroTopy, 4TobbI NOAAaTL 3asABKY Ha PEMOHT Uy 3aMeHy 060pyAoBaHUS.

BHumaHue!

e O3HaKOMLTECb C MECTHbIMMU NpaBuUaMmu MHEKLIMOHHOIO KOHTPONS U NpoLeaypamMu O4MCTKU
MeAULMHCKOro o60pyA0BaHUsi, KOTOPble MPUMEHSIOTCA B BalleM yuYpeXxaeHUu.

e CnepyiTe NpeaynpexaeHUsIM U MHCTPYKLMAM Ha 3TUKETKaX YMCTALLMX KUAKOCTEN O NPUMEHEHUN U
cpeAcTBax MHAMBMAYanbHon 3awuTtbl (CU3).

¢ Ecnu ucnonb3yloTcs BraxHble unu aesmHduumpyowme candeTku, nepes npuMeHeHMeM
06A3aTenbHO OTOXMUTE U3NULLKKU pacTBopa U3 candeTku.

* TMepepn ouncTkoit n Ae3nHdekLnein Bceraa BbiKoYanTe AONNEPOBCKUI annapaTt u oTcoeauHsinTe
ero ot Apyroro o6opyaoBaHus.

¢ Bcerpaa BbiTMpaiTe Ae3vHduuupyowme BellecTBa, UCMONb3ys TKaHb, CMOYEHHYIO B YACTON Boae.

* He ponyckaiTe nonagaHus XXUAKOCTU B NPOAYKTbI, U HE NOrpyXaiTe X B pacTBOp.

* He ucnonb3yiTe abpa3uBHbIEe TKAHWU UK YUCTSILUME CPeACTBa.

* He nopBepraiiTe cTUpKe B aBTOMaTU4YeCKOW CTMPanbHOM MalluHe M He CTepunu3yiiTe B aBTOKNaBe.

* He ucnonb3yiTe Ae3anHdUUMpYOLME MOlOLLME CPeACTBa Ha OCHOBe ¢deHona, pacTBoOpbl,
cofepxalime KaTMOreHHbIe NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BelLecTBa, COCTaBbl HA OCHOBE aMMUaka,
AYXWU M aHTUCENTUYECKMe pacTBOpPbI.

7.2 OuucTKa U gesuHdgekLms AonnepoBCKOro annaparTa

Bcerga ounLanTe BHELWHWE NMOBEPXHOCTM OT rPA3N 1 KUAKOCTEN, UCTIONb3YS YNCTYIO CYXYH TKaHb.

e BbITpUTE XNUAKOCTU C MOBEPXHOCTU YCTPOWCTBA, UCMOSb3Ysl YUCTYIO CYXYIO TKaHb.

¢ [poTpuTe TKaHbLIO, CMOYEHHON B 70-NPOLEHTHOM pacTBOpe U30NPONUOBOro CNMPTA.

* TpoTpuTe Hacyxo, UCMOSb3ysl YUCTYIO CYXYIO TKaHb.

* Ecnu usgenue 6bI10 3arpsisHeHO, UCNOMNb3yMTe MeToAbl, KOTOpble NpeaHa3HaYeHbl ANl 30HAO0B.

7.3 OuuncTtka u ge3nHdeKkumns 30HOOB

(He oTHOCUTCH K HTpaonepauuoHHomy 3oHay IOP8/DIOPS. Moapo6Hyto nHdopmaumio o npoueccax
o4yUcTKM/CTepUnM3aLmm CM. B MHCTPYKLIMK MO 3KCMIlyaTauMn MHTpaonepaLMoHHOro 30HAa).
OuuanTe 30H4bI Nepes 0OCMOTPOM NaumveHTa, UCMOoNb3ys NPUBEAEHHBIA HXE METOL, OYUCTKU C HU3KOW
cTeneHblo pucka. [Nocne ocmoTpa naumeHTa o4MCTUTE U/MN NPOAE3NHMULMPYITE 30HAbI, UCNONb3Ys
COOTBETCTBYIOLLMIA METOA, B 3aBUCHMOCTU OT CTEMEHW PUCKa NEPEKPECTHOIO 3apaXeHusi, Kak ONMcaHo HUXe:

Puck OnpeaeneHus Mopsinok npoBeaeHus

Huskun OB6bI4HOE MCMonb3oBaHWe Unu 1. YoanuTe 3arpsisHeHue, NpoOTpUTE NOBEPXHOCTb,
CUTYyaLW C HA3KOW CTEMeHbIo ncnonb3yst HeMTpanbHOe MotoLLiee CpeacTBo, K 3aTeM
pvcKa BKMOYaloT NauneHToB ¢ NpoTpuTe ee TKaHblo, CMOYEHHOW B BOAE.
HemnoBpeXAeHHON Koxel 1 6e3 2. MMpoTpnTe Hacyxo, NCMOMb3YyS YNCTYIO TKaHb.
KaKUX-nnbo BUAUMBIX MHIEKLIMIA.

CpepHun MauneHT nmeeT N3BECTHYI0 1. BbinonHnTe npoueaypy O4UCTKW, MPeAHa3HA4YeHHYIo
VHEKLMIO, Ha KOXE MMEeITCH ONS NPpegMeToB C HU3KUM PUCKOM 3apaXeHus, 1 3ateM
NoBpeXAeHNs, NPeaMET CUIbHO | MPOTPUTE NOBEPXHOCTU TKAaHbIO, CMOYEHHOW B rMMOXnopuTe
3arpsi3HeH. HaTpums (1000 ppm).

2. CnycTs ABE MUHYTbI MPOTPUTE MOBEPXHOCTM TKaHbIO, CMO-
YEHHOW B BOAE, U 3aTeM NPOTPUTE X HACYXO YNCTOW TKaHbIO.

Bbicokun Ota npoueaypa AOMmKHa 1. BeinonHuTte npouenypy O4UCTKN, NPEAHA3HAYEHHY0
MCMonNb30BaTbCs TOMLKO B TOM ONs NpegMeToB C HU3KUM PUCKOM 3apaxeHus, 1 3ateM
cny4vae, ecnuv NnpeaMmert 3arps3HeH | NpPoTpUTE MOBEPXHOCTU TKAHbIO, CMOYEHHOW B MMNOXNopUTe
KPOBbIO. HaTpus (10 000 ppm).

2. CnycTsa ABe MUHYTbI MPOTPUTE NMOBEPXHOCTU TKaHbI, CMO- 143
YeHHOW B BoAe, U 3aTeM NPOTPUTE UX HACYXO YUCTON TKaHbIO.
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BHumaHue! A

MHorokpaTHoe 1 U3nuLIHee UCMOoJIb30BaHUe KOHLIEHTPUPOBAHHbLIX PaCTBOPOB MOXET NPUBECTU K
noBpexaeHuto ycTpoicTea. He aonyckaiite, 4To6bl pacTBOP rMNOX/IOPUTA HAaTPUSA KOHTaKTUPOBar ¢
MeTannuyeckKumu getansmu.

Ecnu ucnonbaytotcs Ae3amHduLmMpytoLme Matepurarnbl, KOTOpble He OMNMCaHbl Bbille, NONb30BaTeNb AOMKEH
y6eauTbCsl, YTO OHYM COBMECTUMBI C YCTPOMCTBOM M 06ecneumnBaloT 3hEKTUBHYIO OYUCTKY.

8. Cneuudmnkauum
8.1 Knaccudmkauus o6opyaoBaHus

Tvn 3aWMTbI OT NOPaXeHUs O6opynoBaHue ¢ BHYTPEHHUM NUTaHNEM

3NEeKTPUYECKUM TOKOM

CTeneHb 3aWmThbl OT NOpPaXXeHUs Tun BF — o6opygosatite ¢ T GIF = GESmyATESTE,
paboyent YacTblo, HaxoAsLLencs NOAKMIOYEHHOE K

ANEeKTPU4YECKUM TOKOM B HEMocpesCTBEHHOM KOHTaKTe paboueit yacTu PABXS/
C NaLMEHTOM. DIOPS.

Pexum pabotbl HenpepbiBHbIN

CreneHb 3aluThl OT BpeaHoro | MOIeliel:1le]7 NeTalel Sl 1=/ I0i8

nonagaHma Yactuu n/unu soabl  ElHNMIDE]

CrteneHb 6e3onacHocTu npu O6opynoBaHve He paccunTaHo Ha paboTy npu Hanuunm CMECU
NPUMEHEHUN NMPU HanNU4Yumn JIEFTKOBOCITAMEHAKWMXCA OBE3BONTMBAIOLLINX MPEMNAPATOB
JIerkoBOCNfIaMeHALWMXCA C BO3QYXOM unu C KUCNOPOAOM unn OKUCbIO A30TA
obe3bonuBalolmx npenapaTos

*[ns AoMaLLHero NCnonb30BaHWs MOXHO NOBLICUTL CTeneHb 3awwuTbl Ao IPX2 npu ncnonb3oBaHum
3awmTHoro yexna (ACC-OBS-080).

8.2 MokasaTenu cocyaucToro annapara flonnepa

[onnepoBckasi nonoca nponyckanus (+0; -3 ab)
VP4XS, VP5XS OT1 170 go 4600 Ny, VP10XS Ot 270 go 8000 Iy,
VP8XS, EZ8XS Or 270 po 6000 Iy IOP8/DIOP8 Ot 110 go 7400 'y,

8.3 O6wune cBegeHus

Makc. 3ByKoBOI BbIXOAHON TununyHasa cpegHekBagpaTuyHas MolHocTe 500 MBT (rpomkoroBopuTens)
curHan

VAEYER RGNS (6 TGRS [ocne NSt MUHYT HenpepbiBHOW paboThb!

Bbixop Ansi HayLWHUKOB MakcumanbHas BbIXogHast MOLLHOCTb:
CpepnHekBagpaTtnyHoe 3HadyeHne 25 MBT (32 Om)
CoepgvHuTtens: cTepeopasbem 3,5 Mm
Makc. nogaBaemoe HanpsixeHue: +9 B noct. Toka
Bbixoa curHana Mepexopn yepes Honb, 0,5 B/kY, nonHas wkana 3,5 B
YpoBHU KanubpoBku: 1klMy+2«kMy
CoeavHuTensb: MOHOpa3beM 3,5 MM
Makc. nogasaemoe HanpskeHne +9 B nocrt. Toka

8L EGER T U RTR T T NG IEC 6LR61 unm IEC 6LP3146, 06b14HO 500 O4HOMUHYTHBIX TECTOB

8.4 Okpy>xatoLwiue ycnoBus

Akcnnyatauusa
[Anana3oH Temnepatyp Ot +5°C po +40°C
OTHOCUTENbHaA BNaXHOCTb OT 15% fo 90% (6e3 obpa3oBaHus KoHAeHcaTa)
NaBneHue Ot 700 rMa pgo 1060 rMa
TpaHCNOpPTUPOBKa U XpaHeHUe Mexay UCMOoNb30BaHUAMMU

Be3 KOHTpOns OTHOCUTENbLHOW BRAXHOCTH Ot -25°C po +5°C

Mpu oTHocUTenbHOW BRaxHocTH Ao 90% 6e3 Ot +5°C po +35°C
obpa3oBaHUsl KOHAEHcaTa

Mpw paBneHum BoasiHoro napa Ao 50 rfa Ot +35°C go +70°C




8.5 CooTBeTcTBME CTaHOapTam

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

IEC 60601-2-37: 2015 TennoBbie uHaekcsl (Tl) 1 mexaHuyeckunin IEC 60601-1-2: 2014
uHpekc (M) Huxe 1,0 npu NOGbLIX HACTPOMKax YyCTPOUCTBA.

He npumenumo kK DI0U-DATA/C
8.6 Komnnekryrowue

Vcnonb3yiiTe TONbKO peKoMeHA0BaHHbIe KOoMMnekTytoLwme. Cnncok KOMNAEKTYIOWMNX CM. Ha Cante Www.
huntleigh-diagnostics.com. (Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. AneKTpoMarHMTHass COBMeCTUMOCTb

MpumuTe Mepbl, 4T06bLI paboyasi cpeaa, B KOTOPOV pa3MelLieH AONepoBCKUiA annapart, He Haxoaunach nog
BO3AECTBMEM CUMbHbBIX UCTOYHWKOB SMEKTPOMArHUTHbLIX MOMeX (HanpumMep, paavionepeaaTinkos, MOBUNbHBIX
TenedoHoB). [laHHoe o6opyaoBaHue NPOM3BOAUT U UCMONb3YeT SHEPTUIO paanounsnyyenusi. Ecnm oHo
YCTaHOBMEHO W UCMONb3YEeTCst HE B CTPOTOM COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NPOU3BOANTENS, TO MOXET Bbl3BaTb
NOMeXxXM Unn NoABepraTbCs NX BO3AENCTBUIO. YCTPONCTBO NPOTECTMPOBAHO B MOMHOCTBIO CKOH(PUIYprpOBaHHOW
cucteme, cooTBeTCTBYeT ctaHaapTy IEC 60601-1-2, npegHa3HavyeHHOMY Anst obecneyeHnst noaxoasien
3alMTbI NPOTUB Taknx nomex. BeidbiBaeT nu obopynoBaHMe NOMexu, MOXHO ONpeaeniTb BO Bpemsi ero
BKIMIOYEHMUS 1 BbikntoyeHus. Ecnn o6opyaoBaHve Bbi3biBAET MOMEXW UMW NOABEPraeTCsi X BO3AENCTBUIO, UX
MOMOTYT YCTPaHWUTb OAHA WUIN HECKOSBbKO CreayioLnx Mep:

*  W3meHwnTe opueHTaumio 06opyaoBaHus.
+ TepemecTtnTe 060pYAOBaAHNE C YH4ETOM UCTOUHMKA MOMEX.
+ OtonsuHbTE 06OPYAOBaHME OT YCTPOMCTBA, B MPUCYTCTBUM KOTOPOTO BO3HUKAIOT MOMEXM.

MpeaynpexaeHns A

* HWcnonb3oBaHWe KOMNNEKTYIOWMX, AATYMKOB U Kabenen, OTAINYHbIX OT yKa3aHHbIX, 32 UCKIOYEeHUeM
AaTYMKOB U KabGeneW, NpoAaBaeMbiX NPOU3BOAMTENEM AOMNNEPOBCKOro annapara B kayecTBe
3anacHbIX YacTel ANsi BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB, MOXeT NMPUBECTU K YBENIMYEHMUIO U3NyYeHUs Unu
CHWXEHUIO MOMEeXOYyCTOMYMBOCTH AONNEPOBCKOro annapara.

e 3anpeljaeTcs Mcnonb3oBaTh AONNEPOBCKUI annapart psaaom ¢ Apyrum o6opyaoBaHmem nubo Haa
HUM; ecnu Ucnonb3oBaHWe AONNEPOBCKOro annapara pAAoM ¢ ApyrMM obopyaoBaHueM nnMbo Hap,
HUM Hen3bexHo, To AOoNNepPOBCKUIA annapaT cneayeT NPoBepATb Ha NpeAMeT HopManbHOM paboTbl
B TOW KOH(pUrypaumum, B KOTOPOi OH GyaeT MCNOoNb30BaThCA.

* TlopTtaTMBHOE pagvonepeparollee o6opyaoBaHue (Bknovasa nepudepuiiHbie yCTPOUCTBA,
Hanpumep kabenv aHTeHH U BHeLLUHWe aHTeHHbI) OMKHO pa3MeLlaTbCs Ha yAaneHuM He MeHee YeM
30 cm oT no6oit AeTanu AONNEPOBCKOro annapara, BKNovas kabenu, ykasaHHble npousBoauTenem.
B npoTMBHOM criyyae BO3MOXHO yXyALleHUe pabounx xapakTepMCcTUK 3Toro o6opyAoBaHUsA.

145



D900-DATA/C - Magyar

Tartalomjegyzék
1. BEVEZELES ... e e e 147
1.1. Kicsomagolas/el6zetes ellenérzések 147
b2 = T4 (o] 4 E-X Vo [ 147
21. Figyelmeztetések .147
2.2, Beteg altal alkalmazott részek 147
2.3. Rendeltetésszerii hasznalat és javaslatok. 147
2.4. Ellenjavallatok 148
2.5. Betegpopulaci6...........cccevennicncnnnnnnns .148
3. Garancia és Szervizel@s........cccoiiiiiiiieieece 148
3.1. A késziilék varhato élettartama 148
3.2 Karbantartas és javitas 148
4. Atermék azonositasa.......cccceeeeemierricicirrcrr - 149
41. Termékellendrzések 149
4.2. Szimboélum azonositasa. .150
5. A Doppler-késziilék hasznalatra val6 el6készitése ............ccce....... 151
5.1. Akkumulator behelyezése/CSeréje..........ccumnmimrrnimrninnieniniessesse e 151
5.2. Szonda csatlakoztatasa 151
6. UZEMEHELES .....coeeeeeeeereceeec et n s 151
6.1. Hasznalat utan 152
7. APOIAS €S tISZULAS ....cceveueeeeererereceeee et es s e s neanes 152
7.1.  Altalanos karbantartas .152
7.2. A Doppler-késziilék tisztitasa és fertétlenitése . 152
7.3. Szondak tisztitasa és fertotlenitése 152
£ T = o] - T o) QTP RROSPRP 153
8.1. Berendezések osztalyozasa ... 153
8.2. Vaszkularis Doppler-teljesitmény 153
8.3.  Altalanos 153
8.4. Kornyezeti 153
8.5. Szabvanyoknak valé megfelelés 154
8.6. Tartozékok.... 154
9. Elektromagneses kompatibilitas ...........cccooiieiiiiiiccmiinees 154

734356HU-1 2025-01



1. Bevezetés

A D900 egy akkumulatorral miikédé kézi Doppler-késziilék érrendszeri beavatkozasokhoz. Hallhatéva teszi az
érrendszeri véraramlast. Ezt a berendezés csak megfeleléen képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak,
nem betegek altali hasznalatra késziilt.

A késziilék hasznalata el6tt alaposan tanulmanyozza at ezt a kézikdnyvet, és ismerkedjen meg a
kezel6szervekkel, a kijelz6 funkciodival és miikodésével.

Elényt jelent, ha mar van tapasztalata az ultrahangos Doppler-késziilékek hasznalataval, de a képzési anyagot
az online dokumentumok tartalmazzak a kezdé felhasznaldk szamara. Az ultrahangnak valo kitettséget az
észszeriien elérhet6 legalacsonyabb szinten kell tartani (ALARA-tipusu elévigyazatossagi elvek).

Szkennelje be okostelefonjaval a hasznalati Gtmutaté hatuljan talalhaté QR-kddot, vagy keresse fel a Huntleigh
cég webhelyét a felhasznaloi szakirodalom elektronikus masolataiért. Minden dokumentum letdltheté PDF-
fajlként. Az olvasashoz telepitenie kell a készilékére egy PDF-olvasot. Kérésre papiralapt masolatok is
rendelkezésre allnak.

1.1. Kicsomagolas/el6zetes ellenérzések

A Doppler-késziilék atvételekor ellendrizze, hogy minden elem sértetlen-e. Ha hianyoznak alkatrészek vagy
megsériltek szallitds kdzben, azonnal értesitse a Huntleigh Healthcare céget.

Kézi Doppler-készilék Hasznalati utmutatoé (a jelen Akkumulator
dokumentum)
Fejhallgato* Hordtaska* Ultrahangzselé

* Nem tartozék a D900-DATA/C esetén

2. Biztonsag A
2.1. Figyelmeztetések

* ADoppler-készilékek az egészségligyi szakembereket segité szliréeszkozok. Ha kétség meril fel az
érrendszer allapotat illetéen, mas technikak alkalmazasaval azonnal tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

* Ne hasznalja gyulékony gazok jelenlétében.

* Ne haszndlja steril kérnyezetben*, kivéve, ha tovabbi korlatozé dvintézkedéseket tesz.

* Ne sterilizélja a terméket vagy annak tartozékait*. Ez a termék sériilését okozza.

« Ne tegye ki tulzott h6hatasnak, és hosszabb ideig tarté napfénynek se.

* Ne dobja tlizbe az elemeket, mert ez robbanast okozhat.

« ADoppler-készllék nem vizallo, ezért nem kerulhet viz ala.

« Atermék érzékeny elektronikai berendezéseket tartalmaz, amelyek érzékenyek az interferenciara; ezt
szokatlan hangok fogjak jelezni.

* Ahullamforma kimeneti aljzathoz csatlakoztatott berendezéseknek meg kell felelnitik az IEC 60601-1
szabvanynak.

« Ezen a berendezésen nem szabad valtoztatasokat végrehajtani.

Megjegyzés: * Ez nem vonatkozik az intraoperativ szondara. A tisztitassal kapcsolatos részletekért tekintse meg
az intraoperativ szonda hasznalati utmutatéjat/sterilizalasi eljarasokat.

2.2. Beteg altal alkalmazott részek

Az IEC 60601-1 meghatarozasa szerint a Doppler-késziilékek beteg altal alkalmazott részei az ultrahangos
szondak.

2.3. Rendeltetésszeri hasznalat és javaslatok

A Doppler-készuléket képzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szantuk egészségugyi
alapellatashoz, akut és kdz0sségi egészségugyi kdrnyezetben az érrendszeri véraramlas felmérésére, hogy
segitse felallitani a diagnozist.

A Doppler-készilék hallhatova teszi a vénakon és artériakon bellli véraramlast, igy segitve annak felmérését.
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24. Ellenjavallatok

* Ne hasznalja sériilt vagy érzékeny bérén.
* Ne hasznalja a szemen.

2.5. Betegpopulacié

A D900 minden betegpopulaciéban alkalmazhato.

3. Garancia és szervizelés

A Huntleigh Healthcare Diagnosztikai termékek részleg Altalanos szerzddési feltételei minden adasvételre
vonatkoznak. Kérésre biztositunk ezekbdl egy példanyt. Ezek a jotallasi feltételek teljes kori részleteit
tartalmazzak, és nem korlatozzak a fogyaszté térvényes jogait.

Visszakiildés szervizelésre: A Doppler-készlilék visszakildése:

« Tisztitsa meg a terméket a jelen kézikdnyv utasitasai szerint.

* Helyezze megfelelé csomagolasba.

* Ragasszon a csomagolas klsejére egy fertétlenitési igazolast (vagy mas nyilatkozatot, amely kijelenti,
hogy a terméket megtisztitottak). A Huntleigh Healthcare Ltd. fenntartja maganak a jogot a termék
visszakildésére, amennyiben az nem tartalmaz fert6tlenitési igazolast).

* Acsomagra irja ra, hogy ,Service Department” (Szervizrészleg).

ArjoHuntleigh Inc.
2349 West Lake Street, Addison,
IL 60101 USA

Tel.: (800) 223-1218

vagy a helyi forgalmazé cimét irja ra.

3.1. A késziilék varhato élettartama

Definicié szerint ez az az id6tartam, amely alatt a készilék varhatéan biztonsagosan és rendeltetésszeriien
hasznalhatd, és minden kockazatkezelési intézkedés hatékonyan végrehajthato.

A készllék varhato élettartama hét év.

3.2, Karbantartas és javitas

A Doppler-késziilék vagy a szondak belsejében nincsenek felhasznalo altal javithatd alkatrészek. Ez a
termék nem igényel rendszeres karbantartast. A terméket minden hasznalatkor ajanlott ellenérizni. Ennek
soran kiléndsen figyeljen a szondak hegyére, repedésekre és egyéb sériilésekre, valamint a kabelre és a
csatlakozokra. Minden szokatlan hangot vagy megszakadé mikdédést ki kell vizsgalni.

Potalkatrészek kaphatdk. Tovabbi informaciokért és cikkszamokért olvassa el a szervizelési kézikdnyvet.
Ateljes miszaki leirast a 726374 szervizkdnyv tartalmazza.

Vigyazat A

A szervizelés nem végezhet6 el a Doppler-késziilék hasznalata kézben.



4, A termék azonositasa

4.1. Termékellenorzések

Fejhallgato aljzat

Hullamforma aljzat

LED-panel

Z6ld LED: a bekapcsolt allapotot
jelzi. Sarga LED: villog, ha az
akkumulator lemertilt

Hangszoroé

Be/Ki gomb

Szondatarté

Hangerdészabalyzo

Cal gomb

Akkumulatorrekesz

Csiptet6
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4.2. Szimbolum azonositasa

Az alkalmazott alkatrészek CF
tipusuak*

Az alkalmazott alkatrészek BF tipusuak*

dokumentumokat/hasznalati utasitasokat!

@ Figyelem: olvassa el a kiséré

Altalanos figyelmeztetés

elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) sz616 rendeletek hatalya ala

E Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy ez a termék, beleértve annak tartozékait és fogydeszkozeit az
| o tartozik, igy felel6sségteljesen, a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

c E Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 iranyelv
(93/42/EGK) és az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet (EU/2017/745) alapvetd
2797 el6irasainak.

RxOnly | A szdvetségi torvény korlatozza, hogy ezt a készllléket engedéllyel rendelkezé egészségugyi
szakemberek vagy az 6 utasitasukra barki értékesitse.

Keészlltaz | Huntleigh Healthcare Ltd.
EQYT’S‘{“ 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Egyesiilt Kiralysag
ralysag- | 1.: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

ban. K R .
Gyarte: www.huntleigh-diagnostics.com

CE-jeldlést alkalmazo, hivatalos eurdpai gyartd
“ ArjoHuntleigh AB
IP20
IPx1

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Svédorszag
12,5 mm-nél nagyobb atméréji szilard idegen targyak behatolasa ellen védett.
Nem védett a viz behatolasa ellen.

Fliggblegesen esd vizcseppek ellen védett.

Akkumulator

(I) Be/Ki

DI A késziilék azonositoja
Hivatkozasi szam

Sorozatszam

Orvostechnikai késziilék

Bl el G

T Torékeny T Tartsa szarazon
Légkdri nyomasra vonatkozé Relativ paratartalomra vonatkozé
korlatozasok ~ korlatozasok
i Lt 4y o -
H6émérsékleti korlatozasok '- ’\ A kartoncsomagolas Ujrahasznosithaté

PVC-MENTES
Nem tartalmaz PVC-t

Fejhallgaté aljzat Hangerd

LATEXMENTES
@ Nem tartalmaz latexet

> F k3

Hullamforma kimeneti aljzat lllesztést segit6 jel

Megjegyzés: A termék cimkézésének legfeljebb 0,7 m tavolsagbodl olvashaténak kell lennie.

150 *Az IEC60601-1 &ltal meghatarozottak szerint



5. A Doppler-készilék hasznalatra valo el6készitése
5.1.  Akkumulator behelyezése/cseréje A

Megjegyzés: Ha a Doppler-késziiléket hosszabb ideig nem fogja hasznalni, vegye ki az akkumulatort.

5.2. Szonda csatlakoztatasa

A szonda csatlakoztatdsahoz igazitsa a csatlakozon l1évé nyilast a szonda nyilasahoz, majd er6sen nyomja dssze.

-

= -

A szonda levalasztasahoz huzza ki a csatlakozot a szondabol. NE huzza meg a kabelt.

6. Uzemeltetés

Nyomja meg a Be/Ki gombot egy masodpercig a Doppler-késziilék bekapcsolasahoz.

A kdvetkez6 szondatipusok kaphatok:

VP4XS |4 MHz £ 1% mélyen elhelyezkedd VP8XS 8 MHz % 1% periférias véredények
véredények esetén esetén

VP5XS |5 MHz * 1% mélyen fekvé véredények | VP10XS 10 MHz £ 1% specialis feliileti
és 6démas végtagok esetén alkalmazashoz.

EZ8XS 8 MHz £ 1% ,,széles sugar” periférias PA8-HG Intraoperativ szondaadapter
véredények esetén.

Klinikai alkalmazas

Vigyen fel b6séges mennyiségl zselét a vizsgalando fellletre. Helyezze a szondat a vizsgalandoé véredény
feletti borfellletre 45°-ban. Allitsa be a szonda helyzetét a leghangosabb hangjel eléréséhez. Az artéridk magas

frekvencidju, pulzalé hangokat bocsatanak ki, mig a vénak nem pulzald, szélzigashoz hasonlé hangot adnak ki.

Miutan megtalalta az optimalis helyzetet, tartsa a szondat lehetéleg teljesen mozdulatlanul. Szikség szerint
allitsa be a hangerét.

Cal-funkcioé

A diagramrogzité alapvonala és érzékenysége a Cal-funkcioval allithaté be. Ez egy nulla sebességi kiindulasi
értéket és impulzussorozatot general az alabbiak szerint:

/Cal-impulzus

Kétszintl kalibraciés impulzust biztosit. Amig a Cal aktiv, a kalibraciés impulzusokkal szinkronizalt kalibracios
hangok az audiojelre kerlilnek. Ha a gombot lenyomva tartja, akkor a kalibraciés eljaras megismétiédik. Amikor
a kalibracios eljaras befejez6dott, a normal mikddés folytatédik.
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6.1. Hasznalat utan

Nyomja meg, majd engedje el a Be/Ki gombot.
Miel6tt a késziiléket eltenné vagy egy masik betegen hasznalna, olvassa el a tisztitdsra vonatkozo részt.

7. Apolas és tisztitas
7.1.  Altalanos karbantartas

A Doppler-késziilék érzékeny alkatrészeket tartalmaz, példaul a szonda hegyét, amelyet 6vatosan kell kezelni.
Ellendrizze az 6sszes funkcidt a jelen hasznalati Utmutatd vonatkozd szakaszaban leirtak szerint rendszeresen,
valamint ha kétségei meriinek fel a rendszer épségével kapcsolatban. Barmilyen hiba esetén forduljon a
Huntleigh céghez vagy a forgalmazéhoz javitasért vagy cserekésziilék megrendeléséért.

Vigyazat A

¢ Ellendrizze a létesitmény helyi fert6zés-ellendrzési politikajat és az orvosi berendezések tisztitasi
eljarasait.

* Vegye figyelembe a hasznalatra és az egyéni védéeszkozokre (PPE) vonatkozo figyelmeztetéseket
és utmutatasokat a tisztitofolyadék cimkézésénél.

¢ Ha tisztitoszert vagy fertétlenité torlokendét hasznal, hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a felesleges
oldat ki van-e csavarva a torlékendébél.

« Tisztitas és fertétlenités el6tt mindig kapcsolja ki a Doppler-késziiléket, és valassza le a tobbi
berendezésrél.

¢ Mindig torélje le a fert6tlenitoszert egy tiszta vizzel megnedvesitett kendével.

« Ugyeljen arra, hogy semmilyen folyadék ne keriiljon a termékbe, és az ne meriiljon el semmilyen
oldatban.

¢ Ne hasznaljon surolékendét vagy -szivacsot.

¢ Ne hasznaljon automatikus mosogatogépeket vagy autoklavokat.

¢ Ne hasznaljon fenolos mosészer alapu fertétlenitészereket, kationos felliletaktiv anyagokat tartalmazo
oldatokat, ammoniaalapu vegyiileteket vagy parfiimoket, valamint antiszeptikus oldatokat.

7.2 A Doppler-késziilék tisztitasa és fertétlenitése

Akilsé fellleteket mindig egy tiszta, szaraz kenddvel tartsa tisztan, szennyez6déstdl és folyadékoktol
mentesen.
e Torolje le a folyadékokat a termék feliiletérdl egy tiszta, szaraz kendével.
70% izopropil-alkohollal megnedvesitett kendével torélje le a terméket.

¢ Teljesen szaritsa meg tiszta, szaraz kendével.
* Ha a termék beszennyez6dott, hasznalja a szondaknal alkalmazhaté modszereket.

7.3. Szondak tisztitasa és fertotlenitése

(Nem vonatkozik az IOP8/DIOPS8 intraoperativ szondara. A tisztitasi/sterilizalasi folyamatokrol olvassa el
az intraoperativ szonda hasznalati tmutatéjat).

A beteg vizsgalata el6tt tisztitsa meg a szondakat az alabbi alacsony kockazatu tisztitasi médszerrel. A

beteg vizsgalatat kdvetden tisztitsa meg és/vagy fertétlenitse a szondakat a keresztszennyezddés kockazati
szintjének megfelel6 médszerrel, az alabbiakban meghatarozottak szerint:

Folyamat

Kockazat Fogalommeghatarozasok

A normal hasznélat vagy az
alacsony kockazatu helyzetek az ép
bérrel rendelkez6 betegeket érintik,
akiknek nincs ismert fertézésik.

Alacsony

1. Tavolitsa el a szennyez6dést, tordlje le enyhe, semleges
tisztitoszerrel, majd torolje le vizzel megnedvesitett
kendével.

2. Teljesen szaritsa meg tiszta kendével.

A betegnek ismert fert6zése van,
a bér nem sértetlen és/vagy a
testrész erésen szennyezett.

Kézepes

1. Kbvesse az alacsony kockazatu eljarast, majd torélje le
natrium-hipoklorittal (1000 ppm) megnedvesitett kendével.
2. Két perc mulva torélje le egy vizzel megnedvesitett
kendével, majd szaritsa meg egy tiszta kendével.

Ezt az eljarast csak akkor szabad
alkalmazni, ha az alkatrész vérrel
szennyezett.

1. Kbvesse az alacsony kockazatu eljarast, majd torélje le
natrium-hipoklorittal (10 000 ppm) megnedvesitett kendével.
2. Két perc mulva tordlje le egy vizzel megnedvesitett
kend&vel, majd szaritsa meg egy tiszta kenddvel.




Vigyazat /I\

A koncentralt oldatok ismételt és sziikségtelen hasznalata miatt a termék karosodik. Ugyeljen ra, hogy a
natrium-hipoklorit oldatok ne érintkezzenek fém alkatrészekkel.

Afelhasznalé felel6ssége, hogy ha a felsoroltaktdl eltéré fertétlenitéanyagokat hasznal, azok hatékonyak és a
késziilékkel kompatibilisak legyenek.

8. El6irasok

8.1. Berendezések osztalyozasa

Az aramiités elleni védelem tipusa Bels6 tapegységgel rendelkezé berendezések

Az aramiités elleni védelem mértéke CF tipus - PA8XS/
BF tipus - alkalmazott DIOPS8 alkalmazott
alkatrésszel ' alkatrészhez
rendelkez6 csatlakoztatott
berendezés berendezés

Uzemeltetési méd Folyamatos

Részecskék és/vagy viz karos F& egység: IP20%,

behatolasa elleni védelem mértéke. ESrNLEIAIDY!

VN B E L PA L B[R E I LY A berendezés nem hasznalhaté GYULEKONY ERZESTELENITO
mértéke gyulékony érzéstelenité ES LEVEGO, OXIGEN VAGY DINITROGEN-OXID
jelenlétében KEVEREKENEK jelenlétében

* Otthoni hasznalatra IPX2-re bévithet6 a védétasak (ACC-OBS-080) hasznalata esetén.

8.2. Vaszkularis Doppler-teljesitmény
Doppler-késziilék savszélessége (+0; -3 dB)
VP4XS, VP5XS 170-4600 Hz VP10XS 270-8000 Hz
VP8XS, EZ8XS 270-6000 Hz I0P8/DIOP8 110-7400 Hz

8.3. Altalanos

Max. audio kimenet 500 mW rms tipikus (hangszord)

Automatikus kikapcsolas Ot perc folyamatos miikédés utan

Fejhallgaté kimenet Max. kimeneti teljesitmény: 25 mW rms (32 Q)
Csatlakozo: 3,5 mm-es sztered jack aljzat
Max. alkalmazott fesziiltség: +9 Vdc

Hullamforma kimenet Nulla keresztez6, 0,5 V/kHz, 3,5 V teljes skala

Cal-szintek: 1 kHz + 2 kHz,

Csatlakozo: 3,5 mm-es mon¢ aljzat

Max. alkalmazott fesziiltség +9 Vdc

Akkumulator tipusa és IEC 6LR61 vagy IEC 6LP3146, altaldban 500 egyperces vizsgalat

élettartama

Méret 140 x 27 x 74 mm

8.4. Koérnyezeti

Miikodési

Hoémérsékleti tartomany +5 °C-tol +40 °C-ig
Relativ paratartalom 15-90% (nem kondenzal6do)
Nyomas 700-1060 hPa
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Szallitas és tarolas a felhasznalasok kozott
Relativ paratartalom-szabalyozas nélkiil -25 °C-tol +5 °C-ig

Legfeljebb 90%-0s nem kondenzal6do relativ  [EROR IR R 0F o]
paratartalom esetén

50 hPa-ig terjed6 vizg6znyomasig >+35 °C-tol +70 °C-ig

8.5. Szabvanyoknak valé megfelelés

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

IEC 60601-2-37: A 2015-6s termikus indexek (TI) és mechanikai IEC 60601-1-2: 2014
indexek (MI) minden késziilékbeallitas esetén 1,0 alatt vannak.

* Nem alkalmazhat6é a D900-DATA/C esetén
8.6. Tartozékok

Csak az ajanlott tartozékokat hasznalja. A tartozékok listajat lasd a www.huntleigh-diagnostics.com weboldalon.
(Dopplex Vascular Assessment Accessories & Consumables Catalogue- 710507).

9. Elektromagneses kompatibilitas

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Doppler-készulék kdrnyezetében nincs erés elektromagneses interferencia

(pl. radiéadok, mobiltelefonok). Ez a berendezés radidfrekvencias energiat termel és hasznal. Ha nem
szigoruan a gyarté utasitasainak megfeleléen telepitik és hasznaljak, interferenciat okozhat vagy annak lehet
kitéve. A készulék tipusvizsgalatat teljesen konfiguralt rendszerben végezték, és megfelel az IEC 60601-1-2
szabvanynak, amelynek célja az ilyen interferencia elleni észszer(i védelem biztositasa. A berendezés ki- és
bekapcsolasaval megallapithato, hogy okoz-e interferenciat. Ha interferenciat okoz vagy annak van kitéve, az
alabbi intézkedések kozil egy vagy tdbb megsziintetheti azt:

* mas iranyba forditja a berendezést,
« athelyezi a berendezést, figyelembe véve az interferencia forrasat,
« elviszi a berendezést az interferenciat okozo készlléktél.

Figyelmeztetések A

* A Doppler-késziilék nagyobb interferenciat okozhat vagy csdkken a védettsége, ha a
meghatarozottaktol eltéré tartozékokat, jelatalakitokat és kabeleket hasznal — a Doppler-késziilék
gyartdja altal a bels6 alkatrészek cserealkatrészeként értékesitett jelatalakitok és kabelek
kivételével.

* A Doppler-késziiléket nem szabad mas berendezés mellett vagy arra rahelyezve hasznalni, de ha
mégis erre volna sziikség, akkor felligyelje a késziiléket, hogy ellenérizze a normal miikédést a
hasznalni kivant konfiguraciéban.

* A hordozhato radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) a Doppler-késziilék barmely részétél legfeljebb 30
cm-re szabad hasznalni, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a
berendezés teljesitménye romolhat.
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If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting the user, or the patient then the user or patient should report the serious incident to the

medical device manufacturer or the distributor.

In the European Union, the user should also report the serious incident to the Competent Authority in the member state where they are located.

En cas d'incident grave 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 également signaler
lincident grave a I'autorité compétente de I'Etat membre ot il se trouve

Jos tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyen iimenee vakava
haittatapahtuma, joka vaikuttaa kayttajaan tai potilaaseen, kayttajan tai
potilaan pitaa iimoittaa tasta vakavasta haittatapahtumasta laakinnéllisen
laitteen valmistajalle tai jalleenmyyjalle.

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

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 zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem er
sich befindet, melden.

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

Se in relazione a questo dispositivo medico si verifica un incidente grave
che interessa I'utente o il paziente, I'utente o il paziente deve segnalare
lincidente grave al produttore o al distributore del dispositivo medico.
Nell'Unione europea, I'utente & anche tenuto a segnalare I'incidente
grave all'Autorita competente nello stato membro in cui si trova.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak kullaniciyi veya hastay! etkileyen ciddi bir olayin
yasanmasi halinde, kullanici veya hasta ciddi olayi tibbi cihaz Ureticisine
veya dagiticisina bildirmelidir. Avrupa Birligi'nde, kullanici s6z konusu ciddi
olayl, bulundugu tiye devletteki Yetkili Makama da bildirmelidir.

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.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu z udziatem tego wyrobu
medycznego, ze skutkiem negatywnym dla uzytkownika lub pacjenta,
uzytkownik lub pacjent jest zobowigzany zgtosi¢ powazny incydent
producentowi lub dystrybutorowi wyrobu medycznego. Na terenie Unii
Europejskiej uzytkownik powinien zgtosi¢ powazny incydent kompetentnemu
organowi panstwowemu w panstwie czionkowskim swojego zamieszkania.

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 Uni&o Europeia, o utilizador também deve informar o incidente grave
a autoridade competente no Estado-Membro em que esteja localizado.

Ak sa v suvislosti s touto zdravotnickou pomdckou vyskytne zavazna
udalost, ktord ma vplyv na pouzivatela alebo pacienta, pouzivatel alebo
pacient musi tuto zavaznl udalost nahlasit' vyrobcovi alebo distribGtorovi
zdravotnickej pomécky. V Eurépskej Unii musi pouzivatel oznamit zavaznu
udalost aj prislu§nému orgéanu v ¢lenskom $tate, v ktorom sa nachadza

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.

Ecnu B pesynbTaTe UCMoNb30BaHUsi aHHOTO MEANLIMHCKOTO U3Aents
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Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska
produkten som drabbar anvéndaren eller patienten, ska anvandaren
eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den
medicintekniska produkten eller distributéren.

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

Ha ezzel az orvostechnikai késziilékkel dsszefliggésben a felhasznalot
vagy a beteget érinté sulyos esemény torténik, akkor ezt be kell jelentenie
az orvostechnikai eszkéz gyartéjanak vagy forgalmazdéjanak. Az Eurépai
Uniéban a felhasznalénak be kell jelentenie a stlyos eseményt azon
tagallam illetékes hatésaganal is, ahol a felhasznald tartézkodik.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse 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.

COEBEBICRIEL TEABEIAREL. I —F - S BBEICKEER
BLISE. 1Y — K3 BE I EALERZERMABORISEE Sl
RFEREICRET VBN HDET, HMNES (EU) Tl I —H—I3EAL
AT VMMIDWTAITES 3EEOERURBICHRE I IUENBDET,

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.
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