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1. Alkalmazasi teriilet, felhasznaloi kor

A multiDOPPY egy akkumulatorral m{ik6do, kismére-
ti, ultrahangos diagnosztikai késziilék. A késziilékkel
megfigyelheté a véraramlas és/vagy a szivtevékenység,
az egymastol miikddési frekvenciaban eltérd, cserélhetd
érzékeldk valamelyikének segitségével.

A kiilonboz6 frekvencidji ultrahangok az emberi test
eltér6 mélységébe hatolnak be. Az alacsonyabb frek-
venciajuak mélyebbre, a magasabbak azonban csak a
hasznalataval felszinhez kozeli, a 4 vagy 5 MHZ-es
érzékeldkkel a mélyebben fekvo erek vizsgalhatok. Egy
2 MHz-es frekvencian miikodo érzékel6t a nagy beha-
tolasi mélység elsdsorban a mélyen elhelyezkedd erek
(pl. az aorta), vagy a magzati szivaktivitas megfigye-
1ésére teszi alkalmassa.

A multiDOPPY késziilék egészségiigyi szakemberek
(pl. védonok, sziilészek, angiologusok, érsebészek,
haziorvosok, stb.) szamdra késziilt!



2. Példak a Kiilonboz6 frekvenciaju érzékelok
alkalmazasi lehetéségeire:

2 MHz — mélyen fekvo erek, vagy a magzati
szivhang megfigyelése

e A magzat 1étének biztos jelzése.

e Az ¢l6 magzat megfigyelése, legkorabban az utolso
menstruacios periddustol szamitott 11-12. héttol.

e A magzati szivmiikodés felbecsiilése a terhesség
ideje alatt.

e A placenta helyének meghatarozasa.

o Ikerterhesség megallapitasa.

o Szivtevékenység vagy véraramlas vizsgalata
feln6tt pacienseknél.

8 MHz - felszini véraramlas megfigyelés
4 ¢és 5 MHz - mélyebb véraramlas megfigyelés

e A keringési rendszer vizsgalata.

e Szisztolés vérnyomas jelzése ,,boka — kar index™
meghatarozasahoz.

e Alacsony szisztolés vérnyomas jelzése elhizott
felndtt pacienseknél illetve 0jsziilotteknél.

e Szisztolés vérnyomas jelzése sokkos allapotban.

e FElzar6das behatarolasa végtagokban.

e A paciens allapotanak kiértékelése.



A véredények helyének pontos meghatarozasa
injekcidzashoz vagy infiizidhoz.

A sont (Cimino-fistula) miikodésének ellen-
Orzése miivese dializisnél.

Az erek sértetlenségének felbecsiilése égési
sériilésnél.

Erek megfigyelése boratiiltetés utan.

Vénas billentyli-elégtelenség kiértékelése és a
terapids folyamat felmérése visszérgyulladas
utani paciensnél.

Here visszértagulat (tescular varicoceles)
diagnosztizalasa.



3. Mikodési leiras

A vizsgalat soran a késziilék egy kis intenzitasu ultra-
hang nyalabot kiild a testbe, mely visszaverddik a belsd,
egymastol eltérd szovetek hatarfeliileteirdl. A visszavert
ultrahangot az érzékeld felfogja. Ha a bels¢ feliiletek
mozgasban vannak, a visszaverddott jelek frekvenciaja
megvaltozik. A valtozas az ember altal hallhaté hangok
tartomanyaban van. A Doppler-eltolodas mértéke,
vagyis az akusztikus jel hangmagassaga dsszefiiggésben
all a vizsgalt szOvet mozgasanak sebességével:

magas hang =  gyors mozgas
mély hang =  lassu mozgas
nincshang =  nincs mozgas

Ily modon, a hangmagassdg valtozasanak meg-
figyelésével kovethet a szovetfalak mozgasa vagy az
egy szivperiodus alatti véraramlas-valtozas. Eles, rovid
jelek gyors mozgast, nagy é€rellenallast (elsziikiilt érben
gyors aramlést) sejtetnek, mig a lassan emelkedd és
csokkend hangmagassag valtozasok altalaban a vizsgalt
véredény kielégito allapotara utalnak.

A vizsgalati eljards noninvaziv, semmilyen kényel-
metlenséget vagy stresszt nem okoz a paciensnek és
barmikor megismételheto.



A késziilék, a hozzad kiilon rendelhetd szamitégéphez
csatlakozo kabel, és program segitségével a véraramlasi
sebesség gorbe megjelenitésére és dokumentalasara
(tarolas, nyomtatas) is alkalmas a 4, 5 és 8 MHz-es UH
fejek alkalmazasa esetén.

(A 2 MHz-es UH fej csak a magzati sziv akusztikus
megfigyelésére alkalmas, nem az daramlasi sebesség
mérésére!)



4. A késziilék fo részei

©
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Erzékeld
Nyomoégomb (Ki/Be kapcsolo)
Erzékeld/akkutoltd csatlakozo
(PROBE/CHARGE)
Hanger6szabalyz6 (VOLUME)
Szamitogép csatlakozo (PC)
Fejhallgato csatlakozo (PHONE)
Hangszoro
Akkumulator kimeriilés jelz6lampa (battery)
Toltés jelzé lampa (charge)
Halozati tolté adapter




5. Uzemeltetés

A hasznélathoz helyezze az érzékelot a borre és az
érzékeld nyelén levéd nyomoégomb @ rovid meg-
nyomasaval kapcsolja be a késziiléket. A bekapcsolt
allapotot a battery lampa zold fénye jelzi. A
nyoméogombot a vizsgalati id6 alatt nem kell nyomva
tartani! Az érzékelén 1évé nyomoégomb @ ismételt
megnyomasaval a késziilék kikapcsolhato, vagy
hasznalaton kiviil kb. egy perc utian onmiikéodoen
kikapcsol.

A vizsgalati diagnézis a hangjelzések megfigyelésén és
elemzésén alapszik. A hanger6 a VOLUME @
szabalyzoval allithato.

Figyelem! A hangerdszabalyozé nem Kki-be kapcsold,
a forgatéogomb csak a hanger6 beallitasara szolgal!

A vizsgalat soran ultrahang-csatolo gélt kell az UH fej
¢és a paciens ép borfeliilete k6z¢ helyezni. A gél nem
tartozéka a késziiléknek. Beszerzése a felhasznalo
feladata.

Csak C€ minésitéssel rendelkez6 UH gél
hasznalhato!

Az EKG késziilekekhez alkalmazott sotartalmu gélek
hasznadlata tilos, mert az érzékelok karosoddsat
okozhatjak!
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A multiDOPPY az elektromos halozattol fliggetleniil,
1 db 9 V-0s akkumulatorral miikddik. Az akkumulator
toltésével kapcsolatos tudnivalokat a 4.2 pont
tartalmazza.

A teljesen feltoltott akkumulator legaldbb 3 oras
folyamatos iizemeltetéshez elegendd, normal jelek és
atlagos hanger6 esetén. Tekintettel az egy paciensre es6
atlagos vizsgalati id6re, és a szokasos kikapcsolt id6-
szakokra, valoszintisithetd, hogy egy feltoltés egy egész
munkanapra elegendd, még akkor is, ha a késziilék
allando hasznalatban van.

6. A késziilék és az akkumulator ellendrzése

A multiDOPPY mindaddig helyesen miikodik, mig be-
kapcsolds utdn a hangszorobol (maximumra allitott
hangerészabalyzd esetén) sustorgd zaj, valamint az
érzekeld (szaraz!) sugarzo feliiletét kézzel megérintve
vagy megdorzsolve, erds surold hang hallatszik.

Az ettdl eltérd - elcsuklo, elhald, recsegd - hang nem
feltétleniil a késziilék meghibasodasara utal, hanem
inkabb az akkumulator kimeriilését jelzi! A késziilék
javittatasat csak abban az esetben érdemes kérni, ha a
4.2 pont szerinti toltést kovetd ellendrzés is hibara utal.



7. Az akkumulator toltése

Az akkumulator kimeriilését bekapcsolt késziilék
esetén, a battery lampa ® zoldrél sargara valto fénye
jelzi. Ha a battery lampa folyamatosan sarga
fénnyel vilagit, akkor kapcsolja ki a késziiléket, és
kezdje el az akkumulator toltését az alabbiak szerint:

Az ultrahang érzékeld csatlakozdjanak kihtzésa utan, a
gyarto altal szadllitort haldzati akkumulatortoltd
csatlakozojat a PROBE/CHARGE felirata aljzathoz
(az érzékeld csatlakozojanak a helyére), majd a
villasdugo6t a halozathoz csatlakoztatva az akkumulétor
toltése megindul, amit a charge lampa @ sarga fénye
jelez. (A folyamatos sarga fényt periodikus, nagyon
rovid zold felvillanasok szakitjak meg! Ez nem hiba, €z
a tolté dramkor miikédésébdl kivetkezik.) A toltés
befejezédését a késziilék charge lampijanak ©
folyamatos zold fénye jelzi. Ezt kdvetden kapcsolja be
a késziiléket, és ellenOrizze a milkodését!

Az akkumulator toltését ne kezdje el mindaddig, amig a
battery limpa zéld fénnyel vilagit, illetve az
akkumulator téltését ne szakitsa meg addig, amig a
charge lampa sdrga fénnyel vilagit, mert ezekkel az
akkumulator kapacitas csokkenését okozhatja! Ennek
figyelembe vétele kiilonosen az iizembe helyezést kéveto
els6  harom  kisiités-toltes  ciklus  (akkumulator
formdzas”) sordn fontos, azaz: ne téltson ra felig
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kimeriilt akkumulatorra, illetve ne szakitsa meg a
feltoltest a teljes toltottség eléréséig!

A keésziilek kimeriilt akkumulatorral valo tartos tarolasa
is az akkumulator karosoddasahoz vezethet, ezért
huzamosabb idotartamu taroldas elott célszerti az
akkumulatort teljesen feltolteni!

Az akkumuldtor toltését a késziilékbe épitett
elektronika vezérli, amely biztositja az akkumulator
optimalis  feltoltését és megakadalyozza annak
taltoltését is.
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8. Megjegyzések az ultrahangos

vizsgalatokhoz

A véraramlas vizsgalatahoz a 4, 5 és 8 MHz-es
érzékeldk hasznalhatok:

A 8 MHz-es érzékeldvel a felszini véraramlas
megfigyelése, a 4 és 5 MHz-es érzékelokkel a
mélyebb véraramlas vizsgalhato.

Az ultrahang a levegében nagyon gyengén
terjed. Az érzékeld és a bor kozti teret MINDIG
teljes mértékben ki kell tolteni megfeleld
mennyiségl csatold géllel.

Vizsgalat kozben az érzékeld és a véredény
tengelye kb. 45°-0s szoget zarjon be. Ha az
érzékeld a véredényre merdleges helyzetii, akkor
csak az érfalak mozgasa érzékelhetd, a vérsejtek
mozgasat nem fogja kiemelni.

Mivel a késziilék 4, 5 és 8 MHz-es érzékeldje
keskeny ultrahang nyalabot bocsat ki, a kis erek
konnyen eltéveszthetok, ha az érzéekeldt tal
gyorsan mozgatja a boron az ér keresése
kozben.

A 4, 5 ¢és 8 MHz-es érzékeldt mindig nagyon
finoman helyezze ra a borre, hogy a nyomasa ne
zavarja a véraramlast!

Ha a vizsgalat kozvetleniil a bor alatt fut6 erekre
iranyul (pl. az ujj artériai), akkor az érzékeld
végét egy kicsit vissza kell htizni a borfeliilettol.
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Természetesen ebben az esetben sem lehet
légrés az ultrahang utjaban.

o A jellegzetes artérias és vénas hangok kdnnyen
megkiilonboztethetok egymdastol. Az artéria
hangja erds liikkteté hang, mig a vénas aramlast
jellegzetes folyamatos szélsusogas-szeri hang
kiséri, mely a paciens 1égzési fazisaval van 6ssz-
hangban. A vénas aramlas megallithato mély be-
légzéssel vagy egy Valsalva mandverrel, fel-
gyorsithato térd alatti elszoritassal.

e Egyes erck tulsagosan kozel helyezkednek el
egymashoz, ezért az artérids és a vénas hangok
Osszemosodhatnak az érzékeld bizonyos pozi-
cidiban.

A magzati szivtevékenység megfigyelése a nagy
feliiletti 2 MHz-es érzékeldvel végezhetd:

. Tegyen bdséges mennyiségli ultrahang
gelt a fejre és mozgassa lassan az anya hasan
addig, amig tiszta, jellegzetes, magzati szivhangot
nem hall.

o A legjobb mindségl szivhangot akkor kapja, ha a
vizsgalofej a legkedvezObb helyzetben van.

e Kertiilni kell azt a pozicidt, ahol erds placenta
vagy koldokzsinor véraramlés hangok hallhatok.

e Ha a magzat fejfekvésben van, €s az anya hanyatt
fekszik, akkor a legtisztabb szivhang altalaban a
kozépvonalon, a koldok alatt talalhato.
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9. Tisztitas, fertotlenités

A multiDOPPY késziilék és az érzékeldk tisztitasahoz
puha, vizzel nedvesitett textiliat hasznaljon. Tisztitas
kozben {igyelni kell arra, hogy a késziilékdoboz ¢és az
érzékeld résein (pl. hangszororacs, csatlakozo,
kapcsold) ne szivaroghasson viz vagy mas folyadék a
késziilék vagy az érzékeld belsejébe.

Soha ne meritse sem az ¢érzékeldt, sem az
alapkésziiléket folyadékba (pl. viz, alkohol, olaj) mert
jovatehetetleniil karosodhatnak!

A forr6 levegls vagy vizgézos sterilizacid szintén az
érzékeld ¢és a késziilék jovatehetetlen karosodasidhoz
vezethet!

FIGYELEM! Az érzékeld homlokfeliiletét és annak
kornyezetét tisztitani ¢és fertOtleniteni kell minden
vizsgalat eldtt €s utan, alkoholos fertdtlenitd szerrel!
Ajanlott fertdtlenitd szer: Secusept EN, Barrycidal.
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10. A késziilék hasznalatanak, tarolasanak
és szallitasanak kornyezeti és egyéb
feltételei

Homérséklet adatok:
Miikodési hémérséklet tartomany: +10 °C - +40 °C
Szallitasi hémérséklet tartomany: -40 °C - +55 °C
Tarolasi hémérséklet tartomany: -20 °C - +55 °C

Paratartalom adatok:
Miikodési paratartalom: 30% - 95 %
Szallitasi, tarolasi paratartalom: max. 95 %
(A para nem kondenzalodhat!)

A késziiléket nem szabad 30 percet meghaladéan
kozvetlen napsugarzasnak kitenni!

A késziiléket hasznalat, szallitas és tarolas kozben 6vni
kell az titésektdl €s az egyeb tulzott mechanikai
igénybevételektdl (pl. leejtés)!

Az érzekeldk torékeny kerdmiakristalyokat
tartalmaznak, melyek {ités vagy leejtés esetén tonkre-
mehetnek!

A késziilék élettartama végén nem kezelhetd haztartasi
hulladékként.
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A késziilék akkumulatorait élettartamuk végén a gyartonal,
vagy az akkumuldtorok forgalmazoinal -elhelyezett
gytjtékbe kell elhelyezni.

A késziiléket ¢lettartama végén, a gyartonal, vagy
elektromos  berendezések  Gjrahasznositdsaval  és
megsemmisitésével foglakozé  gytlijtéhelyeken kell
leadni.
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11. Miaszaki adatok

Taplalas: 9V NiMH akkumulator (PP3)

Aramiités elleni védelem:
PC kapcsolat nélkiil:
Bels6 aramforrasrol taplalt késziilék
PC kapcsolat esetén:

IEI II. osztalyba sorolt orvosi miiszer

A pacienssel éritkezo rész:
[

x BF tipust paciensrész

Akkumulator tolté:
Tipus: NA 120P030P GS vagy azzal egyenértékii
Pri.: 230V-50Hz  85mA

Sec.: 12v-15vV= 300 mA
Csak a gyarto altal szallitott akkumulatortolto

alkalmazhato!

Uzemido: legalabb 3,5 6ra (teljesen feltoltott
akkumulatorral)

Méretek: alapkésziilek: 114 x 72 x 34 mm
érzékelok: ?16 x 105 mm

Tomeg: alapkésziilék: kb. 150 g
érzékel6k: kb. 120 — 140 g/db
tolto: kb. 250 g

A gyarto a valtoztatas jogat fenntartja!

17



Erzékelok:

Frekvencia

[MHz]

Tipus

Nevleges  Maximalis
atmero kimend

akusztikus

[mm] teljesitmény

2 MHz

TD-02

p_< 1MPa
20 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?

4 MHz

TD-04

p_<1MPa
9 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?

5 MHz

TD-05

p_<1MPa
9 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?

8 MHz

TD-08

p_<1MPa
9 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?

18




12. A készlet tartalma

multiDOPPY késziilék 1db
rzékeld 1-4db
Erzékel
e (rendeléstol
fliggden)
Tolt6 adapter 1db
Téska 1 db
Miszerkonyv + 1 db
szoftver CD
5 1db
PC kabel
e (rendeléstol
fliggden)
Garancialevél 1db
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13. A multiDOPPY monitor program

telepitése

A késziilékhez mellékelt CD tartalmazza a telepitéshez
sziikséges programokat és utasitasokat.

Ha a telepités kozben problémaja adodik, akkor a
46 431 395 telefonszamon kérhet segitséget.

14. Az aramlasi sebesség mérése, és regisztralasa

1.

a 4,5 és 8 MHz-es UH fejekkel

Csatlakoztassa a PC adatatviteli kabelt a
multiDOPPY-hoz és a szamitogéphez!

Csatlakoztassa a  vizsgalathoz  sziikséges
érzékel6t a multiDOPPY-hoz!

Inditsa el a szamitogépen 1évé multiDOPPY
programot (Start / Programok / multiDOPPY /
multiDOPPY) !

Kapcsolja be a multiDOPPY-t az érzékelon
talalhat6 nyomogombbal!

20



S. Helyezze nyugalomba az érzékeldt! Az érzékeld
homlokfeliilete széaraz, tiszta legyen! A VOLUME
forgatdgombbal allitsa be az aramlasi gorbe
regisztralasahoz sziikséges hangerét ugy, hogy az
enyhén hullamos (zajos) alapvonal éppen ne
latszddjon a képmez6 aljan

Az abrak a megfelelden és a rosszul beallitott hangerdt
szemléltetik:

At

fei
Ne’ |_ agy Lepos
A sz [Taiaaaas || | Méiés idtana

Magas hangerd
30
25
20
15
10
5 \/‘“WW\/_J\/\M
2878 2800 2828 2880 2878 27 .00 78 7 &0 7.78

14948
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Az érzékel6t a  vizsgalt ér  feltételezett
hossztengelyéhez képest 45°-os szdgben tartva
keresse meg a ,legtisztabb” aramlasi hangot, mert
ebben a helyzetben tartva szamitja a késziilék
pontosan az aramlési sebességet. Ezt kovetéen az
aramlasi gorbe regisztralhato.

[~ muliilapny Monitor

alal i ) ols| &S] o] x|
":zcmns arwa\Naw — MF" At Al

20040718 13,28
503"

T4 szam, AL

Boms

jellegzetes artérids
dramlasi gbrbe

M

EES 3180 75 2200 B 28 276 2200 B2 3250
il 1l |

[Tragen

7= mualiih nppy Manitar
ajal ie] w| o=| ul8| o] x]
Périens aratar MErfs aratai
Névw: Nagy Lajos. Mérés ideje: 200407191403
TaJ szam [ T4ai4aa4s | | Mées iddiatama: [ 1a7es

Beomis

jellegzetes vénis
dramléasi gotbe

i3 e 4% im0 1w 1®& 1w e wa
Al I}

[T1a52:38
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15. Javitas, karbantartas

A készilék javitdsat ¢és karbantartdsat csak a
Medi-CAD Kft.,, vagy annak megbizott szakemberei
végezhetik.

Cim:
Medi-CAD Kft.
3531 Miskolc, Gyar u. 62-1.
Tel.: (46) 369-377, 431-395
e-mail: medicad@medicad.hu

16. Varatlan események, balesetek kezelése

Ha az eszk6zok hasznalata kdzben, az eszk6zok nem megfeleld
mikodésébdl szarmazo varatlan esemény, baleset kovetkezik be,
akkor haladéktalanul értesiteni kell a gyartot és az alabbi
hatdsagot:

OGYEI Orvostechnikai F3osztaly
1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
1380 Budapest Pf.:1188
Tel.: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu, amd.vig@ogyei.gov.hu
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Gyartoi nyilatkozat

A Medi-CAD Kft., mint a multiDOPPY késziilékek gyartoja
kijelenti, hogy a késziilékek megfelelnek az Eurépai
Parlament és Tanacs 217/745. rendeletének 10. cikkében
felsorolt kovetelményeknek, és a vonatkozo6 szabvanyoknak.

Gyarté:  Medi-CAD Kft.
H-3531 Miskolc, Gyar u. 62-1. (Hungary)
Tel: +36 46 369 377, Fax: +36 46 560 423

A termék megnevezése: multiDOPPY
Erdoppler és magzati szivhanghallgaté késziilék
(A gyartasi szamok a kovetkezé oldalon talalhatok!)

Alkalmazott szabvanyok:
MSZ EN 60601-1
MSZ EN 60601-1-2
MSZ EN 1SO 10993-1
MSZ EN 1SO 14971
MSZ EN 1SO 13485
MSZ EN 1SO 60601-2-37

Osztdlyba sorolas: Class 1l a.

Kijelolt testiilet:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Eszkozmindsito és Korhaztechnikai Igazgatosag
1125 Budapest
Di6s arok u. 3.

C€ 1011

25



Mindségi bizonyitvany / Garanciajegy
A termék megnevezése: multiDOPPY

Gyartasi szamok:

Alapkésziilék:
TD-02: TD-04:
TD-05: TD-08:

A késztermék ellendrzés elvégzése alapjan a fenti késziilék teljesiti
a miiszerkdnyvben specifikalt feltételeket.

Miskolc, 2020.

A fenti késziilékre vasarlastol szamitott 24 hénap garanciat
vallalunk. Ezen id0 alatt a késziiléket, esetleges meghibasodas
esetén, dijtalanul javitjuk.

A teljesités helye:

Medi-CAD Kft.

3531 Miskolc, Gyar u. 62-1.

Nem érvényes a garancia a nem rendeltetésszer(i hasznalatbol
eredd hibak, illetve mechanikai sériilés esetére.

A vasarlas kelte:

Elad¢ (alairas és bélyegzo):
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