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1. Alkalmazasi teriilet

A TabDop-P egy kisméretii ultrahangos diagnosztikai
miszer. Segitségével megfigyelheté a szivtevékenység
¢s/vagy a véraramlas. A 2 MHz-es frekvencian miikodé
késziilék a nagy behatolasi mélység miatt elsésorban a
magzati szivaktivitas megfigyelésére hasznalhato.

A késziilék alkalmas:

(1 A magzat 1étének biztos jelzésére.

(1 Az é16 magzat megfigyelésére, legkorabban az
utols6 menstrudcios periodustol szamitott
11-12. héttol.

(1 A magzati szivmiikodés felbecsiilésére a ter-
hesség ideje alatt.

[J A magzati szivfrekvencia tajékoztato jellegli
kijelzésére.

[ A placenta helyének meghatarozasara.

1 Ikerterhesség megallapitasara.

(1 Szivtevékenység vagy periféridlis véraramlas
vizsgalatara feln6tt pacienseknél.

Az eszkoz nem laikus felhasznalok, hanem egészségiigyi
szakemberek (orvosok, védonok, stb.) szamara késziilt.



2. Mikodési leiras

A vizsgalat soran a késziilék érzékeldje egy kisméretli
sugarzo segitségével kis intenzitdsu ultrahang nyalébot
kiild a testbe, mely visszaverédik a belsd, egymastol
eltéré szovetek hatarfeliileteirél. A visszavert sugarakat
az érzékel6 felfogja. Ha a belsé feliiletek mozgasban
vannak, a visszaver6dott jelek frekvencidja megvaltozik
(Doppler-effektus). A valtozas az ember altal hallhatd
hangok tartomanyaban van. A  Doppler-eltolodas
mértéke, vagyis az akusztikus jel hangmagassaga Gssze-
fliggésben all a vizsgalt szovet mozgdsanak sebességével:

magas hang = gyors mozgas
mély hang = lassi mozgas
nincs hang = nincs mozgas

Ily modon, a hangmagassdg valtozdsdnak meg-
figyelésével kovetheté a szovetfalak mozgasa vagy az
egy szivperiodus alatti véraramlas-valtozas. Eles, rovid
jelek gyors mozgast sejtetnek, mig a lassan emelkedd és
csokkend hangmagassag-valtozasok lassi  mozgast
jelentenek.

A vizsgélati eljaras noninvaziv, semmilyen kényel-
metlenséget vagy stresszt nem okoz a paciensnek, és
barmikor megismételhetd. A vizsgélatnak ismert
mellékhatdsa nincs.+



3. A késziilék fo részei

3.1. Kezeloszervek, csatlakozok

3.1.1. Elélap

1 Erzékelé csatlakozé (2MHz)
A 2MHz frekvencian mikodoé, magzati szivhang vizsga-
latra szolgalo érzékelot kell ide csatlakoztatni.



2 Erzékel§ tarto iireg
Hasznalaton kiviil az érzékelét lehet itt biztonsagosan el-
helyezni.

3 Hangerészabalyzé (VOLUME)
Az vizsgalat alatti hanger6 beallitasara szolgal.

4 Bekapcsolas jelzo
7Z06ld szint jelzélampa. Vilagitasa a késziilék bekapcsolt,
iizemkész allapotat jelzi.

5 Pulzusszam Kijelzo

A detektalt magzati pulzusszamok kijelzésére szolgal.
(Té4jékoztato jellegii érték.)



3.1.2. Hatlap
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6 Halozati kabel 230V fesziiltségli, 50Hz frekvenciaju val-
takozo aramu aramforras csatlakozo kabele. A késziilék
maximalis teljesitmény-felvétele: SVA.

7 Fékapcsolo
ON allasaban a késziilék bekapcsolt allapotban van.

8 A tavvezérlés kapcsoloja
ON allasaban (tavmukodtetés BE) a hangszoro be- vagy
kikapcsolasa az érzékelén levé nyomogombbal lehet-
séges. OFF allasaban (tavmikodtetés KI) a hangszoro
folyamatosan tizemben van - az érzékelon levé nyomo-
gomb benyomasa hatéstalan.



9 Fejhallgatoé csatlakozé
Kiils6 fejhallgatod csatlakoztatasara szolgalod aljzat. Hasz-
nalata esetén a belsé hangszoré kikapcsolodik.

10 Anyai eseményjelzd (MARKER) csatlakozo (opcionalis)
A pulzusszam/idé diagram felvétele kézben az anya
megfigyelheti, ¢és egy nyomégomb benyomésaval
jelezheti a magzatmozgasok idépontjat.

11 Szamitogép csatlakozé: USB vagy RS232
A pulzusszam/idé diagram megjelenitése  céljabol a
késziilékhez szamitogép is csatlakoztathato egy specialis
kabel segitségével. (RS232 csatlakoz6 esetén csak a
Medi-CAD Kft. altal szallitott kabel hasznalhatd!) A
kijelzéshez, a tarolashoz, a paciens adatainak felvételéhez
a TabDop-P Monitor program sziikséges.

A\ Figyelmeztetés
A késziilék zavartalan és biztonsdgos iizemeltetéséhez
olvassa el a Miiszerkonyv megjeldlt szakaszait!



4. Uzemeltetés

A TabDop-P a vilagitasi halézatrél miikodd, allando lize-
mu (napi 24 6ras), asztali késziilék.

A hasznalathoz el6szor a hatlapi POWER felirata kap-
csolot helyezze OFF, a REMOTE CONTROL feliratat
ON allasba. Csatlakoztassa a halozati kabel villasdugojat
a (230V~ fesziiltségli) vilagitasi halozat fali csatlakozoja-
ba. Az érzékel6 dugojat csatlakoztassa az elélapi (a
2MHZz felirat alatti) aljzatba, majd a dugd menetes részé-
nek becsavarasaval rogzitse azt. A hangerét a
(VOLUME) szabalyozogomb oramutatoval ellenkezd
iranya forgatasaval csokkentse le, majd a POWER
felirata kapcsolo ON allasba helyezésével kapcsolja be a
késziileket.

Az ultrahang optimalis terjedésének biztositasa érde-
kében a paciens borét megfelelé csatolo géllel kell be-
kenni a teljes vizsgalati teriileten, s6t egyes esetekben az
érzékeld fejre is kell bizonyos mennyiségii gélt kenni.

A vizsgalathoz helyezze az érzékel6t a borre és az érzé-
kel6 nyelén levé nyomogomb benyomasaval helyezze
tizembe a késziiléket. A nyomogombot a vizsgalati id6
alatt tartsa benyomott allapotban!

A nyomogomb folyamatos benyomva tarzdsa
elkeriilnetd a hatlapon talalhato
REMOTE CONTROL kapcsolo OFF dllasba
helyezésével, ekkor ugyanis az érzékelé fej és a
hangszoro -az érzékelé nyelén levé gombtol
fiiggetleniil - dllandoan tizemben van.
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Keresse meg a magzati szivet a késziilék érzékelojével:

Mozgassa lassan az anya hasan addig, amig tiszta,
jellegzetes, magzati szivhangot nem hall.

A legjobb mindségli szivhangot akkor kapja, ha a
vizsgalofej a legkedvezdbb helyzetben van.

Keriilni kell azt a poziciot, ahol erés placenta vagy
koldokzsinor véraramléas hangok hallhatok.

Ha a magzat fejfekvésben van, és az anya hanyatt
fekszik, akkor a legtisztdbb szivhang altaldban a
kozépvonalon, a koldok alatt talalhato.

Lehetetlen magzati pulzusszam (FHR) értéket kapni, ha
nincs megfeleld mindségli magzati szivhang.

Ne keverje 0Ossze az anyai szivritmust a magzati
szivritmussal. A magzati pulzus elkiilonithetd az anyai
pulzustol, ha kitapintjdk az anya pulzusat a vizsgalat
alatt.

Ha megfelel6 minéségii a magzati szivhang, akkor a késziilek
LCD kijelz6jén néhany masodperc utan megjelenik a
magzati pulzusszam percenkénti értéke.

A vizsgalati diagnozis a hangjelzések megfigyelésén és
elemzésén alapszik. A hanger6 a @ jelii szabalyzoval
allithat6. A magzati pulzusszamok felismerése, kijelzése
(®) a beallitott hangerstél fiiggetleniil torténik.

4.1. A késziilék ellenorzése

A TabDop-P mindaddig helyesen mikodik, mig
lizemszerli allapotban a hangszorobol (maximumra
allitott hangerdszabalyzo esetén) erds sustorgd zaj,
valamint az érzékeld (szaraz!) sugarzo feliiletét kézzel
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megérintve vagy Ovatosan megdorzsdlve, surold hang
hallatszik.

4.2. A pulzusszam diagram felvétele

A késziilékhez csatlakoztatott szamitogép képernydjén
megjelenithetd a pulzusszam/idé diagram, valamint egy
eseményjelz6 gomb segitségével az anya bejeldlheti a
magzatmozgasok idépontjat.

A gorbe felvételéhez az alapkésziiléken tul sziikség van a
szamitogépet ¢és a TabDop-P késziiléket 0sszekotd
adatkabelre, az anya altal kézben tarthatdo (opcionalis)
eseményjelz6 (MARKER) kapcsolora és a szamitogépre
megfelelden feltelepitett TabDop-P Monitor programra.

A TabDop-P Monitor segitségével a pulzusszam/idé
diagram felvételén tal lehet6ség van a gorbe tetszéleges
pozicidtol torténd nyomtatasara, a mérésekhez diagndzis
¢és megjegyzés flizésére, amely a nyomtatott abran is meg
fog jelenni. Lehetdség van a papirsebesség dinamikus
allitdsara, valamint a gorbe értékeinek pontos
meghatarozasara  kurzorvonalzd  segitségével. Az
adatbazis 10.000 paciens tetszlleges szamu mérési
adatanak kezelésére alkalmas.

A TabDop-P Monitor részletes kezelési leirasat a
program tartalmazza.
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5. Megjegyzések az ultrahangos vizsgalatokhoz

Az ultrahang terjedése a levegében nagyon gyenge.
Eppen ezért nélkiilozhetetlen a jé csatolas. Az érzékeld és
a bor kozti teret MINDIG teljes mértékben ki kell tolteni
megfelelé mennyiségii csatold géllel.

A terhességiik elsO trimeszterében (a terhesség 12-14.
hete) levé nok esetében ajanlatos a vizsgalatot telt hugy-
holyag mellett végezni. (A jel eléallitasa annal nehezebb,
minél kisebb a magzat.)

A koldokzsindr véredényein keresztiil &ramlo vértestecs-
kékhez irdnyitott ultrahang hulldmok altal keltett
Doppler-jel mas jellegi, mint ami a magzat szivérdl
nyerheté. Bar a magzat szivmozgasanak frekvencidjaval
megegyezik, hangszine azonban élesebb.

Jellegzetes az a Doppler-jel is, amely a méhlepényben
aramlo vér alakos elemeirdl visszaverodve keletkezik. Ez
a hang sz¢llokésre emlékeztet, nagyfrekvenciaju, elmoso-
doan periodikus, szaggatott.

Véraramlas vizsgalata esetén 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.

A jellegzetes artérias és vénas hangok konnyen meg-
kiilonboztetheték egymastol. Az artéria hangja erds
liikteté hang, mig a vénas aramlast jellegzetes folyamatos
szélsusogasszerli hang kiséri, mely a paciens 1égzési
fazisaval van 6sszhangban. A vénas aramlas megallithato
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mély belégzéssel vagy egy Valsalva manéverrel, fel-
gyorsithato térd alatti elszoritassal.

Egyes erek tulsdgosan kozel helyezkednek el egymashoz,
ezért az artérias €s a vénas hangok 6sszemosodhatnak az
érzékeld bizonyos helyzeteiben.

A késziilék, illetve az érzékeld fej érzékeny az elektro-
magneses sugarzasra, ezért ilyet kibocsatdo berendezések
(ivhegeszt6, nagyfrekvencias sebészeti vago, radio ado-
vevo, mobiltelefon) kozelében, azok miikddése zavar-
hatja, esetleg meghitsithatja az ultrahangos vizsgalatot.
A felsorolt berendezések sugarzasa a TabDop-P készii-
Iéket nem kdarositja, a sugarzds megszlinte utdn a
késziilék ismét azonnal hasznalhaté allapotba keriil, de a
zavartalan vizsgalat érdekében javasoljuk, hogy a
TabDop-P késziilék néhany méteres korzetén beliil keriil-
juk az erds elektromagneses sugarzast kibocsatd berende-
zések hasznalatat.
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6. Tisztitas, fertotlenités

A TabDop-P késziilék és az érzékeldk tisztitasahoz puha,
vizzel nedvesitett vattat hasznaljon. Tisztitas kozben
iigyelni kell arra, hogy a késziilékdoboz és az érzékeld
résein (pl. hangszoréracs, kapcsold) ne szivaroghasson
viz a késziilék vagy az érzékeld belsejébe.

A FIGYELEM! Az érzékeld homlokfeliiletét és annak
kornyezetét meg kell tisztitani és fertGtleniteni kell
minden vizsgalat elott és utdn! Ajanlott sterilizalo szer:
Secusept EN, Barrycidal.

/A Soha ne meritse az érzékelét folyadékba (pl. viz,
alkohol, olaj) mert jovatehetetleniil karosodik!

A A forré levegds vagy vizgdzos sterilizacié szintén az
érzékelé6 és a késziilék végleges karosodasahoz

vezethet!

A Az érzékeld torékeny keramiakristalyokat tartalmaz,
melyek tités vagy leejtés esetén tonkremehetnek!
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7. A késziilék hasznalatanak, tarolasanak és
szallitasanak kornyezeti és egyéb feltételei

Homérséklet adatok:

Miikddési homérséklet tartomany: +10 °C - +40 °C
Szallitasi hémérséklet tartomany: -40 °C - +55 °C
Tarolasi hdmérséklet tartomany: -20°C - +55°C

Paratartalom adatok:
Miikodési paratartalom: 30% - 85 %
Szallitasi, taroldsi paratartalom: max. 95 %
(A para nem kondenzalddhat!)

A A késziiléket nem szabad 30 percet meghaladdan
kozvetlen napsugarzasnak kitenni!

A A Kkésziiléket (kiilonosen az érzékelSt) hasznalat, szallitas
¢s tarolas kdzben ovni kell az titésektdl és az egyéb tulzott
mechanikai igénybevételektol (pl. leejtés)!

A A késziilék agressziv gbzoket, gazokat tartalmazd
kornyezetben nem hasznalhato!

A A Kkésziilék élettartama végén nem kezelheté haztartési
hulladékként.

A\ A késziiléket élettartama végén, a gyartonal, vagy elektromos

berendezések  ujrahasznositasaval ~és = megsemmisitésével
foglakozo6 gytiijtohelyeken kell leadni.
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8. Miiszaki adatok

TD-02 érzékelo:

atmeéro: 20 mm
frekvencia: 2 MHz
kimené ultrahang teljesitmény: p_<1MPa
Iob <20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?
Uzemido: folyamatos
Méretek:
alapkésziilék: 200 x 155 x 100 mm
érzékeld: 024 (020) x 120 mm
Tomeg:
alapkésziilék: kb. 500 ¢
érzékeld: kb. 90¢g
Taplalas: 230VAC, 50Hz, 5VA
Erintésvédelem: @ IL. é.v. osztaly
Paciensrész tipusa: B @
Orvostechnikai besorolas: Il.a

A gyarto a valtoztatas jogat fntartja! |
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9. A készlet tartalma

9.1. TabDop-P
TabDop-P késziilék 1db
TD-02 érzékeld 1db
Miszerkonyv 1db

9.2. TabDop-P + PC

TabDop-P késziilék 1db
TD-02 érzékel6 1db
Miiszerkonyv 1db
TabDop-P Monitor program 1 lemez
Szamitogép kabel 1db

Kiilon rendelhetd tartozék:

MARKER kapcsolo 1db
(A magzatmozgas jelzésére.)

10.  Varatlan események, balesetek kezelése:
Ha az eszk6zok hasznalata kozben, az eszkdzok nem megfeleld
mikodésébdl szarmazd varatlan esemény, baleset kovetkezik be,
akkor haladéktalanul értesiteni kell a gyartot é€s az alabbi
hatésagot:
OGYEI Orvostechnikai Féosztaly
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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10. Javitas, karbantartas

A késziilek javitasat és karbantartasat csak a Medi-CAD cég,
vagy annak megbizott szakemberei végezhetik.

Cim:

Medi-CAD Kift.
3531 Miskolc, Gyar u. 62.
Tel.: (46) 369-377, 431-395

Fax: (46) 560-423
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Gyartoi nyilatkozat

A Medi-CAD Kft., mint a TabDop-P késziilékek gyartoja kijelenti,
hogy a késziilékek megfelelnek a 4/2009 (II1.17.) EiiM rendelet
minden kovetelményének, és a vonatkozé 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: TabDop-P
Erdoppler és magzati szivhanghallgat késziilék
(A gyadrtasi szamok a kovetkezd oldalon talalhaték!)

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 sorolds: Class Il a.

Kijelolt testiilet:

Orszigos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Eszk6zminosité és Korhaztechnikai Igazgatosag
1125 Budapest
Di6s arok u. 3.

C€ 1011

L/
Miskolc, 2021. 12. 01. St

Sziics Barnabas
ligyvezetd
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MINOSEGI BIZONYITVANY / GARANCIAJEGY

A termék megnevezése:  TD-01 TabDop-P

Gyartasi szam:

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

Miskolc,

A fenti késziilékre vasarlastol szamitott 24 honap garanciat
vallalunk. Ezen id6 alatt a késziiléket, esetleges meghibasodas
esetén, dijtalanul javitjuk.

A teljesités helye a Medi-CAD Kft. telephelye:

3531 Miskole, Gyar u. 62..

Nem érvényes a garancia a nem rendeltetésszerli hasznalatbol
ered6 hibak, illetve mechanikai sériilés esetére.

Vasarlas kelte:

Elado6 (aldiras és bélyegzd):
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