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ATERVEZETT PROTOTIPUS ISMERTETESE

A tervezett eszkoz egy CW ultrahangos orvosi diagnosztikai eszkéz. Alkalmas a keringési
rendszer megfigyelésére a végtagok f6 artériaitdl az ujjak véredényei felé, példaul egy
érrendszeri rendellenesség folyamatat kovetve az artérias és a vénas rendszerben egyarant.
Négy kilénbéz8 frekvenciaju érzékelS csatlakoztathatd hozza, amelyek kozil az aktualis
feladatnak megfelel6en lehet valasztani. A késziilék alkalmas a vénas és artérias aramlasi
sebesség megjelenitésére, regisztraldsara és az ,ankle brachial index” (a tovabbiakban ,ABI-
index”) automatikus meghatarozasara és értékelésére, mivel a szisztolés nyomas méréséhez
beépitett nyomasmeérdével is rendelkezik. Az ,ABl-index” meghatarozasanak folyamatan a
késziilékkel szallitott PC-re telepithetd szoftver a felhasznalot automatikusan végigvezeti, az
eredmeények alapjan kiszamitja az index értékét és mindsiti azt. Az eredmények (az ,,ABI-index”
valamint a szamitasahoz felhasznalt szisztolés nyomasertékek, és a jellemz6 aramlasi sebesség
regisztratumok) nyomtathatok, archivalhatok és tovabbkiildhet6k elektronikus formaban.

A projekt megvalositdja:
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A ,,tableDOPPY (TD-01)” ultrahangos orvosi diagnosztikai késziilék
GINOP 2.1.7-15-2016-01668 projekt

A Medi-CAD Kft. 1990-6ta gyart ultrahangos CW-doppler diagnosztikai késziilékeket orvosi
hasznalatra. Ezeket az eszkozoket a keringési rendszer vizsgalatara és a magzati szivtevékenység
megfigyelésére alkalmazzak.

A GINOP 2.1.7-15-2016-01668 projekt soran egy olyan 0j érdoppler kifejlesztését tlztiik ki célul,
amely az érdopplerek altalanos feladatai mellett az ,,ankle brachial index” (ABI) mérését egyszerusiti
¢s automatizalja.

A human diagnosztikdban a 2000-es évektol valt gyakorlattd az emberi artérias keringési rendszer
allapotat gyorsan felmérd ,,ankle brachial index” (ABI) mérése, amelynek megallapitdsdhoz az
emberi végtagok tobb pontjan szegmentalt vérnyomasmérést kell végezni. Ez a mérés csak abban az
esetben hiteles, ha érdoppleres modszerrel végzik:

o Az Egészségiigyl Minisztérium szakmai protokollja mar 2008-ban eldirta, hogy ezt a tipust
szegmental vérnyomasmérést csak érdoppleres méréssel Iechet elvégezni.

o Az Egészségligyi Kozlony 2017. 3. szam V. rész Kozlemények: ,,Az Emberi Erdéforrasok
Minisztériuma szakmai iranyelve a perférias verdér megbetegedések ellatdsarol cimi
dokumentuma a perférids ver6ér megbetegedések (PAD) diagnosztikai modszereivel a 659.
oldaltol foglakozik:

A 7.1. pontban a boka-kar index (,,ankle brachial index”, ABI) meghatarozasanak és
értekelésének modjat irja le részletesen. Kiemeli, hogy ,,Folyamatos hulldmi
Doppler aramlasmérét (CW doppler, 5-10 MHz) kell hasznalni.

Az ankle brachial index (ABI) mérése egy olyan vizsgalat, amely a periférias érbetegség kimutatasara
mar tlinetmentes stadiumban 1s alkalmas. A vizsgalat elve az, hogy az emberi test mindkét oldalan, a
felkaron és a boka felett elszoritjadk a végtagot egy felfjt mandzsettaval, majd a levegd lassu
kiengedése kozben egy érdoppler-késziilék és egy oras vagy higanyos vérnyomasmérd segitségével
meghatdrozzak azt a nyomasértéket, ahol a szisztolés pulzusnyomds mar képes elinditani a vér
aramlasat. Az azonos oldali nyomasértékekbdl szamithaté az ABI, amelynek értéke diagnosztikai
jelentdségli. Az eljarast az neheziti, hogy a vizsgélatot végzOnek a doppler érzékeldjével meg kell
keresnie az érintett artériat, fel kell fiijnia a mandzsettat a vérnyomasmérd kézi pumpajaval a szisztolés
nyomds folé, majd ki kell engednie a levegdt a mandzsettabol. Ezek kozben egyik kezében a
vérnyomasmérdt tartja és kezeli (pumpdl és leereszt), a masik kezével az ultrahangfejet probalja
megfeleld szogben az artérian tartani. Amikor az érdoppler-késziiléken hallhat6 az els6 aramlasi hang,
akkor le kell olvasnia a nyomas értékét a vérnyomasmérdrdl, és fel kell jegyeznie azt a késdbbi
szamitdsokhoz. Ezeket a miiveleteket nehéz szinkronizalni.

Mas gyartok, és a Medi-CAD Kft. korabban gyartott érdopplereivel is, ezzel a koriilményes modszerrel
végzik ezt a vizsgélatot. A mérési modszer egyszerisitésének és lehetd legnagyobb mértéki
automatizalasanak sziikségessége 2016-ban fogalmazddott meg benniink. A GINOP-2.1.7-15 palyazat
keretében egy ilyem orvosi miiszer kifejlesztését kezdtiik el.

A fejlesztési folyamat soran ismertiik fel, hogy ez az eszkoz (kisebb modositasokkal) egyéb feladatok
ellatasara is alkalmas lesz, ezért 6sszesen harom tipusvaltozatot fejlesztettiink ki:

e TD-01 alaptipus: altalanos érdoppler €s automatikus ,,ABI” méro eszkoz,
e TD-01-F: magzati szivmikodés megfigyelésére és monitorozasara hasznalhato eszkoz,
e TD-01-VET: éllatorvosi doppler, a kisallatok vérnyomasmérésére és miitéti monitorozasara.



1. A tableDOPPY alapvaltozata: a TD-01 késziilék

Alkalmas az ABI automatikus mérésére €s altalanos célu érdopplerként is hasznalhato.
e ABI mérés a TD-01 késziilékkel:

A tableDOPPY az ABI mérést olyan médon automatizalja, hogy a vizsgélatot végzd, miutdn
felhelyezte a mandzsettat a felkarra vagy a bokara, a késziilék egyik érzékeldjével (altalaban a 8 MHz-
hangszordjabol hallhato jellegzetes doppleres aramlasi hang, valamint a késziilék kijelzéjén és a
csatlakoztatott szamitdgép monitoran megjelend aramlasi sebesség/ido is gorbe jelzi. Ekkor a kezeld
az érzékel6 nyomogombjaval elinditja a mérést, és mar csak arra kell figyelnie, hogy azt a kivalasztott
artérian tartsa. A gomb megnyomasa utan, a késziilék kompresszora elkezdi feltolteni a mandzsettat
levegdvel. A késziilék kijelzdjén és a hozza csatlakoztatott szamitogép monitoran, az dramlasi sebesség
gorbe mellett, megjelenik a mandzsettdban taldlhaté levegd nyomasdiagramja is. Amikor a
mandzsettdban a levegd nyomasa megkozeliti a szisztolés nyomast, akkor a késziilék kijelzdjén és a
szamitégép monitoran mar lathat6d, a hangszoroébol pedig hallhaté a vér aramlasanak csokkenése.
Amint a nyomds eléri a szisztolés értéket teljesen megszlinik az aramlds, és mar csak a
mandzsettanyomas diagramja lathaté a képernydkon. Ezt kovetéen a TD-01 még mintegy 30 Hgmm-
rel megndveli a mandzsetta nyomasat, majd lassan elkezdi leveg6ét kiereszteni. Ha a nyomas a
szisztolés értékre és az ala csokken, akkor a vér elkezd az artéridban (jra szakaszosan dramlani. Az
artérian tartott érzékeld a legkisebb aramlds megjelenését is azonnal észleli, és az ekkor mért
pillanatnyi nyomas értékét a szisztolés vérnyomasként rogziti.

Ha a vizsgalatot végzd ugy itéli meg, hogy a mérés megfeleld volt, akkor a késziilék ezt az értéket
elmenti. Ezek utdn az azonos oldali masik végtag szisztolés nyomasat kell hasonlé médon megmérni.
A bokan mért szisztolés nyomast a TD-01 elosztja a felkaron mért értékkel, és az eredményt rogziti,
mint az aktualis oldalra jellemzé ABI értéket. A vizsgalt paciens testének masik oldalan is az
el6zdekben leirtak szerint hatdrozhatd meg az ABI érték.

Az ABI-értékek alapjan a diagnozist a vizsgalatot végzd orvos allapitja meg.

Az alabbi képeken egy ilyen mérés folyamata lathato késziilék kijelzdjén és a PC monitoron:
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A mérési eredmények a paciensekhez kdthetden nyomtathatok, archivalhatok és tovabb kiildhetok. A
rendszer akar 10 000 paciens mérési eredmény-sorozatat is képes tarolni. Mindezt a sajat fejlesztésii
hardver mellett a késziilek beépitett €s a szamitdgépre telepitett szoftvere teszi lehetdve.

e A TD-01 alkalmazasa normal érdoppler iizemmodban:

Alkalmas az emberi vénas és artérids keringési rendszer altalanos vizsgélatara, a hozza kifejlesztett
megnovelt érzékenységli 2, 4, 5 és 8 MHz-es frekvenciaju ultrahangos érzékeld csalad alkalmazasaval.
A 8MHz frekvenciaji érzékeld hasznalataval felszinhez kozeli, a 4 MHz-es és az 5 MHz-es
érzékelokkel a mélyebben fekvo erek vizsgalhatok. A 2 MHz-es frekvencian miikodo érzékeldt a nagy
behatolasi mélység elsésorban a mélyen elhelyezkedd nagy erek (pl. az aorta) vagy a magzati
szivaktivitds megfigyelésére teszi alkalmassa.

A késziilék ebben az tizemmodban kikapcsolja a pneumatikus rendszert. A beépitett kijelzon és a PC
monitoron az aramlasi sebesség/idé gorbe jelenik meg nagyobb felbontasban, mint az ABI mérés
soran. A gorbék alakjanak és az dramlasi sebesség idébeli valtozasanak elemzésével lehet a diagnozist
felallitani.

Tervezett felhasznalok: haziorvosok, belgydgydszok, angiologusok, érsebészek, sebészek,
asszisztensek, stb. (A felsorolt felhaszndlok esetén a rajuk vonatkozd rendeletekben eldirt szakmai
minimumfeltételek eszkozei kdzott szerepel az érdoppler.)

A mérési eredmények, ennél a vizsgalat tipusnal is, a paciensekhez kothetden nyomtathatok,
archivalhatok és tovabb kiildhetok, az eloz6ekben ismertetett modon.



Az alabbi abran egy ilyen vizsgalat felvétele lathato:
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2. TD-01-F tipusvaltozat: a magzati szivmiikodés megfigyelésére alkalmas
késziilék.

Magzati sziv vizsgdlata esetén nem a vér részecskéi, hanem a mozg6 magzati sziv a ,,célpont®,
ami a terhesség eldrehaladtaval egyre nagyobb méretli. Mivel a magzat szive 10-18 cm
tavolsagban van az anya hasfalatdl, nagy behatolo-képességii €s nagy 1atoszogl érzékeldt kell
alkalmazni. A TD-01-F késziilék TD-02 tipust 2 MHz-es érzékeldje alkalmas erre a feladatra,
mar a terhesség masodik trimeszterétdl kezdédden.



A késziilék a pillanatnyi magzati pulzusszamot vagy a pulzusszam/idd diagramot jeleniti meg.
Az eredmények ez esetben is archivalhatok.

3. TD-01-VET tipusvaltozat: allatorvosi érdoppler

Az Aallatorvosi gyakorlatban problémat jelent, hogy az allatok vérnyomésa az embereken
alkalmazott modszerekkel nem allapithatdo meg. A TD-01-VET a kisallatok szisztolés
vérnyomasat a human ABI méréshez hasonld modszerrel, de egy specidlis kivitelti érzékeld
alkalmazaséval meg tudja mérni. Az érzékeld az allat valamelyik végtagjan rogzithetd, ami

lehet6vé teszi azt is, hogy mitét kozben az allat artérids keringését folyamatosan nyomon
tudjak kovetni.

Specialis kivitelli érzékeldk allatok Kutyara felhelyezett érzékeld:
vizsgélatahoz:




tableDOPPY TD-01 miiszaki adatok:

Taplalas: Liion akkumulétor

Aramiités elleni védelem:
PC kapcsolat nélkdil:

PC kapcsolat esetén

A pacienssel éritkez6 rész:

Uzemidé: legalabb 5 ora

Belso aramforrasrol taplalt késziilék

@ I1. osztalyba sorolt orvosi miiszer

X

BF tipust paciensrész

(teljesen feltoltott akkumulatorral)

Méretek:
késziilék: 114 x 72 X 34 mm
érzékelok: 16 x 105 mm
Tomeg:
késziilék: kb. 150 g
érzékelOk: kb. 120 — 140 g/db
Erzékel6k:
Frekvencia Ti N;\rﬂ?g? S Maximalis kimen6
[MHz] pus [mren]o akusztikus teljesitmény
p_<1MPa
2 MHz TD-02 20 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?
p_<1MPa
4 MHz TD-04 9 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?
p_<1MPa
5 MHz TD-05 9 lob < 20mW/cm?
Ispta < 100W/cm?
p_<1MPa
8 MHz TD-08 9 lob < 20mW/cm?
Ispta <100W/cm?
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