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1. Przeznaczenie przyrzadu

Kieszonkowy detektor przeptywu krwi jest urzadzeniem prostym,
umozliwiajgcym szerokKi zakres diagnostyki naczyn szyjnych,
zewnatrzczaszkowych, konczyn dolnych i gornych. Dzieki matym wymiarom
aparatu, wbudowanemu gtosnikowi i zasilaniu z akumulatora, badania mozna
przeprowadzaC w gabinetach, w przychodniach lekarskich oraz w domu
chorego, w szpitalach na izbie przyje¢, w poradni a takze bezposrednio przy
t6zku chorego. Aparat jest bardzo przydatny gdy wymagana jest szybka
ocena droznosci tetnic obwodowych przy stabym lub niewyczuwalnym tetnie.
Moze by¢ z powodzeniem stosowany do badan przesiewowych i kontrolnych.
Detektor moze by¢ stosowany wytgcznie przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie lokalizacji naczyn krwionosnych i interpretacii
akustycznych sygnatéw dopplerowskich.

2. Obstuga przyrzadu

Aparat jest bardzo tatwy i wygodny w obstudze. Prosze zapoznac sie z

instrukcja

LAY

Do pary gniazdek koncentrycznych oznaczonych symbolem (klasa izolacji
B) wtgczamy gtowice. Przycisk ON | stuzy do wtgczenia, a przycisk OFF O do
wytgczenia aparatu. Przycisk oznaczony symbolem gtosnika i strzatkg w dot
stuzy do zmniejszania, a przycisk oznaczony symbolem gtosnika i strzatkg w
gore stuzy do zwiekszania sity gtosu. Po uruchomieniu przyciskiem wtgczenia
aparat ustawiany jest w srodkowym zakresie gtosnosci (styszalny
rownomierny szum). Prace aparatu sygnalizuje swiecgca powyzej przycisku
ON dioda. Pulsujgce swiecenie tej samej lampki sygnalizuje roztadowanie
akumulatora. Przy migocacej lampce mozna pracowacC nie dtuzej niz
kilkanascie minut i zalecane jest tadowanie akumulatora najlepiej tego
samego dnia. Przewdd zasilacza do tadowania akumulatora wtgczamy do

gniazdka typu jack oznaczonego symbolem i nastepnie zasilacz
wigczamy do sieci 230 V. Czerwona lampka umieszczona powyzej gniazdka
sygnalizuje Swieceniem rozpoczecie tadowania akumulatora. Petny cykl
tadowania trwa 15 godzin. W przypadku dtuzszego nie uzywania przyrzgdu
nalezy go tadowac co 3 miesigce.

To samo gniazdko przeznaczone jest do podigczenia stuchawek.

Witgczenie stuchawek wytgcza automatycznie gtosnik aparatu. W
przypadku kilkuminutowego braku sygnatu, aparat wytgcza sie automatycznie
oszczedzajgc akumulator. Przy zbyt mocnym roztadowaniu akumulatora



nastepuje samoczynne wytgczenie, a prawidtowe wigczenie jest niemozliwe.
Nalezy wtedy natadowa¢ akumulator a absolutnie nie wolno kontynuowac
pracy poprzez trzymanie wcisnietego przycisku ON (prowadzi to do
uszkodzenia akumulatora).

3. Sposéb badania.

Gtowica i/lub skéra w miejscu badania powinna by¢ zwilzona zelem do
ultrasonografii, aby zapewni¢ dobry kontakt akustyczny. Bardziej wskazane
jest stosowanie nadmiernej niz zbyt matej ilosci zelu. Podczas nakfadania
duzej ilosci zelu na gtowice niewskazana jest praca z maksymalng gtosnoscig
ze wzgledu na mogace wystgpi¢ nieprzyjemne trzaski i gwizdy. Gtowice
ultradzwiekowg umieszczamy nad badang tetnicg pod takim katem do
naczynia, aby sygnat akustyczny byt jak najgtosniejszy. Zazwyczaj kat ten
zawarty jest miedzy 45 a 60 stopni. Podczas badania nie nalezy naciskac
zbyt mocno czotem gtowicy na skére pacjenta, poniewaz ucisk na naczynie
moze zaburzyC przeptyw krwi i tym samym zafatszowac¢ wynik badania. Zbyt
silny nacisk moze rowniez sprawi¢ pacjentowi bol. Ponadto nalezy pamietac,
ze w nielicznych przypadkach Zzel ultrasonograficzny moze spowodowacé
odczyn alergiczny skéry, o czym nalezy uprzedzi¢ pacjenta. W przypadku
niebezpieczenstwa kontaktu z uszkodzong skorg nalezy stosowac sterylne
ostonki na sonde.

Sygnaty ze zdrowych tetnic konnczyn dolnych majg zazwyczaj trzy
rozroznialne, wystepujgce po sobie fazy: gtosniejszg o wyzszej czestotliwosci
i dwie cichsze o czestotliwosci nizszej. Pierwszy dzwiek przypomina silny
podmuch wiatru, a nastepne dwa - cichszy szum. W tetnicach zwezonych w
niewielkim stopniu druga faza zanika, natomiast w tetnicach o duzym
zwezeniu (ponad 50%) styszymy jedynie pierwszg faze odpowiadajgcg
skurczowi serca. Sygnat jednofazowy ma zazwyczaj wysokg czestotliwos¢ i
przypomina syczenie. Ponizej zwezenia dzwiek ma charakter ztozony,
sktadajgcy sie z wysokich czestotliwosci odpowiadajgcych przyspieszeniu
przeptywu przez zwezenie z natozonym niskim, buczgcym tonem zwigzanym
z zaburzeniami przeptywu za zwezeniem. W tetnicach szyjnych, w ktorych
opory przeptywu sg znacznie mniejsze niz w tetnicach nog, po pierwszej fazie
styszymy zazwyczaj ciggty "szum" dopplerowski, co odpowiada ciggtemu
przeptywowi w fazie rozkurczu. Sygnat ten jest wiekszy w tetnicy szyjnej
wewnetrznej niz w tetnicy szyjnej zewnetrznej. W naczyniach zmienionych
miazdzycowo faza rozkurczowa zmniejsza sie (czestotliwos¢ sygnatu maleje)
lub zanika catkowicie. Jedng z istotnych zalet aparatu jest mozliwos¢ jego
zastosowania przy pomiarach cisnienia skurczowego w tetnicach konczyn



dolnych, zwlaszcza stop, gdy pulsacja w tych tetnicach nie jest wyczuwalna
ani palpacyjnie, ani przy pomocy stetoskopu.

Najczesciej badanie takie stuzy do okreslenia, poza ciSnieniem
skurczowym w tetnicach rak i ndg, wskaznika cisSnienia K/R (kostka/ramieg),
dobrze korelujgcego sie ze stopniem zwezenia tetnicy. Aparat przeznaczony
jest rowniez do lokalizacji zatorow w duzych tetnicach konczyn dolnych,
takich jak tetnica udowa, podkolanowa i inne. Odbicie sie krwi od zatoru
wywotuje charakterystyczny sygnat dzwiekowy "plop". Ponizej zatoru sygnat
dzwiekowy zanika. Detektor przeptywu jest przydatny w rozpoznawaniu
zakrzepicy zyt konczyn dolnych. W zdrowych zytach sygnat dopplerowski ma
jednostajny "buczacy" dzwiek przypominajgcy czasami wolno falujgcy szum
morza, zgodny z czynnoscig oddechowg. W zakrzepicy nie stwierdza sie
przeptywu ponizej zakrzepu a powyzej, w czesci dogtowowej zyt, przeptyw
jest niezalezny od rytmu oddechowego.

4. Warunki eksploataciji

Wskazane jest, aby aparat pracowat w temperaturze pokojowej przy
umiarkowanej wilgotnosci. Zaleca sie stosowanie do badan wytgcznie zelu do
ultrasonografii oznakowanego CE. Zalecane jest sprawdzenie przed
badaniem czy gtowica jest prawidtowo podtgczona do aparatu. Nalezy unikac
zbednych wstrzgsow mechanicznych. Szczegdlnej ostroznosci wymaga
glowica ultradzwiekowa, kidéra moze ulec zniszczeniu przy uderzeniu o
twardg powierzchnie. Najbardziej wrazliwa jest powierzchnia czotowa
(przeznaczona do kontaktu z pacjentem), nie wolno na nig naciska¢ czy
narazaC na podrapanie. Wskazane jest, aby niezwlocznie po kazdym
przeprowadzonym badaniu gtowice oczysci¢ wilgotnym gazikiem upewniajgc
sie, ze usunieto resztki zelu. Dopuszczalne sg tagodne srodki myjgce z wodg
lub alkoholem. Przed badaniem robocza czesC sondy powinna bycC
dezynfekowana certyfikowanym ptynnym preparatem zgodnie z instrukcjg
jego producenta (nie nalezy zamacza¢ kabla i ztgcz). W wypadku
niebezpieczenstwa kontaktu z uszkodzong skérg stosowacé sterylne ostonki
na sonde. Nalezy liczy¢ sie z ograniczong odpornoscig aparatu na zaktécenia
elektromagnetyczne i unika¢ pracy w poblizu ich zrédet (np. obok telefonow
komorkowych czy diatermii) — bardziej szczegotowe informacje o
kompatybilnosci elektromagnetycznej podano w zatgczniku do instrukcji.

tadowanie aparatu przeprowadza¢ mozna
wytacznie za pomocg tadowarki dostarczonej
przez producenta. Podczas tadowania ¢ ]
uzytkowanie aparatu jest wykluczone. W M U Mnspmnest




trakcie podftgczania tadowarki i tadowania akumulatora sprzet musi
znajdowac sie poza srodowiskiem pacjenta (ze wzgledu na okreslone normg
PN EN 60601-1 wartosci prgdu uptywu nie weryfikowane dla tadowarki).
Przyktad okreslenia srodowiska pacjenta znajduje sie na rycinie obok.

Do przechowywania i transportu w walizce gtowica powinna by¢ odtgczana
(w tym celu nalezy pociggng¢ za metalowy pierscien wtyku, nie zas za kabel!)
a kabel luzno (bez zataman) zwiniety. Przewidywany okres uzytkowania
(czas zycia) przyrzgdu wynosi 10 lat, przy czym zalecane jest dokonywanie
przegladow w serwisie producenta co dwa do trzech lat. W wypadku
stwierdzenia uszkodzenn mechanicznych nalezy przekaza¢ aparat do
sprawdzenia w serwisie. Urzgdzenie nie moze by¢ stosowane niezgodnie z
jego przeznaczeniem. W wypadku zaistnienia incydentu medycznego
podczas uzytkowania aparatu powiadomi¢ Urzad Rejestracji oraz
Producenta.

- wg WEEE2 — nie wyrzucaj, przekaz do sklepu lub punktu odbioru

% odpadéw

- Numer seryjny oraz data produkcji

1

- Producent — Sonomed Sp. z 0.0



5. Zalecenia dotyczace EMC

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna urzadzenia elektrycznego lub elektronicznego
polega na zdolnosci do prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia w swoim $rodowisku
elektromagnetycznym. Urzgdzenie jest kompatybilne wtedy, gdy emituje zaburzenia
elektromagnetyczne w stopniu niezaktocajgcym pracy innych urzadzeh oraz nie jest
zaktocane zaburzeniami emitowanymi przez inne urzadzenia.

MD4 moze by¢ uzywany w nizej okreslonym s$rodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik powinien zapewnic¢, ze bedzie on uzywany w takim wiasnie Srodowisku.

Tabela 1 (201 wg PN-EN 60601-1-2)

ODPORNOSC

POZIOM NARAZEN wg PN-EN 60601:1999

POZIOM ZGODNOSCI

ODPORNOSC

Odpomnos¢ na wytadowania
elektrostatyczne (ESD) PN-EN 61000-4-2:1999
+A2:2003

+6 KV kontaktowe
+ 8 kV powietrzne

16 kV kontakiowe
+ 8 KV powietrzne

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa, lub z ptytek ceramicznych. W
przypadku pokrycia podiogi materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ przynajmniej 30%

Odpomnos¢ na serie szybkich elekirycznych
stanéw przejsciowych (BURST) PN-EN 61000~
4-4:1999

2 kV do linii zasilajgoej

t
+1 kV do linii wejscia /

+ 1 KV do linii wejscia

Zasilanie powinno by¢ Kasy przewidzianej dia typowego handiowego badz
szpitalnego srodowiska

Odpormnoé¢ na udary (SURGE) wg PN-EN
61000-4-5:1998

+ 1 kV od linii do linii
+2 KV od linii do Ziemi

+ 1 kV od linii do linii
+2 kV od linii do ziemi

Zasilanie powinno by¢ Kasy przewidzianej dia typowego handiowego badz
szpitalnego srodowiska

Odpomno$¢ na zapady napiedia i krotkie
przerwy wg PN-EN 61000-4-11:1997

< 5% UT (>95% zapadu w UT) przez 0,5 okresu
40% UT (60% zapadu w UT) dla 5 okresow
70% UT (30% zapadu w UT) dla 25 okresow

< 5% UT (>95% zapadu w UT) dla 5 sekund

Nie stosuje sie

Zasilanie powinno by¢ Kasy przewidzianej dia typowego handiowego badz
szpitalnego srodowiska.

Odpormnos$¢ na pole magnetyczne o
czestotliwosci siec wg PN-EN 61000-1-8:1998
¥

3 Alm

3 Am

Pole magnetyczne o czestotiwosci sieci powinno by¢ Kasy przewidzianej
dla typowego handlowego badz szpitalnego srodowiska.

UT — wartos¢ przemiennego napiecia zasilajgcego sieci przed proébg

Tabela 2 (202 wg PN-EN 60601-1-2)

EMISJA ZGODNOSC WSKAZANIA

Emisja zaburzen wg Grupa 1 SONOMED DOPPLER TYP MD4 wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko przy wykonywaniu funkcji wewnetrznych. W zwigzku z
PN-EN 55011:2001 powyzszym, emisje radiowe s3 na bardzo niskm poziomie i nie powinny wptywaé na znajdujgce sie¢ w sgsiedztwie urzadzenia elektroniczne.
Emisja zaburzen wg Klasa B SONOMED DOPPLER TYP MD4 jest przeznaczony do pracy we wszystkich srodowiskach w tym réwniez domowym i kidry jest podtgczany

PN-EN 55011:2001

bezposrednio publicznej sied zasilajgcej niskiego napieda (gtéwnie podczas tadowania akumulatoréw).

Emisja harmonicznych wg
PN-EN 61000-3-2:2004

Nie stosuje sie

SONOMED DOPPLER TYP MD4 jest zasilany zakumulatora i jest podigczany do publicznej sieci zasilajgcej niskiego napieda podczas
tadowania akumulatoréw (opcjonalnie podczas pracy aparatu)a pobér mocy nie przekracza 6W.

Migotanie $wiatta wg
PN-EN 61000-3-3:1997 +A1:2002

Nie stosuje sie

Tabela 3 (204 wg PN-EN 60601-1-2)

POZIOM NARAZEN wg

ODPORNOSC PN-EN 60601:1999 POZIOM ZGODNOSCI WSKAZANIA
Odpornosc na zaburzenia przewodzone 3 Vrms V1=3V Przenosny sprzet radiokomunikacyjny nie powinien by¢ uzywany blizej, SONOMED DOPPLER
indukowane przez pola elekiromagnetyczne 150 kHz do 80 MHz MD4 z przewodami wigcznie, niz zalecany odstep (stosownie do czestotliwosci nadajnika).
o czestotliwosci radiowej wg PN-EN 610004~ Zalecany odstep:
6:1999 35
d=[=2 /P =12/P

\4

Odpormnosc na pole elektromagnetyczne o 3 Vim E1=3V/im

czestotliwosci radiowej wg PN-EN 61000-4-
3:2002

80 MHz do 2,5 GHz

d= [?}Jﬁ =12/P
"
80 MHz do 800 MHz
d= [El}ﬁ =233/P
1

800 MHzdo 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika w [W] - wg producenta nadajnika, a d jest
zalecanym odstgpem w [m].

Natgzenie pola od statych nadajnikéw radiowych, powinno by¢ mniejsze od deklarowanego dla
Zestawu poziomu zgodnosci.

Zakidcenia moga pojawi¢ sie w sasiedztwie urzadzen oznaczonych symbolem:

()

Uwaga 1: dla 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakre s czgstotliwosci.
Uwaga 2: ten plan nie ma zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagagje fal elekiromagnetycznych ma wptyw pochianianie i odbijanie fal od budynkéw, obiektéw i ludz

2pasmo ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie pomiedzy 150 kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Tabela 4 (206 wg PN-EN 60601-1-2)

Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nym sprzgtem radiokomunikacyjnym a SONOMED DOPPLER TYP MD4

KIESZONKOWY DETEKTOR PRZEPLYWU SONOMED DOPPLER TYP MD4 moze by¢ uzywany w $rodowisku elektromagnetycznym z kontrolowanymi zaktéceniami radiowymi. Uzytkownik MD4 moze zapobiec
zakiéceniom elektromagnetycznym utrzymujgc minimalny odstep od nadajnika do urzadzenia, zgodnie zmaksymalng moca wyjsciowa sprzetu radiowego.

NOMINALNA MAKSYMALNA MOC NADAJNIKA [W]

MINIMALNY ODSTEP W ZALEZNOSCI OD CZESTOTLIWOSCI NADAJNIKA [m]

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz 800 MHz -2,5 GHz

35| 5 1.5
d :{VJ\/P -12/P

d= {%}Jﬁ =12./P

d- [l}-ﬁ —23/F
E,

0.01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23




Jono™

Deklaracja Zgodnosci WE
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Sonomed Sp. z 0. 0.

02-389 Warszawa

Harfowa 1A/ 1B

Tel: (4822) 654 15 06

Mail: biuro@sonomed.com.pl

Jako producent urzgdzenia

SONOMED Doppler detektor przeplywu krwi

MD4, MD4-CW$8
BASIC UDI-DI 590487343900M528
Deklaruje na swojg wylaczna odpowiedzialnos¢, ze zgodnie z regulg 10, MDD 93/42

i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia datowanego 5 11 2010; DZ U 215 poz. 1416 z
poZniejszymi zmianami jest wyrobem medycznym klasy Ila.

Urzadzenie zostato zaprojektowane 1 wyprodukowane zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach
medycznych MDD 93/42/EEC, jak w Aneksie II z wylaczeniem sekcji 4 i z odpowiednimi

normami zharmonizowanymi Unii Europejskie;j.

Ocene przeprowadzono przy udziale Jednostki Notyfikowanej Nr 2274 (TUV Nord Polska
Sp. z 0.0., ul. Mickiewicza 29, 40-095 Katowice,

podpisano

Warszawa, 24 09 2024
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Pawet Karlowicz



8.

Wskazowki techniczne

Jesli zacznie migac zielona lampka, wskazane jest zaprzestanie
korzystania z urzadzenia i przeprowadzenie tadowania akumulatora.
Gdy urzadzenie bedzie uzytkowane przy migajacej zielonej lampce, to po
pewnym czasie zadziata automatyczny uktad wytgczajgcy urzgdzenie w
celu ochrony akumulatora. Nalezy wtedy bezwzglednie przeprowadzic
tadowanie.

Nie nalezy wymuszac pracy urzgdzenia poprzez przytrzymywanie
przycisku ON gdy zadziata automatyczne wytgczenie przy niskim stanie
akumulatora. Moze to doprowadzi¢ do gtebokiego roztadowania
akumulatora jego uszkodzenia.

Po zakoriczonej pracy upewnic sie, ze urzgdzenie zostato wytgczone.
Gdy aparat nie daje sie wtgczy¢ lub natychmiast gasnie — przeprowadzi¢
tadowanie akumulatora.

Gdy brak szumu z gtosnika — sprawdzi¢ czy nie sg podtgczone stuchawki
lub fadowarka akumulatora.

Gdy nie daje sie uzyskac sygnatu dopplerowskiego — sprawdzi¢ czy
prawidtowo wigczono odpowiednig gtowice (odpowiednia czestotliwosc
sondy) i zastosowano odpowiednig ilos¢ zelu USG

Uwaga: zasilacz ktory jest mokry, zalany ptynem lub ma uszkodzong
obudowe badz kabel nie moze by¢ wtgczony do gniazdka sieciowego,
poniewaz grozi to porazeniem prgdem. Taki zasilacz nalezy odestac¢ do
naprawy.

Sonde nalezy odtgczac pociggajac wylgcznie za przesuwne pierscienie na
wtykach. Zwalnia to wbudowane ,pazurki” ktére trzymajg wtyki w
gniazdach.

Wskazéwki do przeprowadzenia badania

Lepiej uzy¢ za duzo zelu USG, niz za mato.

Nie nalezy wywiera¢ duzego nacisku sondg na skoére, bo zaburzy to
przeptyw krwi w naczyniach.

U zmarznietego pacjenta naczynia kurczg sie (szczegolnie w
konczynach), przez co wykrycie przeptywu jest trudniejsze.

Dane techniczne

Czestotliwos¢ ultradzwiekowa 5 MHz (MD4) lub 8MHz (MD4-CW8)
Moc prom. ultradzwiekow P_<1MPa, I,,<20mW/cm2,

Zasilanie akumulatorowe 3,6 V, 1500 mAh
Moc akustyczna (na gtosniku) >200 mW (sin)
Wymiary 17x7,5x2,5cm
Waga 280 ¢

Kompletacja: walizeczka, detektor przeptywu, sonda CW, tadowarka
stuchawki, zel USG, Instrukcja Uzywania



