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1.

Segurancga

Antes de utilizar este equipamento, estude este manual

I@ cuidadosamente e familiarize-se com os controlos, as fungoes do

ecra e o funcionamento. Certifique-se de que cada utilizador
compreende totalmente a seguranca e o funcionamento da unidade,
uma vez que uma ma utilizagdao pode causar ferimentos no utilizador
ou no paciente, ou danificar o produto.

Mantenha estas Instrugdes de Utilizagao a mao para consulta futura.

Simbolos

AVISO: .....
Indica a possibilidade de morte ou ferimentos graves.

CUIDADO.: ......
Indica a possibilidade de ferimentos pessoais ou danos materiais.

@ Atencéo, consulte os documentos anexos/as Instru¢des de Utilizagao.

1.1

AVISOS

AVISO: existe o perigo de uma possivel explosao se utilizado na
presenca de anestésicos inflamaveis.

AVISO: nao trabalhe com a unidade ligada a corrente se o cabo de
alimentagao estiver danificado.

AVISO: nao mergulhe nenhuma parte da unidade em agua ou noutro
liquido.

AVISO: se este produto estiver ligado a outro item de equipamento
eléctrico, é importante que o sistema esteja totalmente em
conformidade com a CEI60601-1:2005.

AVISO: nao aplique a bragadeira directamente em pele que nao
esteja intacta. Se existir uma ferida, certifique-se de que aplica um
penso adequado, seguido de uma manga com barreira de controlo de
infecgoes.

AVISO: quando configurar o sistema, considere e minimize o risco de
pessoas tropecarem nos tubos e nos cabos eléctricos.

>\ B BIEIE P

AVISO: Este equipamento nao deve ser modificado.
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1.2 Riscos Residuais

Os riscos residuais sdo os riscos que exigem a introducdo de um aviso
ou cuidado neste manual. Estao identificados pela proximidade deste A
simbolo.

1.3 Pecas Aplicadas no Doente

Conforme definido na CEI60601-1:2005, as pecas do Dopplex Abillity aplicadas no
doente s&o as quatro bragadeiras de duas camaras.

1.4  Vida util

Foi definido como o periodo minimo durante o qual se espera que o dispositivo
permaneca seguro e adequado para atender a utilizag&o prevista, e todas as medidas
de controlo de risco permanecem eficazes.

O compromisso da Huntleigh Healthcare Ltd € que a duragao prevista de
funcionamento para este dispositivo foi definida como 7 anos.
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2. Controlo de Infec¢coes

AVISO: Antes de colocar as bracadeiras no doente, avalie o risco de
A contaminacao cruzada. Para situagées de risco médio/alto, em que o

doente tem uma infe¢ao conhecida ou a pele nao esta intacta, utilize

uma manga com barreira de controlo de infecoes com técnica assética.

Manga com barreira de controlo de infegdes disponiveis como um acessorio, N.° de
peca ACC-VAS-016.

Consulte a Secgéo 12.4 para as instrugdes sobre a colocagdo da manga e das
bragadeiras.

Consulte a Secgéo 14.2 para instru¢des de cuidados e limpeza.

AVISO: as mangas com barreira de controlo de infecgdes sao
dispositivos de utilizagdo tnica e nao devem reutilizar-se. tém de
eliminar-se as Mangas Com Barreira de Controlo de Infecgcoes como
residuos clinicos infecciosos.
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3. Utilizagao Prevista

Destina-se a utilizagdo em todos os pacientes considerados em risco de terem ou
desenvolverem uma doenca arterial periférica (DAP).

O Dopplex Ability destina-se a medigao rapida do indice de pressao tornozelo braquial
(IPTB) ou do indice tornozelo braquial (ITB) em adultose gravagédo de volume de pulso
(PVR) / volume pletismografia.

O Ability é adequado para utilizagdo na avaliagao de tratamentos de feridas, para
avaliar DAP sintomatica e como um dispositivo de despistagem de DAP.

Ele também pode ser usado em pacientes com Ulceras venosas ou arterials antes da
aplicacao de terapia de compressao.

Pode utilizar-se o Dopplex Ability em pacientes com amputagao de membro inferior
unilateral.

31 Requisitos do utilizador

O Dopplex Ability destina-se apenas a utilizagao por um profissional de cuidados de
saude qualificado. Se um exame de ITB for realizado por um Auxiliar de Cuidados de
Saude, a selecgdo do paciente e a avaliagao dos resultados devem ser realizadas por
um médico qualificado em conjunto com uma avaliagéo clinica.

Antes da utilizagao deste produto, recomenda-se que todos os utilizadores se

familiarizem com as informacgdes fornecidas neste manual do utilizador e no Pacote de
Formagao incluido.

Instrucdes de uso



4. Limitagoes de Utilizagao/ Contra-
indicacoes

& AVISO: o Dopplex Ability ndo se destina a utilizagao nas condi¢ées do
paciente seguintes:
* suspeita ou presenca de Trombose Venosa Profunda (TVP)
* insuficiéncia cardiaca congestiva grave ou condigdao semelhante
e gangrena
e enxerto de pele recente
* ferimentos nos pés ou nas pernas nao tratados
e dermatite

ﬁ AVISO: as pressoes sistolicas sao exibidas apenas a titulo informativo e
ndo devem utilizar-se para elaborar um diagnéstico clinico.

CUIDADO: o Dopplex Ability nao se destina a uma utilizagdao nas seguintes

condicoes de pacientes:

e Celulite

* gestao de hipertensao pulmonar

* pacientes que ndo conseguem permanecer parados ou deitados

* pacientes com menos de 18 anos

* Hipertensao grave

* Doencga de Parkinson

* DAP grave (pressao sistolica do tornozelo inferior a 60 mmHg)

* Linfodema

* Membros muito edematosos

* Qualquer condigao que evite que a pressdo de ambos os bracos seja
medida, por ex. mastectomia

CUIDADO: o Dopplex Ability fornece apenas um indicador de condigao
vascular. Deve utilizar-se como parte de uma abordagem holistica para

a avaliagao de ulceras nas pernas juntamente com outros factores na
elaboracao de diagnoésticos clinicos. Os resultados obtidos a partir do Dopplex
Ability ndo deverao ser a Gnica referéncia. Deve realizar-se uma avaliagao
vascular completa, incluindo o historial clinico e os sintomas antes de tomar a
acc¢ao adequada.

CUIDADO: se os resultados do Dopplex Ability ndo corresponderem ao
historial clinico e aos sintomas do paciente, recomenda-se a realizagao de
mais testes, por ex., analise da forma da onda do Doppler.

CUIDADO: podem ocorrer resultados ITB elevados falsos em pacientes
diabéticos quando a bracadeira da perna for incapaz de comprimir eficazmente
as artérias distais calcificadas no tornozelo.
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CUIDADO: certifique-se de que todas as bragadeiras estdo colocadas
correctamente e alinhadas nos membros de acordo com as instrugoes. Pode
ocorrer um erro de medicao se as bracadeiras nao estiverem colocadas
correctamente.

CUIDADO: os limites de classificagao do ITB, que sao ajustaveis através
dos botdes de funcao do painel frontal, devem ser ajustados apenas por um
médico qualificado.

CUIDADO: verifique sempre o valor do ITB, ndo apenas a classificagdo, uma
vez que pode deixar passar resultados marginais.

CUIDADO: nao esterilize o produto ou os seus acessorios. O produto ficara
danificado e existe o risco de ferir o paciente e o utilizador.

CUIDADO: se utilizar o suporte com rodas do Dopplex Ability, certifique-se de
que a unidade esta bem fixada, caso contrario pode cair e causar ferimentos
pessoais.

4.1 Descricao do Modelo

REF (Numero de Referéncia) Caracteristicas do produto

DA100 Dopplex Ability
DA100PB Dopplex Ability com impressora e bateria integrais

Instrucdes de uso
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5. Verificacoes Preliminares

Conteudos (fornecidos com cada sistema)

1 x dopplex Ability

Chave Allen

4 x Bragadeiras de Duas
Camaras com Tubos com
Cadigo de Cores (Adulto)

2 x Rolos de Papel para
Impressora *(1 x liso, 1 x
etiqueta)

1 x Caixa de Mangas com
Barreira de Controlo de
Infecgbes

1 x Cabo de Alimentagao

1 x Pacote de formagao:
(CD de Formagéo,

CD de Instrugdes de Utilizacao,

Guia de Referéncia Rapido,

FAQ (perguntas mais frequentes),

Aplicacédo PVR,
Folheto da bateria,
Folheto de Registro)

Inspecgdo na Entrega

A Huntleigh Healthcare Ltd toma todas as precaugdes para garantir que as mercadorias
chegam até si em perfeitas condi¢cdes. No entanto, podem ocorrer danos acidentais no
transporte ou no armazenamento. Por esta razdo, recomendamos que faga uma inspeccao
visual minuciosa imediatamente apds a recepgao da unidade. Se for evidente algum dano
ou a falta de alguma peca, certifique-se de que a Huntleigh Healthcare Ltd € informada
imediatamente.

Armazenamento

Se nao for necessario utilizar a unidade imediatamente, deve ser novamente selada na sua
embalagem original, apds realizar a inspeccéo de entrega inicial, e guardada em condigdes
protegidas a uma temperatura entre -20 °C e +50 °C, e a uma humidade relativa entre 10%
e 90% sem condensagéo.

Se for necessario armazenar a unidade ap6s um periodo de utilizagao, é aconselhavel
desligar primeiro a bateria* (retire a tampa da bateria conforme descrito abaixo e

desligue a bateria — NAO APLIQUE TENSAO NOS CABOS) e retire a presséo do rolo da
impressora abrindo ligeiramente a tampa da impressora. Em seguida, siga as instrugbes de
armazenamento descritas acima.

Nota

O tempo de vida da bateria previsto depende dos cuidados. Com os cuidados
devidos, carregamentos frequentes e armazenamento a temperatura
ambiente, a vida da bateria pode ser prolongada. Se a unidade for armazenada
em temperaturas ambiente elevadas e/ou por um periodo longo sem
recarregamento, é provavel que a capacidade da bateria fique degradada.
Substitua a bateria a cada dois anos.

Para armazenamento a longo prazo, é necessario retirar também a Bateria de Reserva com
Relégio de Tempo Real. Para mais informagdes, consulte o0 manual de assisténcia.

* Dependendo do modelo
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6. Configuragao inicial
6.1 Nova ligagao da bateria *

Nota
O Dopplex Ability é fornecido com a bateria interna desligada. Para voltar a
ligar a bateria, consulte as instruges abaixo.

1. Vire a unidade e retire a tampa da bateria retirando o parafuso de fixagéo
utilizando a chave Allen fornecida

3. Volte a colocar a bateria, a tampa da bateria e o parafuso de fixagao
com a chave Allen fornecida. NAO APERTE DEMASIADO!

* Dependendo do modelo

1"
Instrucdes de uso



12

4. Ligue a unidade a corrente (1) e ligue-a pressionando o botao de

Ligar/desligar @ (2).

dopplex ABIlity
duo )\ sense

TECHNOLOGY

E_:Ll[ﬁ
et

V1.2

6.2 Definir o Idioma
Quando ligado pela primeira vez, deve seleccionar-se o idioma de funcionamento.

Exibe-se o ecréa de selecgao de idioma.

> Definir idioma -@& 7} > L lraa ]

Nederlands Portugués
Svenska
Dansk CONFIRMAR
+/
\Y4 A b)

Pressione VA para realgar o idioma requerido. Pressione para Seleccionar

6.3 Condicionamento da bateria *

Imediatamente apds a sele¢ido do idioma aparecera o ecra de condicionamento da
bateria.

Nota: antes da primeira utilizagdo da unidade
é necessario condicionar a bateria. Se nao se
condicionar a bateria, o funcionamento desta
nao sera fiavel.

Condicionamento Da Bateria
(Nao Deslique Da Corrente)

Para iniciar o condicionamento da bateria pressione a
tecla de funcéao central.

Quando o condicionamento estiver concluido, a unidade desligar-se-a
automaticamente. Pode entéo ligar-se e utilizar-se ligada a corrente ou com a bateria.

Nota: o condicionamento da bateria podera demorar até 10 horas a concluir.

* Dependendo do modelo
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7. Ambiente de Utilizacao

O Dopplex Ability é adequado para utilizagdo em hospitais, centros de saude e
estabelecimentos comunitarios. Nao deve utilizar-se no exterior ou noutro ambiente
onde possa entrar em contacto com agua.

Este equipamento ndo é adequado para uso doméstico.

E necessaria uma cama, ou uma superficie de apoio nivelada semelhante, para o
paciente se deitar e a unidade principal requer uma mesa ou algo semelhante para
apoio. Como alternativa, esta disponivel um suporte com rodas como acessorio,
numero de peca ACC-VAS-013.

A AVISO: é importante para a seguranga que o ambiente de utilizagao
esteja bem iluminado para reduzir o risco das pessoas tropecarem nos
cabos e nos tubos. Nao se recomenda a utilizagdo em locais utilizados
como passagens de acesso.

Deve evitar-se a utilizagdo com luz solar forte uma vez que a visibilidade do ecra fica
muito reduzida.

A superficie de apoio do paciente deve ser suficientemente larga para que os bragos
possam repousar confortavelmente a seu lado. Os bragos do paciente tém de estar
totalmente relaxados durante o teste e ndo encostados ao corpo de forma tensa. A
superficie de apoio deve estar afastada de paredes adjacentes, etc., uma vez que
deve evitar-se a presséo nos bragos ou nas bragadeiras. Os calcanhares do paciente
devem estar apoiados na cama e ndo devem ficar pendurados.

O ambiente de exame deve ser bastante calmo, uma vez que um ambiente muito
ruidoso pode impedir que o paciente relaxe, que € um requisito importante do exame.

Instrucdes de uso
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8. Funcionamento Alimentacao da
Linha (Rede)

Fornece-se o Dopplex Ability com um cabo de alimentagdo com uma ficha de 3 pinos.
Os nucleos utilizam o cédigo de cores europeu:

CASTANHO SOB TENSAO
AZUL NEUTRO
VERDE/AMARELO | TERRA FUNCTIONAL

Se for necessario colocar uma tomada nova, certifique-se de que os cabos tém

o0s comprimentos correctos, de forma que em caso de tensao extrema, o fio de
ligagéo a terra seja o Ultimo a partir. Certifique-se de que a bragadeira do cabo fixa o
revestimento exterior de forma que ndo exista tensao directa em nenhum dos cabos
nos terminais.

Quando a tomada tiver um fusivel, deve colocar-se um fusivel de 5 A.

Ligue o cabo de alimentagao a tomada. Se nao estiver disponivel uma ligagéo a terra
boa e fiavel, utilize o Dopplex Ability com a bateria interna.*

Nota

Para isolar o Dopplex Ability da rede ou da alimentagao, desligue o cabo de
alimentacgao da entrada de alimentagao na parte de tras da unidade. Certifique-
se de que esteja totalmente acessivel em todos os momentos.

* Dependendo do modelo

8.1 Fusiveis

Nas linhas sob tensao e nas linhas neutras estao instalados fusiveis internos. Tém de
instalar-se fusiveis da classificagdo correcta, conforme se segue:-

T1AH 250 V CA

Os fusiveis devem ser substituidos por um técnico qualificado.

Instrugdes de uso



9. Funcionamento da Bateria *

A bateria interna, quando totalmente carregada, fornece energia suficiente para
aproximadamente dez medi¢des de ITB.

No ecra estara permanentemente um indicador de estado do carregamento.

O carregamento da bateria inicia-se quando se liga a unidade a alimentagéo (rede).
Durante o carregamento da bateria, o simbolo da bateria enche-se da esquerda para
a direita. O tempo necessario para carregar totalmente uma bateria completamente
descarregada é de aproximadamente duas horas.

Quando a bateria atingir um nivel de carga criticamente baixo ao ponto da utilizagao
ser impossivel, o simbolo da bateria aparecera contornado e piscara continuamente.
Em seguida, a unidade desliga-se automaticamente quando a bateria esta totalmente
descarregada

Se, por qualquer motivo, se desligar a bateria, tem de ser imediatamente condicionada
quando se ligar novamente. Consulte a secgdo 12.3.1 (h) relativamente a instrugdes.
Se ndo o fizer, o funcionamento da bateria ndo sera fiavel.
Funcodes de Poupanga de Energia
Quando se utiliza a bateria interna, as fungbes de poupanca de energia sdo activadas:
* apos trés minutos sem utilizar o teclado, a luz de fundo do ecra desligar-
se-a. Para voltar a ligar a luz de fundo, basta pressionar uma vez qualquer
um dos botdes por baixo do ecra.
*  Apods dez minutos sem utilizar o teclado, a unidade desligar-se-a. Para

voltar a ligar a unidade, pressione o botédo de Ligar/desligar e mantenha-o
pressionado durante trés segundos.

Nota: Perder-se-ao todos os resultados a ndo ser que se tenha feito uma
impressao.

* Dependendo do modelo

15
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10. Identificacao do Produto

10.1 Painel Frontal

nnnnnnnnnn

. HUNTLEIGH
T dopplex ABIlity.

7 ,f!

Botéo de ligar/Standby

Ecra

Botéo de Fungao

Tubos com Caodigo de Cores

10.2 Painel Traseiro

]

Entrada de Alimentagao

Tampa da Impressora (Dependendo do modelo)

Ligagdo da Porta COM (USB)

Instrugdes de uso



10.3 Base

Tampa da Bateria

Parafuso de Fixagdo da Tampa da Bateria

Saliéncia de Montagem da placa de deslizamento

Filtro de Ar

10.4 Etiquetagem do Produto

Nota: a etiqueta do produto deve ser lida a uma distancia nao superior a 0,5 m.

O Dopplex Ability é Classe Il, de duplo isolamento de acordo com as
definicdes da BS EN 60601-1:1990

Corrente Alterna (CA)

Ly

As pecas aplicadas (bragadeiras) sdo de
tipo BF de acordo com as defini¢des da
BS EN 60601-1:1990

Terra Funcional

O

Ligar/Standy Alimentagéo

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessoérios e consumiveis,
esta sujeito a Directiva Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos (REEE)
e deve eliminar-se de acordo com os procedimentos locais.

Rliﬁl”— 2 O

N
N
©
~N

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).

Instrucdes de uso

17



18

AVISO: ..... Indica a possibilidade de morte ou ferimentos graves
CUIDADO: ...... Indica a possibilidade de ferimentos pessoais ou danos

materiais.

Atencao, consulte os documentos anexos/as Instrugbes de Utilizagao

LOP>

Fabricante legal em associagdo com a marca CE na Europa
ArjoHuntleigh AB, Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Manufactured
By:
(Fabricado por:)

Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd ed.)

S,
=G Medal

CAN/CSA-C22.2 No 60601-1 (2008) U Electrical
UL60601-1, CANICSA C222 No 601.1 €\ L) US Equipment

E364052

A marca UL indica que o Dopplex Ability cumpre os
requisitos dos Underwriters Laboratories relativamente a
seguranga e que esta sujeito ao programa de servigos de
acompanhamento da UL que verifica se o produto fabricado
continua a cumprir os requisitos de seguranga da UL.

i e

Utilizado Por

)

Nao Reutilizar

Limitagdes de
Temperatura

25°C

—

Limite Superior de Temperatura

Numero de Série

Numero de Referéncia

Bl

Dispositivo médico

Identificador do dispositivo

Manter Seco

N&o use o gancho

Este lado virado para
cima

O conteudo pode ser reciclado

Embalagem restituivel

O cartdo da embalagem pode ser
reciclado.

Nao contém PVC

LATE Nao contém Latex X FREE
Does not contain Latex

Limites de Humidade
Relativa

Limites de pressao atmosférica

Fragil

2@ O o0 B [F]

Data de Fabrico

@ 2,3 {l|»|>

Compativel com RoHS
(RoHS - Restrigao de
substancias perigosas)

IP30

Protegido contra a entrada de objetos
estranhos sélidos> 2,5 mm de diametro.
N&o protegido contra a entrada de agua.
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11. Ligacao do Sistema

AVISO: devem cumprir-se estes requisitos quando se ligar um Dopplex
Ability a qualquer outro equipamento eléctrico, como um computador.

1 Os equipamentos nao médicos devem estar em conformidade
com a norma de seguranga CEl ou ISO. Para equipamentos de
Tecnologia de Informagéo, esta norma é a CEl 950/EN60950.

2 Os equipamentos médicos tém de estar em conformidade com a
CEI 60601-1, ou equivalente.

3 O sistema configurado tem de estar em conformidade com os
requisitos da CEI 60601-1:2005; clausula 16.

4 Se for necessario utilizar equipamentos nao médicos (por ex., o
computador ou uma impressora) com correntes de fuga do invélucro
superiores as permitidas pela CEl 60601-1 no ambiente do
paciente (a 1,5 m do paciente), as correntes de fuga do invélucro
tém de estar dentro dos limites impostos pela CElI 60601-1. Isto
consegue-se utilizando um transformador de isolamento de
classificagdo médica. Os tipos adequados estéo disponiveis através
dos agentes de vendas Huntleigh.

5 Quem ligar equipamento adicional as pegas de entrada ou saida do
sinal do sistema esta a configurar um sistema médico, pelo que
é responsavel por assegurar que o sistema esta em conformidade
com os requisitos da CEI 60601-1:2005; clausula 16. Se tiver
duvidas quanto a conformidade do seu sistema, consulte o
departamento de assisténcia técnica do seu representante Huntleigh local.

11.1 Porta USB

Dopplex Ability esta equipado com uma porta USB padrao (ver item 3, “Painel traseiro’
secdo 10.2) para ligagdo a um computador pessoal (PC).

Conexdes para esta porta s6 deve ser feita por pessoal devidamente qualificado
tecnicamente. Para especificagdes técnicas dessa interface, consulte a segéo 16.3.

Destina-se a ser utilizado para fins de actualizagdo de software, e ndo tem a
funcionalidade de, em utilizagdo normal.

Para mais informacgdes, entre em contato com o departamento de servigo, no
endereco fornecido na seg¢ado 18 deste manual.

Instrucdes de uso
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12. Funcionamento

121 Comecar

m I
ﬁﬂ // // "4"’/

Ligue a corrente. AW \
o \ ~

/‘[ \
| '
‘ 2. Pressione @ .

dopplex ABIlity
u:ﬂwu:l‘Ksense

uuuuuuuuuu

3. Ligue a tubagem
com cdédigo de cor.

HUNTLEIGH
dopplex ABIlity

Nota
Utilize os botdes de funcdo debaixo do ecra para aceder e alterar a
configuragao do sistema e os menus de medigao do paciente.

dopplex ABIlity

duoj sense
Botoes de Fungao

Instrugdes de uso
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12.2

Nota:

Carregar Papel *

Segure firmemente a porta da impressora e puxe para tras com cuidado.

Insira um rolo de papel conforme indicado e feche a porta da impressora.
Ouvira um estalido quando a porta estiver completamente fechada.

Para rasgar o papel, segure firmemente e rasgue a partir de uma
extremidade até a parte dianteira da unidade.

se utilizar papel de etiquetas, certifique-se de que as extremidades
dos rolos estao suaves. Caso contrario, pressione a extremidade do
rolo numa superficie plana

CUIDADO
Utilize apenas papel aprovado pela Huntleigh.

Nota:

Nota:

a tampa da impressora foi concebida para sair se forgada. Para
substituir, pendure os dois pivos da tampa por cima do tirante
metalico e pressione para baixo firmemente. Ouvira um estalido de
conformagao a medida que cada pivo for encaixando no lugar.

O papel normal (liso) permitira aproximadamente 55 impressoes.
O papel de etiqueta permitira aproximadamente 35 impressoées.

* Dependendo do modelo

21
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12.3 Definigoes do Utilizador

12.3.1 Definigoes do Sistema

CUIDADO

Nao pressione demasiado os botées nem utilize um objecto afiado, como uma
caneta, para pressionar os botées, uma vez que pode provocar danos.

1. Pressione / para aceder as definicdes do sistema

24/11/10 14:34 24/11/10 14:34 -«=WE

HUNTLEIGH Tipo de papel *

Condicionador de bateria =
Modo de Demonstragao
Teste de Fugas da Bragadeira
Menu de servigo

2. Pressione VA para percorrer os menus de definicdo. Pressione

para Seleccionar.

a. Contraste: Pressione VA para definir o valor de Contraste.
Pressione para Confirmar.

&> 24/11/10 14:34 -&E /2 o> @ -y
Tipo de papel ‘_-GUUD 3
\Y4 A \Y4 A

* Dependendo do modelo
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b. Hora/Data: Pressione para Confirmar. Pressione VA para
acertar a Hora.

&> Definir hora -y | > Definir hora -

12 24 10 : 36

VvV &8 A VvV &8 A

G> Definir formato da data =@ W /X JO} Definir data L J VA

dd/mm/aa
i

Tapmmias 26/03/09

V &8 AL V & A

&> 24/11/10 14:34 -&E

Sair
Contraste

ipo de papel

Y

Pressione VA para definir o formato da Data. Pressione para Confirmar.
Pressione VA para definir a Data.

Nota
Uma vez que a Hora e a Data aparecerao nas impressoes, é necessario definir
a data e a hora correctamente.

c. Tipo de Papel *: Pressione VA para seleccionar o tipo de Papel.
Pressione para Confirmar.

> 24/11/10 14:34 -« &> R A ]

Sair

Contraste
Data e hora Etiqueta
\V4 A \Y4 A

Nota
O tipo “etiqueta” é o papel de etiqueta térmico revestido (consultar a Seccao
16.6).

d. Volume de Audio: Pressione VA para seleccionar o volume

requerido. Pressione para Confirmar.

> 24/11/10 14:34 -@& /1 (Crg b wal

Contraste
Data e hora
Tipo de papel

A\VARN /

* Dependendo do modelo

Instrugdes de uso
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e. Classificagao: Pressione VA para seleccionar Classificagao LIGADA ou
DESLIGADA.

Pressione para Confirmar.

Pressione VA para alterar os limites.
Pressione para Confirmar.

&> 24/11/10 14:34 -&E | (OG> -y > L Jraa ]

Incompressiveis
Data e hora —<N i : ::
Tipo de papel Classificacao ligada orma 0.91
Volume a’u(_iio Classificacéo desligada 0 0.81
Classificagao Moderado :
0.51

Grave

V &8 A V &8 A

V &8 A

CUIDADO

Os limites de classificagao do ITB, que sao ajustaveis através dos botoes
de fungao do painel frontal, devem ser ajustados apenas por um médico
qualificado.

f. Formas de onda PVR Pressione VA para seleccionar Formas de onda
(Registo de Volume de LIGADAS ou DESLIGADAS.

Impulsos): Pressione para Confirmar.

&> 24/11/10 14:34 - | [O> Ll aa ]

E Formas de onda ligadas
Lo

Tipo de papel
Volume &udio
Classificacao

Formas de onda desligadas

\V4 A Y4 A
g. Idioma: Pressiones VA para seleccionar o Idioma requerido.

Pressione para Confirmar.

o> 24/11/10 14:34 -« | [ G> Definir idioma -@EZx ||0G> -y
Volume audio A Nederlands A Portugués
Classificagao [ ]

Formas de onda . g\;engskka CONFIRMAR
Idioma -
Portugués V4

V &3 A V &8 A S @B
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h. Condicionador da Bateria*: Pressione VA tpara seleccionar o
Condicionador da Bateria.

Pressione para Confirmar.

> 24/11/10 14:3¢ -®E| [ O> L] sal

AL

Classificacdo
Formas de onda
Idioma

Condicionamento Da Bateria
(N&o Deslique Da Corrente)

vV @B S @

Se o Condicionador da Bateria for seleccionado sem a alimentagéo (rede) ligada,
exibe-se a mensagem seguinte:-

> =¥/
LIGUE A ALIMENTACAO Nota: o condicionamento da bateria demorara
aproximadamente entre 8 e 10 horas a concluir.
i. Modo de Demonstragao: Pressione VA para seleccionar o Modo de

Demonstragéao.
O Modo de Demonstragéo apresenta os resultados que foram previamente guardados
no Ability. Este modo é util em exposicdes sem a necessidade de um teste completo.
A impressao esta claramente marcada como “Modo de Demonstragdao” e mostra
resultados previamente guardados e formas de onda artificiais.

&> 24/11/10 14:34 -@ /)

Formas de onda
Idioma
Condicionador de bateria

V & A

j- Teste de Fugas da Bragadeira: Consulte Resolugéo de Problemas Secéo.

k. Menu de servigo: Pressione VA para seleccionar o Menu de
servigo. Precisara de um cédigo de acesso de 4 digitos
para entrar nesta fungéo. Consulte o Manual de Assisténcia
para mais detalhes.

> 24/11/10 14:34 @& &> -/
Condicionador de bateria
Modo de Demonstragao
Teste de Fugas da Bragadeira @ X X X

* Dependendo do modelo
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12.4 Fazer uma Medicao

12.4.1 Preparagao do Paciente

& AVISO: Antes de colocar as bragadeiras no doente, avalie o risco de
contaminacao cruzada. Para situagées de risco médio/alto, em que o
doente tem uma infe¢ao conhecida ou a pele nao esta intacta, utilize
uma manga com barreira de controlo de infecoes com técnica assética.

A AVISO: nao aplique a bragadeira directamente em pele que nao
esteja intacta. Se existir uma ferida, certifique-se de que aplica um
penso adequado, seguido de uma manga com barreira de controlo de
infecgoes.

Colocar as Mangas com Barreira de Controlo de Infecgoes

Braco

Perna

Nota: retire qualquer ar preso antes de apertar as bragadeiras.

26

Instrugdes de uso




12.4.2 Definir o Tipo de Paciente

[ ]
1. Pressione ’I\ .

11/03/08 14:34 -& W1

HUNTLEIGH

2. Pressione Q D para seleccionar o modo de paciente normal ou amputado.
Pressione para Confirmar.

3. Pressione “ para avangar para o ecra de colocagao de bragadeira.

12.4.3 Colocar as Bracgadeiras

1. Posicione as bragadeiras no paciente.

CUIDADO: certifique-se de que todas as bragadeiras estdao colocadas
correctamente e alinhadas nos membros de acordo com as instrugées. Pode
ocorrer um erro de medicao se as bracadeiras nao estiverem colocadas
correctamente.

Tenha em atengao! Para maior clareza, as ilustragdes seguintes mostram
membros despidos. Podem colocar-se as bragadeiras e fazer as medigoes por
cima de pecas de roupa finas, como collants, camisolas finas e meias finas.
Nao pode colocar as bragadeiras por cima de macacoes ou calgas.

Instrugdes de uso
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Colocacio Correcta da Bragadeira

n
VERMELHO- AMARELO-
BRACO BRACO
DIREITO

. ESQUERDO

VERDE -
TORNOZELO
ESQUERDO

TORNOZELO
DIREITO

22cm - 36cm (8.77-14.2")

|« Min e—

.>|
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Brago

Manga Com barreira de Controlo de
Infecgdes l

Nota: retire qualquer ar preso antes de
apertar as bragadeiras

Coloque a cadmara distal logo abaixo
do cotovelo, na parte do maior
diametro do antebrago

Coloque acorreiacomalinha ——>
branca por cima do antebrago (por
cima da artéria braquial)

Perna/Pé

Manga Com barreira de Controlo de
Infeccoes

Nota: retire qualquer ar preso antes de
ABIIY apertar as bracadeiras

doppieX

Certifique-se de que a correia esta
presa no topo do pé. (por cima da
artéria tibial anterior)

29
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Posicdo do Pé

Certifique-se de que o pé
do paciente fica apoiado na
cama. Nao apoie a perna
na bragadeira uma vez que

pode afectar o resultado da
_—

medicao <

Colocacéo Incorrecta da Bragadeira

Certifique-se de que as bragadeiras
nao rodam a volta do membro.

Se as bragadeiras forem colocadas
incorrectamente, pode ocorrer um

erro na medig¢ao ou ser impossivel
fazer uma medigao correcta.

Certifique-se de que as bragadeiras
sdo colocadas na orientagao
correcta.

pomine

Se as bragadeiras forem colocadas
incorrectamente, pode ocorrer um

erro na medigao ou ser impossivel
fazer uma medigao correcta.

Nota: Tenha muito cuidado para se certificar de que a tubagem nao esta
dobrada ou obstruida de nenhuma forma. Nao toque nas bragadeiras
nem na tubagem quando estiver a decorrer uma medigao.

Nota: Deve pedir ao paciente para deitar-se na posig¢ao supina, nao se
mexer e evitar falar, tossir, etc.

Nota: Ainforme sempre o paciente antes do teste, explicando que as
bragadeiras apertarao e que o teste demorara cerca de 3 minutos
a concluir.
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12.4.4 Realizar o exame

Briefing paciente

The patient should always be briefed on what to expect during the test to avoid
unnecessary distress. Descreva como as algemas inflar, e depois de um pequeno
atraso nos punhos brago vai apertar, seguido pelo aperto das nos punhos do
tornozelo. Depois de cerca de trés minutos todos os punhos esvaziara eo teste sera
completa.

Os pacientes devem ser advertidos de que o teste pode ser interrompido a qualquer
momento, se o teste torna-se insuportavel. Isto é feito pressionando a tecla central
abaixo do visor.

O paciente também deve ser convidado para permanecer completamente imovel
durante o teste, e ndo falar ou tossir etc.

1. Pressione «» para iniciar a medicéo.

CUIDADO: fique sempre junto do paciente e controle o progresso do exame.

NOTA:

D Pressione .E' para

parar o exame em
qualquer altura.

Teste A Decorrer

12.4.5 Visualizar os resultados

1. Os resultados serao exibidos num espago de 3 minutos.

> L Al

@ 1.06¢

IPTB
. 1.03p
NN =

2. Pressione I@] para imprimir os resultados.*
3. Pressione N\/\ para exibir as formas de onda PVR (Registo de

Volume de Impulsos).
* Dependendo do modelo 31
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N N
/M\ J A, P

&
4. Pressione para voltar ao ecra anterior ou @ para
imprimir* as formas de onda PVR (Registo de Volume de Impulsos).
5. Pressione para visualizar a classificagdo do IPTB.
L val
Normal 1.06E
IPTB
Normal 1.03p
INWA =

6. Pressione @1 para imprimir* ou iniciar um exame novo.

CUIDADO: verifique sempre o valor do ITB, ndo apenas a classificagdo, uma
vez que pode deixar passar resultados marginais.

AVISO: as pressoes sistolicas sao exibidas apenas a titulo informativo e nao
devem utilizar-se para elaborar um diagnéstico clinico.

12.4.6 Exemplos de relatérios *

11/03/08 14:34

4?’\</., IPTB
AN

[ 0

HUNTLEIGH _ doppiex ABIity Tr1A000000 X

11/03/08 14:34

Comentarios qﬂ\//
ré., IPTB
eI 1w o
Normal
HUNTLEIGH _dopplex ABIity 710000000

Nota: anote sempre as informagoes do paciente no relatério.

* Dependendo do modelo
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12.4.7 Indicagao de Pouco Papel *

Quando o papel estiver quase a chegar ao fim do rolo, ficara visivel no relatério uma
linha indicadora a vermelho. E possivel imprimir aproximadamente 5 relatérios com
PVR ou 8 relatérios sem PVR antes do papel acabar. Se se pressionar o botdo para
imprimir quando ja ndo houver papel, exibe-se a mensagem seguinte:-

> h Al

5

Sem Papel

12.4.8 Conselhos para Armazenamento de Relatérios *

Guarde num local seco e fresco. Nao exponha a luz solar, a temperaturas superiores
a 38° C, a humidade relativa acima dos 80% nem coloque em contacto com adesivos,
fita-cola ou plasticos como os que se encontram nas bolsas para catalogo em PVC.

Recomenda-se que os relatérios sejam fotocopiados para poderem guardar-se durante
mais tempo.

* Dependendo do modelo

12.5 Colocando a unidade em Standby

Pressione e segure o botéo @ por aproximadamente 3 segundos para colocar a
unidade em Standby.

Instrucdes de uso
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13. Resolucao de Problemas

Esta seccgéo abrange alguns dos problemas mais comuns encontrados durante a
utilizacdo e as causas possiveis. Se ndo conseguir localizar o problema apds consultar
a tabela desta secgéo, deve desligar o Dopplex Ability, desliga-lo da tomada e

consultar um técnico qualificado.

Antes de tentar a resolugao de problemas, verifique se o cabo de alimentagao esta
ligado correctamente ao Dopplex Ability e a fonte de alimentagao.

SINTOMA CAUSA POSSIVEL/RESOLUGAO

Aluz indicadora verde de
funcionamento ndo esta acesa

1. O cabo de alimentagdo ndo esta ligado a uma
fonte de alimentagcado com corrente.

2. Cabo de alimentagdo com defeito.

3. Os fusiveis de entrada de corrente queimaram

A unidade nao liga

Ligue a uma fonte de alimentagéo com corrente.

Impressao em branco *

Papel inserido incorrectamente.

Exibigdo de um simbolo de
Bateria Fraca *

Ligue a uma fonte de alimentacéo.

A bateria ndo mantém a carga

*

Seleccione o menu «Condicionador da Bateria»
(secgdo 12.3.1) ou substitua a bateria.

Nao sdo gerados resultados

Verifique todos os tubos e bragadeiras e repita o
exame.

Apenas enche uma bragadeira
de tornozelo

Verifique se o tipo de paciente esta definido
correctamente (Secgéo 12.4).

O ecra nao esta nitido

A definicdo de contraste esta incorrecta (consulte a
secgdo 12.3.1)

A impressao nao é clara no
papel de etiqueta *

Verifique a definicdo do tipo de papel (consulte a
secgdo 12.3.1)

A impressédo em papel
encrava *

Papel incorrecto inserido.

A unidade nao encaixa no
suporte de pé

Certifique-se de que a placa de montagem esta
encaixada correctamente.

A bragadeira demora muito
tempo a encher

Verifique o filtro de ar ou as bragadeiras
relativamente a fugas de ar.

* Dependendo do modelo
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13.1 Mensagens de Erro

Bracadeira Nao Ligada

Se o utilizador n&o conseguir ligar uma ou mais

bragadeiras a unidade, ou se as bragadeiras nao c> Sl
estiverem tensionadas corretamente, exibe-se uma das e

. Manga Brago Esquerdo:- N&o Ligado
mensagens SeguthS:— AConsultar Manual do Utilizador

* Manga Brago Esquerdo / Direito - N&o Ligado
«  Manga Tornozelo Esquerdo / Direito - N&o Ligado
. Mangas de Brago/Mangas de Tornozelo — N&o Ligadas

Acao Recomendada: Verifique se as bragadeiras estdo devidamente ligadas e
ajustadas confortavelmente. Consulte a sec¢édo 12.4.3.

Fuga de Ar na Bracadeira

Se se detectar uma fuga de ar nas bragadeiras ou na
tubagem, exibe-se uma das mensagens seguintes:-

> b Al
Manga Brago Esquerdo:-
L. { j : Fuga Detectada »
* Manga Brago Esquerdo / Direito - Fuga Detectada Gy Wiz lo Uizt
* Manga Tornozelo Esquerdo / Direito - Fuga Detectada
. Mangas de Brago/Mangas de Tornozelo — Fuga Detectada

Acao Recomendada: Execute o teste de Fugas da Bragadeira na Secgéo 13.2.

Problema de Enchimento

Se alguma das bracadeiras n&o encher corretamente,

exibe-se uma das mensagens seguintes:-

. Manga Brago Esquerdo / Direito - Problema de Enchimento Manga Brago Esquerdo:-

«  Manga Tornozelo Esquerdo / Direito - Problema de AZ&?E .
Enchimento

. Mangas de Brago/Mangas de Tornozelo — Problema de
Enchimento

> b &Al

Acao Recomendada: Cverifique se as bracadeiras estéo ajustadas corretamente e
se as tubagens ndo estao dobradas ou obstruidas. Se o problema persistir, consulte o
Manual de Assisténcia para os procedimentos de teste de diagnostico.

Excesso de Pressao

Se se detectar excesso de pressdo em alguma das
bracadeiras, exibe-se uma das mensagens seguintes:-

. Manga Brago Esquerdo / Direito - Excesso de Presséao A’é"f:eg:sg?xizgzmm

. Manga Tornozelo Esquerdo / Direito - Excesso de Pressao Consultar Manual do Utilizador
. Mangas de Brago/Mangas de Tornozelo — Excesso de

Pressédo

Acao Recomendada: assegure-se de as bragadeiras ndo estdo obstruidas e estdo
livres para encher corretamente. Nao aperte as bragadeiras durantes os testes
nem permita que fiqguem presas, por exemplo, contra uma parede ou superficie dura
similar.

> /1
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Falha Interna

Se se detectar uma falha interna, exibe-se a mensagem
seguinte:-

Acdo Recomendada: Tem de enviar a unidade para
manutencao e/ou reparagao. Consulte os pormenores de
contacto no verso deste manual.

Pressao Sistolica Fora do Intervalo Medivel

Se a pressdo numa camara de oclusao for insuficiente
para fechar completamente o fluxo sanguineo, o valor da

presséo sistolica sera substituido por:-
[13 bt

e o valor de ITB correspondente sera substituido por:
[13 bt

Para os tornozelos, isto indica uma possivel artéria
incompressivel ou que a pressao sistdlica é superior a
205 mmHg.

Para os bracgos, isto indica que a pressao sistélica pode
ser inferior a 80 mmHg, ou superior a 230 mmHg

A

Falha Interna XXX. XXX
Consulte o Manual de Manutengao

S

Acao Recomendada: Siga os protocolos clinicos locais
para encaminhamento do paciente.

Incapaz de Calcular a Pressao Sistolica

Se os algoritmos de software nédo forem capazes de
calcular uma pressao sistdlica, o valor sistélico sera
substituido por:

> L A |
O
IPTB
0 1.10°P
B
> -V /1
@g
IPTB
...D
B

Acado Recomendada: Uma causa possivel é o
movimento do paciente ou bragadeiras ajustadas
incorretamente, pelo que pode fazer-se uma repeticéo do
teste apo6s ajustar as bragadeiras e pedir ao paciente para
permanecer o mais quieto possivel.

Nota: quando executar testes repetidos no mesmo
paciente, aguarde pelo menos cinco minutos para
estabilizacdo entre os testes.

“ &> L Al
e o valor de ITB correspondente sera substituido por: @ :II;;SS E
“_ - _” D _
Se isto ocorrer em ambos os tornozelos, o ecré’ de B
resultados sera substituido pelo ecra “IMPOSSIVEL
MEDIR”.
> ¥/

IMPOSSIVEL MEDIR
REPETIR TESTE

A
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13.2

Teste de Fugas da Bragadeira

O teste integral de fugas da bragadeira consegue testar duas bragadeiras ao mesmo
tempo relativamente a fugas. Cada par de bragadeiras esta ligado aos conetores da
bragadeira para o tornozelo (preto e verde) na unidade. Os canais da bragadeira para
o brago (vermelho e amarelo) ndo séo utilizados neste teste.

Procedimento:

No ook o

Ligue um par de bracadeiras aos conetores da bragadeira para o tornozelo
(preto e verde) na unidade.

Abra as bragadeiras e coloque-as na horizontal sobre uma superficie
adequada.

Ligue a unidade a rede elétrica e ative-a.

Selecione o menu de Configuracédo (/).

Desloque-se para Teste de Fugas da Bragadeira e pressione aceitar ( ).

Pressione aceitar ( ) para comegar o teste.

As bragadeiras encherdo até uma pressao de teste e, em seguida,
esvaziardo. Nao toque nas bragadeiras durante o teste.

O resultado do teste sera apresentado como Aprovado ou Reprovado para
cada canal do tornozelo.

Repita para os restantes pares de bragadeiras.

Instrucdes de uso
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13.3 Guia para um Desempenho Fiavel

Para melhorar a fiabilidade dos resultados, devem observar-se os pontos

seguintes:

Telemoveis e smartphones, etc., tém de estar afastados pelo menos um
metro da unidade.

A superficie de apoio deve estar afastada de paredes adjacentes, etc., uma
vez que deve evitar-se a pressao nos bragos ou nas bragadeiras.

Verifique se a roupa ndo é demasiado grossa. Podem utilizar-se as
bragadeiras por cima de camisas finas, meias ou collants. Se tiver duvidas,
tire as meias.

Informe sempre o paciente antes do teste, explicando que as bragadeiras
apertardo e que o teste demorara cerca de 3 minutos a concluir.

Os bragos do paciente tém de ser suportados pela cama.

Os bragos do paciente tém de estar totalmente relaxados durante o teste e
nao encostados ao corpo de forma tensa.

Os calcanhares do paciente devem estar apoiados na cama e ndo devem
ficar pendurados.

As bragadeiras tém de ter a tensdo correta — um ajuste confortavel
(apertado mas ndo demasiado)

A camara de detegao de brago tem de estar localizada mesmo abaixo do
cotovelo na parte do diametro maior do antebraco. A tira de ligagédo entre
as duas camaras nao deve estar plana.

Deve pedir ao paciente para deitar-se na posi¢do supina, ndo se mexer e
evitar falar, tossir, etc.

O operador nédo pode falar com o paciente - isto fara sempre com que o
paciente fale.

O operador ndo pode tocar nas bragadeiras ou bater na tubagem durante
o teste.

Quando executar testes repetidos no mesmo paciente, aguarde pelo
menos cinco minutos para estabilizagao entre os testes.
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14. Cuidados e Limpeza

14.1 Cuidados Gerais

Todos os produtos Huntleigh foram projetados para resistir a condi¢des normais
de uso clinico, no entanto, podem conter componentes delicados que devem ser
manuseados e tratados com cuidado.

Periodicamente e sempre que a integridade do sistema esteja em duvida, efetue uma
verificagdo de todas as fungdes, conforme descrito na secgao relevante das instrugdes
de utilizagdo. Se houver quaisquer defeitos no alojamento, contacte a Huntleigh ou o
seu distribuidor para reparagao ou substituigéo.

Por favor, certifique-se de que verifica de acordo com a politica
A de controlo de infe¢6es local e os procedimentos de limpeza de
equipamentos médicos da sua instalagao.

Respeite os avisos e as orientagoes sobre a rotulagem do liquido de
limpeza em matéria de utilizagao e equipamento de protegao individual
(EPI).

Nao use panos ou agentes de limpeza abrasivos.

Nao utilize aparelhos de lavagem automaticos ou autoclaves.

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

Se usar detergente ou toalhetes desinfetantes certifique-se de que, antes
da utilizagao, retira a solugdo em excesso do toalhete.

Desligue sempre os Produtos e desligue-os da corrente elétrica antes de
limpar e desinfetar.

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

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

> BB B BIEB| B
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14.2 Limpar e Desinfetar Bracadeiras e Tubos

Antes de colocar as bragadeiras no doente, avalie o risco de contaminagéo cruzada,
de acordo com as definigdes nas tabelas abaixo:

1. Risco Baixo
Para situagdes de risco baixo, quando ndo séo utilizadas mangas com barreira de

controlo de infegdes, limpe e desinfete as bragadeiras e os tubos apds a utilizagao,
seguindo as instrugdes abaixo:

Definigao Procedimento

Situagbes de 1. Limpe com um pano macio e um detergente neutro suave
utilizagdo normal ou a40 °C.
risco baixo, incluindo | 2. Desinfete utilizando um pano de limpeza com
doentes com pele alcool isopropilico a 70% ou um agente de
intacta e sem infegéo libertagéo de cloro a 1000 ppm de cloro disponivel.
conhecida. 3. Limpe com um pano humedecido em agua.

4. Seque totalmente com um pano limpo sem pélos.

2. Risco Médio/Alto

Definigao Procedimento

O doente tem uma | Devido a natureza dos materiais da bracadeira, a limpeza

infegdo conhecida | e a desinfecéo eficazes em situagbes de alto risco néo é

ou a pele ndo esta | pratica. Portanto, recomenda-se a utilizagdo de mangas com

intacta. barreira de controlo de infegbes em alternativa, para evitar a
contaminagao da bragadeira.

Nao passe a ferro Nao utilize desinfectantes com
@'@ fenol ou derivados de fenol
> '

N&o lave a seco N&o seque em maquina de secar

)

N&o lave na maquina. Nao mergulhe o conjunto da tubagem em agua.

CUIDADO
Nao deixe nenhum liquido entrar na tubagem das bragadeiras.

CUIDADO
Nao utilize agentes ou métodos de limpeza alternativos uma vez que pode
provocar danos.
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CUIDADO
Inspeccione as bragadeiras antes e apos a limpeza.

Inspecgao das Bragadeiras:

E necessario inspeccionar regularmente as quatro bragadeiras. Examine as
superficies exteriores da bragadeira relativamente a danos materiais, rasgoes,
desgaste, etc. Certifique-se de que as etiquetas estdo bem legiveis. Verifique a
tubagem e as ligagbes das bracadeiras relativamente a danos, fendas, etc. Se tiver
duvidas quanto ao seu estado, deve substituir a(s) bragadeira(s). De qualquer forma,
devem substituir-se as bragadeiras de dois em dois anos.

14.3 Limpeza e Desinfecao da Unidade Ability

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

1. Pode limpar-se a unidade com um pano macio humedecido com
uma solugéo de detergente suave em agua. Evite os contactos
elétricos, os orificios e os conectores.

2. Limpe quaisquer liquidos da superficie do produto com um pano
limpo e seco.

3. Limpe com um pano humedecido em alcool isopropilico a 70%.

4. Seque totalmente com um pano limpo sem pélos.

Se o produto ficar contaminado, siga as instrugdes de limpeza e desinfe¢ao de «baixo
risco» indicadas acima, mas utilize um agente de cloro mais concentrado a 10 000
ppm de cloro disponivel.

f Aviso: o uso repetido e desnecessario de solugées concentradas
resultara em danos no produto. Nao permita que solugoes de hipoclorito
de sodio entrem em contacto com partes metalicas.

Instrucdes de uso
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15. Manutencao

Recomenda-se inspecionar e testar a unidade Ability e os acessdrios pelo menos
anualmente. Podera encontrar informagdes completas no Manual de Assisténcia, que
podera solicitar ao Departamento de Assisténcia de Cuidados de Saude da Huntleigh,
indicando o numero de série da unidade (enderego de correio eletrénico: service@
huntleigh-diagnostics.co.uk ).

Também esta disponivel equipamento de teste adequado e uma gama completa de
pecas de substituicdo. Para mais informagdes e numeros de pega, consulte o manual
de assisténcia.

Aviso: a manutencao nao pode ser realizada enquanto a unidade esta em
uso.
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16. Acessorios

16.1 Mala de transporte

Compartimentos No compartimento na aba superior
laterais para guardar podem guardar-se as Mangas com
as bragadeiras Barreira de Controlo de Infeccoes

Compartimento central para o
Dopplex Ability

Esta disponivel uma mala de transporte para o Dopplex Abilty. E altamente
recomendado que utilize sempre essa mala para transportar a unidade.

A mala inclui um compartimento central para a unidade principal. Cada compartimento
lateral contém duas bragadeiras. Tem de enrolar-se a tubagem das bragadeiras a volta
das bragadeiras organizadamente, antes de coloca-las na mala. Isto ajuda a manter a
tubagem e as bragadeiras longe do fecho e evita danifica-las.

Esta incluida uma alga para facilitar o transporte.

A mala inclui um compartimento separado na parte de tras para guardar documentos e
as mangas com barreira de controlo de infecgdes.

Para evitar danos no cabo de alimentagdo, deve desliga-lo da unidade.

43
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16.2 Suporte com Rodas
Esta disponivel um suporte com rodas que proporciona um meio de apoio estavel e

comodo para deslocar a unidade dentro das instalagbes.

Encaixar a Unidade Ability no Suporte com Rodas
O suporte com rodas inclui um apoio deslizante que permite encaixar a unidade e

retira-la de forma segura e rapida.

Nota: para utilizar o suporte com rodas, é necessario colocar uma placa de
fixacdo (n.° de peca ACC-VAS-012) na base da unidade Ability

Placa de Fixagao

Com a placa de fixagdo encaixada na unidade Ability, deslize a unidade
lateralmente, garantindo que a placa fica alinhada com as ranhuras

1.
na superficie do suporte de apoio com rodas.
L /.
/ o /
[ \\\7777777 - 7/‘ \
!/ \
| O (O |

dopplex ABllity )

N
Deslize a Unidade Lateralmente para o

=

suporte com rodas.

Certifique-se de que a unidade fica
encaixada na direcgao correcta.
Instrugdes de uso
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2. Coloque o pino de bloqueio e puxe para baixo de forma que a unidade Ability
possa ser posicionada centralmente na superficie do suporte.

| P ——
@ ol @ @

/ Puxe o pino de bloqueio
para baixo

3. Liberte o pino de bloqueio e certifique-se de que colocado no orificio
na placa de fixagéo. Pode verificar tentando deslizar a unidade Ability
lateralmente. Tem de ficar fixada firmemente na posicao.

f b 0 0O 0 4 \ Liberte o pino de

\ ———— ) bloqueio.

@ - s @ @ g

Certifique-se de que o

pino de bloqueio esta
devidamente engatado

CUIDADO: certifique-se de que a unidade Ability esta encaixada firmemente no
suporte com rodas e que o pino de bloqueio esta devidamente engatado.
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CUIDADO: nao guarde outros equipamentos no cesto.

deslocar o suporte com rodas.

CUIDADO: certifique-se de que a tubagem esta firmemente segura antes de

Travoes

Trés das rodinhas do suporte com rodas tém travdes. Accione os

travbes quando o suporte estiver parado.
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17. Especificacoes

17.1 Classificagdo do Equipamento

Tipo de protecgao contra Equipamento eléctrico de Classe |l com @
choque eléctrico. alimentacao interna, com um terminal de

ligagcao a terra funcional que proporciona
um caminho de ligagéo a terra para o filtro
de alimentagao interna.

Grau de protecgao contra Equipamento Tipo BF com uma pega
choque eléctrico aplicada.

Modo de funcionamento. Continuo

Grau de protecgao contra IP30
entrada prejudicial de
particulas e/ou agua.

Grau de seguranca de O equipamento ndo é adequado para utilizagao na
N [T Lo N BN o o e e L0 | presenca de uma MISTURA DE ANESTESICOS
anestésico inflamavel. INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO

17.2 Desempenho

Intervalo de Bracos: 80 - 220 mmHg
pressao sistolica Tornozelos: 55 - 205 mmHg

IPTB O Dopplex Ability proporciona resultados de ITB validos para,
pelo menos, 80% dos pacientes examinados. Os resultados
validos consistem em vasos compressiveis (onde o Dopplex
Ability concorda com o método Doppler para * 0,28 para os
limites de concordancia de 95%) e vasos incompressiveis.

O Dopplex Ability proporciona formas de onda PVR filtradas
dos tornozelos com frequéncias de corte de -3dB a 0,35 Hz
e 10 Hz.

Pressdao maxima 230 mmHg
das bracadeiras

Instrugdes de uso
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17.3 Generalidades

Tensao de 100 a 240 V ~ 50/60 Hz.
alimentacgao

Tipo de Fusivel T1AH 250 V

Poténcia de entrada 3-80VA

UsSB Conector:  Tipo Mini: 1, velocidade maxima, 12 Mbps.
Seguranca: Totalmente isolado

Impressora * 58 mm integrada, térmica

Papel * Largura do rolo: nominal 58 mm,
diametro do rolo: 40 mm

Dimensoes Altura 160 mm, Profundidade 240 mm, Largura 260 mm

Peso 3 Kg

Duragéao Prevista de 7 anos
Funcionamento

17.4 Ambiente

Funcionamento Armazenamento

10°C a 35°C Intervalo de -20°C a 50°C
temperatura

10% a 90% (sem Humidade Relativa 10% a 90% (sem
condensagéo) condensagéo)
860mb a 1060mb Pressao atmosférica 860mb a 1060mb

Vida em Armazém do Até 5 anos, se guardado no invélucro original num local
Papel * escuro a uma humidade relativa de aproximadamente
50% e temperatura abaixo dos 25 °C

* Dependendo do modelo
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17.5 Conformidade com as Normas

CEIl 60601-1:2005 Equipamento Eléctrico Médico Parte 1
Requisitos Gerais de Seguranca

EN60601-1-2: 2014 Requisitos gerais de segurancga: compatibilidade
[norma colateral] electromagnética

EN10993-1: 2009 & Avaliagao Bioldgica de Dispositivos Médicos; Directrizes
AC: 2018 para selecgéo de ensaios

EN62366 :2015 Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Usabilidade

CEIl 62304: 2006 Software de dispositivo médico — Processos do ciclo de
vida do Software.

IEC 15223-1: 2012 Simbolos utilizados nas etiquetas dos dispositivos médicos

17.6 Baterias

Quimica Tensdo Conformidade N.°de Peca
Bateria interna NiMH 12V UL2054 SP-771332
recarregavel *
Bateria de reserva com Dioxido de | 3V IEC60086-4 SP-771514

relégio de tempo real Manganés
de Litio

* Dependendo do modelo

Instrugdes de uso
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17.7 Acessorios

Item N.° de Peca

Suporte com Rodas* com cesto de armazenamento integrado e

de 5)

gestdo de tubos (a) ACC-VAS-013
Montagen_1 na parede com cesto de armazenamento e gestao de ACC-VSM-154
tubos opcional (b)
Gancho de Servigo (para montagem na parede) (c) ACC-VSM-187
Placa de fixagao** (d) ACC-VAS-012
Mala de Transporte ACC-VAS-015
Conjunto de Bragadeiras Adulto — Bragadeiras de ACC-VAS-027
tornozelo e brago
Bragadeira Brago Direito Adulto - 22-36cm ACC-VAS-023
Bragadeira Tornozelo Direito Adulto - 18-28cm ACC-VAS-024
Bragadeira Brago Esquerdo Adulto - 22-36¢cm ACC-VAS-025
Bragadeira Tornozelo Esquerdo Adulto - 18-28cm ACC-VAS-026
Conjunto de Bragadeiras (grande Adulto) — Bragadeiras de ACC-VAS-011
tornozelo e brago
Bracgadeira Braco Direito (Grande Adulto) - 34-46cm ACC-VAS-007
Bracadeira Tornozelo Direito (Grande Adulto) - 24-35cm ACC-VAS-008
Bracadeira Brago Esquerdo (Grande Adulto) - 34-46cm ACC-VAS-009
Bracadeira Tornozelo Esquerdo (Grande Adulto) - 24-35cm ACC-VAS-010
Mgngas com Barreira de Controlo de Infeccdes (descartaveis, ACC-VAS-016
caixa de 100)
Papel para Papel Térmico Padrdao (embalagem de 5) ACC-VAS-017
pelp Papel de Etiqueta Térmico Autocolante (embalagem
Impressora ACC-VAS-019

(a) + (d) — Os itens tém de ser comprados em conjunto
(b) + (c) + (d) - Os itens tém de ser comprados em conjunto

A * Nao utilize o Dopplex Ability com outros acessdérios nao aprovados.

YA

acessorios aprovados.

** Utilize sempre a placa de fixagao quando ligar o Dopplex Ability a
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18. Compatibilidade Electromagnética

Certifique-se de que o ambiente em que o Dopplex Ability esta instalado ndo esta sujeito a fontes
de interferéncia electromagnética fortes (por ex., transmissores de radio, telemdveis).

Este equipamento gera e utiliza energia de frequéncia de radio. Se néo for instalado e utilizado
correctamente, rigorosamente de acordo com as instrugdes do fabricante, pode causar ou

ser sujeito a interferéncia. Com ensaio de tipo num sistema totalmente configurado, esta em
conformidade com a CEI60601-1-2, a norma que proporciona uma protec¢édo razoavel contra
essa interferéncia. Pode determinar-se a interferéncia que o equipamento provoca ligando e
desligando o equipamento. Se provocar interferéncia ou se for afectado por ela, uma ou mais das
medidas que se seguem podem corrigir a interferéncia:

. reoriente o equipamento;

. coloque o equipamento noutro em relagéo a fonte de interferéncia;

. afaste o equipamento para longe do dispositivo com o qual esta a
fazer interferéncia;

. ligue o equipamento a outra tomada de forma que os dispositivos

fiquem em circuitos diferentes.

AVISO: a utilizagao de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os

A especificados, com a excepgao de transdutores e cabos vendidos pelo fabricante
do Dopplex Ability como pecgas de substituicdo para componentes internos, pode
resultar no aumento de emissdes ou na diminuicdo da imunidade do Dopplex
Ability.

AVISO: nao deve utilizar-se o Dopplex Ability adjacente a/ou empilhado em cima

A de outro equipamento e, se for necessario utiliza-lo adjacente ou empilhado,
deve observar-se o Dopplex Ability para verificar o funcionamento normal na
configuragao em que sera utilizado.

Directriz e Declaracdo do Fabricante — emissoes electromagnéticas

O Dopplex Ability destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Dopplex Ability é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de Emissdes Conformidade Ambiente Electromagnético - directriz

O Dopplex Ability utiliza a energia de radiofrequéncia

L . A apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as
Emissdes de radiofrequéncia o~ h A« . .
CISPR 11 Grupo 1 suas emissdes de radiofrequéncia sdo muito baixas e
ndo devem causar qualquer interferéncia no equipamento
electrénico préximo.

Emissdes de radiofrequéncia

CISPR 11 Classe A

Flutuagdes de tensao/ (0] Dopple?( Ability é adeguado para L{tlll;agao em'todos os
BT . = " estabelecimentos, incluindo os domésticos e os ligados

emissodes intermitentes Nao aplicavel

CE| 61000-3-2 dlrect.a’m'ente a rede publlca.de balxg tgnsao que alimenta
os edificios utilizados para fins domésticos.

Emissdes harmonicas Em
CEI 61000-3-3 conformidade
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Directriz e Declaragdo do Fabricante — imunidade electromagnética

O Dopplex Ability destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Dopplex Ability é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de ensaio
CEI 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente Electromagnético - directriz

O equipamento de comunicagdes via
radiofrequéncia movel e portatil ndo deve ser
utilizado mais perto de qualquer parte do Dopplex
Ability, incluindo cabos, do que a distancia de
separagao recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Radiofrequéncia

~ 3 Vrms
por condugédo 3V d=12VP
CEI61000.4-6 | 150kHz a 80MHz
Radiofrequéncia d=12P
por radiagio g(;mz R 80MHz a 800MHz
CEI 61000-4-3 ’ d=23VpP

800MHz a 2,7GHz

onde P € o valor nominal da poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).

As forgas do campo de transmissores de
radiofrequéncia fixos, conforme determinado por
um estudo no local electromagnético, @ devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia ®.

A interferéncia pode ocorrer nas proximidades
do equipamento marcado com o simbolo que se
segue:

(@

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA 2 Estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao electromagnética
¢é afectada pela absorgdo e o reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

2 As forgas do campo de transmissores fixos, como as estagdes base para radio, telefones (portatil/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio Amador, emissdo de radio AM e FM e emissao de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido aos transmissores de
radiofrequéncia fixos, deve considerar-se um estudo no local electromagnético. Se a forga do campo medida
no local de utilizagcdo do Dopplex Ability ultrapassar o nivel de conformidade de radiofrequéncia aplicavel
indicado acima, deve observar o Dopplex Ability para verificar o funcionamento normal. Se se verificar

um desempenho anormal, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientar ou colocar o
Dopplex Ability noutro local.
® Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 kHz, as forgas do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Directriz e Declaragdo do Fabricante — imunidade electromagnética

O Dopplex Ability destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Dopplex Ability é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Nivel de ensaio
CEI 60601

+ 8 kV contato

+15kV de ar

Nivel de
conformidade

+ 8 kV contato

+15kV de ar

Ambiente Electromagnético - directriz

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
telha ceramica. Se os pisos forem cobertos
com material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Explosao elétrica
de transientes

+ 2 kV para linhas
de alimentagéo

+ 2 kV para linhas
de alimentagao

A qualidade da energia elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar

rapidos + 1 kV para linhas | + 1 kV para linhas tipico.

CEI 61000-4-4 de entrada / saida | de entrada / saida

Surto + 1 kV linha (s) ++ 1 kV linha (s) A qualidade da energia elétrica deve ser
para linha (s) para linha (s) a de um ambiente comercial ou hospitalar

CEI 61000-4-5 + 2 kV linha (s) + 2 kV linha (s) para | tipico.

para terra

terra

Dips de tensao,
interrupgdes
curtas e
variagdes de
tensdo nas
linhas de
entrada da fonte
de alimentagao

CEI 61000-4-11

<5 % U_(>100 %
de imersdo em U,)
durante 0,5 ciclos

470 % U, (30 %
de imersdo em U,)
durante 25 ciclos

<5 % U (>100 %
dde imers&o em U,)
durante 5 s

<5 % U (>100 %
de imersdo em U,)
durante 0,5 ciclos

470 % U, (30 %
de imersdo em U,)
durante 25 ciclos

<5 % U (>100 %
dde imers&o em U,)
durante 5 s

A qualidade da energia elétrica deve ser

a de um comercial tipico do ambiente
hospitalar. Se o usuario do Dopplex Ability
necessitar de operacéo continua durante
interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se
que o Dopplex Ability seja alimentado por
uma fonte de alimentag&o ininterrupta.

Frequéncia de
alimentacéo (50
/ 60Hz) campo
magnético

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia

de poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizagao tipica
num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

NOTA U, € o a.c. Antes da aplicag&o do nivel de ensaio.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdes via radiofrequéncia
portateis e méveis e o Dopplex Ability

O Dopplex Ability destina-se a utilizagdo num ambiente electromagnético em que as perturbagdes de
radiofrequéncia estejam controladas. O cliente ou o utilizador do Dopplex Ability pode ajudar a evitar
interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicag&o via
radiofrequéncia portateis e moveis (transmissores) e o Dopplex Ability conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia nominal i

de saida maxima do

transmissor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
w d=12VP d=12VP d=23VP
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 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, pode estimar-se a distancia de
separagao d Para transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, pode estimar-se

a distancia de separagdo P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia mais
elevado.

NOTA 2 Estas directrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao electromagnética
¢é afectada pela absorgéo e o reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

18.1 Descarga Electrostatica

A descarga electrostatica (ESD) € um problema conhecido que pode afectar o
equipamento eléctrico. Se o Dopplex Ability for sujeito a ESD durante uma medigéo do
ITB, é possivel que a medigao seja suspensa. O ar em todos os compartimentos das
bragadeiras sera rapidamente expelido e a unidade regressara ao ecra de arranque.

Se isto acontecer, realize simplesmente as verificagdes habituais e repita o exame.
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19. Eliminagdo no Fim da Vida Util

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessorios e
consumiveis, esta sujeito a Directiva Residuos de Equipamentos Eléctricos
e Electronicos (REEE) e deve eliminar-se de acordo com os procedimentos
locais.

20. Garantia e Assisténcia

Os termos e condigdes padrao da Divisdo de Produtos de Diagnodstico da Huntleigh
Healthcare aplicam-se a todas as vendas. Esta disponivel uma copia a pedido.
Contém pormenores completos dos termos da garantia e ndo limitam os direitos legais
do consumidor.

Devolugdes a assisténcia

Se, por alguma razéao, for necessario devolver o Dopplex Ability:

. limpe o produto seguindo as instru¢gdes neste manual;
. coloque-o numa embalagem adequada;
. anexe um certificado de descontaminagéo (ou outra declaragéo

indicando que o produto foi limpo) ao exterior da embalagem;

. coloque na embalagem a indicacéo - Service Department
(Departamento de Assisténcia).

A Huntleigh Healthcare Ltd reserva-se o direito de devolver um produto que ndo
contenha um certificado de descontaminagéo.

Service Department. (Departamento de Assisténcia.)
Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Se ocorrer um incidente grave em relagao 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.

f: d in the UK by i Ith Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 C E
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:

ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2011
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