BLUTDRUCKMESSGERAT ABDM-50
- BEDIENUNGSANLEITUNG

Ambulatory Blood Pressure Monitor ABDM-50
- Instruction manual

Monitor de presion arterial ambulatoria ABDM-50
- Manual de instrucciones

Misuratore di pressione sanguigna ambulatorial ABDM-50
- Manuale d'istruzioni

Moniteur ambulatoire de pression artérielle ABDM-50
- Manuel d'instruction

Ambulante bloeddrukmeter ABDM-50
- Gebruiksaanwijzing

Ambulatorisk blodtrycksmatare ABDM-50
- Bruksanvisning

www.pulox.de




DE
Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 ¢ 51149 Koéln e Deutschland

I xFD Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de ® Mail: info@pulox.de

Bedienungsanleitung ABDM-50

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir freuen uns, dass Sie sich fir ein Produkt unseres Sortimentes entschie-
den haben. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch
und bewahren Sie sie fiir andere Benutzer zuganglich auf. Beachten Sie die
Hinweise.

Mit freundlicher Empfehlung

Ihr Novidion-Team

Vorwort

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der Verwendung dieses
Produkts sorgfaltig durch. Die in der Bedienungsanleitung beschriebenen
Bedienungshinweise sind strikt zu befolgen. Dieses Handbuch beschreibt
ausfuhrlich die Schritte, die bei der Verwendung des Produkts zu beachten
sind, sowie Betriebszustande, die zu Fehlfunktionen fiihren kénnen, sowie
Risiken, die Personenschaden und Produktschaden verursachen kénnen,
und weitere Inhalte. Einzelheiten entnehmen Sie bitte den jeweiligen Kapi-
teln. Fur etwaige Fehlfunktionen, Personenschiaden oder Gerateschaden,
die durch die Nichtbeachtung der Anforderungen des Benutzerhandbuchs
bei der Verwendung, Wartung oder Lagerung entstehen, Gbernimmt unser
Unternehmen keine Haftung hinsichtlich Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsgarantien! Der Herstellergarantieservice deckt solche Mangel
nicht ab!

Unser Unternehmen verfiigt iber eine Werksakte und ein Benutzerprofil

flr jedes Gerat. Benutzer haben ab Kaufdatum Anspruch auf kostenlose
Wartungsleistungen fir ein Jahr. Damit wir Ihnen einen umfassenden und
effizienten Wartungsservice bieten kdnnen, senden Sie uns bitte die Garan-
tiekarte zurilick, wenn Sie eine Reparatur in Anspruch nehmen méchten.

&\ Hinweis: Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfiltig durch, bevor
Sie dieses Produkt verwenden.

Die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Angaben entsprechen dem
aktuellen Stand des Produkts. Im Falle von Anderungen und Software-
Updates kdnnen sich die in diesem Dokument enthaltenen Informationen
ohne vorherige Ankiindigung andern.

Warnhinweise
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Bevor Sie dieses Produkt anwenden, sollten Sie die Sicherheit und Wirk-
samkeit der nachfolgend beschriebenen Punkte beriicksichtigen:

Die einzelnen Messergebnisse werden von qualifizierten Arzten in Ver-
bindung mit den klinischen Symptomen ausgewertet.

Die Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit dieses Produkts hdangen da-
von ab, ob es gemall den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung
und den Wartungshinweisen verwendet wird.

Der vorgesehene Bediener dieses Produkts kann der Patient selbst sein.
Fiihren Sie keine Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten durch, wah-
rend das Gerat in Betrieb ist.

Verantwortung des Betreibers

Der Bediener muss vor der Verwendung dieses Produkts die Bedie-
nungsanleitung sorgfaltig lesen und die darin beschriebenen Bedie-
nungsanweisungen strikt befolgen.

Die Sicherheitsanforderungen wurden bei der Produktentwicklung um-
fassend berticksichtigt; dennoch darf der Bediener die Beobachtung des
Patienten und den Zustand des Gerats nicht vernachlassigen.

Der Bediener ist dafilir verantwortlich, unserem Unternehmen die Ein-
satzbedingungen des Produkts mitzuteilen.

Die Verantwortung unseres Unternehmens

Unser Unternehmen ist daflir verantwortlich, qualifizierte Produkte zu
liefern, die den Unternehmensstandards fiir dieses Produkt entspre-
chen.

Unser Unternehmen stellt auf Anfrage des Anwenders Schaltpldne, Ka-
librierungsverfahren und weitere Informationen zur Verfiigung, um qua-
lifizierten Technikern die Reparatur der von unserem Unternehmen be-
nannten Teile zu ermdoglichen.

Unser Unternehmen ist dafiir verantwortlich, die Produktwartung ge-
mals dem Vertrag durchzufiihren.

Unser Unternehmen ist dafiir verantwortlich, rechtzeitig auf die Anfor-
derungen des Anwenders zu reagieren.

In den folgenden Fallen ist unser Unternehmen fir die Auswirkungen auf
die Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich:
Montage, Ergdnzung, Fehlerbehebung, Anderung oder Reparatur wer-
den von unserem Unternehmen zugelassenem Personal durchgefiihrt.
Die elektrischen Einrichtungen im Raum entsprechen den einschlagigen
Anforderungen, und das Gerat wird gemaR der Bedienungsanleitung
verwendet.
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Die Bedienungsanleitung wurde von unserem Unternehmen verfasst. Alle
Rechte vorbehalten.

Kapitel 1 Einleitung

Fir die Bedienung ist keine fachliche Schulung erforderlich, jedoch sollten
Sie dieses Produkt erst verwenden, nachdem Sie die Anforderungen in die-
ser Anleitung vollstandig verstanden haben.

Um Verletzungen oder Schaden durch unsachgemalen Gebrauch zu ver-
meiden, beachten Sie bitte die ,Sicherheitshinweise” und verwenden Sie
dieses Produkt ordnungsgemal.

Eine allgemeine Einflihrung in das Blutdruckmessgerat finden Sie unter
»Allgemeine Informationen”.

Grundlegende Bedienungshinweise finden Sie unter , Tastenfunktionen”.
Die Belegung der Schnittstellenanschliisse finden Sie unter ,Schnittstellen”.
1.1 Sicherheitshinweise

A Warnung A

B Bei unsachgemaler Verwendung besteht die Gefahr von Personen- und
Sachschaden.

B Unter ,Sachschaden” versteht man Schiden an Hausern, Eigentum,
Nutztieren und Haustieren.

B Patienten mit schweren Durchblutungsstorungen oder Herzrhythmus-
storungen sollten das Gerdt nur unter arztlicher Aufsicht verwenden.
Andernfalls kann es zu akuten Blutungen oder zu Messfehlern aufgrund
von Druck auf den Arm kommen.

B Sie diirfen keine NIBP-Messungen bei Patienten mit Sichelzellenandamie
oder unter Bedingungen durchfiihren, bei denen die Haut geschadigt
ist oder geschadigt werden kdnnte.

B Bei Patienten mit Thrombozythimie ist es wichtig zu entscheiden, ob
die Blutdruckmessung automatisch erfolgen soll. Diese Entscheidung
sollte auf der Grundlage der klinischen Beurteilung getroffen werden.

A Warnung A

Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerét vor, ohne die Genehmi-
gung des Herstellers einzuholen.

A Kontraindikation A
Keine Kontraindikationen.

AN Warnung A

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn sich brennbare Andsthesiegase mit
der Luft vermischen oder wenn Lachgas vorhanden ist.

4
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Andernfalls kann dies zu Risiken fiihren.
Kinder und Personen, die sich nicht selbst duern kénnen, sollten das Ge-
rat bitte nur unter arztlicher Aufsicht verwenden.
Andernfalls kann es zu Unfallen oder Konflikten kommen.
Die Selbstdiagnose und -behandlung anhand der Messergebnisse kann
gefahrlich sein. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.
Bitte legen Sie die Messergebnisse dem Arzt vor, der lhren Gesundheitszu-
stand kennt, und lassen Sie sich von ihm eine Diagnose stellen.
Bitte verwenden Sie das Gerat ausschlieBlich zur Blutdruckmessung.
Andernfalls kann es zu Unféllen oder Storungen kommen
Bitte verwenden Sie eine spezielle Manschette
Andernfalls kann es sein, dass das Messergebnis falsch ist.
Bitte lassen Sie die Manschette nicht iiber einen ldngeren Zeitraum zu
stark aufgepumpt.
Andernfalls kann dies zu Risiken fihren.
Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt oder das Zubehor spritzen, insbesondere
wenn Fliissigkeit in die Leitung oder das Gerat gelangen kdnnte, stellen Sie
den Gebrauch ein und wenden Sie sich an den Kundendienst.
Andernfalls kann dies zu Risiken fiihren.
Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial unter Beachtung der geltenden
Abfallvorschriften und bewahren Sie es auBerhalb der Reichweite von
Kindern auf.
Andernfalls kann dies zu Schaden an der Umwelt oder zu Gefahren fir Kin-
der fihren.
Bitte verwenden Sie fiir das Gerat nur zugelassenes Zubehor und liberpri-
fen Sie vor der Verwendung, ob das Gerdt und das Zubeho6r ordnungsge-
maf und sicher funktionieren.
Andernfalls kann das Messergebnis ungenau sein oder es kann zu Unfallen
kommen.
Sollte das Gerat versehentlich feucht werden, sollte es fiir eine gewisse
Zeit an einen trockenen und gut beliifteten Ort gelegt werden, damit die
Feuchtigkeit entweichen kann.
Andernfalls kann das Gerat durch Feuchtigkeit beschadigt werden.
Das Gerat darf nicht auBerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen
gelagert oder transportiert werden.
Andernfalls kann es zu Messfehlern kommen.
Es wird empfohlen, das Gerat und das Zubehor regelmaBig auf Beschadi-
gungen zu Uberpriifen. Sollten Sie Beschadigungen feststellen, stellen Sie
die Nutzung ein und wenden Sie sich umgehend an den Biomedizintechni-
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ker des Krankenhauses oder an unseren Kundendienst. Das Gerat darf
ohne Genehmigung nicht zerlegt, repariert oder verdndert werden.
Andernfalls Iasst sich dies nicht genau messen.

Dieses Gerat darf nicht auf mobilen Transportplattformen verwendet wer-
den.

Andernfalls kann es zu Messfehlern kommen.

Dieses Gerat darf nicht auf einer schragen Tischplatte verwendet werden.
Andernfalls besteht Sturzgefahr.

Entsorgen Sie Verpackungsmaterialien, Altbatterien und Altgerdate gemaf
den oOrtlichen Gesetzen und Vorschriften. Die Altgerdte und Materialien
sind vom Benutzer gemaR den behordlichen Vorschriften ordnungsgemaR
zu entsorgen.

Der Austausch von Zubehorteilen, die nicht von unserem Unternehmen
bereitgestellt wurden, kann zu Fehlfunktionen fiihren.

Das Produkt darf nicht von geschultem Servicepersonal gewartet werden,
das nicht unserem Unternehmen oder anderen zugelassenen Wartungsor-
ganisationen angehort.

Dieses Gerat kann jeweils nur fiir ein Testobjekt verwendet werden.
Sollten kleine Teile des Gerats eingeatmet oder verschluckt werden, suchen
Sie bitte umgehend einen Arzt auf.

Das Gerat und das Zubehor sind mit allergieauslésenden Materialien verar-
beitet. Wenn Sie darauf allergisch reagieren, sollten Sie die Verwendung
dieses Produkts einstellen.

Verwenden Sie kein Mobiltelefon in der Nihe des Blutdruckmessgerits.
UbermiRBige Strahlung von Mobiltelefonen kann den normalen Betrieb
des Blutdruckmessgerats beeintrachtigen. Das Blutdruckmessgerat strahlt
zwar geringfiigig elektromagnetische Strahlung in die Umgebung ab, be-
eintrachtigt jedoch nicht den normalen Betrieb anderer Gerate.

Dieses Gerat ist fir den Einsatz mit elektrochirurgischen Geraten geeignet;
bei der Verwendung mit elektrochirurgischen Gerdaten muss jedoch die Pati-
entensicherheit oberste Prioritdt haben.

Die Teile des Gerits, die mit dem Patienten in Kontakt kommen (Man-
schetten, Luftschlauche, Gehduse usw.), bestehen aus isolierendem Mate-
rial, und das Gerdt ist gegen Stromschlage geschiitzt. Bei der Anwendung
von Hochfrequenz- oder Defibrillationsgerdten am Patienten sind keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich, und die Entladung des
Defibrillators hat keine Auswirkungen auf das Gerat.

Werden bei der Herstellung von Schlauchen Luer-Lock-Anschliisse verwen-
det, besteht die Gefahr, dass diese versehentlich an intravaskulare Flissig-
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keitssysteme angeschlossen werden, wodurch Luft in ein BlutgefaR ge-
pumpt werden kann.

Dieses Gerdt ist fiir den Einsatz mit elektrochirurgischen Geraten geeignet;
bei der Verwendung mit elektrochirurgischen Geraten muss jedoch die
Patientensicherheit oberste Prioritat haben.
Sollte der Monitor nass werden, stellen Sie bitte die Nutzung ein und setzen
Sie sich mit uns in Verbindung.
Sollte das Gerat nach dem Driicken des Netzschalters einen Anzeigefehler
aufweisen, wie z. B. einen weilen Bildschirm, ein verschwommenes Bild
oder gar keine Anzeige, wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder der Patient ansdssig ist.
N\ Hinweise A\
A. Die Software wurde gemaR IEC 60601-1 entwickelt. Das Risiko von Ge-
fahren, die durch Fehler im Softwareprogramm entstehen kénnten, wurde
auf ein Minimum reduziert.
B. Alle an dieses Geradt angeschlossenen analogen und digitalen Gerate
miissen nach IEC-Normen zertifiziert sein (wie z. B. IEC 60950: Gerite der
Informationstechnik — Sicherheit und IEC 60601-1: Medizinische elektri-
sche Gerdte — Sicherheit) zertifiziert sein, und alle Gerate sollten gemaR
den Anforderungen der giiltigen Fassung der Systemnorm IEC 60601-1-1
angeschlossen werden. Die Person, die die Zusatzgerate an den Signalein-
und -ausgang anschlieBt, ist dafiir verantwortlich, dass das System der
Norm IEC 60601-1 entspricht.
C. Die Mindestwerte fiir die physiologischen Signale des Patienten ent-
nehmen Sie bitte den folgenden Kapiteln. Der Betrieb des Gerdts unter-
halb der Mindestwerte kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.
D. Der Monitor muss der Norm IEC 80601-2-30 entsprechen: Besondere
Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von automatischen nicht-invasiven Blutdruckmessgera-
ten.
E. Dieses Gerat ist defibrillatorsicher; die Erholungszeit nach einer Defibril-
lation betragt 5 Sekunden. Beachten Sie, dass wahrend der Defibrillation
keine geratespezifischen VorsichtsmalRnahmen erforderlich sind und die
Defibrillationsentladung keine Auswirkungen auf den Monitor hat. Das
Gerat verwendet einen grauen Silikon-Luftschlauch, fiir den Fall, dass die
Verwendung eines Defibrillators am Patienten Auswirkungen auf das Ge-
7
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rat hat.
1.2 Grundprinzipien
Wahrend des Betriebs wir die Manschette aufgepumpt, um den Druck in
der Manschette zu erhéhen und den Blutfluss in der Arterie des Oberarms
zu unterbrechen. Wenn der Manschettendruck deutlich iber dem systoli-
schen Druck (SP) liegt, verschwindet die Pulswelle. Sobald der Manschet-
tendruck sinkt, treten wieder Pulswellen auf. Wenn der Manschettendruck
von Uber auf unter den systolischen Druck (SP) fallt, steigt die Pulswelle
plotzlich an. Maximum bei durchschnittlichem Druck (MP). AnschlieRend
nimmt sie wieder ab, wahrend der Manschettendruck sinkt. Die oszillografi-
sche Blutdruckmessung basiert auf dem Zusammenhang zwischen Pulswel-
lenamplitude und Manschettendruck, um den Blutdruck zu schatzen.

.
time

1.3 Verwendungszweck

Das Gerat dient zur ambulanten Blutdruckmessung (ABPM) bei Patienten zu
Hause und in medizinischen Einrichtungen.

Patientengruppe

Es ist fir Erwachsene und Kinder geeignet.

Zielgruppe

Medizinisches Personal oder erwachsene Bediener unter Anleitung des
medizinischen Personals.

1.4 Allgemeine Hinweise

Das Gerat dient zur Messung und Uberwachung des Blutdrucks (BD) bei
Erwachsenen (einschlieflich Schwangeren) und Kindern. Es speichert bis zu
300 Datensétze fir den normalen Gebrauch und 350 Datensatze fiir ambu-
lante Blutdruckmessungen. Jeder Datensatz enthdlt die genaue Messzeit,
den systolischen Blutdruck, den diastolischen Blutdruck, den mittleren
Blutdruck, die Pulsfrequenz, Fehlermeldungen und die Datensatznummer
usw.

Das Gerat wird zu Hause und in medizinischen Einrichtungen zur kontinuier-
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lichen NIBP-Uberwachung des menschlichen Kérpers eingesetzt. In Kombi-
nation mit der PC-Software ermdglicht das Gerat die Datenlberprifung, die
Analyse der Messergebnisse, die Anzeige von Trendgrafiken und weitere
Funktionen. Arzte kdnnen auf der Grundlage der Datenaufzeichnungen
Analysen durchfihren.

Dieses Gerat verfligt Gber eine benutzerfreundliche Bedienoberflache und
ist mit einem 2,4-Zoll-Farb-LCD-Display ausgestattet. Es integriert Funktio-
nen zur Datenliberprifung und Anzeige, darunter die Anzeige einzelner
Datensatze in grolRer Schrift, eine Datenliste, Blutdruck-Trenddiagramme
sowie die Anzeige von Uhrzeit, Datum, Akkustand usw.

Der Benutzer kann den Monitor Uber fiinf Tasten auf der Vorderseite ein-
und ausschalten, manuelle Messungen starten, Systemparameter einstellen
usw. (Einzelheiten finden Sie im Abschnitt , Tastenfunktionen)

Die linke Leuchte ist die Betriebsanzeige, die rechte Leuchte ist die Warn-
leuchte.

Der Monitor verfiigt Gber kein Alarmsystem, gibt jedoch eine Meldung aus,
wenn der Batteriestand niedrig ist, die Messung fehlerhaft ist oder die
Messdaten die eingestellten Grenzwerte Uberschreiten. Bei niedrigem Bat-
teriestand oder einer fehlerhaften Messung erfolgt die Meldung akustisch
und visuell: Das Geréat gibt einen intermittierenden Signalton ab und die
Warnleuchte blinkt, um den Benutzer zum Batteriewechsel aufzufordern
oder den Grund fir die fehlgeschlagene Messung anzuzeigen; wenn die
Messdaten die festgelegten Grenzwerte Uiberschreiten, erfolgt die Meldung
akustisch und die Schriftfarbe der Messergebnisse wechselt zu Rot. Der
Benutzer kann die Meldung je nach Bedarf ein- und ausschalten.

Die Manschettenbuchse befindet sich an der Oberseite des Gerats und die
USB-Buchse an der Unterseite des Gerats. Die gespeicherten Daten kénnen
Uber die USB-Schnittstelle auf einen Computer Ubertragen werden, und
anschlieBend konnen verschiedene Vorgdnge mithilfe der PC-Software
durchgefiihrt werden (detaillierte Informationen finden Sie im Abschnitt
,Softwarefunktionen”).

/N Hinweis /A

Im normalen Betriebsmodus schaltet das Gerat die Hintergrundbeleuch-
tung bei Inaktivitdt regelmaBig aus und schaltet sich automatisch aus,
wenn zwei Minuten lang keine Bedienung erfolgt. Wenn die Hintergrund-
beleuchtung im ambulanten Blutdruckmessmodus ausgeschaltet wird,
blinkt die Betriebsanzeige intermittierend, um darauf hinzuweisen, dass
sich das Gerat im Betriebszustand befindet.

Das Gerat kann zur ambulanten Blutdruckmessung (ABPM) bei Schwange-
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ren verwendet werden. Seine Wirksamkeit zur Erkennung von Prde-
klampsie ist nicht nachgewiesen.

1.5 Tastenfunktionen

Alle Funktionen des Blutdruckmessgerats lassen sich {iber die Tasten bedie-

nen. Die Bezeichnungen der Tasten sind darauf angegeben. Es handelt sich

um folgende Tasten:

.

Halten Sie die Taste lange gedriickt, dann startet das System. Driicken Sie

sie kurz, um zur Bootstrap-Oberflache zuriickzukehren.

.

Der Text unten in der Mitte des Bildschirms gibt die Funktion dieser Taste

an. Unabhangig davon, in welchem Menii sich das System gerade befindet,

flihrt das System nach dem Driicken der Taste sofort eine bestimmte Funk-

tion aus.

NG

Der Text unten links auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an.

Beispielsweise: Die Taste dient als Schnellumschalter in der Bootstrap-

Oberflache, als Aufwarts-Taste im ,,SYSTEM MENU“ und als Links-Taste im

,TREND“-Diagramm.

[ ]

Der Text unten rechts auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an.

Beispielsweise dient die Taste in der Bootstrap-Oberflache zur Uberpriifung

der Daten des aktuellen Benutzers, im ,SYSTEM MENU“ als Abwarts-Taste

und im ,, TREND“-Diagramm als Rechts-Taste.

.

Start-/Stopp-Taste. Driicken Sie diese Taste wahrend einer Messung, um die

aktuelle Messung abzubrechen.

A Hinweis

® Nach dem AnschlieBen des USB-Kabels sind alle Tasten deaktiviert.
Wenn gerade eine Blutdruckmessung lduft, wird diese automatisch ab-
gebrochen.

® Wihrend der Messung sind drei Tasten deaktiviert .
Das rechteckige Symbol auf dem Bildschirm, das sich durch Betatigen der

@, @ Tasten bewegt, wird als ,,Cursor” bezeichnet. Befehle kdnnen an
jeder Position ausgefiihrt werden, an der sich der Cursor gerade befindet.
Ist das Element nicht ausgewahlt, ist der Cursor gelb; bei Auswahl wird er
rot.
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1.6 Schnittstellen
Zur Vereinfachung der Bedienung befinden sich die verschiedenen An-
schliisse an unterschiedlichen Stellen des Gerats.
Der Anschluss fur die NIBP-Manschette befindet sich an der Oberseite des
Gerats.
A\ Hinweis /M
Der Anschluss des externen Luftschlauchs des NIBP erfolgt wie abgebildet:
@ Verlangerungsschlauch fiir Manschette mit Metalldise
@ Anschluss fiir die Luftleitung

; @
o

Abb. 1.4.1 Vorderseite Abb. 1.4.2 Unterseite

Unten befindet sich der USB-Anschluss: @Der USB-Anschluss dient zum
AnschlieBen des Datenkabels, um Daten hochzuladen.

1.7 Zubehor

1) Eine Manschette (25—35 cm) fiir Erwachsene

2) Software

3) Manschette 1 (10-19 cm) fir Kinder (optional)

4) Manschette 2 (18-26 cm) fiir Kinder oder Erwachsene (optional)

5) Manschette 4 (33—-47 cm) fiir Erwachsene (optional)

/N Hinweis /&

Der Monitor kann bei Bedarf auch mit einer padiatrischen Funktion ausge-
stattet werden. Bitte wenden Sie sich dazu an unser Unternehmen oder
unsere Vertreter.

Die Breite der Manschette sollte 40 % des GliedmaBenumfangs (bei Neu-
geborenen 50 %) oder 2/3 der Oberarmlinge betragen. Die Linge des
aufgeblasenen Teils der Manschette sollte so bemessen sein, dass sie 50 %
bis 80 % der GliedmaRe umschlieBt. Ungeeignete Manschetten kdnnen zu
fehlerhaften Messwerten fiihren. Sollte es ein Problem mit der GréBe der
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Manschette geben, verwenden Sie eine groRere Manschette, um den Feh-
ler zu verringern.
Wiederverwendbare Manschette fur Erwachsene/Kinder

Patient tvbe Modell Ober- Breite der Her- Lange des
P armumfang | Manschette |steller |Schlauchs
Manschette 1
. IGNO002 [10~19cm |[8cm
(Kinder) Cont
Manschette 2 MO:diec;I
(Kinder oder IGNOOO3 [18~26cm |10.6cm
Sys- 1.5mor3
Erwachsene)
Manschette 3 tems m
IGNO040 {25~35cm |[14cm Co.,
(Erwachsene) Ltd
Manschette 4 | -\ 0050 [33~47cm |17 cm
(Erwachsene)
/N Warnung /A

Bitte verwenden Sie das vom Hersteller gelieferte Spezialzubehor oder
tauschen Sie das Zubehor gemall den Vorgaben des Herstellers aus, um
Schaden fiir die Patienten zu vermeiden.

N Hinweis /&

B Die Manschette ist ein Verbrauchsmaterial. Die Lebensdauer der Man-
schette betrdgt etwa 2 Jahre oder 5000 Messungen (unter unseren
Versuchsbedingungen). Um den Blutdruck korrekt zu messen, ersetzen
Sie die Manschette bitte rechtzeitig.

B Sollte die Manschette undicht sein, wenden Sie sich bitte an unser
Unternehmen, um eine neue zu erwerben. Die separat erhaltliche
Manschette wird ohne Blutdruck-Verlangerungsschlauch geliefert. Bit-
te geben Sie an, falls Sie gleichzeitig einen Blutdruck-
Verlangerungsschlauch bendétigen. Wenn Sie keinen Blutdruck-
Verlangerungsschlauch kaufen mochten, werfen Sie diesen beim Aus-
tausch der Manschette bitte nicht weg, sondern bringen Sie ihn an der
neuen Manschette an.

B Die Tragetasche ist flr Patienten praktisch, um den Monitor zu trans-
portieren. Es ist nicht notwendig, sie zu ersetzen, wenn sie leichte Ge-
brauchsspuren aufweist. Patienten kénnen sich je nach Situation an
unser Unternehmen wenden, um eine neue Tasche zu kaufen, wenn
die urspriingliche den Monitor nicht mehr halten kann.

/N Hinweis /A

Wenn das in dieser Anleitung beschriebene Produkt und das Zubehor das
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Ende ihrer Nutzungsdauer erreichen, missen sie gemall den geltenden
Vorschriften zur Produktentsorgung entsorgt werden. Fir weitere Informa-
tionen wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen oder eine unserer Ver-
tretungen.
Kapitel 2 Erste Schritte
2.1 Offnen der Verpackung und Uberpriifung des Inhalts
Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie die Gerite und das Zubehor
vorsichtig heraus. Bewahren Sie das Verpackungsmaterial fir einen eventu-
ellen spateren Transport oder zur Lagerung auf. Uberpriifen Sie die Teile
anhand der Packliste.
B Auf mechanische Beschadigungen priifen.
B Uberpriifen Sie alle Kabel, Module und Zubehérteile.
Sollten Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an den Hand-
ler.
2.2 Batteriemontage
Das Gerat wird mit zwei AA-Alkalibatterien oder Hochleistungsbatterien
geliefert. Bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen, missen Sie die Batterien
in das Batteriefach auf der Rickseite des Monitors einlegen.

@ ®

@ Entfernen Sie die Batterieabdeckung in Pfeilrichtung.

@ Legen Sie die ,,AA“-Batterien unter Beachtung der Polaritat @ ein.
@ Schieben Sie den Batteriefachdeckel wieder zu.

A\ Hinweis /&

Symbol “C__1": Wenn die Batterien leer sind, zeigt das Gerét gleichzeitig die
Meldung ,Battery low” (,Batterie schwach”) an. Legen Sie zu diesem Zeit-
punkt zwei neue Batterien (desselben Typs) ein. Tests bei schwacher Batte-
rie kdnnen zu Datenabweichungen und anderen Problemen flihren.

A\ VorsichtsmaRnahmen £

B Schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie die Batterien austauschen.

B Bitte verwenden Sie 2 Mangan- oder Alkalibatterien der GroRe , AA“;
verwenden Sie keine Batterien anderer Typen. Andernfalls besteht
Brandgefahr.

B Neue und alte Batterien sowie Batterien unterschiedlicher Art dirfen

13
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nicht zusammen eingelegt werden. Andernfalls kann es zu Auslaufen,
Uberhitzung, Bersten der Batterien und Schdden am Monitor kommen.

B Die Polaritdten ,+“ und ,-“ der Batterien miissen mit den im Batteriefach
angegebenen Polaritdten Gbereinstimmen. Wenn die Batterien leer sind,
ersetzen Sie sie gleichzeitig durch 2 neue Batterien.

B Bitte nehmen Sie die Batterien heraus, wenn Sie das Geréat langere Zeit
(mehr als zehn Tage) nicht benutzen. Andernfalls kann es zu Auslaufen
der Batterien, Uberhitzung, Bersten und Schiaden am Monitor kommen.

B Wenn Batteriefliissigkeit in Ihre Augen gelangt, spiilen Sie diese sofort
mit reichlich klarem Wasser aus. Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.
Andernfalls kann dies zu Erblindung oder anderen Gefahren fiihren.

B Sollte Batteriefliissigkeit auf die Haut oder die Kleidung gelangen, spiilen
Sie diese bitte sofort mit reichlich klarem Wasser ab. Andernfalls kann
dies zu Hautverletzungen fiihren.

B Entsorgen Sie leere Batterien gemaR den geltenden ortlichen Umwelt-
vorschriften. Andernfalls kann dies zu Umweltverschmutzung fihren.

B Der Monitor ist ein Gerat mit interner Stromversorgung und kann an das
offentliche Stromnetz angeschlossen werden.

2.3 Das Gerit einschalten

Halten Sie den Netzschalter gedrickt; die Anzeige blinkt einmal, was
anzeigt, dass der Bootvorgang erfolgreich war. Lassen Sie dann den Schalter
los, und das System wechselt zur Hauptoberflache.

Halten Sie den Netzschalter gedrickt; die Anzeige blinkt einmal, was
anzeigt, dass der Bootvorgang erfolgreich war. Lassen Sie dann den Schalter
los, und das System wechselt zur Hauptoberflache.

N\ Warnung /A

Sollten Sie Anzeichen einer Beschadigung feststellen oder das Gerat Feh-
lermeldungen anzeigen, verwenden Sie es nicht bei Patienten. Wenden
Sie sich umgehend an den Biomedizintechniker im Krankenhaus oder an
unseren Kundendienst.

Das Gerdt kann nach dem Einschalten sofort normal verwendet werden,
ohne dass man warten muss, bis es betriebsbereit ist.

N\ Hinweis 4\

Uberpriifen Sie alle Funktionen, die moglicherweise genutzt werden, und ver-
gewissern Sie sich, dass das Gerat in einwandfreiem Zustand ist.

2.4 Sensor anschlieflen

A\ Hinweis 4

Informationen zum korrekten Anschlieen der NIBP-Manschette finden
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Sie in Abbildung 2.4.1

011 |

Cuff
Abb. 2.4.1 Anschlussart
SchlieRen Sie den Sensor zwischen dem Monitor und der Manschette an.

Kapitel 3 Funktionsschnittstelle
3.1 Hauptbildschirm

Druicken Sie , um das Gerat einzuschalten. Die Anzeige blinkt einmal kurz
auf, was anzeigt, dass der Bootvorgang erfolgreich war. Lassen Sie dann die
Taste los, und das System wechselt zur Hauptoberflache.

Im normalen Benutzermodus schaltet das Gerat das LCD aus und wechselt
in den Standby-Modus, wenn innerhalb der vom System festgelegten Zeit
keine Taste gedriickt wird; wenn im Standby-Modus keine Bedienung er-
folgt, schaltet sich das Gerat automatisch aus; die ,RUN“-Anzeige blinkt alle
3 Sekunden, um anzuzeigen, dass sich das Gerat im Betriebszustand befin-
det.

Bei niedrigem Ladezustand ist der Batteriestatusbalken leer, gleichzeitig
ertdnt ein Signalton und die Warnanzeige blinkt in festgelegten Intervallen.
In der Hauptoberflache:

Der Status der Warnfunktion wird oben links auf dem Bildschirm angezeigt;

Uber die Schaltflache @ lasst sich der Status der Warnfunktion schnell um-

schalten.

In der Benutzerleiste werden der aktuelle Patiententyp (Erwachsener oder

Kind) sowie die Anzahl der Datensatze des allgemeinen Benutzers ange-

zeigt.

Das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit werden oben in der Mitte des

Bildschirms angezeigt.

N Hinweis /A

B Alle Anzeigen mit Ausnahme des Symbols fiir die Stromversorgung, des
Schalters fir die Eingabeaufforderung sowie der kleinen Schriftanzeige
fiir die aktuelle Uhrzeit.

M Der dlteste Datensatz wird nach einem Speicheriiberlauf {iberschrie-
ben. In der Hauptoberflache wird die Meldung ,,Overflow” angezeigt.

3.2 Messschnittstelle

Das Messdisplay zeigt den Manschettendruck in Echtzeit sowie die aktuel-

len Messdaten an. Wahrend des Messvorgangs sind alle Tasten auller der

und der Taste deaktiviert.
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N\ Hinweis A\
Driicken Sie in jeder beliebigen Oberfliche (auer der Messoberflache)

die Taste , um die aktuelle Oberflache zu verlassen und zur Bootstrap-
Oberflache zuriickzukehren.

3.3 Schnittstelle fiir Messergebnisse

Das Messergebnis umfasst:

SYS: systolischer Blutdruck (mmHg/kPa)

DIA: diastolischer Blutdruck (mmHg/kPa)

PR: Pulsfrequenz (Schlage pro Minute)

Sollte wahrend der Messung ein Fehler auftreten, wird auf dem Bildschirm
eine Fehlermeldung angezeigt. Ist die Option ,PROMPT SOUND“ aktiviert,
ertdont ein Signalton. Dricken Sie die Taste ,SILENCE”, um den Ton auszu-
schalten, und dricken Sie sie erneut, um fortzufahren.

3.4 Systemmenii

Dricken Sie in der Hauptoberflaiche gemaR der Anzeige unten in der Mitte

des Bildschirms die Taste , um das Systemmeni aufzurufen, und fiihren
Sie dann mithilfe der Tasten @ und @ verschiedene Meniioptionen aus.

4 05-26-2021 11:17
SYSTEM MENU
o}
SYSTEM SET ENTER]
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA N0 ]
PROMPT SET ENTER]
ABPM ENTER]
PROMPT SOUND  [OF

EXIT |

up ENTER DOWN

Abb. 3.4.1 Systemmendi
3.4.1 Systemeinrichtung
Rufen Sie im [SYSTEM MENU] den Men(punkt ,SYSTEM SET“ (,,Systemein-
stellungen®) auf. Das Men ,SYSTEM SET” enthalt:
Menipunkt ,LANGUAGE” (,,Sprache”): Andern der aktuellen Systemspra-
che;
Menpunkt ,,UNIT“ (,Einheit”) bietet zwei Optionen: mmHg, kPa;
Mentpunkt ,MEASURE MODE” (,Messmodus”) bietet zwei Optionen: Er-
wachsene, Kinder
Menpunkt ,,ABPM SET“ (,ABDM-Einstellungen®): Einstellen der ABPM-
Parameter:
Menpunkt ,,BACKLIGHT TIME(s)“ (,,Hintergrundbeleuchtung®): 15, 30, 60,

16



DE
120
N\ Hinweis A\
Die Option ,,BACKLIGHT TIME“ im Menii ,,SYSTEM SET“ ist fiir den norma-
len Benutzer vorgesehen; die Hintergrundbeleuchtungsdauer bei der am-
bulanten Blutdruckmessung ist auf 5 Sekunden festgelegt.
Um eine ambulante Blutdruckmessung durchzufiihren, wahlen Sie zu-
nachst den Meniipunkt ,,ABPM SET“ im Meni [SYSTEM SET] aus. Das
daraufhin angezeigte Popup-Menii ist in Abbildung 3.4.2 dargestelit:
0 05-26-2021 11:17

ABPM SET

e}

AWAKE T IME [07:00
AWAKE. INTERVAL (min)[_15
ASLEEP TIME  [22:00]

ASLEEP INTERVAL (uin) |30
EXTT

up ENTER DOWN

Abb. 3.4.2 ABPM Setup

Einstellmoglichkeiten fiir ,AWAKE INTERVAL(min)“ und ,,ASLEEP INTER-
VAL(min)“: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;

Die Schrittweite bei der Einstellung von ,, AWAKE TIME“ und ,,ASLEEP TI-
ME“ betrdgt 30 Minuten. Der Einstellbereich: 00:00 bis 23:30 Uhr.

/N Hinweis 7\

Das unter ,AWAKE INTERVAL“ und , ASLEEP INTERVAL“ eingestellte
Messintervall ist der Zeitabstand, in dem die Messung im Modus ,,Ambu-
lante Blutdruckmessung” automatisch startet, wobei der manuelle Start
nicht beriicksichtigt wird. Beispiel: Wenn ,,AWAKE TIME” auf 7:00 und
»AWAKE INTERVAL” auf 15 Minuten eingestellt ist, fiihrt das Gerdt die
erste Blutdruckmessung um 7:15 Uhr durch; wenn der Benutzer zwischen
7:00 und 7:15 Uhr durch Driicken der Messtaste eine Blutdruckmessung
startet, beginnt das Gerdt die Messung ebenfalls automatisch um 7:15
Uhr, und die manuelle Messung hat keinen Einfluss darauf.

Nachdem alle Einstellungen dieser Benutzeroberfliche vorgenommen wur-
den, muss auch das Meni fir die ambulante Blutdruckmessung korrekt
eingestellt werden, um die ABPM-Funktion zu starten. Weitere Informatio-
nen finden Sie unter 3.4.5 ,,Mend fir die ambulante Blutdruckmessung”.
3.4.2 Systemzeit

Wahlen Sie im [SYSTEM MENU] (,System Meni“) den Eintrag ,,SYSTEM TI-
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ME“ aus. Daraufhin erscheint das folgende Men(i:

4 05262021 11:17

05 - 26/ -[2021
[11]-[17]- 48]

SAVE_ (CANCEL]
up ENTER DOWN

Abb. 3.4.3 Systemzeit
Wahlen Sie nach Abschluss der Zeiteinstellung ,SAVE” (,,Speichern”); die
Zeitumstellung ist damit erfolgreich abgeschlossen, und Sie verlassen die
Systemzeiteinstellung und kehren zum vorherigen Meni zurlick. Wahlen Sie
»,Cancel” (,,Abbrechen”), um die Einstellung abzubrechen und zum vorheri-
gen Men zurlickzukehren.
3.4.3 Daten l6schen
Wiahlen Sie im Meni ,,[SYSTEM MENU]“ unter ,,DELETE DATA” (,,Daten 16-
schen”) die Option ,Yes“ (,Ja“) aus. Nachdem Sie eine beliebige Taste ge-
driickt haben, erscheint das folgende Menii:

4 05-26-2021 11:17

CONFIRM CANCEI

Abb. 3.4.4 Daten l6schen
Wenn Sie auf ,,Confirm*“ (,,Bestatigen”) klicken, werden die allgemeinen
Benutzerdaten gel6éscht; wenn Sie auf ,Cancel” (,,Abbrechen”) klicken, wird
der Vorgang abgebrochen.
3.4.4 Einstellung der Warnfunktion
Wahlen Sie im [SYSTEM MENU] den Menipunkt ,PROMPT SET“, um die
Einstellungsoberflache aufzurufen, und nehmen Sie dann die entsprechen-
den Einstellungen gemal der folgenden Vorgehensweise vor:
Mit ,,SYS PROMPT“ und ,,DIA PROMPT“ kann die Warnfunktion fir den sys-
tolischen bzw. diastolischen Blutdruck getrennt ein- oder ausgeschaltet
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werden.
Die Signaltone werden entsprechend den eingestellten Ober- und Unter-
grenzen ein- oder ausgeschaltet. Wenn das Messergebnis Gber der Ober-
grenze oder unter der Untergrenze liegt und gleichzeitig ,PROMPT SOUND*
aktiviert ist sowie ,,SYS PROMPT" oder ,,DIA PROMPT“ entsprechend einge-
schaltet sind, ertdnt ein Signalton.
Die einstellbaren Bereiche fiir die Ober- und Untergrenzen der Signaltdne
im Erwachsenenmodus sind wie folgt:
SYS PROMPT: 30~270 mmHg
DIA PROMPT: 10~220 mmHg
Die Einstellbereiche fiir die Ober- und Untergrenze der Warnfunktion im
padiatrischen Modus lauten wie folgt:
SYS PROMPT: 30~235 mmHg
DIA PROMPT: 10~195 mmHg
,DEFAULT” enthalt den Hauptinhalt:
Measure mode (Messmodus): Adult (Erwachsene);
Grenzwert fur die Grenze der Warnfunktion:

Modus | Obergrenze | Untergren- | Obergrenze | Untergrenze
des sys- ze des sys- des dias- des dias-
tolischen tolischen tolischen tolischen
Blutdrucks Blutdrucks Blutdrucks Blutdrucks
Erwach 140 90 90 40
sene
Kinder 120 70 70 40

PROMPT SOUND (Akustischer Warnton): AUS;
Measure unit (MaReinheit): mmHg;

Ordinary user backlight time (Beleuchtungsdauer Normalbenutzer): 120

Sekunden;

ABPM: ENDE;

Asleep time (Einschlafzeit): 22:00;
Asleep measurement interval (Schlaf-Messinterval): 30 Minuten;
Awake measurement interval (Wach-Messinterval): 15 Minuten;
Awake time (Aufwachzeit): 7:00;
SYS PROMPT: OFF;
DIA PROMPT: OFF.

Hinweis: Der Monitor verfiigt iiber keine Alarmfunktion.

3.4.5 ABPM-Menii
1. ABPM-Modus

Nachdem das Menii fiir die ambulante Blutdruckmessung korrekt aufgeru-
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fen wurde (siehe 3.4.1), wahlen Sie im [SYSTEM MENU] das Ment ,ABPM*,
um die entsprechende Benutzeroberflache aufzurufen.

Stellen Sie den Schalter ,,ABPM ON-OFF“ auf ,,BEGIN“; daraufhin erscheint
eine Aufforderung zur ambulanten Blutdruckmessung fiir den aktuellen
Benutzer, etwa wie folgt:

4 05262021 11:17

—_—

To delete ABPM data?

YES EXTT NO

Abb. 3.4.5 ABPM Warnfunktionsmeni

Driucken Sie die Taste @, |6schen Sie die Daten der ambulanten Blut-
druckmessung, rufen Sie den Modus fiir die ambulante Blutdruckmessung
auf und starten Sie die ambulante Blutdruckmessung. Die Benutzeroberfla-
che fir die ambulante Blutdruckmessung (ABPM) ist in Abbildung 3.4.6
dargestellt.

Driuicken Sie die Taste @, speichern Sie die Daten der ambulanten Blut-
druckmessung, rufen Sie den Modus fiir die ambulante Blutdruckmessung
auf und starten Sie die ambulante Blutdruckmessung. Der Messbericht der
ambulanten Blutdruckmessung enthélt die bisherigen Daten. Die Benutzer-
oberflache fir die ambulante Blutdruckmessung (ABPM) ist in Abbildung
3.4.6 dargestellt.

Dricken Sie die Taste , brechen Sie die Auswahl ab, kehren Sie zum vor-
herigen Meni zuriick, und die ambulante Blutdruckmessung wird nicht
aktiviert.

2. ABPM-Benutzeroberfliche
In der ABPM-Arbeitsumgebung leuchtet die Hintergrundbeleuchtung nur 5

Sekunden lang. Mit Ausnahme der Taste koénnen Sie die Hintergrundbe-
leuchtung durch Driicken einer beliebigen Taste wieder aktivieren. Die
ABPM-Benutzeroberflache sieht wie folgt aus:
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£ 05-26-2021 11:20 i)

ABPH_/ TOTAL:- - -

mmHg

SILENCE

Abb. 3.4.6 ABPM-Arbeitsoberflache
Wenn ,,PROMPT SOUND*“ ertdnt, driicken Sie die Taste ,,SILENCE”, um den
Signalton auszuschalten. Driicken Sie die Taste erneut, um ihn wieder ein-
zuschalten.

Halten Sie in der ABPM-Arbeitsoberflache die Taste gedriickt, woraufhin
das Fenster zum Beenden der ABPM-Hilfe angezeigt wird. Driicken Sie in
dieser Oberflache die Taste @, um die ABPM-Arbeitsumgebung zu verlas-
sen und in die normale Benutzeroberflache zu wechseln. Daraufhin wird die
Bootstrap-Oberfliche  angezeigt. Dricken Sie in der ABPM-

Hinweisschnittstelle die Taste @, um die Schnittstelle zu verlassen und zur

ABPM-Arbeitsoberflache zuriickzukehren.

Um das Gerét in der ABPM-Benutzeroberflache auszuschalten, verlassen Sie

zunachst den ABPM-Modus und halten Sie dann den Netzschalter gedriickt,

um es auszuschalten.

3. Auswertung der ABPM-Daten

Wahlen Sie im Men ,ABPM“ den Eintrag ,ABPM DATA", um die Oberflache

zur Datenuberprifung aufzurufen.

® Anzeigeoberfldche ,BIG FONT“: Jeder Datensatz stellt eine eigene Ober-
flache dar. Die angezeigten Inhalte umfassen: den aktuellen Benutzer,
die Gesamtsumme der Datensatzdaten des aktuellen Benutzers, die Se-
riennummer des Datensatzes, den Erfassungszeitpunkt des Datensatzes,
den Hochstdruck, den Niedrigdruck, den Mitteldruck sowie die Pulsfre-
quenz.

® Dricken Sie in der Datenanzeigeoberflache ,BIG FONT“ des ABPM die

Taste , um ,,LIST” auszuwahlen; daraufhin wird die Datentabelle an-
gezeigt. Jede Seite enthalt 5 Datensatze, wobei jeder Datensatz Zeit, Sys-
tolischen Druck, Diastolischen Druck, mittleren Druck und Pulsfrequenz
umfasst.

® Driicken Sie in der Datenanzeige ,LIST* des ABPM die Taste , um
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,TREND“ auszuwadhlen. Daraufhin wird die Trendanzeige eingeblendet.
Die Trendanzeige kann 100 Trenddatensatze anzeigen. Wenn mehr als

100 Messdaten vorliegen, dricken Sie die Tasten @ und @, um die
Trendkurve nach links und rechts zu verschieben. Die Skala der vertika-
len Achse sowie der Start- und Endpunkt passen sich automatisch an die
Breite der gespeicherten Daten an. Die am unteren Rand der Trendan-
zeige angezeigten Daten sind jeweils der Zeitpunkt der Datenerfassung
des ersten und des letzten Punktes des aktuellen Trends.

3.4.6 Akustisches Warnsignal

Nachdem Sie ,ON“ ausgewahlt haben, schaltet sich der Lautsprecher ein. In

der Hauptoberflaiche wird das Symbol @ angezeigt. Nach Auswahl von

,OFF“ schaltet sich der Lautsprecher aus, und @ wird angezeigt. Wenn Sie
die Einstellungen andern, erscheint das Feld zur Passworteingabe. Geben
Sie das richtige Passwort ,,8015“ ein, um die Anderung vorzunehmen. So
geben Sie das Passwort ein: Bewegen Sie den Cursor in den Passwortanzei-
gebereich, driicken Sie die mittlere Taste. Wenn der rechteckige Rahmen
rot leuchtet (Auswahlmodus), stellen Sie die Ziffern mit den Tasten
,hoch“ und ,runter” ein. Driicken Sie nach der Einstellung erneut die mittle-
re Taste, um den Auswahlmodus zu verlassen. Nachdem Sie das 4-stellige
Passwort eingegeben haben, bewegen Sie den Cursor auf ,CONFIRM“ (,,Be-
statigen”) und dricken Sie die mittlere Taste. Wenn das Passwort korrekt
ist, kdnnen Sie die Einstellung fiir den Signalton dndern.

3.5 Uberpriifung der Benutzerdaten

® Dateniberprifung fur Benutzer ,,BIG FONT”

Driicken Sie die Taste @ , um in der Bootstrap-Oberflache die Datenanzei-
ge fur den normalen Benutzer ,BIG FONT“ aufzurufen. Die angezeigten
Inhalte entsprechen denen der Datenanzeige fiir die ambulante Blutdruck-
messung ,,BIG FONT“.

® Uberpriifung der , LIST“-Daten fiir Benutzer

Driicken Sie die Taste , um die ,LISTE” der Standardbenutzerdaten in
der Anzeigeoberflache fiir Standardbenutzerdaten ,BIG FONT“ aufzurufen.
Der angezeigte Inhalt dhnelt der Liste der ambulanten Blutdruckdaten.

® Uberpriifung der ,, TREND“-Daten fiir Benutzer

Driicken Sie die Taste , um die Standard-Benutzerdaten , TREND” in der
Ansicht zur Uberpriifung der Standard-Benutzerdatenliste aufzurufen. Der
angezeigte Inhalt dhnelt dem Trend der ambulanten Blutdruckmessungen.

Driicken Sie die Taste @, um die Benutzeroberflache zu verlassen und zur
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ABPM-Arbeitsoberflache zuriickzukehren.

Kapitel 4 NIBP-Messung

4.1 Allgemeines

B Das Modul zur nicht-invasiven Blutdruckmessung (NIBP) misst den Blut-
druck mithilfe der oszillometrischen Methode. Dabei wird die Arterie mit
einer Manschette abgeklemmt, und die oszillometrische Welle wahrend
der Entliftung Gberprift, um sicherzustellen, dass sie nicht durch sub-
jektive Faktoren des Bedieners oder durch Umgebungsgerdusche beein-
trachtigt wurde.

B Es stehen zwei Messmodi zur Verfigung: manuell und automatisch. In
jedem Modus werden der diastolische und der systolische Blutdruck so-
wie der mittlere arteriellen Druck (MAP) und die Pulsfrequenz angezeigt.

B Es ist fir Erwachsene und Kinder geeignet.

/N Warnung A\

Langere nichtinvasive Blutdruckmessungen im Automatikmodus kénnen zu

Blutstau, Durchblutungsstorungen und Neuropathie in dem Glied fihren, an

dem die Manschette angelegt ist. Uberpriifen Sie bei der Uberwachung

eines Patienten regelmaRig die Extremititen dieses Glieds auf normale

Hautfarbe, Warme und Empfindlichkeit. Wenn Sie Anomalien feststellen,

brechen Sie die Blutdruckmessung ab.

/N Warning &\

Sie dilrfen keine NIBP-Messungen bei Patienten mit Sichelzellenandmie

oder unter Bedingungen durchfiihren, bei denen die Haut geschadigt ist

oder voraussichtlich geschadigt wird.

Bei einem Patienten mit Thrombozythamie ist es wichtig zu entscheiden,

ob die Blutdruckmessung automatisch erfolgen soll. Diese Entscheidung

sollte auf der Grundlage der klinischen Beurteilung getroffen werden.

4.1.1 Prazise Messmethode

PATIENTENposition bei NORMALEM GEBRAUCH, einschlieBlich:

B Die Empfehlung, dass sich der PATIENT wahrend der Messung so weit
wie moglich entspannt und nicht spricht.

B Bequem sitzend.

B Beine nicht Ubereinandergeschlagen.

B Unterstltzung fir Ricken und Arme.

B Die Mitte der Manschette sollte sich auf Hohe des rechten Vorhofs des
Herzens befinden.

AN Hinweis /A

B Sprechen oder bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht.
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Verwenden Sie wahrend der Messung
keine mobilen Gerate wie Mobiltele-
fone in der Nahe des Gerats.

Die Messergebnisse konnen aufgrund
einer unterschiedlichen Manschet-
tenposition variieren.

Beriihren Sie wahrend der Messung
weder das Gerat noch die Manschette
oder den Verlangerungsschlauch.

Die Kontraindikationen fiir die NIBP-Messung finden Sie in Abschnitt 1.1.
Achten Sie bei der Messung bei Kindern darauf, den richtigen Messmo-
dus auszuwiahlen (siehe Einstellung des Messmodus) und die fiir Kinder
vorgesehene Manschette zu verwenden. Die Verwendung eines falschen
Messmodus kann eine Gefahr fiir den Patienten darstellen, da der Blut-
druck bei Erwachsenen relativ hoch ist und fiir Kinder nicht geeignet ist.
Das Gerat verfiigt Giber einen doppelten Uberdruckschutz auf Hardware-
und Softwareebene. Bei einem Uberdruck setzt sich das Gerat zuriick
und lasst sofort Luft ab. Sollte der Uberdruckzustand anhalten, trennen
Sie bitte die Manschette vom Gerat und unterbrechen Sie die Stromver-
sorgung oder schalten Sie das Gerét aus.

Die Funktionsweise des automatischen Blutdruckmessgerats kann durch
extreme Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit und groRe Héhen beein-
trachtigt werden.

Bitte verwenden Sie das Gerat unter den vorgeschriebenen Temperatur-
und Feuchtigkeitsbedingungen (siehe Technische Daten), da die Messer-
gebnisse andernfalls ungenau sein kdnnen.

A Hinweis /A

Die Messung sollte an einem ruhigen Ort durchgefiihrt werden; man sollte
den Korper zuvor entspannen.

Bleiben Sie vor der Messung 4 bis 5 Minuten lang ruhig sitzen.

Entspannen Sie lhren Korper und spannen Sie lhre Muskeln nicht an.
Sprechen Sie wahrend der Messung nicht und bewegen Sie sich nicht.
Warten Sie 4 bis 5 Minuten, wenn Sie mehrere Messungen hintereinander
durchfihren.

Verwenden Sie keine mobilen Gerdte wie Mobiltelefone in der Ndhe des
Gerats.

4.2 Anlegen der Manschette und NIBP-Messung

A Warnung A
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Vergewissern Sie sich vor Beginn der Messung, dass Sie eine fiir lhren Pa-
tienten geeignete Einstellung gewahlt haben (Erwachsene, Kinder). Legen
Sie die Manschette nicht an einer Extremitdt an, an der eine intravendse
Infusion oder ein Katheter liegt. Dies kénnte zu Gewebeschdaden im Be-
reich des Katheters fiihren, wenn die Infusion wahrend des Aufpumpens
der Manschette verlangsamt oder blockiert wird.
Der Mindestwert des physiologischen Signals des Patienten ist die Unter-
grenze, die das Gerat messen kann. Das Messergebnis kann ungenau sein,
wenn das Gerat unterhalb der Mindestamplitude oder des Mindestwerts
des physiologischen Signals des Patienten arbeitet.
Verdrehen oder verwickeln Sie den Luftschlauch nicht, da dies sonst zu
einem anhaltenden Druck in der Manschette fiihrt, was wiederum den
Blutfluss blockiert und zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren
kann.
Verwenden Sie die Manschette nicht an der verletzten Stelle, da dies
sonst zu schwereren Schaden an der verletzten Stelle fiihren kann.
Verwenden Sie die Manschette nicht an der Stelle, an der eine intravasku-
lare Behandlung durchgefiihrt wird, oder in Verbindung mit einem Kathe-
ter, da dies zu einer voriibergehenden Blockade des Blutflusses und damit
zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Verwenden Sie die Manschette nicht auf der Seite der Mastektomie;
Der Druck der Manschette kann zu einer voriibergehenden Schwachung
bestimmter Kérperfunktionen fiihren. Verwenden Sie daher keine medizi-
nischen Uberwachungsgerite am entsprechenden Arm.
Bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht, da dies eine verzégerte Aus-
wirkung auf den Blutfluss des Patienten hat.
Das Gerat bendtigt nach Entnahme aus der niedrigsten Lagertemperatur
eine Erholungszeit von 2 Stunden, um seine fiir den bestimmungsgemaRen
Gebrauch vorgesehene Leistungsfihigkeit zu erreichen.
Das Gerat bendtigt nach Entnahme aus der hochsten Lagertemperatur eine
Erholungszeit von 4 Stunden, um seine fiir den bestimmungsgemaBen Ge-
brauch vorgesehene Leistungsfahigkeit zu erreichen.
1. Stecken Sie den Luftschlauch in die Manschettenbuchse des Gerats und
schlieBen Sie das Gerat an die Stromversorgung an.
2. Legen Sie die Manschette gemal8 den nachstehenden Anweisungen am
Oberarm des Patienten an (Abbildung 4.2.1).
® Stellen Sie sicher, dass die Manschette vollstandig entleert ist.
® Legen Sie dem Patienten eine Manschette in der passenden GréRe an

und achten Sie darauf, dass das Symbol ,¢“ lber der entsprechenden
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Arterie liegt. Achten Sie darauf, dass die Manschette nicht zu fest um die
Extremitat gewickelt ist. Ein zu fester Sitz kann zu Hautverfarbungen und
schlieBlich zu einer Durchblutungsstérung der Extremitaten fiihren.

Abb. 4.2.1 Anbringen der Manschette
3. Verbinden Sie die Manschette mit dem Luftschlauch. Die Manschette
sollte auf Hohe des Herzens des Patienten platziert werden. Ist dies nicht
der Fall, korrigieren Sie die Messergebnisse wie folgt:
® Wenn die Manschette hoher als auf Herzhohe angelegt wird, addieren
Sie flr jeden Zentimeter Hohenunterschied 0,75 mmHg (0,10 kPa).
® Liegt der Messpunkt unterhalb der Herzhéhe, so sind fiir jeden Zentime-
ter Hohenunterschied 0,75 mmHg (0,10 kPa) abzuziehen.
4. Uberpriifen Sie, ob der Messmodus richtig ausgewahlt ist (der Messmo-
dus wird im Informationsbereich der Hauptoberflache angezeigt).

5. Driicken Sie die Taste auf der Vorderseite, um mit dem Aufpumpen
und Messen zu beginnen.

/N Hinweis /A

Der Bediener sollte neben dem Patienten stehen und die Taste auf der

Vorderseite driicken, um das Aufpumpen und die Messung zu starten.

4.3 Anwendungshinweise

1. So starten Sie die automatische Messung:

Wahlen Sie im Meni ,,ABPM SETUP“ die Eintrage ,,ASLEEP INTERVAL” und

LAWAKE INTERVAL” aus, um die Messintervalle fir die automatische Mes-

sung festzulegen. Rufen Sie anschlieBend das Meni ,,ABPM“ auf und wech-

seln Sie in die ABPM-Arbeitsumgebung. Das System fiihrt dann automatisch

entsprechend den eingestellten Intervallen die Manschettenaufpumpung

und die Messungen durch.

A Warnung A

Langere nichtinvasive Blutdruckmessungen im Automatikmodus kénnen

zu Blutstau, Durchblutungsstérungen und Neuropathie in der Extremitat

fiilhren, an der die Manschette angelegt ist. Uberpriifen Sie bei der Uber-

wachung eines Patienten regelmaRig die Extremitaten auf normale Haut-

farbe, Warme und Empfindlichkeit. Wenn Sie Anomalien feststellen,
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brechen Sie die Blutdruckmessung ab.
2. So deaktivieren Sie die automatische Messung:

Dricken Sie wahrend der automatischen Messung jederzeit die Taste ,
um die automatische Messung zu beenden.
3. So starten Sie eine manuelle Messung:

B Driicken Sie die Taste , um eine manuelle Messung in der normalen
Benutzeroberflache zu starten.
B Driicken Sie wahrend der Wartephase des automatischen Messvor-

gangs jederzeit die Taste , um eine manuelle Messung zu starten.

Driicken Sie anschlieBend die Taste , um die manuelle Messung zu

beenden; das System setzt dann die Ausfiihrung des automatischen

Messprogramms fort.
/N Hinweis /&
Sollten Sie Zweifel an der Genauigkeit eines oder mehrerer Messwerte
haben, Uberpriifen Sie die Vitalparameter des Patienten zundchst mit
einer anderen Methode, bevor Sie die Funktion des Monitors liberpriifen.
VAN Warnung VAN
Sollte versehentlich Flussigkeit auf das Gerat oder dessen Zubehor sprit-
zen oder in die Kabelkandle oder ins Innere des Monitors gelangen, wen-
den Sie sich bitte an den Kundendienst vor Ort.
Messbeschrankungen
Die Oszillometrie-Methode unterliegt je nach Zustand des Patienten gewis-
sen Einschrankungen. Diese Messung basiert auf der durch den arteriellen
Druck erzeugten regelmaRigen Pulswelle. Wenn der Zustand des Patienten
eine solche Erfassung erschwert, wird der Messwert unzuverlassig und die
Messdauer verlangert sich. Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass die
folgenden Zustande die Messung unzuverldssig machen oder die Messdau-
er verlangern. In diesen Fallen macht der Zustand des Patienten eine Mes-
sung unmoglich:
® Bewegung des Patienten
Die Messungen sind unzuverlassig oder kdnnen nicht durchgefiihrt werden,
wenn sich der Patient bewegt, zittert oder Krampfe hat. Diese Bewegungen
kénnen die Erfassung der arteriellen Druckimpulse beeintrachtigen. Auler-
dem verlangert sich die Messdauer.
® Herzrhythmusstdrungen
Die Messungen sind unzuverldssig und moglicherweise nicht durchfihrbar,
wenn die Herzrhythmusstorung des Patienten zu einem unregelmaligen
Herzschlag gefiihrt hat. Die Messdauer verlangert sich daher.
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® Herz-Lungen-Maschine

Messungen sind nicht moglich, wenn der Patient an eine Herz-Lungen-

Maschine angeschlossen ist.

® Blutdruckschwankungen

Die Messungen sind unzuverldssig und unter Umstdanden nicht moglich,

wenn sich der Blutdruck des Patienten wahrend des Zeitraums, in dem die

arteriellen Druckimpulse zur Ermittlung des Messwerts analysiert werden,

stark verandert.

® Schwerer Schock

Befindet sich der Patient in einem schweren Schockzustand oder unterliegt

er einer Unterkiihlung, sind die Messungen unzuverldssig, da eine vermin-

derte Durchblutung der Extremitdten zu einer verminderten Arterienpulsa-

tion fihrt.

® Extreme Herzfrequenzen

Bei einer Herzfrequenz unter 40 Schldagen pro Minute oder tGber 240 Schla-

gen pro Minute kdnnen keine Messungen durchgefiihrt werden.

® (bergewichtige Patienten

Eine dicke Fettschicht am Korper beeintrichtigt die Messgenauigkeit, da

das durch den Pulsschlag in den Arterien erzeugte Druckwellen aufgrund

der Dampfung nicht bis zur Manschette gelangen kann.

Die folgenden Umstidnde kénnen ebenfalls zu Abweichungen beim Blut-

druckmesswert fiihren:

® Nach dem Essen (innerhalb von 1 Stunde), nach dem Genuss alkohol-
oder koffeinhaltiger Getranke, nach dem Rauchen, nach kérperlicher Be-
tatigung oder nach dem Baden;

® Eine falsche Korperhaltung, z. B. im Stehen oder Liegen;

Der Patient spricht oder bewegt sich wahrend der Messung;

® Der Patient ist wahrend der Messung nervos, aufgeregt oder emotional
labil;

® Die Raumtemperatur steigt oder sinkt stark an, oder die Messumgebung
andert sich haufig;

® Messung in einem fahrenden Fahrzeug;

® Die Position der Manschette (hoher oder tiefer als Herzhéhe);

® Lingere kontinuierliche Messung;

4.4 Fehlermeldungen bei der nicht-invasiven Blutdruckmessung und deren

Lésungen

Anzeige: Ursache Lésung
Low power Der Akku des Gerats ist | Wechseln Sie die Batterie aus.
P fast leer. Sollte das Problem weiterhin be-
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stehen, kontaktieren Sie uns bitte.

Die Manschette ist nicht

SchlieBen Sie die Manschette wie-
der an. Sollte das Problem weiter-

L ff - . . .
oose cu richtig angelegt. hin bestehen, kontaktieren Sie uns
bitte.
. I . Starten Sie das Gerat . Sollt
Air  pres- | Das Ventil lasst sich arten >le das .era. neu. Sofite
. N das Problem weiterhin bestehen,
sure error | nicht 6ffnen. . . .
kontaktieren Sie uns bitte.
Weak sie- Das Messobjekt ist zu | Uberpriifen Sie den Anschluss der
nal & schwach oder die Man- | Manschette und ziehen Sie sie fest,
schette sitzt zu locker. falls sie locker sitzt.
Der  Blutdruck des | Filhren Sie eine weitere Messung
Messobjekts liegt au- | durch. Sollte das Problem weiter-
Over range . . .
Rerhalb des Messbe- | hin bestehen, kontaktieren Sie uns
reichs. bitte.
Bewegungen kénnen
Excessive wahrend der Messung | Achten Sie darauf, wahrend der
movement | zu starken Signalstorun- | Messung still zu halten.
gen fiihren.
Over bres- Der Manschettendruck | Uberpriifen Sie die Manschette,
sure P liegt liber dem Messbe- | um sicherzustellen, dass sie nicht
reich, ADU 300 mmHg. blockiert oder eingeklemmt ist.
Uberpriifen Sie den Anschluss des
Bewegungen oder an- | Luftschlauchs, um sicherzustellen,
Saturated | dere Faktoren konnen | dass er nicht eingeklemmt ist. Der
signal zu einer zu groflen Sig- | Patient sollte stillhalten, und fiih-
nalamplitude flhren. ren Sie dann eine neue Messung
durch.
. Mégliches Luftleck im | Uberpriifen Sie den Luftschlauch
Air leakage . . .
Ventil oder im Luftkanal | und die Manschette.
Moglicher Fehler auf-
Sy'stem grund dfar Pumpe, des Bitte kontaktieren Sie uns.
failure Luftventils oder des
Drucksensors.
Die D i inzel- | ..
mlaen a'L\J/IeerS:L::er elun;:r_ Uberprifen Sie die Verbindung des
Timeout . . 8 ) Luftschlauchs und ziehen Sie die
schreitet die maximale
. Manschette fest.
Messzeit (Erwachsene:
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‘ 180 Sekunden). ‘

4.5 Wartung und Reinigung
* Bitte beachten Sie unbedingt die Sicherheitshinweise und die korrekten
Bedienungsanweisungen in dieser Bedienungsanleitung. Andernfalls
iibernehmen wir keine Haftung fiir etwaige Schaden.
A Warnung A
B Entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerat oder das Zubehor

reinigen. Vor der Reinigung missen das Zubehor und das Hauptgerat

voneinander getrennt werden.
B Dricken Sie den Gummischlauch an der Manschette nicht zusammen.
Reinigung
Wiederverwendbares Zubehor, das mit Patienten in Kontakt kommt, muss
nach jedem Gebrauch gereinigt werden.
Die folgenden Reinigungsmittel zur Reinigung von wiederverwendbarem
Zubehor wurden validiert:
Isopropanol (70%)
Um dauerhafte Schaden am Zubehoér zu vermeiden, ist es strengstens
untersagt, die AuBenflachen des Zubehors mit Alkohol oder alkoholhaltigen
Reinigungsmitteln abzuwischen.
Reinigungsschritte:
1. Reinigen Sie die Stellen (wie Spalten und Rillen) an der Oberflache des
wiederverwendbaren Zubehors, die sich nicht leicht abwischen lassen, mit
einer medizinischen Birste, die in Desinfektionsmittel getaucht ist (es darf
kein Flissigkeit von der Birste tropfen), und biirsten Sie drei Minuten lang;
nehmen Sie anschlieRend ein sauberes, weiches Tuch, tranken Sie es mit
einer angemessenen Menge Reinigungsmittel, wringen Sie es gut aus und
wischen Sie alle AuBenflichen grindlich ab, wobei Sie darauf achten
sollten, die Schnittstellen zu vermeiden, und wischen Sie zwei Minuten
lang. Wiederholen Sie diesen Schritt dreimal, bis keine sichtbaren
Riickstande mehr vorhanden sind.
2. Wischen Sie den (iberschissigen Reiniger mit einem neuen Tuch oder
einem mit Wasser getrankten Papiertuch ab, bis keine sichtbaren
Reinigungsmittelriickstande mehr zu sehen sind.
3. Legen Sie das wiederverwendbare Zubehor an einen kihlen und gut
beliifteten Ort, damit es auf natirliche Weise griindlich trocknen kann.
Desinfektion
Um langfristige Schaden am Zubehoér zu vermeiden, empfehlen wir, das
Zubehor nur dann zu desinfizieren, wenn dies gemaR den Vorschriften lhres
Krankenhauses erforderlich ist.
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Die folgenden Desinfektionsmittel zur Desinfektion von
wiederverwendbarem Zubehor wurden validiert:
Isopropanol (70%)
Schritte zur Desinfektion:
1. Reinigen Sie die Stellen (wie Spalten und Rillen) an der Oberflache des
wiederverwendbaren Zubehors, die sich nicht leicht abwischen lassen, mit
einer medizinischen Biirste, die in Desinfektionsmittel getaucht ist (es darf
kein Flussigkeit von der Biirste tropfen), und birsten Sie drei Minuten lang;
nehmen Sie anschlieRend ein sauberes, weiches Tuch, tranken Sie es mit
einer angemessenen Menge Reinigungsmittel, wringen Sie es gut aus und
wischen Sie alle AuRenflaichen grindlich ab, wobei Sie darauf achten
sollten, die Schnittstellen zu vermeiden, und wischen Sie zwei Minuten
lang. Wiederholen Sie diesen Schritt dreimal, bis keine sichtbaren
Riickstande mehr vorhanden sind.
2. Wischen Sie den (iberschiissigen Reiniger mit einem neuen Tuch oder
einem mit Wasser getrankten Papiertuch ab, bis keine sichtbaren
Reinigungsmittelriickstande mehr zu sehen sind.
3. Legen Sie das wiederverwendbare Zubehér an einen kihlen und gut
beltfteten Ort, damit es auf natirliche Weise griindlich trocknen kann.
Die Manschette kann sowohl in der Waschmaschine als auch von Hand
gewaschen werden. Entfernen Sie vor dem Waschen den Latexbeutel.
Lassen Sie die Manschette nach dem Waschen griindlich trocknen und
setzen Sie den Beutel anschlieRend wieder ein.

o | by ‘//4 "‘\\‘\ "a\

Abb. 4.5.1 Gummibeutel in der Manschette austauschen
Um den Gummibeutel in der Manschette auszutauschen, legen Sie den
Beutel zunichst so auf die Manschette, dass die Gummischlduche mit der
groRen Offnung an der Lingsseite der Manschette iibereinstimmen. Rollen
Sie den Beutel nun der Ldnge nach auf und schieben Sie ihn in die Offnung
an der Langsseite der Manschette. Halten Sie die Schlduche und die
Manschette fest und schiitteln Sie die gesamte Manschette, bis der Beutel
richtig sitzt. Flihren Sie die Gummischlauche von innen durch die
Manschette und durch das kleine Loch unter der inneren Lasche nach
auBen.
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A Hinweis &
Das Gerdt sollte regelmaRig iiberpriift und kalibriert werden oder den
Anforderungen des Krankenhauses entsprechen (der empfohlene
Zeitraum betriagt 1 Jahr). Die Uberpriifung kann bei einer staatlich
zugelassenen Priifstelle oder durch Fachpersonal erfolgen. Bitte wenden
Sie sich an den Kundendienst unseres Unternehmens, falls Sie fiir die
Uberpriifung in den Modus zur Messung des statischen Drucks wechseln
miissen.
Lagerung:
A Empfehlung A
Setzen Sie das Gerat nicht Gber langere Zeit direktem Sonnenlicht aus, da
sonst das Display beschadigt werden kann.
Die grundlegende Funktionsfahigkeit und Sicherheit des Gerats werden
durch Staub oder Watte in der hauslichen Umgebung nicht beeintrachtigt;
das Gerét sollte jedoch nicht an Orten mit hohen Temperaturen, hoher
Luftfeuchtigkeit, Staub oder korrosiven Gasen aufgestellt werden.
Eine abgenutzte Manschette kann zu ungenauen Messergebnissen fihren.
Bitte ersetzen Sie die Manschette regelmaRig gemaR der Bedienungsanlei-
tung.
Um Schiaden am Gerdt zu vermeiden, bewahren Sie es auBerhalb der
Reichweite von Kindern und Haustieren auf.
Halten Sie das Gerat von extrem hohen Temperaturen wie z. B. einem Ka-
min fern, da sonst die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden kann.
Lagern Sie das Gerat nicht zusammen mit chemischen Medikamenten oder
atzenden Gasen.
Stellen Sie das Gerat nicht an Orten auf, an denen Wasser vorhanden ist.
Stellen Sie das Gerat nicht an Orten auf, an denen es zu Neigungen, Vibrati-
onen oder StolRen kommen kann.
4.6 Transport und Lagerung
® Das verpackte Gerdt kann mit einem gewdhnlichen Fahrzeug oder ge-
mafRk den Bestimmungen des Kaufvertrags transportiert werden. Trans-
portieren Sie das Gerét nicht zusammen mit giftigen, gesundheitsschad-
lichen oder atzenden Stoffen.
® Das verpackte Gerét sollte in einem gut bellfteten Raum ohne korrosive
Gase gelagert werden, bei einer Temperatur zwischen -20 °C und +55 °C
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von hochstens 95 %.
4.7 Legende und Symbole
Ihr Gerat verfligt moglicherweise nicht (iber alle der folgenden Symbole.
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SymbolBeschreibung Symbol Beschreibung
& Achtung @ Siehe Bedienungsanleitung
SYS [Systolischer Druck DIA |Diastolischer Druck
MAP |Mittlerer Blutdruck PR Pu.|5freq“enz (Schldge pro
Minute)
SN [Seriennummer EMC El?kt.roma.gnetlsche Ver-
traglichkeit
hut Ein-
IPXX SC. utzgrad gegen das Ein P/N |Materialcode des Herstellers
dringen von Wasser
ADU [Erwachsene INFO |Informationen
Fiir Defibrillatoren des Typs
PED [Kinder +F BF zugelassene Anwen-
dungsteile
ABPM Ambular!.tes Blutdruck- Stille
messgerat
Frei von Naturkautschuklatex Verbrauchsdatum

Akustische Signaltone
ausschalten

Akustisches Warnsignal aktiv-
ieren

g | @@

Chargennummer

Zerbrechlich, bitte vorsichtig
behandeln

—
—

Mit dieser Seite nach oben

" lLagerung bei maximalem

Luftdruck

Trocken lagern

&

®, ', re @ 1 &

Lagerung bei maximaler Luft-
feuchtigkeit

Temperaturgrenzen fir die
Lagerung

Herstellungsdatum

L MM

Pulsfrequenz (Schlage pro

2 Bk

Hersteller .
Minute)
1. Keine Pulsfrequenz
Batteriebetrieb == 2. Ein Hinweis auf eine unzu-

reichende Signalqualitat

1. Es liegen keine NIBP-Daten
zur Uberpriifung vor.

2. Ein Hinweis auf eine unzu-
reichende Signalqualitat

C€..

Dieses Produkt entspricht der
Verordnung (EU) 2017/745
des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. April
2017.

Eindeutige Geratekennung

Europaischer Vertreter
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Recycelbar Medizinprodukt

Entsorgungssymbol: Dieses Symbol weist darauf hin, dass Elektro-
und Elektronikaltgerate nicht als unsortierten Siedlungsabfall ent-
sorgt werden dirfen, sondern getrennt gesammelt werden missen.

g
Qo

¢

Kapitel 5 Hardwareanforderungen

Prozessor: Grundtaktfrequenz von mindestens 2,5 GHz
Betriebssystem: Windows XP oder héher

RAM: mindestens 1 GB

Festplatte: mindestens 250 GB

Bildschirm: Bildschirmauflésung von mindestens 1024 x 768
USB-Anschlisse: mindestens 2

Druckauflésung: 600 dpi

Kapitel 6 Softwarefunktionen

6.1 Einstieg

Beim ersten Start der Software erscheint das Fenster ,Welcome”.
Wenn ,,Secure Login“ deaktiviert ist, klicken Sie auf ,Continue”, um die
Hauptoberflache aufzurufen. Wenn ,Secure Login“ aktiviert ist, gelan-
gen Sie durch Klicken auf ,Continue” zur Benutzerverwaltung (siehe
Abschnitt 6.22 Benutzerverwaltung). Klicken Sie auf ,Quit“, um die
Software zu schlielRen.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit | i

Abb 6.1 Willkommens-Oberfliche
6.2 Hauptbildschirm
Die Hauptoberflache der Software sieht wie folgt aus:

ga

Abb. 6.2 Hauptoberflache
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6.3 Anlegen

Nach dem Driicken der Schnelltaste w‘u} erscheint die folgende Abbildung.
Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Gerats den Abschnitt ,,Matters
need” (,Wichtige Hinweise”) sorgfaltig durch und legen Sie das Geradt gemaR
der folgenden Abbildung an.

Lead PlaceNent 3]

Lead Matters need

1. The results will be saved A
automatically and don’t
Y Y . d to be ted down.
SPO2 Sensor [ se beates em
- 2. During the taking of the
CUFF biood pressure the am
should be held in a relaxed

position.

3. The cuff shouldn't slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna
or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder

5. The wearing of the
recorder may have an affect y

Abb. 6.3 Anlegen
6.4 Einstellungen fiir den Abhglplan

Dricken Sie die Schnelltaste L) oder klicken Sie in der Mendiileiste auf den

Punkt ®!**% - daraufhin wird das Dialogfeld ,Upload Parameter” angezeigt:

Upload Parameters ﬁ\
Patient Nane |© -
FPatient ID  |s
. 06:00

Current Time 18:00
Time Periods

Tine Interval
Awake 07:30 | [30mins  ~ 12:08
Asleep 22:30  |v|[6lmins v

Abb. 6.4 Parameter fiir die Abholung festlegen
Wie in der obigen Abbildung dargestellt, kann der Arzt die Parameter ent-
sprechend dem Zustand des Patienten und den diagnostischen Anforderun-
gen einstellen; anschlieBend fihrt der Monitor die Datenerfassung gemaR
diesen Einstellungen durch. Die Parameter werden im Folgenden erlautert:
Patient Name: Name des Patienten
Patient ID: Patientennummer. Sie dient zur Identifizierung des Patienten
und ist eindeutig, um Verwechslungen zwischen Patienten zu vermeiden.
Current Time: Aktuelle Systemanzeigezeit
Time Periods:
Awake Time: Der Patient befindet sich im Wachzustand
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Asleep Time: Der Patient befindet sich im Schlafzustand
Interval: Erfassungsintervall. Um die Auswirkungen auf den Schlaf des Pati-
enten zu verringern, sollte das Erfassungsintervall im Schlaf langer sein.
Beispiel gemals der obigen Abbildung: Der Wachzeitbereich ist 7:30-22:30
Uhr, und der Schlafzeitbereich ist 22:30 Uhr bis 7:30 Uhr am nachsten Tag.
Das Erfassungsintervall fiir die Wachzeit betrdgt 30 Minuten, das fiir die
Schlafzeit 60 Minuten.
Der Schlafzeitbereich und der Wachzeitbereich werden auf der rechten
Seite angezeigt.
Wenn die Parametereinstellung abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,,Okay”,
um das Projekt auf den Monitor hochzuladen.
6.5 Daten herunterladen
Bevor Sie die Messdaten vom Gerat herunterladen, stellen Sie bitte sicher,
dass:
1. Das Gerat ist ordnungsgemal an den Computer angeschlossen.
2. Das Geréat ist eingeschaltet.
3. Trennen Sie das Gerat vom Patienten, bevor Sie es an den Computer an-
schlieRen.
Die heruntergeladenen Patientendaten werden unter dem festgelegten
Speicherpfad gespeichert. Wenn Sie den Speicherpfad dndern mdchten,
wahlen Sie ,,Set file path” (,Dateipfad festlegen®); daraufhin erscheint das
Dialogfeld (Abbildung 6.1.2), in dem Sie den Pfad dndern kénnen.

Klicken Sie auf die Schnelltaste m=:«¢ oder auf ,Download” (,Herunterla-
den”) im Men, um die Daten auszuwahlen, deren Status abgerufen werden
soll, und starten Sie dann den Download der Daten.

6.6 Datendatei 6ffnen

Klicken Sie auf ,,Open data“ (,Datei 6ffnen”), um die unten abgebildete
Fallansicht zu 6ffnen:

Select file to open 3]
(BB - | |Faticnt... [Patient b | Start Time [ File Nane ]
] sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aun
Current Path:

cs\progran files\abpnhdata

Search

¢ Patient Nane

« Patient 1D Search

© Start Tine

Okay Cancel |

Abb. 6.6 Fallauswahl
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In dieser Oberflache kdnnen Sie im oberen linken Bereich das Laufwerk und
den Ordner auswahlen, um den Inhalt des angegebenen Laufwerks und
Ordners zu laden. Wenn in diesem Ordner Fallakten vorhanden sind, wer-
den die grundlegenden Informationen dieser Fallakten in Form einer Liste
angezeigt, darunter: Patientenname, Patienten-ID, Startzeit und Dateiname.
Klicken Sie auf die zu 6ffnende Fallakte, um sie auszuwahlen, und klicken
Sie dann auf ,Okay, um die Informationen der Fallakte zu 6ffnen und zu
laden.
Wenn viele Falldaten vorhanden sind, wahlen Sie einen Suchbegriff aus,
geben Sie die Schliisselinformationen ein und klicken Sie dann auf ,Search”
(,,Suchen”), um die Abfrage durchzufihren.
6.7 Datendatei l6schen
Wenn Sie der Meinung sind, dass bestimmte Patientendaten nicht erforder-
lich sind, kdnnen Sie diese |6schen. Wahlen Sie im Meni den Eintrag ,,Dele-
te Data” (,,Daten l6schen”), um das unten abgebildete Untermeni aufzuru-
fen.

Current Path:

[er\progran files\abpmidata

Abb. 6.7 Datei l6schen
Es konnen mehrere Dateien gleichzeitig geldscht werden. Halten Sie die
,Strg“-Taste gedrickt und klicken Sie gleichzeitig auf die Dateien, die Sie
I6schen mdchten. Klicken Sie anschlieBend auf ,Okay”, um die ausgewahl-
ten Dateien zu loschen. Klicken Sie auf ,Cancel” (,Abbrechen”), um den
Loschvorgang abzubrechen.

6.8 Sicherung von Datendateien

Die Software verfligt tiber eine Funktion zur Datensicherung. Wahlen Sie im
Meni den Punkt ,,Copy data“ (,,Dateien kopieren) aus; daraufhin erscheint
das folgende Fenster.
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Select file to copy &3]
CENN - | [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane
L.1 sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.awp
< >

Current Path:
ei\program files\abpmidata

Okay | Cancel |

Abb. 6.8.1 Datenkopie
Nachdem Sie die Dateien ausgewdahlt haben, klicken Sie auf , Okay“.
Daraufhin erscheint ein Dialogfeld, in dem Sie den Speicherort fiir die
Sicherungsdateien festlegen kénnen. Klicken Sie nach der Einstellung
auf ,0kay“, um zu speichern. Die Oberflache fir die Auswahl des Ziel-
verzeichnisses sieht wie folgt aus:

Select destination directory 3

ci\progran filss\abpmidata

N |
[..]1

Abb. 6.8.2 Einstellungen fiir den Sicherungspfad
6.9 IP-Daten bearbeiten
Nach dem Offnen der Patientenakte kénnen die Blutdruckdaten bearbeitet

werden. Klicken Sie auf die Schnelltaste it oder wahlen Sie im Men ,,BP

Data“ (,,Blutdruckdaten”) aus, um die unten abgebildete Oberflache aufzu-
rufen:

Edit BP Data X

#=5/102(2.6%) | Number | Time | Date | BP (nnHg) [ PR (BPID [ AP (nmg) | PP (mnHe) [spo... [1€_ =~
1 14:45 25-07-2008  116/71 70 82 45 - 3/0
2 14:50 25-07-2008  113/69 5 85 44 - 30
3 14:55 265-07-2008  121/77 81 a5 44 — 3/0
4 15:00 25-07-2008  124/74 75 87 50 - 340
5 16:05 25-07-2008  113/T1 T2 &1 42 — 30
3 18:10 25-07-2008  106/72 T2 83 34 — 3/0
T 15:15 25-07-2008  111/76 KE 58 35 - 30
2 18:20 25-07-2008  107/64 65 75 43 — 3/0
E) 15:25 25-07-2008  123/67 73 a8 56 - 30
10 18:30 25-07-2008  132/68 75 9 84 — 3/0
1 15:35 25-07-2008 109/ 62 T2 KEY a7 - 30
12 15:40 26-07-2008  102/64 5 i 38 - 30
13 15:45 26-07-2008  98/68 4 T2 40 — 3/0
14 15:50 25-07-2008  107/63 68 4 44 - 30
15 16:55 25-07-2008  98/62 T8 T8 36 — 3/0
* 16 16:00 25-07-2008  112/64 66 T8 48 - 30
17 16:06 25-07-2008  110/72 1 82 38 — 3/0
18 16:10 26-07-2008  105/68 64 9 3T = 30
19 16:15 26-07-2008  101/65 62 5 36 - 30

20 16:20 26-07-2008  108/64 68 7 44 — 3/0 v
< ?

Caeet

Abb. 6.9 Schnittstelle zur Datenbearbeitung
Alle Blutdruckwerte werden im obigen Dialogfeld angezeigt.
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*=5/192 (2,6 %): 192 steht fir die Gesamtsumme der Daten, 5 fir die Men-
ge der geldschten Daten, 2,6 % fiir den prozentualen Anteil der gel6schten
Daten an der gesamten Datensammlung.
Number (Nummer): steht fiir die Seriennummer der Datenerfassung.
Time (Zeit): steht fiir den Abholzeitpunkt.
Date (Datum): steht fiir das Abholdatum.
BP(mmHg): systolischer Druck/diastolischer Druck, Einheit: mmHg.
PR: Pulsfrequenz, Einheit: BPM
MAP: Mitteldruck, Einheit: mmHg.
PP: Druckunterschied zwischen systolischem und diastolischem Druck, Ein-
heit: mmHg.
Sp0,(%): Sauerstoffsattigung, Einheit: %.
TC: Fehlercode / Messmodus (siehe Kapitel 4)
Comment (Kommentar): Kommentarinformationen zu den Blutdruckdaten
hinzufugen.
Fir diese Daten konnen auch Ausschlussoperationen durchgefiihrt werden.
Das Symbol ,,*“ bedeutet, dass die Daten geloscht werden (sie werden we-
der im Trenddiagramm angezeigt noch in der Statistik erfasst). Sie kdnnen
auf den Bereich der ersten Spalte klicken, um ein ,,*“ hinzuzufligen oder zu
entfernen. Im Kommentarfeld kénnen Sie die Daten mit Anmerkungen ver-
sehen; diese Kommentare werden dann im Trenddiagramm und im Bericht
angezeigt.
6.10 BP-Trenddiagramm
Nach Auswahl der Fallakte wird die Blutdruck-Trendkurve automatisch

auf dem Bildschirm angezeigt. Klicken Sie auf die Schnelltaste 5 trent ,
um das Untermeni aufzurufen. Es stehen zwei Diagrammtypen zur
Verfligung: ein Trenddiagramm mit Farbfiillung und ein Trenddia-
gramm mit gepunkteter Linie. Das Trenddiagramm wird wie unten
dargestellt angezeigt.

mnHEIPM e
(1)

e Time  SYSDIA PR Comments 1
20084726 vk 116478 52

R
2008725

Abb. 6.10.1 Trendgrafik zur Farbfillung
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T Time T PR Cemments
B1 2worre wien 056 [

Abb. 6.10.2 Trenddiagramm mit gepunkteter Linie
Uber die Schaltfliche ,,Graph Type“ (,,Diagrammtyp“) am unteren Rand der
Benutzeroberflache kdnnen Sie zwischen den beiden Trenddiagrammtypen
wechseln. Wenn Sie mit der Maus (iber den Trendbereich fahren, werden
oben im Trendbereich die detaillierten Daten zu dieser Stelle angezeigt,
darunter die Datennummer, Uhrzeit und Datum der Erfassung, Hochst- und
Tiefstwerte fiir Blutdruck und Pulsfrequenz sowie Anmerkungen usw. Drii-
cken Sie die linke Maustaste, um den angezeigten Datenpunkt zu I6schen
oder hinzuzufigen.

6.11 Anzeige statistischer Informationen

p3
Dricken Sie die Schnelltaste si«i.. oder wahlen Sie im Meni den Eintrag
,Report” (Bericht) aus, um das unten abgebildete Untermeni aufzurufen.

Statistics 3

Count EP [mnHe] PR[EFH] FP [mnHeg]

Asleep
Total

BP Load

Asleep

Total

STEH

0.0
6.4

114. 8/67.4
103. 6/62. 5
113, 8/67.0

DIa%
3.5
0.0
3.2

[ Okay ]

6.4
62.4

B6.0

47.4
41.2

46. 8

Threshold

140/80
120/80

Abb. 6.11 Informationen zu den BP-Statistiken
Der obere Teil der Abbildung zeigt den Durchschnitt der Blutdruckwerte
sowie die Anzahl der Messungen im Wach- und Schlafzustand (,,Awake” und
»Asleep”). Der untere Teil zeigt den prozentualen Anteil der Werte, die den
Warnwert von 140/90 bzw. 120/80 erreichen; diese Werte entsprechen
dem systolischen bzw. diastolischen Blutdruck im Wach- und Schlafzustand,
die Einheit ist mmHg.
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6.12 Einstellungen fiir Patienteninformationen
Wiéhlen Sie im Meni den Punkt ,Patient Data” (Patientendaten) aus, um
das unten abgebildete Untermeni aufzurufen. Zu den Patienteninformatio-
nen gehoéren: Angaben zum Patienten, aktuelle Medikamente, Diagnosein-
formationen und Angaben zum behandelnden Arzt.

£hir  [Fieizm =

Abb. 6.12 Patientendaten bearbeiten
Aktuelle Informationen zu den Medikamenten des Patienten kdnnen in
die Spalte ,Current Medications” (Aktuelle Medikamente) eingegeben
werden. Angaben zum Blutdruck sowie Informationen zur Diagnose
kdnnen in die Spalte ,Diagnose Information” (Diagnoseinformationen)
eingegeben werden.
Der Name des Arztes und dessen Empfehlungen konnen in die Spalte
,Physician Info” (Arztinformationen) eingegeben werden.
6.13 Einstellung der Schlafzeit
Die Wach- und Schlafzeiten kdnnen manuell eingestellt werden. Nach
der Festlegung berechnet die Software die Daten fir die Zustande ,A-
wake” (Wach) und , Asleep” (Schlafend) neu, aktualisiert die Trendgra-
fik und berechnet die statistischen Daten automatisch. Nach Auswabhl
von ,,Sleep Period” (Schlafphase) im Meni wird die unten dargestellte
Benutzeroberflache angezeigt

Sleep Period 3

Ayale Azleep

o0 22:00 v

Olay | Cancel |

Abb. 6.13 Einstellung der Schlafzeit
6.14 Einstellung des Blutdruckgrenzwerts
Der BP-Schwellenwert kann im manuellen Modus gedndert werden.
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Nach der Anderung werden die entsprechende Trendgrafik und die
Analysedaten automatisch aktualisiert. Wahlen Sie
»,Threshold” (Grenzwerte), um das unten abgebildete Untermeni auf-
zurufen.

Configuration Set

Case Path | Report Thrashold |

Systolie Disstolic

Anake = > S0~ [s0,z80)
Aslesp e 80— [40, 240)
Factory defaults

Day BP load value{ [ 40 — %
Night BF load value{ | 50 —%

Circadian rhythn of BF ranges [ 10 — - | 15 =%

Abb. 6.14 Einstellung des Blutdruckgrenzwerts
Die standardmaRig empfohlenen Grenzwerte fiir die Berechnung der Blut-
druckbelastung betragen 140/90 fur Wachphasen und 120/80 fiir Schlaf-
phasen. Dies sind die Standardwerte, wenn Sie auf die Schaltflache ,Factory
defaults” (Werkseinstellungen) klicken.
6.15 Verwaltungseinstellungen
Die Software bietet die Flexibilitat, die sichere Anmeldung zu aktivieren
oder zu deaktivieren. Benutzer kénnen diese Option je nach Bedarf aktivie-
ren oder deaktivieren, um die Funktion der sicheren Anmeldung zu nutzen
oder nicht.

@ Start-BegriiBungsbildschirm: Aktivieren Sie diese Option, um den
BegriiRungsbildschirm nach dem Start der Software anzuzeigen. Ausfihrli-
che Informationen finden Sie in Abschnitt 6.1.

@ Sichere Anmeldung starten: Aktivieren Sie diese Option, um auf die
Benutzerverwaltung und die Benutzeranmeldung zuzugreifen. Ausfihrliche
Informationen finden Sie in Abschnitt 6.20 ,,Benutzerverwaltung”.

Hinweis: Klicken Sie in der Softwareoberflaiche auf ,System” > ,Ma-
nagement Settings” (Verwaltungseinstellungen), um die Oberflache fir die
Administratortiberpriifung aufzurufen. Geben Sie das richtige Administra-
torkennwort ein und klicken Sie auf ,,0K“, um die Oberflache fiir die Ver-
waltungseinstellungen zu 6ffnen, in der Sie die oben genannten Vorgange
ausfiihren kénnen.
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¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

z

Abb. 6.15.1 Verwaltungseinstellungen

Administrator Verification

Password: ||

Abb. 6.15.2 Administratoriberpriifung

6.16 Histogramm

Dricken Sie die Schnelltaste #ist.... ; daraufhin erscheint die folgende Benut-
zeroberflache.

o

% s
s
e =l :
ik aiw e
2% g ENL Z1% 05% Day
T T e T T T T T T
0 L L " T " 1
SystlicimmHg) " Hight

Abb. 6.16 Histogramm
Mit ,All“ (Alle), ,Day“ (Tag) und , Night“ (Nacht) kdnnen die Analysewerte
flr die jeweiligen Zeitraume angezeigt werden.
6.17 Kreisdiagramm

Dricken Sie die Schnelltaste ®i- = ; daraufhin erscheint die folgende Benut-
zeroberflache:
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Abb. 6.17 Kreisdiagramm

Die Kreisdiagramm-Oberflache ist in vier Bereiche unterteilt: Von links nach
rechts ist der erste Bereich der Werteanzeigebereich, in dem der Hochst-,
der Mindest- und der Durchschnittswert der Messwerte angezeigt werden;
der zweite Bereich ist der Kreisdiagramm-Anzeigebereich; der dritte ist der
Einstellungsbereich fiir die Farbe und die Werte des Kreisdiagramms; und
der letzte ist der Zeitanzeigebereich, der drei Optionen bietet: ,All"
,Day” und ,Night”, mit denen jeweils die Analysewerte fiir den jeweiligen
Zeitraum angezeigt werden konnen.

6.18 Korrelationslinie

Driicken Sie die Schnelltaste C°r.r:--; daraufhin erscheint folgende Oberfla-
che:

Abb. 6.18 Korrelationslinie
Die horizontale Achse stellt den systolischen Blutdruck dar, die vertikale
Achse den diastolischen Blutdruck. Rot kennzeichnet die Abhangigkeit des
diastolischen Blutdrucks vom systolischen Blutdruck; Blau kennzeichnet die
Abhangigkeit des systolischen Blutdrucks vom diastolischen Blutdruck. Der
ausgefillte Kreis steht fiir den tagsiiber gemessenen Blutdruckwert, der
hohle Kreis flir den nachts gemessenen Blutdruckwert.
6.19 Bericht drucken
Nachdem Sie die Blutdruckdaten und Diagnoseinformationen bearbeitet
haben, klicken Sie auf ,Report” (Bericht). Die Software erstellt daraufhin
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eine Reihe von Diagnoseberichten, von denen Sie alle oder einzelne Seiten
zum Ausdrucken auswahlen kénnen.

Wahlen Sie unter ,Report” (Bericht) die Option ,,Configure Report” (Bericht
konfigurieren) aus. Daraufhin erscheint das folgende Fenster.

;

Edit Report
Add Report
Delate Report

Abb. 6.19.1 Bericht konfigurieren
Sie kdnnen einen fir den Druck konfigurierten Bericht auswahlen oder auf
,Edit Report” (Bericht bearbeiten) klicken, um den ausgewahlten Bericht zu
bearbeiten.

Configuration Set 5]

Print Page |Graph

Report file
Hospital Nane
[IDenographics [IeR/mae/ee Histograns Page

[JStatistics Page [PMeasure Data Page

[P Sumary Page

[Jerequency Histograns Page

[Correlation Page

Abb. 6.19.2 Bericht bearbeiten
Klicken Sie auf ,,Add Report” (Bericht hinzufiigen), um einen neuen Bericht
hinzuzufiigen. Wenn Sie den aktuellen Bericht nicht benétigen, kénnen Sie
ihn auch Gber ,Delete Report” (Bericht I6schen) entfernen.

N

Driicken Sie die Schnelltaste ==t oder wihlen Sie im Menii den Ein-
trag ,,Report” (Bericht), um eine Vorschau des Berichts anzuzeigen.
Wihlen Sie anschlieRend ,,Print”“ (Drucken), um den Bericht auszudru-
cken.
6.20 Benutzerverwaltung
Dieses Kapitel gilt, wenn die sichere Anmeldung aktiviert ist (Informationen
zur Aktivierung dieser Funktion finden Sie in Abschnitt 6.15 , Verwaltungs-
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einstellungen”).
6.20.1 Administrator
Wenn die Software zum ersten Mal gestartet wird (oder wenn noch keine
Benutzer vorhanden sind), erscheint die Standardoberflache ,, Administra-
tor”, wie unten dargestellt. Von hier aus kénnen Sie sich beim Administra-
torkonto anmelden oder das Administratorkennwort dndern.

Administrator

Fassword: |

New password: |
Please enmter 8-16 characters.

It must be composed of letters and mumbers.

Confirm password: |

Modify | Login Cancel

Abb. 6.20.1 Administrator

Administrator login:

Geben Sie das Administratorkennwort ein und klicken Sie dann auf , Lo-
gin“ (Anmelden).

Das Standardkennwort fiir das Administratorkonto ist: ,,Abpm70605006c”“.
Fehlermeldung:

Nr. | Meldung Fehlerbeschreibung

1 Password cannot be empty! Es wurde kein Passwort eingegeben.
P d I t . .

2 az:?::or error,  please | pas eingegebene Passwort ist falsch.

Administrator-Passwort dndern:

Klicken Sie auf ,,Modify“ (Andern), geben Sie ein neues Passwort in die Fel-
der ,New password” (Neues Passwort) und ,Confirm password“ (Passwort
bestatigen) ein, woraufhin sich die (Schaltfliche ,Login“ Anmelden) in
,OK”“ andert.

Geben Sie das alte Passwort in das Feld ,,Password” und ein neues Passwort
in die Felder ,New Password” und , Confirm password” ein. Klicken Sie an-
schlieRend auf ,,0K“, um das Passwort zu aktualisieren und sich beim Admi-
nistratorkonto anzumelden.

Hinweis: Das Passwort muss 8 bis 16 Zeichen lang sein und sowohl Buchsta-
ben als auch Zahlen enthalten.

Fehlermeldung:

Nr. | Meldung Fehlerbeschreibung

1 Password cannot be emp- | Es wurde kein altes Passwort eingege-
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ty! ben.

2 Passwqrd error, please Das eingegebene alte Passwort ist falsch.
try again!

3 The new password can- Es wurde kein neues Passwort eingege-
not be empty! ben.

4 The new password is in- Das neue Passwortformat ist falsch.
correct, please re-enter!

5 Please enter the confir- Es wurde kein Bestatigungs-Passwort
mation password! eingegeben.
The confirmation pass- Das Format des Bestatigungs-Passworts

6 word is incorrect, please ist falsch oder stimmt nicht mit dem
re-enter! neuen Passwort Uberein.

6.20.2 Benutzerverwaltung

Nachdem Sie sich erfolgreich beim Administratorkonto angemeldet haben,
wird die Oberflache ,User Management” (Benutzerverwaltung) angezeigt,
wie unten dargestellt. Uber diese Oberfliche kénnen Sie Benutzer hinzufii-
gen oder |6schen.

User Management

Account: | =]

Please enter 1-32 letters or numbers. |

Please enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password.

Abb. 6.20.2 Benutzerverwaltung
Neuen Benutzer hinzufiigen:
Geben Sie die Kontoinformationen ein und klicken Sie auf ,Save” (Spei-
chern). Die Meldung ,Save successfully” (Erfolgreich gespeichert) zeigt an,
dass der neue Benutzer hinzugefligt wurde.
Konto: 1-32 Zeichen lang, bestehend aus Buchstaben oder Zahlen.
Passwort und Passwort bestatigen: 816 Zeichen lang, muss sowohl Buch-
staben als auch Zahlen enthalten.
Fehlermeldung:

Nr. | Meldung Fehlerbeschreibung

1 Account cannot be empty! Es wurde kein Konto eingegeben.
The account name is incor- .

2 Das Kontoformat ist falsch.
rect, please re-enter!
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3 The new password cannot be | Es wurde kein neues Passwort einge-
empty! geben.
The new password is incor- .
4 P Das neue Passwortformat ist falsch.
rect, please re-enter!
5 Please enter the confirma- | Es wurde kein Bestatigungs-Passwort
tion password! eingegeben.
. . Das Format des Bestatigungs-
The confirmation password . . 8 .g
6 . Passworts ist falsch oder stimmt nicht
is incorrect, please re-enter! . . .
mit dem neuen Passwort lGberein.

Benutzerkennwort dndern:

Wenn das eingegebene Benutzerkonto bereits existiert und die Felder
,Password” (Passwort) und ,,Confirm password” (Passwort bestatigen) kor-
rekt ausgefillt sind, klicken Sie auf ,Save” (Speichern), um das Passwort zu
aktualisieren.

Benutzer l6schen

Wahlen Sie das zu l6schende Konto aus der Dropdown-Liste aus und klicken
Sie dann auf ,Delete” (Loschen). Die Meldung ,Delete successfully!“ (Lo-
schen erfolgreich!) zeigt an, dass die Benutzerdaten gel6scht wurden.
Zuriick zu ,,User Login“ (,,Benutzeranmeldung”)

Nachdem Sie die Benutzerverwaltung abgeschlossen haben, klicken Sie auf
,OK“, um zur Oberflache ,User Login“ (Benutzeranmeldung) zuriickzukeh-
ren.

6.20.3 Benutzeranmeldung:

Nachdem Sie neue Konten hinzugefligt haben, wird die Oberflache , User

Login“ (Benutzeranmeldung) angezeigt, wie unten dargestellt.
User Lagin

Account: |Ductor j

Pazsword: |

Login Exit

Abb. 6.20.3 Benutzeranmeldung
Wahlen Sie ein Benutzerkonto aus, geben Sie das Passwort ein und klicken
Sie dann auf ,Login“ (Anmelden).
Klicken Sie auf ,Administrator”, um die , Administrator“-Oberflache aufzu-
rufen. Ausfiihrliche Informationen finden Sie in Abschnitt 6.20 , Benutzer-
verwaltung”.
Klicken Sie auf ,Exit“ (Beenden), um die Software zu schlieBen.

Administrator
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6.20.4 Sicherheitshinweise:
Um die Sicherheit der Gesundheitsdaten von Patienten zu gewahrleisten,
werden folgende Empfehlungen gegeben:
1. Automatische Bildschirmsperre: Konfigurieren Sie den Bildschirmschoner
so, dass nach der Wiederherstellung die Anmeldeseite angezeigt wird; ver-
kiirzen Sie das Intervall fir die automatische Abmeldung bei Inaktivitat des
Systems und weisen Sie die Benutzer an, sich abzumelden oder den Compu-
ter herunterzufahren, wenn sie den Arbeitsplatz verlassen.
2. Benutzer konnen sich mit ihren Windows-Benutzernamen und -
Passwortern oder (ber die von dieser Software bereitgestellte sichere An-
meldung (Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 6.20 ,Benutzerverwaltung®)
anmelden. Beachten Sie bei der Verwendung von Benutzername und Pass-
wort bitte die folgenden zwei Punkte:
(1) Legen Sie komplexe Passworter fest und andern Sie diese regelmalig; es
wird empfohlen, die Windows-Passwortrichtlinie zu aktivieren;
(2) Deaktivieren Sie Administrator- und Gastkonten; jeder Benutzer muss
liber eine eindeutige Identitat verfligen;
3. Installieren Sie Sicherheits- und Antivirensoftware und aktivieren Sie die
Firewall sowie automatische Updates. Fiihren Sie die Antivirensoftware
regelmalig aus;
4. Stellen Sie die physische Sicherheit aller Gerdatekomponenten (mit Aus-
nahme von Wechseldatentrdgern) sicher, auf denen personenbezogene
Daten gespeichert sind, d. h., sie diirfen nicht ohne Werkzeug entfernt wer-
den kénnen;
5. Diese Software enthdlt Gesundheitsdaten und medizinische Unterlagen,
die geschitzt und vertraulich behandelt werden miissen. Kopieren Sie diese
Informationen nicht auf Wechseldatentrager. Falls ein Kopieren erforderlich
ist, achten Sie stets auf die physische Sicherheit der Datentrager;
6. Vor der Verwendung von USB-Speichergeraten sollten Virenschutzmal3-
nahmen getroffen werden, beispielsweise durch die Durchfiihrung von Vi-
renscans auf dem USB-Gerat;
7. Deaktivieren Sie die standardmaRigen Windows-Dienste, darunter Remo-
tedesktop, Telnet und Dateifreigabe;
8. Sichere Umgebung:
Dieses Produkt ist fiir den Betrieb in einer Umgebung vorgesehen, in der die
folgenden erwarteten Datenschutz- und Sicherheitsmafnahmen umgesetzt
sind:
(1) Der Computer, auf dem diese Software installiert ist, muss physisch ge-
sichert werden, um den Zugriff durch unbefugte Benutzer zu verhindern;
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(2) Externe Speichermedien, die Patientendaten, Berichte und Protokolle
enthalten, missen geschitzt werden. Wenn sie nicht mehr verwendet wer-
den, sollten die darauf gespeicherten Daten sicher geldscht und/oder die
Speichermedien sicher entfernt werden.
Der Bildschirm des Computers, auf dem diese Software installiert ist, sollte
so aufgestellt werden, dass nur autorisierte Benutzer den Bildschirminhalt
sehen kénnen.
6.21 Hilfe

Klicken Sie auf die Schnelltaste ®= um ins Untermeni zu gelangen, wel-
ches eine kurze Beschreibung der einzelnen Programmfunktionen enthilt.
AuBerdem finden Sie in jeder Bedienoberflache eine Schaltflache

,Help” (Hilfe); klicken Sie darauf, um die Beschreibung der jeweiligen Funk-
tion aufzurufen. So kénnen Sie sich schnell einen Uberblick iiber die Ver-
wendung der Software verschaffen.

Spezifikation

Name Ambulantes Blutdruckmessgerat

Schutzgrad gegen das

Eindringen von Wasser P22

Anzeige 2,4-Zoll-Farb-LCD-Display

Betriebsart Dauerbetrieb

Spezifikationen fiir die nichtinvasive Blutdruckmessung

Messverfahren |Oszillometrisches Verfahren
Working modes | Automatisch
(';’L‘islfﬂb:rfc';ztte 0~300 mmHg(0~40.0 kPa)
Messbereich Erwachsene |SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
des Blutdrucks DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
Kinder SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Messbereich .
fir den Puls 407240/min
Inflation Erwachsene |160mmHg(21.33 kPa)
Kinder 120mmHg(16kPa)
Erwach- SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
Warnbereich senenmodus |DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
Kindermodus |SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)
DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)
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Modus fur
Uberdruckschu | Erwachsene 297+3 mmHg (39.6:0.4 kPa)
tz Modus fur
. 260+3 mmHg (34.66 * 0.4kPa)
Kinder

Auflésung
Blutdruck 1 mmHg (0.133 kPa)
Pulsfrequenz 1 /min
Messgenauigkeit
Genauigkeit des | Statischer Druck: £3 mmHg (+0,4 kPa)
Manschettendrucks

Der vom Gerat gemessene Blutdruckwert entspricht

dem bei der Stethoskopie ermittelten Messwert.

Die klinische Uberpriifung erfolgt gemaR den
Fehler Anforderungen der Norm I1SO 81060-2:2013, wobei

die Fehlergrenzen wie folgt festgelegt sind:
Maximaler mittlerer Fehler: £5 mmHg
Maximale Standardabweichung: 8 mmHg

Betriebstempera-
tur/Luftfeuchtigkeit

+5 °C bis 40 °C 15 % r. F. bis 85 % r. F. (nicht
kondensierend)

Transport

Transport mit einem Standardfahrzeug oder gemaR
dem Auftragsvertrag; vermeiden Sie StoRRe, Erschit-
terungen sowie Spritzwasser durch Regen und
Schnee wahrend des Transports.

Lagerung Temperatur: -20 °C bis +55 °C; Relative
Luftfeuchtigkeit: < 95 %; Keine korrosiven Gase und
keine Zugluft.

Umgebungsdruck 700 hPa~1060 hPa

Stromversorgung DC3V

Batterielebensdauer

Bei einer Temperatur von 23 °C und einem
Gliedmalkenumfang von 270 mm sowie einem
normalen Blutdruck reichen 2 AA-Alkalibatterien fur
etwa 150 Messungen.

Nennleistung

<3.0VA

Abmessungen

128 (L) x 69 (B) x 36 mm (H)

Gewicht pro Einheit

240 Gramm (ohne Batterien)

Sicherheitsklasse

Gerate mit interner Stromversorgung
Typ BF, defibrillationssicher

Lebensdauer

Die Lebensdauer des Gerats betradgt fiinf Jahre oder
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10.000 Blutdruckmessungen.

Herstellungsdatum Siehe Etikett

8. Garantie und Service
Wir bieten eine 1-Jahres-Garantie auf Material- und Verarbeitungsfehler
des Produkts.
Die Garantie gilt nicht fur

e bei Schaden, die durch unsachgemaRe Bedienung verursacht werden

o fir VerschleiRteile

e bei Mangeln, die dem Kunden zum Zeitpunkt des Kaufs bereits bekannt

waren

e im Falle eines eigenen Verschuldens des Kunden
Die Garantie lasst die gesetzlichen Gewahrleistungsanspriiche des Kunden
unberihrt.
Um einen Garantieanspruch innerhalb der Garantiezeit geltend machen zu
kénnen, muss der Kunde einen Kaufnachweis vorlegen.
Die Garantie gilt flrr einen Zeitraum von 1 Jahr ab dem Kaufdatum. Der
Kunde kann seine Rechte gegeniiber der Novidion GmbH, Fuggerstr. 30,
51149 Koln, Deutschland, geltend machen. Im Garantiefall ist der Kunde
berechtigt, die Ware durch uns oder durch von uns autorisierte Werkstat-
ten reparieren zu lassen.
Der Kunde hat keine weiteren Rechte im Rahmen der Garantie.

Anhang

Das ambulante Blutdruckmessgerat ist ein tragbares Gerat, das zur nicht-invasiven

Messung der Pulsfrequenz und des Blutdrucks bei erwachsenen Patienten in Kran-

kenhdusern, medizinischen Einrichtungen und Einrichtungen fiir die subakute Ver-

sorgung vorgesehen ist.

Warnung:

®Halten Sie sich nicht in der Nahe von in Betrieb befindlichen HF-
CHIRURGIEGERATEN und dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir
die Magnetresonanztomographie auf, wo die Intensitat elektromagnetischer St6-
rungen hoch ist.

® Der Einsatz dieses Gerats in unmittelbarer Ndhe zu oder gestapelt mit anderen
Geréaten sollte vermieden werden, da dies zu Funktionsstorungen fiihren kann.
Falls ein solcher Einsatz dennoch erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die an-
deren Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaR
funktionieren.

® Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektro-
magnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfes-
tigkeit dieses Gerats fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.
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® Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerdte wie Anten-
nenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm
(12 Zoll) zu allen Teilen des Gerats verwendet werden, einschlielich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung dieses Gerats kommen.

Hinweis:

® Dieses Gerat erfordert besondere VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und
muss gemaR den nachstehend aufgefuihrten EMV-Hinweisen installiert und in Be-
trieb genommen werden.

® Grundlegende Leistungsdaten: NIBP-Messbereich: 0-300 mmHg (0-40,0 kPa).
Fehler: Maximaler mittlerer Fehler: £5 mmHg, maximale Standardabweichung: 8
mmHg. PR-Messbereich: 40 Schldage/Min. — 240 Schlage/Min.

® Wenn das Gerat gestort wird, konnen die Messwerte schwanken. Bitte fiihren Sie
die Messung wiederholt oder in einer anderen Umgebung durch, um die Genau-
igkeit sicherzustellen.

® Andere Gerdte konnen dieses Gerat beeintrachtigen, auch wenn sie die Anforde-
rungen der CISPR erfiillen.

Produktkonfiguration:

Seriennummer Name Kabellange
1 USB-Kabel 1m
Tabelle 1
Leitlinien und Erklarung — Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Konformitat

Abgestrahlte HF-Emissionen Gruppe 1

CISPR 11 PP

Abgestrahlte HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B

Oberschwingungsverzerrung .

IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen und Flicker IEC .

61000-3-3 Nicht zutreffend

Tabelle 2

Leitfaden und Erkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit
- IEC 60601 .

Immunitatstest . Einhaltungsgrad
Priifpegel

EZE:OS(E;;)CT:C sloog?ztl: 18 kV bei Kontakt 18 kV bei Kontakt

5 & +15 kV in der Luft 115 kV in der Luft
: " B

Elektrische Kurzzeit- I_ezit:r:/gef::l\r Stromversorgungs

Transienten/Bursts IEC - Nicht zutreffend
+ - -

61000-4-4 _1' kV fur Ein- und Ausgangs
leitungen
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StromstofRS IEC 61000-4-5

+1 kV Leitung(en) zu Lei-
tung(en)
12 kV Leitung(en) gegen Erde

Nicht zutreffend

Spannungseinbriiche und
Spannungsunter-
brechungen

IEC 61000-4-11

0% UT;

0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°,
135°,

180°, 225°, 270° und 315°.

0 % UT; 1 Zyklus und 70 % UT;
25/30 Zyklen; Einphasig: bei
0°. 0 % UT; 250/300 Zyklen

Nicht zutreffend

'c\|/I uaegnnzit::(le?chI(n;O/’(\slgtlir)e- 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz — 80 MHz

0,15 MHz — 80 MHz

Le‘l'tungsgebundene HF- 6V in den ISM- und Amateur- 6 V in den I?M— und
Storgroflen . . Amateurfunkbandern
funkb&dndern zwischen .
IEC 61000-4-6 zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
Ausgestrahlte HF- | 10V/m 10V/m

Stoérungen 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
IEC 61000-4-3 80%AM bei 1kHz 80%AM bei 1kHz
HINWEIS: UT ist die Wechselspannung des Netzes vor Anlegen des Priifpegels
Tabelle 3

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit
Ausge- Test IEC
strailte Fre- Band . . 60601-1-2 !(?nform-

Service Modulation . itatsgrad

HE- quenz [(MHz) Priifpegel (V/m)
Stérungen |(MHz) (V/m)
IEC 385 |380-390 TETRA 400 Pulsmodula- -, 27
61000-4-3 tion b) 18 Hz
(Prufvor- FM c) Abwei-
schriften GMRS 460, chungvon 5
firdie |70 430470 kps 460 kHz 28 28
Storfes- 1-kHz-Sinus
tigkeit von|710 Pulsmodula-
Gehduse- (745 704-787 |LTE Band 13,17 | . 9 9

. tion b) 217 Hz
anschlis- 780
senge- 810 GSM 800/900, Pulsmodula-
genliber (870 800-960 |TETRA 800, tion b) 18 Hz 28 28
HF- 930 iDEN 820,
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Storungen
durch
drahtlose
Kommu-
nikations-
gerate)

CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- |GSM 1900; Pulsmodula-
. 28 28
1970 1990 DECT; tion b) 217 Hz
LTE Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
2400- ! Pulsmodula-
2450 15570 §(F)|2D'1214%g,/ " ltionb) 217 Hz |28 28
LTE Band 7
iggg 5100- |WLAN 802.11 Eulsmodula— 9 9
=785 5800 a/n tion b) 217 Hz
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 ® 51149 Cologne * Germany

I x@ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de ¢ Mail: info@pulox.de

Instructions for Use ABDM-50

Foreword

Please read the User Manual carefully before using this product. The User

Manual which describes the operating procedures should be followed

strictly. This manual detailed introduce the steps must be noted when using

the product, operation which may result in abnormal, the risk may cause

personal injury and product damage and other contents, refer to the chap-

ters for details. Any anomalies or personal injury and device damage arising

from use, maintain, store do not follow requirements of the User Manual,

our company is not responsible for the safety, reliability and performance

guarantees! The manufacturer’s warranty service does not cover such

faults!

Our company has a factory record and user profile for each device; users

enjoy free maintenance services for one year from the date of purchase. In

order to facilitate us to provide you with a comprehensive and efficient

maintenance service, please be sure to return the warranty card when you

need repair service.

X\ Note: Please read the User Manual carefully before using this product.

Described in this User Manual is in accordance with practical situation of

the product. In case of modifications and software upgrades, the infor-

mation contained in this document is subject to change without notice.

The warning items

Before using this product, you should consider the safety and efficacy of

the following described:

B Described each measurement results combined with clinical symptoms
by qualified doctors.

B The reliability and operation of using this product whether meets the
operation of this manual relate to the maintenance instructions.

B The intended operator of this product may be the patient.

B Do not perform maintenance and service while the device is in use.

Responsibility of operator

B The operator must carefully read the User Manual before use this prod-
uct, and strictly follow the operating procedure of the User Manual.
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Fully consider the security requirements during product design, but the
operator should not ignore the observation for the patient and the state
of machine.
The operator has the responsibility to provide the use condition of the
product to our company.

Responsibility for our company

Our company have the responsibility to provide qualified product which
conform to company standard of this product.

Our company will provide the circuit diagram, calibration method and
other information at the request of the user to help the appropriate and
qualified technicians to repair those parts designated by our company.
Our company have the responsibility to complete product maintenance
according to the contract.

Our company have the responsibility to respond the requirements of
user in time.

In the following case, our company is responsible for the impact on the
safety, reliability and performance of the device:

Assembly, addition, debugging, modification or repair are carried out by
personnel approved by our company.

The electrical facilities in the room are in compliance with the relevant
requirements and the device is used in accordance with the User Manu-
al.

The User Manual is written by our company. All rights reserved.

Chapter 1 Introduction

Operators do not need professional training, but should use this product
after fully understanding the requirements in this manual.

To prevent users from suffering hurt or damnification due to improper use,
please refer to "Safety Precautions" and use this product properly.

For an overall introduction to the Blood Pressure Monitor, please refer to
General Information.

For basic operating instructions, please refer to Button Function.

For allocation of interface sockets, please refer to Interfaces.

1.1 Safety Precautions

N Warning AN

If not used correctly, it exists the possibility of damage for personnel
and goods.
Good damage means the damage of house, property, domestic animal
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and pet.

B For severe blood circulation disorder or arrhythmia patients, please use
the device under the guidance of a doctor. Otherwise it may lead to
acute hemorrhage, or measurement error as a result of squeezed arm.

B You must not perform NIBP measurements on patients with sickle-cell
disease or under any condition which the skin is damaged or expected
to be damaged.

B For a thrombasthemia patient, it is important to determine whether
measurement of the blood pressure shall be done automatically. The
determination should be based on the clinical evaluation.

VAN Warning A
Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

AN Contraindication AN
No contraindications.

VAN Warning A

Do not use the device in the case of there are flammable anesthetic gasses
mixing with the air or nitrous oxide.

Otherwise it may cause risk.

For children and the person who can't express oneself, please use the de-
vice under the guidance of a doctor.

Otherwise it may cause accident or dissension.

Self-diagnosis and treatment using measured results may be dangerous.
Follow the instructions of your physician.

Please hand measurement results to the doctor who knows your health and
accept diagnosis.

Please do not use for any other purpose except BP measurement.
Otherwise it may cause accident or holdback

Please use special cuff.

Otherwise it is possible that measurement result is incorrect.

Please do not keep the cuff in the over-inflated state for a long time.
Otherwise it may cause risk.

If liquid splashes on the device or accessories, especially when liquids may
enter the pipe or device, stop using and contact the service department.
Otherwise it may cause risk.

Dispose of the packaging material, observing the applicable waste control
regulations and keeping it out of children's reach.

Otherwise it may cause harm to the environment or children.
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Please use approved accessories for the device and check that the device
and accessories are working properly and safely before use.
Otherwise the measurement result may be inaccurate or an accident may
occur.
When the device is accidentally damp, it should be placed in a dry and
ventilated place for a period of time to dissipate moisture.
Otherwise the device may be damaged due to moisture.
Do not store and transport the device outside the specified environment.
Otherwise it may cause measurement error.
It is recommended that you check if there is any damage on the device or
the accessories regularly, if you find any damage, stop using it, and contact
the biomedical engineer of the hospital or our Customer Service immedi-
ately. Do not disassemble, repair and modify the device without permis-
sion.
Otherwise it cannot be accurately measured.
This device can not be used on mobile transport platforms.
Otherwise it may cause measurement error.
This device can not be used on a tilted tabletop.
Otherwise there is a risk of falling.
Dispose of packaging materials, waste batteries and end-of-life products in
accordance with local laws and regulations. The end-of-life products and
materials are properly disposed of by the user in accordance with the au-
thority’s decree.
Replace accessories which not provided by our company may lead to the
occurrence of errors.
Without our company or other approved maintenance organizations trained
service personnel should not try to maintain the product.
This device can only be used for one test object at a time.
If the small parts on the device are inhaled or swallowed, please consult a
doctor promptly.
The device and accessories are processed with allergenic materials. If you
are allergic to it, stop using this product.
Do not use a mobile phone near the blood pressure monitor. Excessive
radiation fields generated by mobile phones can interfere with the normal
use of the blood pressure monitor. The blood pressure monitor has slight
electromagnetic radiation to the external environment, but does not af-
fect the normal use of other equipment.
This device is suitable for occasions with electrosurgical equipment, but
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when used with electrosurgical equipment, patient safety must be given the
highest priority.

The parts of the device that are in contact with the patient (cuffs, air
pipes, enclosue, etc.) are made of insulating material and the device is
protected against electric shock. When high frequency or defibrillation
devices are applied to the patient, no special precautions need to be taken
and the defibrillator discharge will not affect the device.

If Luer lock connectors are used in the construction of tubing, there is a
possibility that they might be inadvertently connected to intravascular fluid
systems, allowing air to be pumped into a blood vessel.

This device is suitable for occasions with electrosurgical equipment, but
when used with electrosurgical equipment, patient safety must be given
the highest priority.

When the monitor is wetted, please stop using it and contact us.

After pressing the power button, if the device has display fault such as
white screen, blurred screen or no display content, please contact our
company.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

JiN Note A

A.The software was developed in accordance with IEC60601-1. The
possibility of hazards arising from errors in the software program
has been minimized.

B.All analog and digital equipment connected to this device must be
certified to IEC standards (such as IEC60950: Information technolo-
gy equipment-Safety and IEC60601-1: Medical electrical equip-
ment-Safety), and all equipment should be connected to in accord-
ance with the requirement of the valid version of the IEC60601-1-1
system standard. The person connecting the additional equipment
to the signal input and output port is responsible for whether the
system complies with the IEC60601-1 standard.

C.Refer to the following chapters for the minimum value of patient
physiological signals. Operation of the device below the minimum
value may result in inaccurate results.

D.The Monitor shall comply with the standard IEC 80601-2-30:
Particular requirements for basic safety and essential performance
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of automated non-invasive sphygmomanometers.

E.This device is defibrillator protected; the time of defibrillation
recovery is 5 seconds. Note that no precautions specific to the de-
vice is required during defibrillation, and defibrillation discharge
has no effect on the monitor. The equipment uses the gray silicone
airway, in case of the effect to the equipment when defibrillation
device was used on the patient.

1.2 Basic principles

During working, the air pump inflates the cuff to increase the pressure of
the cuff and block the blood flow in the upper arm artery. When the cuff
pressure is much higher than the systolic pressure (SP), the pulse wave dis-
appears. As the cuff pressure drops, pulse waves begin to appear. When the
cuff pressure drops from above to below the systolic pressure (SP), the
pulse wave will suddenly increase. Maximum at average pressure (MP).
Then it decays as the pressure of the cuff drops. Oscillographic blood pres-
sure measurement is based on the relationship between pulse wave ampli-
tude and cuff pressure to estimate blood pressure.

1.3 Intended purpose

The device is used for ambulatory blood pressure monitor (ABPM) of pa-
tients in home and medical institutions.

Patient Population:

It is applicable for adult and pediatric individuals.

Intended users:

Medical staff or adult operators under medical staff guidance.

1.4 General instruction

The device is applied to Blood Pressure (BP) measure and monitor for adult
(including pregnant women) and pediatric. It most stores 300 records of
common user and 350 of ambulatory Blood Pressure data. Every record
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includes the detailed measure time, systolic blood pressure, diastolic blood
pressure, mean blood pressure, pulse rate, error message and record num-
ber, etc.

The device is used in home and medical institutions for continuous NIBP
monitoring of human body. The device in combination with the PC Software
can achieve data review, measured results analysis, view of trend graph and
other functions. Doctors can make analysis based on the data recordings.
This device has friendly operation interface, and adopts 2.4inch color LCD. It
integrates data review function and display function which includes BIG
FONT single record data review, data list, BP data trends chart, the current
time, date, power and so on.

User can power on/off the monitor, start manual measure, set system pa-
rameters and so on with five keys in the front panel. (Please refer to "But-
ton Functions" part for detail)

The left light is the running light, and the right light is the warning light.

The monitor does not have an alarm system, but it will prompt when the
power is low, the measure is wrong, or the measure data exceeds the set
limits. When the power is low or the measure is wrong, the prompt is audi-
ble and visual, the device will buzz intermittently and the warning light will
flash to prompt the user to replace batteries or prompt the reason of the
failed measurement; when the measure data exceeds the set limits, the
prompt is audible, the font color of measure results will change to red. Us-
ers can open and close the prompt according to needs.

The cuff socket is located on the top of the device and the USB socket at the
bottom of the device. The stored data can be transferred to computer with
the USB interface, and then various operations can be performed by using
the PC software (please refer to "Software Functions" part for detailed con-
tents).

N Note &

In the common user mode, the monitor will periodically turn off backlight
if there is no operation, and automatically shuts down if there is no oper-
ation for two minutes. When the backlight turns off in the ambulatory
blood pressure mode, the running indicator intermittently flashes to
prompt the device in running state.

The monitor can be used for ambulatory blood pressure monitoring
(ABPM) in pregnant women. Its effectiveness for preeclampsia detection
has not been established.
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1.5 Button Functions
All the operations of the Blood Pressure Monitor could be completed with
the buttons. The names of button are on them. They are:
.
Press the button for a long time, then the system will start. Press it for a
short time to return the boot-strap interface.
.
The text in the middle bottom of the screen indicates the function of this
key. Whatever menus the system is in, press the button and the system
immediately executes a certain function.
®
The text in the left bottom of the screen indicates the function of this key.
Such as: The button is the prompt switch in the boot-strap interface, up key
in the "SYSTEM MENU", and left key in the "TREND" chart.
NO)
The text in the right bottom of the screen indicates the function of this key.
Such as: the button is the data review key of current user in the boot-strap
interface and down key in the "SYSTEM MENU" and right key in the
"TREND" chart.
.
Start/Stop button. If measuring, press this key to cancel the current meas-
urement.
A\ Note A
® After connecting the USB cable, all of the buttons are disabled. If the

BP measurement is in progress, this measurement is will be automat-

ically canceled.

® During measurement, 90 three buttons are all disabled.

The rectangular mark in the screen moving with the operation of @, @
buttons is called “cursor”. Operation can be performed in any position at
which the cursor can stay. When the item is not selected, the cursor is yel-
low; when selected, the cursor becomes red.

1.6 Interfaces

For the convenience of operation, different kinds of interfaces are in differ-
ent parts of the device.

NIBP cuff socket is at the top of the device.

A\ Note A\

The connection of the NIBP external air pipe is as shown:
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@ Cuff extension tube metal nozzle
@ The socket for air pipe

@ (=10
Figure 1.4.1 The Top External Airway Figure 1.4.2 Bottom

At the bottom is the socket for USB: @The Socket for USB, connect the
data line to upload data.

1.7 Accessories

1) A Cuff (25~35 cm) for adult

2) Software

3) Cuff 1 (10~19 cm) for pediatric (Optional)

4) Cuff 2 (18~26 cm) for pediatric or adult (Optional)

5) Cuff 4 (33~47 cm) for adult (Optional)

N\ Note /A

The monitor also can be equipped with pediatric, if necessary, please con-
tact our company or its representatives.

The width of the cuff should be 40% of the limb circumference (50% for
the newborn) or 2/3 of the length of the upper arm. The length of the
inflated part of the cuff should be sufficient to surround 50% to 80% of
the limb. Unsuitable cuffs can produce erroneous readings. If there is a
problem with the size of the cuff, use a larger cuff to reduce the error.
Reusable Cuff of adult/ pediatric

Patient type | Model Limb cir- Width |Manu- |Length of
cumfer- of the |factur- |inflatable
ence cuff er tube

Cuff 1 (pedi- [IGNO002 |10~19cm |8 cm Contec [1.5mor

atric) Medical |3 m
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Cuff 2 (pedi- |IGNOOO3 |18~26 cm |10.6 cm | Sys-
atric or adult) tems
Cuff 3 (adult) |[IGNO040O |25~35cm|1l4cm |Co,,
Cuff 4 (adult) |IGNO050 |33~47 cm |17 cm | Ltd.

A Warning A

Please use the special accessories supplied by the manufacturer or replace

the accessories according to the requirements of the manufacturer in or-

der to avoid making harms to patients.

/N Note /h

B The cuff is a consumable. The service life of the cuff is about 2 years or
5000 times (using our experimental conditions). In order to correctly
measure blood pressure, please replace the cuff in time.

B If the cuff leaks, please contact our company to buy a new one. The cuff
purchased separately does not include the BP extension tube. Please
give an explanation if you need to buy a BP extension tube at the same
time. If you do not want to buy a BP extension tube, please do not throw
the BP extension tube away when replacing the cuff, install it on the new
cuff.

B Pouch is convenient for patients to carry the monitor. It is not necessary
to replace it when the backpack has a slight wear. Patients can according
to the actual situation, contact our company to buy a new backpack
when the original backpack can not carry the monitor.

N Note 2o

When the product and accessories described in this manual are about to

exceed the period of use, they must be disposed according to relevant

product handling specification. If you want to know more information,
please contact our company or representative organization.

Chapter 2 Getting Started

2.1 Open the Package and Check

Open the package and take out the equipment and accessories carefully.

Keep the package material for possible future transportation or storage.

Check the components according to the packing list.

B Check for any mechanical damage.

B Check all the cables, modules and accessories.

If there is any problem, contact the distributor immediately.

2.2 Battery Assembly

The instrument will be supplied with two 'AA' alkaline batteries or high ca-
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pacity. Before using the instrument, you shall put the battery in the battery
box in the back of the Monitor.

@ Demount the battery cover in the direction of the arrow.
() Install AA-batteries according to @ polarities.
@ Slide to close the battery cover.

AN Note A

Ilcon “__V": the batteries power will exhaust, the device prompts “Low
battery” at the same time. Replace with two new batteries (the same sort)
at this time. Test while low power may cause data deviation and other
problems.

M\ Cautions A

Turn the unit off before replacing the batteries.

Please use 2 "AA" size manganese or alkaline batteries, do not use bat-
teries of other types. Otherwise it may cause fire.

New and old batteries, different kinds batteries can not be put off. Oth-
erwise it may cause battery leakage, heat, rupture, and damage to the
monitor.

"+" and "-" polarities of the batteries must match the polarities of the
battery compartment as indicated. When the batteries power exhausts,
replace with 2 new batteries at the same time.

Please take out the batteries when you do not use the device for a long
time (more than ten days). Otherwise it may cause battery leakage,
heat, rupture, and damage to the monitor.

If electrolyte of battery gets in your eyes, immediately rinse with plenty
of clean water. Contact a physician immediately. Otherwise it will cause
blindness or other hazards.

If electrolyte of the batteries immodestly glues on the skin or the
clothes, please immediately flush with plenty of clean water. Otherwise
it may hurt the skin.

Dispose of the exhausted batteries according to applicable local regula-
tions about environmental. Otherwise it will cause environmental pollu-
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tion.
B The monitor is internally powered equipment, can be connected to the
public grid.
2.3 Power on the Instrument
Hold the power button, the indicator will flash once, which shows the
boot-strap is successful, then release the button, and the system will enter
the main interface.

Hold the power button after power on, the indicator will flash once,
which shows the shutdown is successful, and the device can be safely ter-
minated.

A Warning A

If any sign of damage is detected, or the instrument displays some error
messages, do not use it on any patient. Contact biomedical engineer in
the hospital or our Customer Service Center immediately.

The device can be used normally after it is turned on, without waiting for
the device to be prepared.

N Note N

Check all the functions that possibly be used and make sure that the device is in
good status.

2.4 Connect Sensor

A Note A

For information on correct connection of NIBP cuff, refer to Figure 2.4.1

Cuff

Figure 2.4.1 Connection Method
Connect the sensor between the Monitor and the measure part of the pa-
tient.

Chapter 3 Function Interface
3.1 Main Interface

Press to power on the instrument. The indicator will circularly flash
once, which show the boot-strap is success, then end pressing, the system
will enter into the main interface.

In common user mode, if there is no key-press operation during the time
which system sets, the device will turn off LCD and enter into standby
mode, if there is no any operation in the standby mode, the device will au-
tomatically turn off; the "RUN" indicator flashes once every 3 seconds to
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prompt the device in working state.
When the power is low, the battery progress bar is empty, at the same time
the prompt sound occurs, and the warning indicator flashes in fixed time.
In the Main Interface:

Prompt-switch status is displayed in the left top of the screen, @ button

can switch the prompt status shortly.

User bar displays the current patient type (adult, pediatric), and the amount

of the common user's data record.

Current date and time are displayed in the middle top of the screen.

A Note

B All interfaces except the trend retain power icon, prompt switch, as
well as a small font of the current time.

B The oldest record will be overwritten after the memory overflows.
“Overflow" message is shown in the main interface.

3.2 Measuring Interface

Measuring interface displays real-time cuff pressure and the current meas-

urement information. In the meurement process, except the and the
buttons, other buttons are disabled.

A Note FiN

In any interface except the measurement, press key to exit current
interface and back to the boot-strap interface.

3.3 Measure Result Interface

The measure result includes:

SYS: systolic blood pressure (mmHg/kPa)

DIA: diastolic blood pressure (mmHg/kPa)

PR: pulse rate (bpm)

If there is an error during the measurement, an error message text will ap-
pear on the screen. If the PROMPT SOUND is set to be on, the sound would
occur. Press the SILENCE key to stop the sound and press it once more to
continue.

3.4 System Menu

In the main interface, according to the text in the middle bottom of the

screen, pressbutton, then enter the system menu and execute different
option operations by using @ and@ buttons.
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0 05-26-2021 11:17
SYSTEM MENU 5
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROMPT SET ENTER
ABPM ENTER
PROMPT SOUND
EXTT
up ENTER DOWN

Figure 3.4.1 System Menu

3.4.1 System Setup
Enter "SYSTEM SET" item in the [SYSTEM MENU], the "SYSTEM SET" menu
includes:

"LANGUAGE" item: switch the current system language;

"UNIT" item has two choices: mmHg, kPa;

"MEASURE MODE" item has two options: adult, pediatric;

"ABPM SET" item: set ABPM parameters:

"BACKLIGHT TIME(s)" item: 15, 30, 60, 120
A Note &
"BACKLIGHT TIME" in the "SYSTEM SET" is used by the common user, am-
bulatory blood pressure backlight time is a fixed value of 5s.
To perform ambulatory blood pressure monitoring, first select "ABPM SET"
item in [SYSTEM SET] menu, the pop-up menu is shown in the Figure3.4.2:

£ 05-26-2021 11:17

ABPA SET z
- e}

AWAKE TIME [07:00
MWAKE INTERVAL (min)[_15
ASLEEP TIME  [22:00

ASLEEP INTERVAL (min)

EXIT ]

up ENTER DOWN

Figure 3.4.2 ABPM Setup
Options for "AWAKE INTERVAL(min)" and "ASLEEP INTERVAL(min)":
5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
The step of each adjustment for "AWAKE TIME" and "ASLEEP TIME" is 30
minutes. The adjustment range: 00:00~23:30.
A\ Note 2
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The set measurement interval in "AWAKE INTERVAL" and "ASLEEP INTER-
VAL" is time interval when automatically start the measurement under
the mode of ambulatory blood pressure, not including manual starting.
For example: set "AWAKE TIME" to 7:00, set "AWAKE INTERVAL" to
15min, then, the device will make the first blood pressure measurement
at 7:15; if the user start a blood pressure measurement by pressing meas-
uring button between 7:00-7:15, the device will also automatically start
the measurement at 7:15, and not affected by manual measurement.
After each item of this interface is set, the ambulatory blood pressure menu
also needs to be correctly set to start the ABPM function. Refer to 3.4.5
ambulatory blood pressure menu for details.
3.4.2 System Time
Select "SYSTEM TIME" item in [SYSTEM MENU], the following menu will pop
up:

4 05-26-2021 11:17
SYSTEM TIME o)

Up ENTER DOWN

Figure 3.4.3 System Time
Select "SAVE" after completing time setup, time change is successful and
exit system time setup and return the previous menu. Select "CANCEL" to
cancel the setting and return to the previous menu.
3.4.3 Data Delete
Select "YES" in " DELETE DATA" menu of [SYSTEM MENU], after you press
certain key, the following menu will pop up:
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0 05-26-2021 11:17

I

Are you suer to delete

the BP data?

CONFIRM CANCEL

Figure 3.4.4 Data Delete
If press "CONFIRM", the common user data will be deleted, press "CANCEL",
the operation will be canceled.
3.4.4 Prompt Setup
Select "PROMPT SET" item in [SYSTEM MENU] to enter its setup interface,
then make corresponding settings according to the following procedure:
"SYS PROMPT" and "DIA PROMPT" can control closing or unsealing of the
SYS and DIA prompt separately.
The prompt is on or off according to the high and low limits which have
been set up. When the measure result is higher than the high limit or lower
than the low limit, and meanwhile, the "PROMPT SOUND" is on, "SYS
PROMPT" or "DIA PROMPT" accordingly on, the prompt will occur.
The adjustable ranges of the high and low limits of the adult mode prompt
are as follows:
SYS PROMPT: 30~270 mmHg
DIA PROMPT: 10~220 mmHg
The adjustable ranges of the high and low limits of the pediatric mode
prompt are as follows:
SYS PROMPT: 30~235 mmHg
DIA PROMPT: 107195 mmHg
"DEFAULT" includes the main content:
Measure mode: adult;
Parameter prompting limit:

User Systolic Pres- Systolic pres- DIaStOIIF Diastolic pres-
sure high . pressure high .
mode - sure low limit . sure low limit
limit limit
Adult 140 90 90 40
Pediatric 120 70 70 40

PROMPT SOUND switch: OFF;
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Measure unit: mmHg;
Ordinary user backlight time: 120s;
ABPM switch: END;
Asleep time: 22:00;
Asleep measurement interval: 30minutes;
Awake measurement interval: 15minutes;
Awake time: 7:00;
SYS PROMPT switch: OFF;
DIA PROMPT switch: OFF.
Note: The monitor does not have an alarm system.
3.4.5 ABPM Menu
1. ABPM mode
After the ambulatory blood pressure menu is operated correctly (refer to
3.4.1), select "ABPM" menu in [SYSTEM MENU] to enter its interface.
Switch the "ABPM ON-OFF" to "BEGIN", then a prompt message for ABPM

of current user will pop up, such as:
4 05-26-2021 11:17

—_— |

YES EXIT NO

Figure 3.4.5 ABPM Prompt Menu

Press @ button, clear the ambulatory blood pressure measure data, enter
ambulatory blood pressure mode, and start the ambulatory blood pressure
monitoring. Refer to Figure 3.4.6 for the ABPM interface.

Press @ button, save ambulatory blood pressure measure data, enter am-
bulatory blood pressure mode, and start the ambulatory blood pressure
monitoring. Ambulatory blood pressure measurement record includes pre-
vious data. Refer to Figure 3.4.6 for the ABPM interface.

Press button, give up the choice, return the previous menu, and the
ambulatory blood pressure monitoring is not turned on.

2. ABPM Working Interface

In ABPM working environment, backlight is only for 5 seconds, except the
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, press any key to wake the backlight, ABPM working interface is as
shown:

Q 05-26-2021 11:20 i

ABPM

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
o stop ABPY, you should
ress"0K"for a long time.

SILENCE

Figure 3.4.6 ABPM Working Interface
If PROMPT SOUND occurs, press SILENCE key to stop it and press it again to
continue.

In ABPM working interface, long press button, the exit ABPM hint inter-

face will pop up. In this interface, press @ button to exit ABPM working
environment, and enter the ordinary user working environment, the boot-

strap interface will be displayed. In the exit ABPM hint interface, press @

button to exit the interface, and return the ABPM working interface.

In the ABPM working interface, to turn off the device, exit the ABPM mode

first, then long press the power switch to turn it off.

3. ABPM Data Review

Select "ABPM DATA" item in "ABPM" menu to enter the data review inter-

face.

® "BIG FONT" display interface: Every record is an interface, and display
contents include: the current user, total of the current user record data,
serial number of the record, stored time of the record, high pressure,
low pressure, mean pressure, Pulse Rate.

® I|n the ABPM "BIG FONT" data review interface, press button to se-
lect "LIST", the data table interface will pop up. Each interface contains 5
records, every record includes time, high pressure, low pressure, mean
pressure, Pulse Rate.

® [n the ABPM "LIST" data review interface, press button to select
"TREND", the data trend interface will pop up. Trend interface can trace

100 trend records, if measuring data are more than 100 items, press @,

@ buttons to glide trend curve for left and right, the scale of the verti-

73



EN
cal axis and the starting point, end point automatically adjust according
to the width of the stored data. The date displayed at the bottom of
trends are the data recording time of the first point and last point re-
spectively for current trend.

3.4.6 PROMPT SOUND

After selecting "ON", the loudspeaker turns on. The symbol @ will display

in the main interface. After selecting "OFF", the loudspeaker turns off, @
will appear. When you change the settings, the password input box will
appear, enter the correct password "8015" to change. The inputting meth-
od of password: move the cursor to the password display area, press the
middle button, when the rectangle frame turns to red selected state, adjust
the number by the "Up" and "Down" button, then press the middle button
again to exit the selected state after adjusting. After entering the 4-bit
password, move the cursor to "CONFIRM", then press the middle button,
the prompt sound setting can be changed if the password is correct.

3.5 Ordinary User Data Review

® Ordinary User "BIG FONT" Data Review

Press @ button to enter the ordinary user "BIG FONT" data review in boot-
strap interface. Display content is similar to ambulatory blood pressure BIG
FONT data review.

® Ordinary User “LIST” Data Review

Press button to pop up the ordinary user data “LIST” in the ordinary
user BIG FONT data review interface. Display content is similar to ambulato-
ry blood pressure data list.

® Ordinary User “TREND” Data Review

Press button to pop up the ordinary user data “TREND” in the ordinary
user LIST data review interface. Display content is similar to ambulatory
blood pressure trend.

Press @ button to exit the interface, and return the ABPM working inter-
face.

Chapter 4 NIBP Measuring
4.1 General
B The Non-invasive Blood Pressure (NIBP) module measures the blood
pressure using the oscillometric method. It is that: using the blade to
block artery blood, checking the oscillometric wave during degassing for
sure that it was not affected by the operator’s subjective factors or the
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disruption of the environmental noise.

B There are two modes of measurement available: manual and automatic.
Each mode displays the diastolic, systolic and MAP blood pressure and
pulse rate.

B [tis applicable for adult and pediatric usage.
A Warning A
Prolonged non-invasive blood pressure meas-
urements in Auto mode may be associated with
purport, ischemia and neuropathy in the limb
wearing the cuff. When monitoring a patient,
examine the extremities of the limb frequently
for normal color, warmth and sensitivity. If any abnormality is observed,
stop the blood pressure measurements.

A Warning A

You must not perform NIBP measurements on patients with sickle-cell dis-

ease or under any condition which the skin is damaged or expected to be

damaged.

For a thrombasthemia patient, it is important to determine whether

measurement of the blood pressure shall be done automatically. The de-

termination should be based on the clinical evaluation.

4.1.1 Accurate Measurement Way

PATIENT position in NORMAL USE, including:

B A recommendation that the PATIENT relax as mush as possible and not
talk during the measurement PROCEDURE.

B Comfortably seated.

B |leg uncrossed.

B Back and arm supported.

Middle of the CUFF at the level of the right atrium of the heart.

A\ Note &b

B Do not speak or move during measuring.

B Do not user mobile devices such as cellphone near the device when

measuring.

Measurement results may be different due to different cuff position.

Do not touch the device, cuff or extension tube during measuring.

Refer to Section 1.1 for the contraindications of NIBP measurement.

When measuring on pediatric patients, be sure to select the correct

measurement mode (refer to the measurement mode setting) and use
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specified cuff for pediatric. Using incorrect measurement mode may
cause danger to the patient, because the adult pressure level is relative-
ly high and is not suitable for pediatric patients.

B The device has double overpressure protection for hardware and soft-
ware. If over-inflating occurs, the device will reset and deflate immedi-
ately. If the device keeps over-inflating status, please disconnect the cuff
from the device, and cut off the power or turn off the device.

B The performance of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER can be
affected by extremes of temperature, humidity and altitude.

B Please use the device under proper temperature and humidity (refer to
Specification), otherwise measured result may not accurate.

A Note A

Measure should be taken in a quiet place, and relax the body.

Remain still 4~5 minutes before measure.

Relax the body, do not let the muscle function.

Do not talk and move during the measure.

Wait 4~5 minutes when measuring in succession.

Do not use mobile equipment such as mobile telephone near the device.
4.2 Applying the Cuff and NIBP Measuring

VAN Warning VN

Before starting a measurement, verify that you have selected a setting
appropriate for your patient. (adult, pediatric). Do not apply the cuff to a
limb that has an intravenous infusion or catheter. This could cause tissue
damage around the catheter when infusion is slowed or blocked during
cuff inflation.

The minimum value of the patient's physiological signal is the lower limit
that the device can measure. The measured result may inaccurate if the
device running below the minimum amplitude or minimum value of pa-
tient's physiological signal.

Do not twist or tangle the airway tube, otherwise it will cause continuous
pressure in the cuff, then causing blocked blood flow and serious injury to
the patient.

Do not use the cuff on the injured area, otherwise it will cause more seri-
ous damage to the injured area.

Do not use the cuff on the site where intravascular treatment is being
performed or with catheter connection, otherwise it may cause tempo-
rary blockage of blood flow and then cause injury to the patient.
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Do not use the cuff on the side of the mastectomy;
The pressure by cuff may cause temporary weakness of some functions of
the body. So do not use monitoring medical electrical equipment on cor-
responding arm.
Do not move during measuring, because it will have a delayed effect on the
patient's blood flow.
The device needs 2 hours recovery time to reach its performance of in-
tended use after taking out from the lowest storage temperature.
The device needs 4 hours recovery time to reach its performance of in-
tended use after taking out from the highest storage temperature.
1. Plug the air hose to the cuff socket on the device, and connect the device
to power supply.
2. Apply the cuff to the patient's upper arm following the instructions below
(Figured.2.1).
® Ensure the cuff is completely deflated.
® Apply the appropriate size cuff to the patient, and make sure that the
symbol "¢" is over the appropriate artery. Ensure that the cuff is not
wrapped too tightly around the limb. Excessive tightness may cause discol-
oration and eventual ischemia of the extremities.

Figure 4.2.1 Cuff applying
3.Connect the cuff to the airway tube. The cuff should be placed at the
same level as the patient's heart. Otherwise amend the measurement re-
sults by the following methods
® |[f the cuff is placed higher than the heart level, add 0.75 mmHg (0.10
kPa) for each inch of difference.
® |[fitis placed lower than the heart level, minus 0.75 mmHg (0.10 kPa) for
each inch of difference.
4.Check whether the measure mode is appropriately selected (the measure
mode displays in the information area of the main interface).

5.Press button on the front panel to start inflating and measuring.
/N Note /A

The operator should stand adjacent to the patient and press button on
the front panel to start inflating and measuring.
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4.3 Operation Hints
1. To start auto measuring:
In ABPM SETUP menu, select the "ASLEEP INTERVAL" item and "AWAKE
INTERVAL" item, in which the user may select the time interval for auto
measurement. After that, enter "ABPM" menu and select to enter the
ABPM working environment, and the system will start inflating and measur-
ing automatically according to the set time interval.
/N Warning /\
Prolonged non-invasive blood pressure measurements in Auto mode may
be associated with purport, ischemia and neuropathy in the limb wearing
the cuff. When monitoring a patient, examine the extremities of the limb
frequently for normal color, warmth and sensitivity. If any abnormality is
observed, stop the blood pressure measurements.
2. To stop auto measuring:

During auto measuring, press button at any time to stop auto meas-
urement.
3. To start a manual measuring:

B Press button to start a manual measuring in the ordinary user
working environment.

B During the idle period of auto measuring process, press button at

any time to start a manual measurement. Then press button to
stop manual measurement and the system continues executing auto-
measuring program.
N\ Note /A
If you are in doubt about the accuracy of any reading(s), check the pa-
tient's vital signs by an alternative method before checking the function-
ing of the monitor.
/N Warning /A
If liquid is inadvertently splashed on the equipment or its accessories, or
may enter the conduit or inside the monitor, contact local Customer Ser-
vice Center.
Measurement Limitations
The oscillometry method has some limitations depending on the patient's
condition. This measure is based on the regular pulse wave generated by
arterial pressure. In the case where the patient condition makes such a
detection method difficult, the measured value becomes unreliable and the
measuring time increases. The user should be aware that the following
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conditions will make the measurement unreliable or measurement time
extended. In this case, the patient's condition will make the measurement
impossible:
® Patient Movement
Measurements will be unreliable or can not perform if the patient is mov-
ing, shivering or having convulsions. These motions may interfere with the
detection of the arterial pressure pulses. In addition, the measurement
time will be prolonged.
® Cardiac Arrhythmia's
Measurements will be unreliable and may not be possible if the patient's
cardiac arrhythmia has caused an irregular heartbeat. The measuring time
thus will be prolonged.
® Heart-lung Machine
Measurements will not be possible if the patient is connected to a heart-
lung machine.
® Pressure Changes
Measurements will be unreliable and may not be possible if the patient's
blood pressure is changing rapidly over the period of time during which the
arterial pressure pulses are being analyzed to obtain the measurement.
® Severe Shock
If the patient is in severe shock or hypothermia, measurements will be un-
reliable since reduced blood flow to the peripheries will cause reduced pul-
sation of the arteries.
® Heart Rate Extremes
Measurements can not be made at a heart rate of less than 40 bpm and
greater than 240 bpm.
® Obesity patient
The thick fat layer of body will reduce the measurement accuracy, because
the fat that come from the shock of arteries can not access the cuffs due to
the damping.

The following conditions may also cause changes in the blood pressure

measurement value

@ After eating (within 1h), or having drinks containing alcohol or caffeine,
or after smoking, taking exercises or bathing;

® Using incorrect posture such as standing or lying down, etc.;

® The patient speaks or moves his body during measurement;

® When measuring, the patient is nervous, excited, or in unstable emo-
tion;
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® The room temperature rise or fall sharply, or the environment of meas-
urement often changes;

® Measuring in a moving vehicle;

® The position of cuff applied (higher or lower than the heart level);

® Continuous measurement for a long time;

4.4 NIBP Error Messages and Solutions

Display

Cause Solution
message
. . Replace the battery. If the prob-
Low power | Device battery is low. P . Y P
lem still exists, please contact us.
Cuff is not connected cor-|Reconnect the cuff. If the problem
Loose cuff . .
rectly. still exists, please contact us.
Air  pres- Restart the device. If the problem
Valve can not be open. . .
sure error still exists, please contact us.
Object measuring the pulse . .
Weak . ) & P ._|Check the cuff connection, tighten
. is too weak or the cuff is e
signal the cuff if it is loose.
loose.
Object measuring blood|Take another measurement. If the
Over range |pressure is over the meas-|problem still exists, please contact
urement range. us.
Movement may result in too
Excessive |much interference in the|Be sure to keep still during meas-
movement |signal during  measuring|uring process.
process.
Over pres-|Cuff pressure is over the|Check the cuff to make sure it is
sure scope, ADU 300 mmHg. not blocked or squeezed.
Check the connection of air tube
Movement or other factors .
Saturated . to make sure it is not squeezed.
. may lead to too big signal . .
signal . Patient should keep quiet and
amplitude.
then take a new measurement.
. Possible air leakage in the .
Air leakage . & Check the air tube and the cuff.
valve or airway
Possible failure caused by
System .
. pump, air valve or pressure|Please contact us.
failure
sensor.
. The time for a single meas-|Check the connection of air tube
Timeout

urement exceeds the maxi-

and tighten the cuff.
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mum measurement time
(adult: 180s).

4.5 Maintenance and Cleaning

*Please do obey the precautions and correct operating methods in this

user manual. Otherwise, we will not responsible for any faulit.

TN Warning ZAN

B Remove the batteries before cleaning the device or peripheral equip-
ment. Before cleaning, the accessories and main unit must be separated.

B Do not squeeze the rubber tube on the cuff.

Cleaning

Reusable accessories that come into contact with patients need to be

cleaned after each use.

The following cleaning agents for cleaning reusable accessories have been

validated:

Isopropanol (70%)

To avoid long-term damage to accessories, it is strictly prohibited to use

alcohol or alcohol containing washing solutions to wipe the outer surface of

the accessories.

Cleaning steps:

1.Clean the places (such as gaps and grooves) that are not easy to wipe on

the surface of the reusable accessories with a medical brush dipped in

disinfectant (no liquid drips from the brush),brush for three minutes; then

use a clean and soft cloth to absorb an appropriate amount of cleaning

agent, screw it dry, and thoroughly wipe all external surfaces, pay attention

to avoiding the interface, and wipe for two minutes. Repeat this step for

three times, until there is no obvious residue.

2.Wipe the extra cleaner with a new cloth or a paper towel soaked in water
until there is no obvious detergent residue.

3.Put the reusable accessories in a cool and well ventilated place to let it
dry naturally and thoroughly.

Disinfection

To avoid long-term damage to the accessories, we recommend disinfecting

the accessories only when deemed necessary by the regulations of your

hospital.

The following disinfectants for disinfecting reusable accessories have been

validated:

Isopropanol (70%)

81




EN
Disinfection steps:
1.Clean the places (such as gaps and grooves) that are not easy to wipe on
the surface of the reusable accessories with a medical brush dipped in
disinfectant (no liquid drips from the brush),brush for three minutes; then
use a clean and soft cloth to absorb an appropriate amount of cleaning
agent, screw it dry, and thoroughly wipe all external surfaces, pay attention
to avoiding the interface, and wipe for two minutes. Repeat this step for
three times, until there is no obvious residue.
2.Wipe the extra cleaner with a new cloth or a paper towel soaked in water
until there is no obvious detergent residue.
3.Put the reusable accessories in a cool and well ventilated place to let it
dry naturally and thoroughly.
The cuff can also be machine-washed or hand-washed. Before washing,
remove the latex rubber bag. Allow the cuff to dry thoroughly after
washing, then reinsert the rubber bag.

Figure 4.5.1 Replace Rubber Bag in Cuff
To replace the rubber bag in the cuff, first place the bag on top of the cuff
so that the rubber tubes line up with the large opening on the long side of
the cuff. Now roll the bag lengthwise and insert it into the opening on the
long side of the cuff. Hold the tubes and the cuff and shake the complete
cuff until the bag is in position. Thread the rubber tubes from inside the
cuff, and out through the small hole under the internal flap.
M Note &b
The device should be inspected and calibrated periodically or obey the
requirements of the hospital(the recommended period is 1 year). It is
available to inspect in the state specified inspection institution or by
professional personal. Please contact our company's after-sales personnel
if you need to enter the static pressure detection mode for inspection.
Storage:
A Advice
Do not expose the device in direct sunlight for long time, otherwise the
display screen maybe damaged.
The basic performance and safety of the device are not affected by dust or
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lint in a typical home environment; however, the device must not be placed
in locations with high temperatures, high humidity, dust, or corrosive gases.
Aged cuff may result in inaccurate measurement, please replace the cuff
periodically according to the user manual.

To avoid device damage, keep the device out the reach of children and

pets.

Avoid the device close to extreme high temperature such as fireplace, oth-

erwise the device performance may be affected.

Do not store the device with chemical medicine or corrosive gas.

Do not place the device where there is water.

Do not place the device where with slope, vibration or impact

4.6 Transportation and Storage

® The packaged device can be transport by general vehicle or according to
the order contract. Do not transport the device mixed with toxic, harm-
ful or corrosive materials.

® The device after packaged should be stored in a well-ventilated room
without any corrosive gas, temperature range: -20°C~+55°C, relative
humidity no more than 95%.

4.7 Key and Symbols

Your device may not contain all the following symbols.

Signal |Description Signal |Description
. Refer to instruction manual/
& Caution @ booklet.
SYS [Systolic pressure DIA |Diastolic pressure
MAP |Mean blood pressure PR [Pulse rate (bpm)
£ - ey
SN Kerial number EMC itI;zctromagnenc compatibil
IPXX The. degree of protection P/N Material code of manufac-
against ingress of water turer
ADU |Adult INFO |Information
- — [Type BF defibrillator
AR |F
PED Pediatric proofed applied parts
ABPM Ambylatory Blood Pressure 228 Silence
Monitor
Free of natural rubber latex 2 Use by date
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Open the prompt sound

@ Close the prompt sound
indication

indication

Batch code Fragile, handle with care

" |Storage atmospheric pres-

This wa imitati
Is way up sure limitation

Storage humidity limitation

° |Storage temperature limita-

. Date of manufacture
tion

Manufacturer Pulse rate (bpm)

QL 5lv a8

I
? Keep dry
ad

1.No Pulse rate

(W] |Batteries Power 2.An indicator of signal in-

adequacy
This item is compliant with
1.No NIBP data to review Regulation (EU)2017/745 of
——— .An indicator of signal in- C GM the European Parliament
adequacy and of the Council of 5 April
2017.

Recyclable Medical device

Waste disposal mark, this symbol indicates that the waste of
electrical and electronic equipment can not be disposed as an
unclassified municipal waste and must be recovered separately.

Unique Device Identifier European Representative
g%
1

Chapter 5 Requirements of Hardware
Processor: Basic frequency 2.5G or more
Operation System: Windows XP or higher
EMS memory: 1GB and more

Hard Disk: 250G or more

Display:Resolution ratio 1024*768 or higher
USB: 2 or more

Resolution of printer: 600 DPI

Chapter 6 Software Functions
6.1 Access
When the software runs for the first time, a “Welcome” window pops
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ups to notify the user that the software is running. If Secure Login is
not enabled, click the “Continue” button to access the Main interface.
If Secure Login is enabled, clicking the “Continue” button will enter the
User Management interface (refer to Section 6.22 User Management
for details). Click the “Quit” button to close the software.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit ‘ | Continue

'_F_i-g_ure 6.1 Welcome Interface
6.2 Main Interface
The Main interface of the software is displayed as follows:

aa

Figure 6.2 Main Interface
6.3 Wear

EN

After clicking the shortcut key w‘} , the following figure appears. Before us-

ing the device, please read "Matters need" carefully, and wear the device
according the following figure.
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Lead PlaceNent 3]

Lead Natters need

Ao il I.The results will be saved A
autonatically and don’t
3 5 d to be noted down.
SPO2 Sensor | [reed to be neted dom
T 2.During the taking of the
CUFF blood pressure the arm
should be held in a relaxed

position.

3.The cuff shouldn’t slip.
In case that it should
happen anyvay, pl
reattach the cuff as the
Left.

4. The recorder has to be
kept dry. To have a sawna
or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect y

Figure 6.3 Wear
6.4 Setting for Collegtion Plan

Upload

Click shortcut key ==, or click menu bar item, and the "Upload
parameters" dialog box will appear:
Upload Parameters 3

Fatient Nane on:00

Patient ID

s wen [ 000 ™ o

Time Periods

Time Interval

Figure 6.4 Set Collection Parameter
As above figure, the doctor could set parameter according to the patient
status and diagnosis requirement, then the monitor could finish the collec-
tion according to the setting. Parameter explanation is as follows:
Patient Name: the patient's name
Patient ID: the patient's ID number. It is used for marking patient, and it is
exclusive in order to avoid homonymy patient arisen state
Current Time: Current system display time
Time Periods:
Awake Time: the patient is awake state
Asleep Time: the patient is asleep state
Interval: collection Interval. In order to reduce the effect to the patient
sleep, the asleep collection interval should be longer.
For example, as above figure: the awake time area is 7:30-22:30, and the
asleep time area is 22:30-tomorrow7:30. The awake collection interval is 30
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minutes, and the asleep collection interval is 60 minutes.
The asleep time area and awake time area will be display at the right side.
When the parameter setting is finished, click "Okay" to upload the project
to the monitor.
6.5 Data Download
Before you download the measurement data from device, please make sure
that:
1. The device is correctly connected to the computer properly.
2. The device is turned on.
3. Disconnect the device from patient before connecting it to the computer.
The downloaded patient data will be saved in case storage path set. If you
want to change the storage path, select "Set file path", the dialogue box
(Figure 6.1.2) will appear, then you can change the path.

Click the shortcut key ®=isor "Download" from menu to select the data in
which status is to be obtained, then start to download the data.

6.6 Open Data File

Click "Open Data" to open the case interface shown as below:

OO - | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |
[.1 sanplel 12345 2008/07/25 1... Deno.avp
Current Path:

c:\progran files\abpnidata

Search

" Patient Name

€ Patient I Search

£ Start Tine

Qkay. Cancel |

Figure 6.6 Case Selection

In this interface, you can operate the drive and folder selection on top left
part to load the specified disk and folder content, if case file exists in this
folder, the basic information of these case files will be displayed in the form
of list, contents including: patient name, patient ID, start time and file
name. Click to select the case file to be opened, then click "Okay" to open
and load the case file information.

When there are many case data, select one inquiry item, enter the key in-
formation, then click "Search" to query.

87



EN
6.7 Delete Data File
If you feel some patient data are not necessary, you can delete them. Select
"Delete Data" from menu to enter its sub-menu shown as below.

Select File to delete 3

Current Path:

[criprogran files\abpmidata

Figure 6.7 Data File Delete
Many files can be deleted at the same time. Push “Ctrl” and click the file
you want to delete at the same time, click "Okay", to delete the case file
selected. Click "Cancel" to cancel deleting.

6.8 Data File Backup

The software has the function of case backup. Select "Copy data" from
menu, then the following figure will appear.

[CENNNIINN -| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane
[ sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo. anp
< >
Current Path:
ci\progran files\abpmldata
Olay Cancel

Figure 6.8.1 Data File Copy
After selecting files, click "Okay", then a dialog box which is used to set
the storage files of backup files appears. After setting, click "Okay" to
save. The destination directory interface is shown as below:
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X

Select destination directory

c:hprogram files'abpmidata

|

(8]

Ok ay | Cancel |
Figure 6.8.2 Backup Path Settings

6.9 Edit IP Data

After opening the case file, blood pressure data can be edited. Click the
shortcut key Eét or select "Bp data" from menu to enter the interface
shown as below:

Edit BP Data X

#=6/102(2.6%) | Munber | Time | Date | BF (nnHg) [ PR (5P | MAF (noiHg) [ P (ne) [spo... [1_~
14:45  26-07-2008  116/7L 0 32 45 — 3/0
2 14: 80 25-07-2008 113/68 ki 85 44 -— 3/0
3 14:55 25-07-2008 121777 81 95 44 -— 3/0
4 16:00  25-07-2008  124/74 5 37 60 — 3/0
5 16:08 25-07-2008 113/71 iz 81 42 -— 3/0
] 15:10 25-07-2008 106/72 7z a3 34 -— 3/0
i 16:15 25-07-2008 111776 T &8 35 -— 370
8 16:20 25-07-2008 107/64 65 5 43 -— 3/0
9 15:25 25-07-2008 123/67 3 96 56 -— 3/0
10 16:30 25-07-2008 132768 % 79 64 -— 370
11 16:36 25-07-2008 108/62 iz T4 A7 -— 3/0
12 15:40 25-07-2008 102/64 ki 5 38 -— 3/0
13 16:45 25-07-2008  98/58 T T2 40 -— 370
4 16:560 25-07-2008 107/63 68 T4 44 -— 3/0
15 15:55 26-07-2008  98/62 6 6 36 -— 3/0
* 16 16:00 25-07-2008 112764 66 Té 43 -— 370
17 16:08 25-07-2008 110/72 Tl 82 38 -— 3/0
18 16:10 25-07-2008 105/68 64 T9 37 -— 3/0
19 16:15 25-07-2008 101768 62 T8 36 -— 370

20 16:20 2! 08 108/64 68 17 44 -— 3/0 a3
Z ine7an e 70 b — Wi
< >

cance

Figure 6.9 Data Edit Interface
All the BP readings are shown in the above dialog box.
*=5/192(2.6 %): 192 represents the data sum, 5 represents the data amount
deleted, 2.6 % is the percentage of data deleted in all collection data.
Number: stands for data collection serial number.
Time: stands for collection time.
Date: stands for collection date.
BP(mmHg): systolic pressure/diastolic pressure, unit is mmHg.
PR: pulse rate, unit is BPM
MAP: mean pressure, unit is mmHg.
PP: pressure difference between systolic pressure and diastolic pressure,
unit is mmHg.
Sp0,(%): oxygen saturation, unit is %.
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TC: error code /measurement mode (refer to chapter 4)
Comment: add comment information to the BP data.
These data can also be performed exclusion operation. The symbol "*" indi-
cates to delete the data (not be displayed in the trend graph, and not be
recorded in statistics). You can click the location area of the first column to
add or delete "*". And in the comment field, you can annotate the data,
and the comment information will be displayed in the trend graph and re-
port.
6.10 BP Trend Graph

After selecting case file, the BP trend curve will be displayed in the

screen automatically. Click the shortcut key % e t0 its sub-menu. Two
graph types: color filling trend and dotted line trend. The trend graph is
shown as below.

Dte Time VR PR Cemments
ZONOI-2E O8N0 1173 52

mmitgiEM [reeen
0

28
ne—

2,

1 f 4 i ﬂ\ \
A bl Ao EERyi 1l g
":[\ﬂrv‘l‘l\"‘ull A .‘If h-‘1" WW‘MA / AN Jf ‘."‘ ’; \”- ﬁl | I\ A rul \ A }W"U
@ vy '\,‘" \ Ll

)
2008728

[t |
Figure 6.10.2 Dotted Line Trend Graph

You can switch the two trend graph types by "Graph Type" button in the

bottom of the software interface. When you move the mouse on the trend

area, the detail data information on this location will display in the top of

the tread area, including the data serial number, collection time and collec-

tion date, high/low blood pressure value, pulse rate, comment, etc. Press
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mouse' left button to delete or add the data point to be shown.
6.11 Display of Statistics Information

=
Press the shortcut key == . or select "Report" from menu to enter its sub-
menu shown as below.
Statistics 3]

Conrt BF [mmHz ] PR[EPH] PP [nnHz]
Awake 170 114. 8/67.4 A6.4 47.4
Asleep 17 103. 6/62.5 62,4 1.2

Total 187 113.8/67.0 B6.0 46.9

BP Load
STS% DIA% Threshold

Awake T.1 3.5 140780
Asleep (L) oo 120/80

Total A4 3.2

Figure 6.11 BP Statistics Information
The upper half part of the figure shows the average of blood pressure data
and the measurement number under "Awake" and "Asleep" state. The low-
er part shows the percentage of warning value data, 140/90, 120/80 repre-
sent blood pressure warning value of the systolic and diastolic pressure
under "Awake" and "Asleep" state, the unit is mmHg.
6.12 Patient Information Settings
Select "Patient Data" from the menu to enter its sub-menu shown as below.
Patient information including: patient information, current medications,
diagnose information and physician information.

Patient info set 5]

Fatient Tnfo |Currant Vadieatioms | Diagnese Infumation | Fiysieimn Tufa |

Fatient 0 [ han %

e e W Date of Birth  [Fisr-izm <

Figure 6.12 Edit Patient’s Information
Recent medication information of patient can be entered in "Current
Medications" column. Blood pressure data description and diagnosis
information can be entered in "Diagnose Information" column.
Doctor name and doctor advice can be entered in "Physician Info" col-
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6.13 Sleep Time Setting
Awake and Asleep time can be set by manual mode, after setting, the
software will calculate the data again under "Awake" and "Asleep"
state, then update the trend graph and calculate the statistic data au-
tomatically. The interface shown as below will appear after selecting
"Sleep Period" from menu.

S5leep Period g|

Awake Aszleep

K ~ 22:00 ~

Qlzay | Cancel I

Figure 6.13 Sleep Time Setting
6.14 BP Threshold Setting
The BP threshold can be changed by manual mode, after changing, the
corresponding trend graph and analysis data will be automatically re-
newed. Select "Threshold" to enter its sub-menu shown as below.

Configuration Set 3]
Case Path| Raport Thresheld |
Systolic Disstolic
fndin = > a0 = [50, 2800
Asleep 120 = > [ 0 = (40,2400
Factory defaults

Day BP load value< [ 40 #
Hight BP loed value< [ 50 —%

Circadian rhythn of BP ranges | 10 =] - | 15 %

Okay Caneel |

Figure 6.14 BP Threshold Setting

EN

The default recommended thresholds for calculating Blood Pressure Load
are 140/90 for wake periods and 120/80 for sleep periods. These are the

default values when you select the Factory Defaults button.
6.15 Management Settings

The software provides the flexibility to enable or disable the Secure Login.
Users can enable or disable this option to active the Secure Login function

or not according to their demands.

@ Start Welcome Interface: Check this option to display the Welcome inter-

92



EN
face after launching the software. For detailed information, refer to Section
6.1.

@ Start Secure Login: check this option to access the user management and
user login interfaces. For detailed information, refer to Section 6.20 User
Management.

Note: In the software interface, click “System” > “Management Settings” to
access the administrator verification interface. Enter the correct adminis-
trator password and click “OK” to access the management settings inter-
face, where you can complete the above operations.

Management Settings

¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

=

Figure 6.15.1 management settings

Administrator Verification

Pazsword: ||

Figure 6.15.2 administrator verification

6.16 Histogram

Press the shortcut key #i=te... , the following interface will appear.

o0k

it I gy

o o
12K D% BB 9 2 s " Day

T T T T T T
150 W mo m 20
Systolicimmtig)  Night

M0G0 13 e s 0 170 18
Diastolic{mmHy|

Figure 6.16 Histogram
"All", "Day" and "Night" can respectively display the analysis values in each
period.
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6.17 Pie Chart

Press the shortcut key Fie =, the following interface will appear:

M ¥ JOPW [17:25)
Mmimum; 23 [P [12:38)
Y

Figure 6.17 Pie Chart

The pie chart interface is divided into four regions, from left to right, the
first region is value display area which displays the Maximum, Minimum and
Average values among the measurement values, the second region is pie
chart display area, the third is the setting area for pie chart color and values,
and the last is the time display area, it has three options: "All", "Day" and
"Night", which can respectively display the analysis values in each period.
6.18 Correlation Line

Press the shortcut key Corrers. , the following interface will appear:

Figure 6.18 Correlation Line

The horizontal axis is the systolic pressure axis; the vertical axis is the dias-
tolic pressure axis. Red represents the dependence for diastolic pressure to
systolic pressure; blue represents the dependence for systolic pressure to
diastolic pressure. The hollow circle is the BP value measured in the day,
and the solid circle is the BP value measured at night.

6.19 Print Report

After editing the BP data and diagnosis information, click "Report", the
software will create a series of diagnosis reports, you can select all pages or
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some of them for printing.

Select "Configure Report" in "Report", then the following figure will appear.

00 Beport | Treshald]

Confif

Figure 6.19.1 Configure Report
You can select a report configured for printing, or click "Edit Report" to edit
the selected report.

Configuration Set 5]

Print Page |Graph
Report fil
[IeReMAR/PE i stograns Pags
[PMeasure Data Page

Figure 6.19.2 Edit Report
Click "Add Report" to add a new report. If you don't need the current re-
port, you can also click "Delete Report" to delete it.

1A

=

Click the shortcut key ==t or select "Report" from menu to preview

the report, then select "Print" to print the report.

6.20 User Management

This chapter applies when Secure Login is enabled (refer to Section 6.15
Management Settings for how to enable this function).

6.20.1 Administrator

When the software is launched for the first time (or if no users exist), the
default "Administrator" interface will appear, as shown below. From here,
you can log in to the administrator account or change the administrator
password.
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Administrator

Fassvord: |

New password ‘
Please enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and mmbers.

Confirm password: |

Modify ‘ Login

Figure 6.20.1 Administrator

Cancel

Administrator login:

Enter the administrator password, then click “Login”.

The default password for the administrator account is “Abpm70605006c”.
Error prompt:

No. | Prompt Error description

1 Password cannot be empty! No password is entered.

The entered password is incor-

2 Password error, please try again!
P yae rect.

Modify administrator password:

Click "Modify", enter a new password in the "New password:" and "Confirm
password:" fields, and the "Login" button will change to "OK".

Enter the old password in the “Password” field and a new password in the
“New Password” and “Confirm Password” fields, then click “OK” to update
the password and log in to the administrator account.

Note: The password must be 8-16 characters long and include both letters
and numbers.

Error prompt:

No. | Prompt Error description
1 Password cannot be empty! | No old password is entered.
Password error, please tr -
2 . P 4 The entered old password is incorrect.
again!
3 The new password cannot be No new password is entered.
empty!
Th disi - .
4 € hew password s Incor The new password format is incorrect.

rect, please re-enter!

Please enter the confirma- ) .
5 . No Confirm password is entered.
tion password!

The confirmation password
is incorrect, please re-enter!

The Confirm password format is in-
correct or does not match the New
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‘ password.

6.20.2 User Management
After successfully logging into the administrator account, the "User Man-
agement" interface will appear, as shown below. This interface is used to
add or delete users.

User Management

Account: |

5|

Please enter 1-32 letters or numbers. |

Passvord: |

Please enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password:

Save | Delete

——

Figure 6.20.2 User Management

Add a new user:
Enter the account information and click “Save”. The message “Save success-
fully!” indicates that the new user has been added.

Account: 1-32 characters long, containing letters or numbers.

Password and Confirm password: 8-16 characters long, which must include
both letters and numbers.
Error prompt:

No. | Prompt Error description

1 Account cannot be empty! No account is entered.

5 The account name is incorrect, please | The account format is incor-
re-enter! rect.

3 The new password cannot be empty! | No new password is entered.

4 The new password is incorrect, please | The new password format is
re-enter! incorrect.

5 Please enter the confirmation pass- | No Confirm password is en-
word! tered.

) . L The Confirm password for-

The confirmation password is incor- .

6 mat is incorrect or does not

rect, please re-enter!

match the new password.

Modify user password:
If the entered user account already exists, and the "Password" and "Con-
firm password" fields are filled correctly, click "Save" to update the pass-

word.
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Delete user
Select the account to be deleted from the dropdown list, then click “De-
lete”. The message “Delete successfully!” indicates that the user infor-
mation has been deleted.
Return to “User Login”
After completing the user management, click “OK” to return to the “User
Login” interface.
6.20.3 User Login:
After adding new accounts, the “User Login” interface will appear, as shown

below.
User Login

Account: |Dm:tnr j

Pazsword: |

Login Exit

Figure 6.20.3 User Login
Select a login account, and enter the password, then click “Login”.
Click “Administrator” to access the “Administrator” interface. For detailed
information, refer to Section 6.20 User Management.
Click “Exit” to close the software.
6.20.4 Security suggestions:
To protect the security of health data of patients, the following suggestions
are provided:
1. Automatic screen lock: Configure the screen saver to display the Login
interface when recovered; shorten the interval for automatic logoff when
the system is idle, and advise users to log out or shut down the computer
when leaving.
2. Users may use their Windows usernames and passwords or the Secure
Login (see Section 6.20 User Management for details) provided by this
software for login. When using the username and password, pay attention
to the following two points:
(1) Configure complex passwords and change them regularly; it is recom-
mended to enable the Windows password policy;
(2) Disable administrator and guest accounts; each user must have a unique
identity;
3. Install security and antivirus software, and enable the firewall and auto-
matic updates. Run antivirus software regularly;
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4. Ensure the physical security of all device components (excluding remova-
ble media) storing personal information, i.e., they cannot be removed with-
out tools;
5. This software contains health data and medical records that require pro-
tection and confidentiality. Do not copy that information to the removable
storage media. If copying is necessary, always maintain the physical security
of the media;
6. Before using USB storage devices, antivirus measures should be taken,
such as performing virus scans on the USB device;
7. Disable the default Windows services including Remote Desktop, Telnet,
and File Sharing;
8. Secure environment:
This product is intended to be operated within an environment that incor-
porates the following expected privacy and security protection measures:
(1) The computer on which this software is installed must be physically pro-
tected to prevent access by unauthorized users;
(2) External media containing patient data, reports, and logs must be pro-
tected. When no longer using it, data stored should be securely deleted
and/or the media should be safely removed.
The monitor of the computer on which this software is installed should be
positioned to ensure that only authorized users can view the screen con-
tent.
6.21 Help

Click the shortcut key @ to its sub-menu, which gives a brief description
for each program function. In addition, you will find "Help" button in each
operation interface, click it to check the description for this function, which
is convenient for you to quick know the use of software.

Specification

Name Ambulatory Blood Pressure Monitor
The degree of protection P22

against ingress of water

Display 2.4" color LCD Display

Operating mode Continuous operating

NIBP Specifications

Measurement Oscillometric method

Method

Working modes |Automatic
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Cuff pressure
range

0~300 mmHg(0~40.0 kPa)

Blood adult SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
ood pressure DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
measurement
. . |SYS:30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
Range pediatric
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Pulse
measurement |40~240/min
range
Inflation adult |160mmHg(21.33 kPa)

pediatric | 120mmHg(16kPa)

adult  |SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
mode |DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)

Prompt Range

pediatric |SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)
mode |DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)
dult
a0U% 159743 mmHg (39.640.4 kPa)
Overpressure mode
tect diatri
protec Pediatric 16043 mmHg (34.66 + 0.4kPa)
mode
Resolution
Pressure 1 mmHg (0.133 kPa)
Pulse Rate 1 /min

Measurement Accuracy

Cuff Pressure Accuracy |Static pressure: +3 mmHg(+0.4 kPa)

The BP value measured by the device is
equivalent with the measurement value of
Stethoscopy, perform clinical verification in
accordance with the requirements in ISO

Error 81060-2: 2013, whose error meets the
followings:
Maximum mean error: £5 mmHg
Maximum Standard deviation: 8 mmHg
Operating tempera-| +5 2C~40 eC 15 %RH~85 %RH(Non-

ture/ humidity

condensing)

Transport

splash by rain and snow in transportation.

Transport by general vehicle or according to
the order contract, avoid pounded, shake and
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Temperature: -20 9C~+55 ¢9C; Relative
humidity: <95 %; No corrosive gas and drafty.
Atmospheric pressure |700 hPa~1060 hPa
Power Supply DC3V
When the temperature is 23 2C, limb
circumference is 270 mm, the measured
blood pressure is normal, 2 "AA" alkaline
batteries can be used about 150 times.

Storage

Battery service life

Rated Power <3.0VA
Dimensions 128(L)*69(W)*36 mm(H)
Unit Weight 240 grams (without batteries)

Internally powered equipment

Type BF defibrillation-proof applied par

The service life of the device is five years or

10000 times of BP measurement.

Date of manufacturer |See the label

Appendix

The ambulatory blood pressure monitor is a portable device indicated for

use in non-invasively measuring, pulse rate, non-invasive measurement of

blood pressure of adult patients in hospital, medical facilities, and sub-

acute environments.

Warning:

®Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF-shielded room of
an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of
EM DISTURBANCES is high.

®Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such
use is necessary, this equipment and the other equipment should be ob-
served to verify that they are operating normally.

®Use of accessories, transducers and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

®Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30
cm (12 inches) to any part of the equipment, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this

Safety classification

Service life
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equipment could result.

Note:

®This equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to the EMC information provided
below.

®The basic performance: NIBP measurement range:0~300mmHg (0~40.0
kPa). Error: Maximum mean error: 5 mmHg, Maximum Standard devia-
tion: 8 mmHg.PR measured range: 40 bpm ~ 240 bpm.

®\When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please
measure repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.

®Other devices may affect this device even though they meet the require-
ments of CISPR.

Product configuration:

Serial number Name Cable length
1 USB cable im

Table 1

Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions
Emissions test Compliance
Radiated RF EMISSIONS Group 1
CISPR 11
Radiated RF EMISSIONS Class B
CISPR 11
Harmonic distortion Not applicable
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations and flicker Not applicable
IEC 61000-3-3
Table 2

Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity

. IEC 60601 .
Immunity Test Compliance level
Test level
ELZCrZZS(?StII;) dis- 8 kV coptact 8 kV cor\tact
+15kV air +15 kV air

IEC 61000-4-2

Electrical fast tran-
sient/burst
IEC 61000-4-4

12 kV for power supply lines

+1 kV for input/ output lines Not applicable

Surge +1 kV line(s) to line(s) Not applicable
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IEC 61000-4-5

+2 kV line(s) to earth

Voltage dips and
Voltage interrup-
tions

IEC 61000-4-11

0% UT;

0,5.cycle. At0°,45°,90°,135°,
180°,225°,270°and315°.

0 % UT; 1 cycle and 70 % UT;
25/30 cycles; Single phase: at
0°. 0 % UT; 250/300 cycle

Not applicable

Power frequency
(50/60Hz) magnet- | 30 A/m 30 A/m
ic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3y 3V

Conduced RF

0,15MHz - 80 MHz

6 V in ISM and amateur radio

0,15MHz - 80 MHz
6 Vin ISM and ama-

IEC61000-4-6 bands between Lz‘i;veer:dm bands
gbl,,fm ZatoligzMHZ 0,15MHz to 80 MHz
’ 80%AM at 1kHz
, 10V/m 10V/m
Radiated RF
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

80%AM at 1kHz

NOTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level

Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Radiated IEC60
RF Test 601-1- | Compli-
IEC6100 |Fre- Band . . 2 ance
0-4-3 quency |(MHz) Service Modulation Test |level
(Test (MHz) level |(V/m)
specifi- (V/m)
cations 380- Pulse
for EN- |385 390 TETRA 400 modulation |27 27
CLO- b) 18 Hz
SURE FMc)£5
PORT 430- GMRS 460, kHz deviati-
IMMUN- 450 470 FRS 460 on 28 28
ITY to RF 1 kHz sine
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wireless
commu-
nica-
tions
equip-
ment)

20 J0a |iTEBand |PUSe
745 787 1317 modulation |9 9
780 ! b) 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 300- TETRA 800, Pulse
960 iDEN 820, modulation |28 28
930 CDMA 850, b) 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulse
1700-1GSM 1900; modulation |28 28
1970 1990 |DECT b) 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse .
2450 5570 802.11 b/g/n, | modulation |28 28
RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Band 7
2240 100 wiansgo2.11 |PUse
5500 5800 a/n modulation |9 9
5785 b) 217 Hz
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 » 51149 Colonia ® Alemania

® Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de » Mail: info@pulox.de

Instrucciones de uso ABDM-50

Prélogo

Lea atentamente el manual de usuario antes de utilizar este producto. Se

deben seguir al pie de la letra las instrucciones de uso que figuran en el

manual de usuario. Este manual describe detalladamente los pasos que
deben tenerse en cuenta al utilizar el producto, los fallos de funciona-
miento que pueden producirse, los riesgos de lesiones personales y dafios
al producto, asi como otros aspectos; consulte los capitulos correspondien-
tes para obtener mas informacién. Nuestra empresa no se hace re-
sponsable de la seguridad, la fiabilidad ni el rendimiento de los productos
en caso de anomalias, lesiones personales o dafios al dispositivo derivados
de un uso, mantenimiento o almacenamiento que no se ajuste a las instruc-
ciones del manual de usuario. jEl servicio de garantia del fabricante no cu-
bre este tipo de averias!

Nuestra empresa dispone de un registro de fabrica y un perfil de usuario

para cada dispositivo; los usuarios disfrutan de servicios de mantenimiento

gratuitos durante un afio a partir de la fecha de compra. Para que podamos
ofrecerle un servicio de mantenimiento completo y eficiente, aseglrese de
devolver la tarjeta de garantia cuando necesite el servicio de reparacion.

/N Nota: Lea atentamente el manual de usuario antes de utilizar este

producto.

La informacion que figura en este manual de usuario se ajusta a las condi-

ciones reales de uso del producto. En caso de modificaciones o actualiza-

ciones de software, la informacidn contenida en este documento esta suje-
ta a cambios sin previo aviso.

Los elementos de advertencia

Antes de utilizar este producto, debe tener en cuenta la seguridad y la

eficacia de lo que se describe a continuacion:

B Los médicos cualificados describieron los resultados de cada medicidn
junto con los sintomas clinicos.

B La fiabilidad y el funcionamiento de este producto dependen de que su
uso se ajuste a las instrucciones de este manual y a las indicaciones de
mantenimiento.

B El usuario previsto de este producto puede ser el propio paciente.
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No realice tareas de mantenimiento ni reparacién mientras el dispositivo
esté en uso.

Responsabilidad del operador

El operador debe leer atentamente el manual de usuario antes de utiliz-
ar este producto y seguir estrictamente los procedimientos de fun-
cionamiento que en él se indican.

Aunque durante el disefio del producto se han tenido plenamente en
cuenta los requisitos de seguridad, el operador no debe descuidar la ob-
servacion del paciente ni el estado de la maquina.

El operador tiene la responsabilidad de informar a nuestra empresa so-
bre las condiciones de uso del producto.

La responsabilidad de nuestra empresa

Nuestra empresa tiene la responsabilidad de suministrar productos de
calidad que cumplan con los estandares de la empresa para este produc-
to.

Nuestra empresa facilitard el esquema eléctrico, el método de cali-
bracién y cualquier otra informacién que solicite el usuario, con el fin de
ayudar a los técnicos cualificados a reparar aquellas piezas designadas
por nuestra empresa.

Nuestra empresa se hace responsable de llevar a cabo el mantenimiento
del producto de acuerdo con lo establecido en el contrato.

Nuestra empresa se compromete a responder a las solicitudes del usu-
ario con la debida diligencia.

En los siguientes casos, nuestra empresa es responsable del impacto en
la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del dispositivo:

El montaje, la adicidn, la puesta a punto, la modificacién o la reparacion
son realizados por personal autorizado por nuestra empresa.

Las instalaciones eléctricas de la sala cumplen con los requisitos perti-
nentes y el dispositivo se utiliza de acuerdo con el manual de usuario.

El manual de usuario ha sido redactado por nuestra empresa. Todos los
derechos reservados.

Capitulo 1: Introduccién

Los usuarios no necesitan formacion profesional, pero deben utilizar este
producto tras haber comprendido plenamente los requisitos que se indican
en este manual.

Para evitar que los usuarios sufran lesiones o dafios debido a un uso inad-

ecuado, consulte las «Precauciones de seguridad» y utilice este producto

correctamente.

Para obtener una introduccidn general al tensidmetro, consulte la seccidn
106



ES
«Informacidén general».
Para consultar las instrucciones basicas de funcionamiento, consulte la sec-
cion «Funciones de los botones».
Para conocer la asignacion de los conectores de interfaz, consulte la seccién
«Interfaces».
1.1 Medidas de seguridad

N Advertencia AN

B Si no se utiliza correctamente, existe el riesgo de que se produzcan
dafos a personas y bienes.

B Por «daifos materiales» se entiende los dafios causados a la vivienda,
los bienes, los animales domésticos y las mascotas.

B Los pacientes con trastornos graves de la circulaciéon sanguinea o arrit-
mias deben utilizar el dispositivo bajo supervision médica. De lo con-
trario, podria producirse una hemorragia aguda o un error de medicién
debido a la compresion del brazo.

B No debe realizar mediciones de PNI en pacientes con anemia falciforme
ni en ninguna situacion en la que la piel esté dafiada o se prevea que
pueda dafiarse.

B En el caso de pacientes con trombocitopenia, es importante determinar
si la medicion de la presion arterial debe realizarse de forma automati-
ca. Esta decision debe basarse en la evaluacién clinica.

/N Advertencia /N
No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

/N Contraindicacién /\
No hay contraindicaciones.

N\ Advertencia /N

No utilice el dispositivo si hay gases anestésicos inflamables mezclados
con el aire o 6xido nitroso.

De lo contrario, podria suponer un riesgo.

En el caso de los niiios y de las personas que no puedan expresarse por si
mismas, utilice el dispositivo bajo la supervision de un médico.

De lo contrario, podria provocar un accidente o crear discordia.

El autodiagndstico y el tratamiento basados en los resultados obtenidos
pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico.

Por favor, entregue los resultados de las pruebas al médico que conoce su
estado de salud y acepte el diagndstico.

No lo utilice para ningln otro fin que no sea la medicion de la presion
arterial.
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De lo contrario, podria provocar un accidente o un retraso.
Utilice un manguito especial.
De lo contrario, es posible que el resultado de la medicidn sea incorrecto.
Por favor, no mantenga el manguito demasiado inflado durante mucho
tiempo.
De lo contrario, podria suponer un riesgo.
Si salpica liquido sobre el dispositivo o los accesorios, especialmente si
existe la posibilidad de que el liquido penetre en el tubo o en el disposi-
tivo, deje de utilizarlo y péngase en contacto con el servicio técnico.
De lo contrario, podria suponer un riesgo.
Deseche el material de embalaje respetando la normativa vigente en ma-
teria de residuos y manténgalo fuera del alcance de los nifios.
De lo contrario, podria resultar perjudicial para el medio ambiente o para
los nifios.
Utilice dnicamente accesorios homologados para el dispositivo y com-
pruebe que tanto el dispositivo como los accesorios funcionan correc-
tamente y de forma segura antes de utilizarlos.
De lo contrario, el resultado de la medicidn podria ser inexacto o podria
producirse un accidente.
Si el dispositivo se moja accidentalmente, debe colocarse en un lugar seco
y ventilado durante un tiempo para que se elimine la humedad.
De lo contrario, el dispositivo podria sufrir dafos a causa de la humedad.
No almacene ni transporte el dispositivo fuera de las condiciones
ambientales especificadas.
De lo contrario, podria producirse un error de medicion.
Se recomienda comprobar periédicamente si el dispositivo o los accesori-
os presentan algin dafo; si detecta algun daio, deje de utilizarlo y
péngase en contacto inmediatamente con el técnico biomédico del hospi-
tal o con nuestro Servicio de Atencion al Cliente. No desmonte, repare ni
modifique el dispositivo sin autorizacién.
De lo contrario, no se puede medir con precision.
Este dispositivo no se puede utilizar en plataformas de transporte méviles.
De lo contrario, podria producirse un error de medicion.
Este dispositivo no se puede utilizar sobre una mesa inclinada.
De lo contrario, se corre el riesgo de caerse.
Deseche los materiales de embalaje, las pilas usadas y los productos al
final de su vida util de conformidad con la legislaciéon y la normativa lo-
cales. El usuario debe desechar adecuadamente los productos y material-
es al final de su vida util, de conformidad con el decreto de las autori-
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dades.
La sustituciéon de accesorios que no hayan sido suministrados por nuestra
empresa puede provocar la aparicion de fallos.
El personal de servicio no debe intentar realizar el mantenimiento del
producto sin la supervision de nuestra empresa u otras organizaciones de
mantenimiento autorizadas.
Este dispositivo solo se puede utilizar con un objeto de prueba a la vez.
Si se inhalan o se ingieren las piezas pequefias del dispositivo, acuda al mé-
dico de inmediato.
El dispositivo y los accesorios estan fabricados con materiales alergénicos. Si
es alérgico a ellos, deje de utilizar este producto.
No utilice un teléfono mévil cerca del tensidmetro. Los campos de radi-
acion excesivos generados por los teléfonos méviles pueden interferir en
el funcionamiento normal del tensiémetro. El tensiometro emite una lige-
ra radiacidon electromagnética al entorno exterior, pero esto no afecta al
funcionamiento normal de otros equipos.
Este dispositivo es apto para su uso con equipos electroquirurgicos; sin em-
bargo, cuando se utilice con dichos equipos, la seguridad del paciente debe
ser la maxima prioridad.
Las partes del dispositivo que estan en contacto con el paciente (mangui-
tos, tubos de aire, carcasa, etc.) estan fabricadas con material aislante y el
dispositivo esta protegido contra descargas eléctricas. Cuando se aplican
al paciente dispositivos de alta frecuencia o de desfibrilacion, no es nece-
sario tomar precauciones especiales y la descarga del desfibrilador no
afectara al dispositivo.
Si se utilizan conectores Luer Lock en el montaje de los tubos, existe la
posibilidad de que se conecten accidentalmente a los sistemas de fluidos
intravasculares, lo que permitiria que se bombease aire al interior de un
vaso sanguineo.
Este dispositivo es apto para su uso con equipos electroquirtrgicos; sin
embargo, cuando se utilice con dichos equipos, la seguridad del paciente
debe ser la maxima prioridad.
Si el monitor se moja, deje de utilizarlo y pédngase en contacto con nosotros.
Si, tras pulsar el botén de encendido, el dispositivo presenta algtin fallo en
la pantalla, como una pantalla en blanco, una imagen borrosa o la
ausencia de contenido en la pantalla, pdngase en contacto con nuestra
empresa.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
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Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

JiN Nota PN

A. El software se ha desarrollado de conformidad con la norma IEC 60601-
1. Se ha minimizado la posibilidad de que surjan riesgos derivados de er-
rores en el programa de software.

B. Todos los equipos analdgicos y digitales conectados a este dispositivo
deben estar certificados seguin las normas IEC (como la IEC 60950: Equipos
de tecnologia de la informacién — Seguridad, y la IEC 60601-1: Equipos
eléctricos médicos — Seguridad), y todos los equipos deben conectarse de
conformidad con los requisitos de la version vigente de la norma de siste-
ma IEC 60601-1-1. La persona que conecte el equipo adicional a los puer-
tos de entrada y salida de sefial es responsable de que el sistema cumpla
con la norma IEC 60601-1.

C. Consulte los siguientes capitulos para conocer los valores minimos de
las sefiales fisiolégicas del paciente. El funcionamiento del dispositivo por
debajo del valor minimo puede dar lugar a resultados inexactos.

D. El monitor debera cumplir con la norma IEC 80601-2-30: Requisitos par-
ticulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los esfig-
momanoémetros automaticos no invasivos.

E. Este dispositivo estad protegido contra desfibriladores; el tiempo de re-
cuperacion tras la desfibrilacién es de 5 segundos. Tenga en cuenta que no
se requieren precauciones especificas para el dispositivo durante la des-
fibrilacién, y que la descarga de desfibrilacion no tiene ningtin efecto so-
bre el monitor. El equipo utiliza una via aérea de silicona gris, en caso de
que el dispositivo de desfibrilacién utilizado en el paciente afecte al equi-
po.

1.2 Principios basicos

Durante el funcionamiento, la bomba de aire infla el manguito para aumen-
tar su presidon y bloquear el flujo sanguineo en la arteria del brazo. Cuando
la presiéon del manguito es muy superior a la presidn sistélica (PS), la onda
de pulso desaparece. A medida que la presién del manguito desciende, las
ondas de pulso comienzan a aparecer. Cuando la presion del manguito
desciende por debajo de la presion sistélica (PS), la onda de pulso aumenta
repentinamente hasta alcanzar su valor maximo a presion media (MP). A
continuacién, decae a medida que desciende la presién del manguito. La
medicion oscilografica de la presion arterial se basa en la relacién entre la
amplitud de la onda de pulso y la presiéon del manguito para estimar la
presion arterial.
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e
1.3 Finalidad prevista
El dispositivo se utiliza para la monitorizacién ambulatoria de la presion
arterial (MAPA) de pacientes en el domicilio y en centros sanitarios.
Poblacion de pacientes:
Es apto tanto para adultos como para nifos.
Destinatarios:
Personal médico u operadores adultos bajo la supervisién de personal mé-
dico.
1.4 Instrucciones generales
El dispositivo se utiliza para medir y controlar la presion arterial (PA) en
adultos (incluidas las mujeres embarazadas) y en nifios. Tiene capacidad
para almacenar hasta 300 registros de usuarios habituales y 350 de datos
de presién arterial ambulatoria. Cada registro incluye la hora detallada de la
medicion, la presidn arterial sistélica, la presidn arterial diastdlica, la
presion arterial media, la frecuencia del pulso, el mensaje de error y el
numero de registro, etc.
El dispositivo se utiliza en el hogar y en instituciones médicas para la moni-
torizacién continua de la PANI del cuerpo humano. El dispositivo, en combi-
nacion con el software para PC, permite revisar los datos, analizar los re-
sultados de las mediciones, visualizar graficos de tendencias y otras fun-
ciones. Los médicos pueden realizar analisis basados en los registros de
datos.
Este dispositivo cuenta con una interfaz de usuario intuitiva y incorpora una
pantalla LCD en color de 2,4 pulgadas. Integra funciones de revision de da-
tos y visualizacion, que incluyen la revisidn de datos de registros individu-
ales en LETRA GRANDE, la lista de datos, el gréfico de tendencias de datos
de PA, la hora actual, la fecha, el estado de la bateria, etc.
El usuario puede encender y apagar el monitor, iniciar una medicién manu-
al, configurar los parametros del sistema, etc., mediante las cinco teclas del
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panel frontal. (Consulte la seccidon «Funciones de los botones» para obtener
mas detalles)

La luz de la izquierda es la luz de funcionamiento y la de la derecha es la luz

de advertencia.

El monitor no dispone de un sistema de alarma, pero avisard cuando el

nivel de bateria sea bajo, la medicidon sea incorrecta o los datos de medicidn

superen los limites establecidos. Cuando el nivel de bateria es bajo o la

medicion es incorrecta, la indicacion es sonora y visual: el dispositivo

emitird un pitido intermitente y la luz de advertencia parpadeara para in-

dicar al usuario que debe cambiar las pilas o para indicar el motivo del fallo

en la medicién; cuando los datos de medicion superan los limites estableci-

dos, la indicacion es sonora y el color de la fuente de los resultados de la

medicién cambiard a rojo. Los usuarios pueden activar y desactivar la in-

dicacién segun sus necesidades.

La toma del manguito se encuentra en la parte superior del dispositivo y la

toma USB en la parte inferior. Los datos almacenados se pueden transferir

al ordenador mediante la interfaz USB y, a continuacién, se pueden realizar

diversas operaciones utilizando el software para PC (consulte la seccién

«Funciones del software» para obtener informacién detallada).

N\ Nota /A

En el modo de usuario habitual, el monitor apagard periédicamente la

retroiluminacion si no se realiza ninguna operacion, y se apagara au-

tomaticamente si no se realiza ninguna operacidon durante dos minutos.

Cuando se apaga la retroiluminacion en el modo de monitorizacion ambu-

latoria de la presidn arterial, el indicador de funcionamiento parpadea de

forma intermitente para indicar que el dispositivo esta en funciona-

miento.

El monitor puede utilizarse para la monitorizacion ambulatoria de la

presion arterial (MAPA) en mujeres embarazadas. No se ha establecido su

eficacia para la deteccidon de la preeclampsia.

1.5 Funciones de los botones

Todas las funciones del tensidmetro se pueden realizar mediante los bo-

tones. Los nombres de los botones aparecen en ellos. Son los siguientes:

.

Mantén pulsado el botdn hasta que el sistema se inicie. Pulsalo brevemente

para volver a la interfaz de arranque.

.

El texto que aparece en la parte inferior central de la pantalla indica la

funcién de esta tecla. Independientemente del menu en el que se encuen-
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tre el sistema, al pulsar el botdn, el sistema ejecuta inmediatamente una
funcién determinada.

NG,

Der Text unten links auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an.

Zum Beispiel: Die Taste dient als Prompt-Schalter in der Bootstrap-

Oberflache, als Aufwarts-Taste im ,,SYSTEM MENU“ und als Links-Taste im

,TREND“-Diagramm.

[ ]

El texto que aparece en la parte inferior derecha de la pantalla indica la

funcién de esta tecla. Por ejemplo: esta tecla sirve para revisar los datos del

usuario actual en la interfaz de arranque, como tecla de desplazamiento

hacia abajo en el «SYSTEM MENU" y como tecla de desplazamiento hacia la

derecha en el grafico «<TREND».

.

Botdn de inicio/parada. Si se estd realizando una medicién, pulse esta tecla

para cancelar la mediciéon actual.

M\ Nota A

® Una vez conectado el cable USB, todos los botones quedan desac-
tivados. Si se esta realizando una medicidn de la presion arterial, esta
se cancelara automaticamente.

® Durante la medicion, estos tres botones estan desactivados.
El marcador rectangular que se desplaza por la pantalla al pulsar los bo-

tones @ e @ se denomina «cursor». Las operaciones se pueden realizar
desde cualquier posicidon en la que se encuentre el cursor. Cuando el ele-
mento no estd seleccionado, el cursor es amarillo; cuando esta selecciona-
do, el cursor se vuelve rojo.

1.6 Interfaces

Para facilitar su manejo, los distintos tipos de interfaces se encuentran en
diferentes partes del dispositivo.

La toma del manguito de PNI se encuentra en la parte superior del disposi-
tivo.

A\ Nota A\

La conexidn del tubo de aire externo del NIBP es la que se muestra a contin-
uacion:

@ Tubo de extensién con boquilla metalica

@ La toma para el tubo de aire
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Figura 1.4.1 Los conductos de aire superiores Figura 1.4.2 Parte inferior

En la parte inferior se encuentra el puerto USB: @EI conector USB sirve
para conectar el cable de datos y cargar los datos.

1.7 Accesorios

1) Un manguito (25-35 cm) para adultos

2) Software

3) Manguito 1 (10-19 cm) para nifios (opcional)

4) Manguito 2 (18-26 cm) para nifios o adultos (opcional)

5) Manguito 4 (33-47 cm) para adultos (opcional)

N Nota &b

El monitor también puede equiparse con accesorios pediatricos; si es nece-
sario, pdngase en contacto con nuestra empresa o con sus representantes.
El ancho del manguito debe ser el 40 % de la circunferencia de la ex-
tremidad (el 50 % en el caso de los recién nacidos) o dos tercios de la lon-
gitud del brazo. La longitud de la parte inflada del manguito debe ser sufi-
ciente para abarcar entre el 50 % y el 80 % de la extremidad. Los mangui-
tos inadecuados pueden dar lugar a lecturas erréneas. Si hay algun prob-
lema con el tamaio del manguito, utilice uno mas grande para reducir el
error.

Manguito reutilizable para adultos y nifos

Tino de pa- Circunferen- | Ancho Longitud

‘p P Modelo | cia de la del Fabricante |del tubo

ciente . o .
extremidad | pufio inflable

Manguito 1 IGNOOO

(pedidtrico) ) 10~19cm |8 cm Contec

Manguito 2 Medical 1.5mor3
oy IGNOOO Systems m
(pediatrico o 3 18~26cm |[10.6cm Co., Ltd.

para adultos)
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Manguito 3 IGNOO4

(para adultos) |0 25~35¢cm | 14cm

Manguito 4 IGNOO5

(para adultos) |0 33~47¢cm | 17¢m

/\ Advertencia 2

Utilice los accesorios especiales suministrados por el fabricante o

sustituya los accesorios de acuerdo con las instrucciones del fabricante

para evitar causar dainos a los pacientes.

N\ Nota 2o

B El manguito es un material de consumo. Su vida util es de aproximad-
amente 2 afios o 5000 usos (en nuestras condiciones de ensayo). Para
medir correctamente la presidn arterial, sustituya el manguito a tiempo.

B Si el manguito tiene fugas, pongase en contacto con nuestra empresa
para adquirir uno nuevo. El manguito que se compra por separado no
incluye el tubo de extensidn para la presidn arterial. Indique si necesita
adquirir un tubo de extensién para la presion arterial al mismo tiempo.
Si no desea adquirir un tubo de extensién para la presion arterial, no lo
deseche al sustituir el manguito, sino instalelo en el manguito nuevo.

B La funda resulta muy practica para que los pacientes puedan transportar
el monitor. No es necesario sustituirla si presenta un ligero desgaste. Los
pacientes pueden, en funcién de las circunstancias, ponerse en contacto
con nuestra empresa para adquirir una nueva cuando la funda original
ya no permita transportar el monitor.

A Nota &b

Cuando el producto y los accesorios descritos en este manual estén a punto

de superar su vida util, deberan desecharse de acuerdo con las especifica-

ciones pertinentes para la gestion de residuos. Si desea obtener mas infor-
macién, pongase en contacto con nuestra empresa o con nuestra organi-
zacion representante.

Capitulo 2: Primeros pasos

2.1 Abre el paquete y comprueba

Abra el embalaje y saque el equipo y los accesorios con cuidado. Guarde el
material de embalaje por si lo necesita en el futuro para el transporte o el
almacenamiento. Compruebe los componentes segun la lista de embalaje.
B Comprueba si hay algun dafio mecanico.

B Comprueba todos los cables, mddulos y accesorios.

Si surge algun problema, pdngase en contacto con el distribuidor inmedi-
atamente.
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2.2 Conjunto de la bateria
El aparato se suministra con dos pilas alcalinas «AA» o de alta capacidad.
Antes de utilizar el aparato, debe colocar las pilas en el compartimento
situado en la parte trasera del monitor.

N

@ Retira la tapa de la bateria en la direccién indicada por la flecha.
@ Coloca las pilas AA respetando las polaridades <.
@ Desliza para cerrar la tapa de la bateria.

M Nota A

Icono “__1": Cuando se agote la carga de las pilas, el dispositivo mostrara
el mensaje «Bateria baja». En ese momento, sustitlyalas por dos pilas nue-
vas (del mismo tipo). Realice la prueba, ya que un nivel bajo de carga puede
provocar desviaciones en los datos y otros problemas.

A\ Advertencias /N

B Apague el aparato antes de cambiar las pilas.

B Utilice 2 pilas de manganeso o alcalinas de tamafio «AA»; no utilice pilas
de otro tipo. De lo contrario, podria provocar un incendio.

B No se deben mezclar pilas nuevas con viejas ni de diferentes tipos. De lo
contrario, podria producirse una fuga de liquido, un sobrecalentamiento,
la rotura de las pilas y dafios en el monitor.

B Las polaridades «+» y «-» de las pilas deben coincidir con las indicadas
en el compartimento de las pilas. Cuando las pilas se agoten, sustituyalas
por dos pilas nuevas al mismo tiempo.

B Retire las pilas si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo pro-
longado (mas de diez dias). De lo contrario, podria provocar fugas en las
pilas, calor, rotura y dafios en el monitor.

B Si el electrolito de las pilas entra en contacto con los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con abundante agua limpia. Acuda a un médico de
inmediato. De lo contrario, podria provocar ceguera u otros riesgos.

B Si el electrolito de las pilas entra en contacto con la piel o la ropa, enjua-
guelo inmediatamente con abundante agua limpia. De lo contrario, po-
dria dafiar la piel.

B Deseche las pilas gastadas de acuerdo con la normativa medioambiental
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local vigente. De lo contrario, se provocard contaminacién ambiental.
B El monitor es un equipo con alimentacidn interna, pero puede conec-
tarse a la red eléctrica publica.
2.3 Encender el instrumento

Mantenga pulsado el botdn de encendido ; el indicador parpadeara una
vez, lo que indica que el arranque se ha realizado correctamente; a contin-
uacion, suelte el botdn y el sistema accedera a la interfaz principal.

Mantenga pulsado el botdn de encendido tras el arranque; el indicador
parpadeard una vez, lo que indica que el apagado se ha realizado correc-
tamente y que el dispositivo puede apagarse de forma segura.

A Advertencia &

Si se detecta cualquier signo de dafio o si el instrumento muestra algtin
mensaje de error, no lo utilice con ningun paciente. Pdngase en contacto
inmediatamente con el ingeniero biomédico del hospital o con nuestro
Centro de Atencidén al Cliente.

El dispositivo se puede utilizar con normalidad nada mds encenderlo, sin
necesidad de esperar a que se prepare.

A Nota A

Comprueba todas las funciones que puedan utilizarse y asegurate de que el
dispositivo se encuentra en buen estado.

2.4 Conectar el sensor

X Nota &

Para obtener informacidn sobre cdmo conectar correctamente el mangui-

to de PNI, consulte la figura 2.4.1

Cuff
Figura 2.4.1 Método de conexién
Conecta el sensor entre el monitor y la parte del cuerpo del paciente en la
gue se va a realizar la medicién.

Capitulo 3: Interfaz de funciones
3.1 Interfaz principal

Pulsa la Tecla para encender el instrumento. El indicador parpadeara
una vez de forma circular, lo que indica que el arranque se ha realizado
correctamente; a continuacidn, suelta la tecla y el sistema accederd a la
interfaz principal.

En el modo de usuario normal, si no se pulsa ninguna tecla durante el tiem-
po establecido por el sistema, el dispositivo apagara la pantalla LCD y entra-
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ra en modo de espera; si no se realiza ninguna accién en el modo de espera,
el dispositivo se apagard automaticamente; el indicador «RUN» parpadea
una vez cada 3 segundos para indicar que el dispositivo estd en funciona-
miento. Cuando el nivel de bateria es bajo, la barra de progreso de la bat-
eria se vacia; al mismo tiempo, se emite un sonido de aviso y el indicador de
advertencia parpadea a intervalos fijos.

En la interfaz principal:
El estado del indicador se muestra en la parte superior izquierda de la pan-

talla; el botdn @ permite cambiar rdpidamente el estado del indicador.

La barra de usuario muestra el tipo de paciente actual (adulto, pediatrico) y

el niumero de registros de datos del usuario habitual. La fecha y la hora ac-

tuales se muestran en la parte superior central de la pantalla.

/A Nota A

B Todas las interfaces, excepto la de tendencia, conservan el icono de
alimentacidn, el botén de cambio de modo y la hora actual en letra
pequeiia.

B El registro mas antiguo se sobrescribira una vez que se produzca un
desbordamiento de memoria. En la interfaz principal aparecera el
mensaje «Overflow» (Desbordamiento).

3.2 Interfaz de medicién

La pantalla de medicién muestra la presidon del manguito en tiempo real y la

informacién de la medicion actual. Durante el proceso de medicidn, todos

los botones estan desactivados, excepto los botones y .
A Nota &

En cualquier interfaz, excepto en la de medicién, pulsa la tecla % para
salir de la interfaz actual y volver a la interfaz de arranque.

3.3 Interfaz de resultados de mediciones

El resultado de la medicidn incluye:

SYS: presion arterial sistdlica (mmHg/kPa)

DIA: presion arterial diastélica (mmHg/kPa)

PR: frecuencia del pulso (Ipm)

Si se produce un error durante la medicién, aparecera un mensaje de error
en la pantalla. Si la opcién PROMPT SOUND esta activada, se emitird un
sonido. Pulse la tecla SILENCE para detener el sonido y vuelva a pulsarla
para continuar.

3.4 Menu del sistema

En la interfaz principal, tal y como indica el texto situado en la parte inferior

central de la pantalla, pulsa el botén ; a continuacion, accede al menu
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del sistema y realiza las distintas operaciones de las opciones utilizando los

botones @ y @ .

4 05-26-2021 11:17 17|
SYSTEM MENL &
e}
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROMPT SET
ABPM ENTER
PROMPT SOUND [ OFF ]
EXIT
up ENTER DOWN

Figura 3.4.1: Menu del sistema

3.4.1 Configuracion del sistema
Accede a la opcidn «SYSTEM SET» en el [SYSTEM MENU]; el menu «SYSTEM
SET» incluye:

"LANGUAGE": cambiar el idioma actual del sistema;

"UNIT" tiene dos opciones: mmHg, kPa;

"MEASURE MODE" tiene dos opciones: para adultos y para nifios

"ABPM SET": configurar los parametros de la MAPA

"BACKLIGHT TIME(s)": 15, 30, 60, 120
A\ Nota /b
La opcion "BACKLIGHT TIME" en "SYSTEM SET" es la que utiliza el usuario
habitual; el tiempo de retroiluminacidn de la presion arterial ambulatoria
es un valor fijo de 5 segundos.
Para realizar una monitorizacién ambulatoria de la presién arterial, selec-
cione primero la opcion «ABPM SET» en el menu [SYSTEM SET]; el menu
emergente se muestra en la figura 3.4.2:

4 05-26-2021 11:17

ABPM SET Gy

AWAKE TIME [07:00
AWAKE INTERVAL (min)_15
ASLEEP TIME 22:00

ASLEEP INTERVAL (i)
EXIT]

Up ENTER DOWN

Figura 3.4.2 Configuraciéon de la MAPA
Opciones para «<AWAKE INTERVAL(min)» e «ASLEEP INTERVAL(min)»:
5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
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El intervalo de ajuste para «<AWAKE TIME» y «ASLEEP TIME» es de 30 minu-
tos. Rango de ajuste: 00:00-23:30.
A Nota &
El intervalo de medicion establecido en «AWAKE INTERVAL» y «ASLEEP
INTERVALD» es el intervalo de tiempo en el que se inicia automaticamente
la medicién en el modo de presidn arterial ambulatoria, sin incluir el inicio
manual. Por ejemplo: si se configura «<AWAKE TIME» a las 7:00 y «kKAWAKE
INTERVAL» a 15 minutos, el dispositivo realizara la primera medicién de la
presion arterial a las 7:15; si el usuario inicia una medicién de la presion
arterial pulsando el boton de medicion entre las 7:00 y las 7:15, el disposi-
tivo también iniciara automaticamente la medicion a las 7:15, sin verse
afectado por la medicion manual.
Una vez configurados todos los elementos de esta interfaz, también es
necesario configurar correctamente el menu de presidn arterial ambulato-
ria para iniciar la funcién de MAPA. Consulte el apartado 3.4.5, «Menu de
presién arterial ambulatoria», para obtener mas detalles.
3.4.2 Hora del sistema
Selecciona la opcion «SYSTEM TIME» en [SYSTEM MENU]; aparecera el
siguiente menu:

4 05-26-2021 11:17

SYSTEM TIME @

[11]- 17]- 48]

SAVE_ [CANCEL]

Up ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Hora del sistema
Seleccione «SAVE» tras completar la configuracién de la hora; el cambio de
hora se habrd realizado correctamente, se cerrara la configuracion de la
hora del sistema y se volvera al menu anterior. Seleccione «CANCEL» para
cancelar la configuracion y volver al menu anterior.
3.4.3 Eliminacion de datos
Selecciona «YES» en el menu «DELETE DATA» del [SYSTEM MENU]; tras
pulsar una tecla determinada, aparecera el siguiente menu:
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6 05-26-2021 11:17 i

I

Are you suer to delete

the BP data?

CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Eliminacién de datos
Si pulsa « CONFIRM», se borraran los datos generales del usuario; si pulsa
«CANCEL», se cancelara la operacion.
3.4.4 Configuracidn de avisos
Seleccione la opcién «PROMPT SET» en el [SYSTEM MENU] para acceder a
su interfaz de configuraciéon y, a continuacion, realice los ajustes corre-
spondientes siguiendo este procedimiento: «SYS PROMPT» vy «DIA
PROMPT» permiten controlar por separado el cierre o la apertura de las
ventanas de aviso SYS y DIA.
La sefial acustica se activa o desactiva en funcion de los limites maximo y
minimo que se hayan configurado. Cuando el resultado de la medicidn sea
superior al limite maximo o inferior al limite minimo, y al mismo tiempo el
«PROMPT SOUND» esté activado, asi como «SYS PROMPT» o «DIA
PROMPT» segun corresponda, se emitird la seiial acustica. Los rangos ajust-
ables de los limites maximo y minimo de la sefial acustica en el modo para
adultos son los siguientes:
SYS PROMPT: 30~270 mmHg
DIA PROMPT: 10~220 mmHg
Los rangos de ajuste de los limites maximo y minimo del aviso del modo
pediatrico son los siguientes:
SYS PROMPT: 30~235 mmHg
DIA PROMPT: 107195 mmHg
"DEFAULT" incluye el contenido principal:
Modo de medicion: adult;
Limite de solicitud de parametros:

Limite supe- | Limite inferi- | Limite supe- L .
. . Limite inferior
Modo de rior de la ordela rior de la .,
. o o S de la presion
usuario | presion sisto- | presion sisté- | presion dias- L
. . . diastolica
lica lica télica
Adult 140 90 90 40
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| Pediatric | 120 \ 70 \ 70 \ 40

PROMPT SOUND: OFF;

Unidad de medida: mmHg;

Tiempo de retroiluminacién para el usuario habitual: 120s;

ABPM: END;

Tiempo de suefio: 22:00;

Intervalo de medicién del suefio: 30minutes;

Intervalo de medicién en estado de vigilia: 15minutes;

Tiempo de vigilia: 7:00;

SYS PROMPT: OFF;

DIA PROMPT: OFF.

Nota: El monitor no dispone de sistema de alarma.

3.4.5 ABPM Menu

1. Modo ABPM

Una vez que se haya configurado correctamente el menu de monitorizacion
ambulatoria de la presién arterial (véase el apartado 3.4.1), seleccione el
menu «ABPM» en [SYSTEM MENU] para acceder a su interfaz. Cambie el
selector «<xABPM ON-OFF» a «BEGIN»; a continuacion, aparecera un mensaje
de aviso sobre la monitorizacién ambulatoria de la presion arterial del usu-
ario actual, como por ejemplo:

4 05-26-2021 11:17

—_— |

lete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5: Menu del indicador ABPM

Pulse el botdn @, borre los datos de la medicidn de la presion arterial am-
bulatoria, acceda al modo de presion arterial ambulatoria e inicie la moni-
torizacién de la presidn arterial ambulatoria. Consulte la figura 3.4.6 para
ver la interfaz de la MAPA.

Pulse el botdn @, guarde los datos de la medicidn de la presién arterial
ambulatoria, acceda al modo de presion arterial ambulatoria e inicie la
monitorizacién de la presidn arterial ambulatoria. El registro de la medicidn
de la presién arterial ambulatoria incluye los datos anteriores. Consulte la
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figura 3.4.6 para ver la interfaz de la MAPA.

Pulsa el botdn para descartar la opcién, volver al menu anterior y desac-
tivar la monitorizacion ambulatoria de la presién arterial.

2. Interfaz ABPM

En el entorno de trabajo de ABPM, la retroiluminacién solo permanece acti-

va durante 5 segundos; salvo la tecla , pulse cualquier tecla para reacti-
varla. La interfaz de trabajo de ABPM es la que se muestra a continuacion:

£ 05-26-2021 11:20 i)

ABPM

mmHg

ABPM is running!
o stop ABPM, you should
ress"0K"for a long time.

R
SILENCE

Figura 3.4.6 Interfaz de trabajo del ABPM
Si se oye el «<PROMPT SOUND», pulsa la tecla SILENCE para detenerlo y
vuelve a pulsarla para continuar.

En la interfaz de trabajo de ABPM, mantén pulsado el botén y aparecerd
la ventana emergente para salir de ABPM. En esta ventana, pulsa el botdn

@ para salir del entorno de trabajo de ABPM y acceder al entorno de tra-
bajo de usuario normal; se mostrara la interfaz de arranque. En la ventana

emergente para salir de ABPM, pulsa el botén @ para salir de la ventana y

volver a la interfaz de trabajo de ABPM.

En la interfaz de trabajo del ABPM, para apagar el dispositivo, salga primero

del modo ABPM vy, a continuacidn, mantenga pulsado el boton de encendi-

do para apagarlo.

3. Revision de los datos de la ABPM

Selecciona la opcion «<ABPM DATA» en el menu «ABPM» para acceder a la

interfaz de revisién de datos.

® |Interfaz de visualizacidon «BIG FONT»: cada registro constituye una inter-
faz, y el contenido de la pantalla incluye: el usuario actual, el total de los
datos del registro del usuario actual, el nimero de serie del registro, la
hora de almacenamiento del registro, la presion maxima, la presion mi-
nima, la presién mediay la frecuencia del pulso.

® En la interfaz de revisién de datos «BIG FONT» del ABPM, pulsa la tecla

para seleccionar «LIST»; aparecera la interfaz de la tabla de datos.
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Cada interfaz contiene 5 registros, y cada registro incluye la hora, la
presion maxima, la presién minima, la presién media y la frecuencia
cardiaca.

® En la interfaz de revisidn de datos «LIST» del ABPM, pulse el botdn
para seleccionar «TREND»; se abrira la interfaz de tendencias de datos.
La interfaz de tendencias puede rastrear 100 registros de tendencia; si

los datos de medicidn superan los 100 elementos, pulse los botones @

y @ para desplazar la curva de tendencia hacia la izquierda y hacia la
derecha; la escala del eje vertical y los puntos de inicio y fin se ajustan
automaticamente segun la amplitud de los datos almacenados. Las fe-
chas que se muestran en la parte inferior de las tendencias correspond-
en a la hora de registro del primer y ultimo punto, respectivamente, de
la tendencia actual.

3.4.6 SONIDO DE AVISO

Tras seleccionar «ONy, el altavoz se enciende. Aparecera el simbolo @ en
la interfaz principal. Tras seleccionar «OFF», el altavoz se apaga y aparecera

@. Al modificar la configuracién, aparecerd el cuadro de introduccién de
contrasefia; introduzca la contrasefia correcta «8015» para realizar el cam-
bio. Método de introduccién de la contrasefa: mueva el cursor al drea de
visualizacidn de la contrasefa, pulse el botdn central; cuando el rectangulo
se vuelva rojo indicando que estd seleccionado, ajuste el numero con los
botones «Arriba» y «Abajo» y, a continuacion, pulse de nuevo el botén cen-
tral para salir del estado de seleccién tras el ajuste. Tras introducir la con-
trasefia de 4 digitos, mueva el cursor a «CONFIRM» y, a continuacién, pulse
el botén central; si la contrasefia es correcta, podrd cambiar la configura-
cion del sonido de aviso.

3.5 Revision habitual de los datos de los usuarios

@® Revisidn de datos del usuario comun «BIG FONT»

Pulsa el botén @ para acceder a la revision de datos en «BIG FONT» del
usuario estandar en la interfaz de arranque. El contenido que se muestra es
similar al de la revisién de datos en «BIG FONT» de la presion arterial ambu-
latoria.

® Revision de los datos de la «LIST» de usuarios normales

Pulsa el botdn para abrir la «LIST» de datos de usuario estandar en la
interfaz de revisién de datos de usuario estdndar con BIG FONT. El con-
tenido que se muestra es similar a la lista de datos de la presion arterial
ambulatoria.
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® Revision de los datos de « TREND» de los usuarios habituales

Pulsa el botén para mostrar los datos de usuario estandar «TREND» en
la interfaz de revisidon de datos de la LISTA de usuarios estandar. El con-
tenido que se muestra es similar a la tendencia de la presion arterial ambu-
latoria.

Pulsa el botdn @ para salir de la interfaz y volver a la interfaz de trabajo
del ABPM.

Capitulo 4: Medicion de la presion arterial no invasiva

4.1 General

B El mddulo de presidn arterial no invasiva
(PANI / NIBP) mide la presion arterial medi-
ante el método oscilométrico. En concreto,
consiste en bloquear el flujo sanguineo en la
arteria mediante una sonda y analizar la onda
oscilométrica durante la descompresion, con
el fin de garantizar que no se vea afectada por factores subjetivos del
operador ni por las interferencias del ruido ambiental.

B Hay dos modos de medicién disponibles: manual y automatico. Cada
modo muestra la presion arterial diastélica, sistélica y la presidn arterial
media (PAM / MAP), asi como la frecuencia cardiaca.

B Es apto para uso en adultos y nifios.
A Advertencia &
Las mediciones prolongadas de la presion arterial no invasivas en modo
automatico pueden estar asociadas a dolor, isquemia y neuropatia en la
extremidad en la que se lleva el manguito. Durante la monitorizacién de un
paciente, examine con frecuencia las extremidades para comprobar que
presentan un color, una temperatura y una sensibilidad normales. Si se ob-
serva alguna anomalia, interrumpa las mediciones de la presién arterial.

A Advertencia &

No se deben realizar mediciones de la presién arterial no invasiva (NIBP) en

pacientes con anemia falciforme ni en ninguna situacién en la que la piel

esté danada o se prevea que pueda danarse.

En el caso de un paciente con trombocitemia, es importante determinar si

la medicion de la presion arterial debe realizarse de forma automatica.

Esta decisién debe basarse en la evaluacion clinica.

4.1.1 Método de medicion preciso

Posicién del PACIENTE en USO NORMAL, incluyendo:

B Se recomienda que el PACIENTE se relaje lo maximo posible y no hable
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durante el PROCEDIMIENTO de medicidn.
Sentado cdmodamente.
Sin cruzar las piernas.
Con la espalda y los brazos apoyados.

En el centro del CUFF, a la altura de la auricula derecha del corazon.

N\ Nota /A

B No hables ni te muevas mientras se realiza la medicidn.

B No utilice dispositivos méviles, como teléfonos moviles, cerca del apara-
to durante la medicién.

B Los resultados de la mediciéon pueden variar en funcidn de la posicidn
del manguito.

B No toque el dispositivo, el manguito ni el tubo de extensién durante la
medicidn.

B Consulte la seccion 1.1 para conocer las contraindicaciones de la
medicion de la PNI.

B Al realizar mediciones en pacientes pediatricos, aseglurese de selec-
cionar el modo de medicidn correcto (consulte la configuracion del mo-
do de medicién) y utilice el manguito especifico para pediatria. El uso de
un modo de medicidn incorrecto puede suponer un peligro para el pa-
ciente, ya que el nivel de presion para adultos es relativamente alto y no
es adecuado para pacientes pediatricos.

B El dispositivo cuenta con doble proteccién contra sobrepresidn, tanto a
nivel de hardware como de software. Si se produce un inflado excesivo,
el dispositivo se reiniciara y se desinflard inmediatamente. Si el disposi-
tivo sigue en estado de sobreinflado, desconecte el manguito del dispos-
itivo y corte la alimentacion o apague el dispositivo.

B El rendimiento del ESPIGMOMANOMETRO AUTOMATICO puede verse
afectado por temperaturas, humedad y altitudes extremas.

B Utilice el dispositivo en condiciones adecuadas de temperatura vy
humedad (consulte las especificaciones); de lo contrario, los resultados
de la medicidn podrian no ser precisos.

N\ Nota /A

La mediciéon debe realizarse en un lugar tranquilo y con el cuerpo relajado.
Permanezca quieto durante 4-5 minutos antes de la medicion.

Relaje el cuerpo y evite contraer los musculos.

No hable ni se mueva durante la medicion.

Espere 4-5 minutos si va a realizar mediciones consecutivas.

No utilice dispositivos méviles, como teléfonos maviles, cerca del aparato.
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4.2 Colocacion del manguito y medicion de la presion arterial no invasiva
M\ Advertencia 2
Antes de iniciar una mediciéon, compruebe que ha seleccionado un ajuste
adecuado para su paciente (adulto, pediatrico). No coloque el manguito
en una extremidad que tenga una infusidn intravenosa o un catéter. Esto
podria provocar daios en el tejido alrededor del catéter si la infusion se
ralentiza o se bloquea durante el inflado del manguito.
El valor minimo de la senal fisiolégica del paciente es el limite inferior que
el dispositivo puede medir. El resultado medido puede ser inexacto si el
dispositivo funciona por debajo de la amplitud minima o del valor minimo
de la sedial fisioldgica del paciente.
No retuerza ni enrede el tubo de las vias respiratorias, ya que esto
provocaria una presion continua en el manguito, lo que a su vez causaria
un bloqueo del flujo sanguineo y lesiones graves al paciente.
No utilice el manguito en la zona lesionada, ya que esto causaria daios
mas graves en dicha zona.
No utilice el manguito en el lugar donde se esté realizando un tratamiento
intravascular o con conexion de catéter, ya que podria provocar un
bloqueo temporal del flujo sanguineo y causar lesiones al paciente.
No utilice el manguito en el lado de la mastectomia;
La presion del manguito puede provocar una debilidad temporal de al-
gunas funciones del cuerpo. Por lo tanto, no utilice equipos médicos de
monitorizacion en el brazo correspondiente.
No se mueva durante la medicidn, ya que esto tendra un efecto retardado
sobre el flujo sanguineo del paciente.
El dispositivo necesita 2 horas de tiempo de recuperacion para alcanzar su
rendimiento previsto tras sacarlo de la temperatura de almacenamiento
mas baja.
El dispositivo necesita 4 horas de tiempo de recuperacion para alcanzar su
rendimiento previsto tras sacarlo de la temperatura de almacenamiento
mas alta.
1. Conecta la manguera de aire a la toma del manguito del dispositivo y
conecta el dispositivo a la fuente de alimentacion.
2. Coloca el manguito en la parte superior del brazo del paciente siguiendo
las instrucciones que se indican a continuacién (Figura 4.2.1).
® Asegurate de que el manguito esté completamente desinflado.
® Coloca el manguito del tamafo adecuado al paciente y asegurate de que
el simbolo «d» quede sobre la arteria correspondiente. Asegurate de que el
manguito no quede demasiado apretado alrededor de la extremidad. Un

127



ES
apriete excesivo puede provocar decoloracién y, en Ultima instancia,
isquemia en las extremidades.

Figura 4.2.1 Colocacién del manguito
3. Conecte el manguito al tubo de las vias respiratorias. El manguito debe
colocarse al mismo nivel que el corazén del paciente. De lo contrario, corrija
los resultados de la medicion siguiendo estos métodos
® Si el manguito se coloca por encima del nivel del corazén, hay que sumar
0,75 mmHg (0,10 kPa) por cada pulgada de diferencia.
® Si se coloca por debajo del nivel del corazén, restar 0,75 mmHg (0,10
kPa) por cada pulgada de diferencia.
4. Comprueba si el modo de medicién estd correctamente seleccionado (el
modo de medicién se muestra en el area de informacidn de la interfaz prin-
cipal).
5. Pulsa el botén del panel frontal para iniciar el inflado y la medicidn.
/N Nota A\

El operador debe situarse junto al paciente y pulsar el botdn del panel
frontal para iniciar el inflado y la medicién.

4.3 Consejos de uso

1. Parainiciar la medicién automitica:

En el menu ABPM SETUP, seleccione las opciones «ASLEEP INTERVAL» e
«AWAKE INTERVAL», en las que el usuario puede seleccionar el intervalo de
tiempo para la medicién automdtica. A continuacién, acceda al menu
«ABPM» y seleccione la opcidn para entrar en el entorno de trabajo de
ABPM; el sistema comenzara a inflar y a realizar la medicidon automatica-
mente segun el intervalo de tiempo establecido.

N\ Advertencia /A

Las mediciones prolongadas de la presidn arterial no invasivas en modo
«Auto» pueden estar asociadas a dolor, isquemia y neuropatia en la ex-
tremidad en la que se lleva el manguito. Durante la monitorizacidon de un
paciente, examine con frecuencia las extremidades para comprobar que
presentan un color, una temperatura y una sensibilidad normales. Si se
observa alguna anomalia, interrumpa las mediciones de la presion arteri-
al.

2. Para desactivar la medicién automatica:
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Durante la medicién automatica, pulsa el botdn en cualquier momento
para detenerla.
3. Para iniciar una medicién manual:

B Pulsa el botén para iniciar una medicién manual en el entorno de
trabajo habitual del usuario.
B Durante el periodo de inactividad del proceso de medicién automatica,

pulse el botén en cualquier momento para iniciar una medicion

7

manual. A continuacidn, pulse el botén para detener la medicion
manual y el sistema continuara ejecutando el programa de medicién
automatica.

/N Nota /N

Si tiene dudas sobre la precision de alguna lectura, compruebe los signos

vitales del paciente mediante un método alternativo antes de comprobar

el funcionamiento del monitor.

/N Advertencia /M

Si se derrama liquido accidentalmente sobre el equipo o sus accesorios, o

si existe la posibilidad de que penetre en el conducto o en el interior del

monitor, pdngase en contacto con el centro de atencién al cliente local.

Limitaciones de la medicion

El método de oscilometria presenta algunas limitaciones en funcién del

estado del paciente. Esta medicidn se basa en la onda de pulso regular gen-

erada por la presion arterial. En caso de que el estado del paciente dificulte

dicho método de deteccidn, el valor medido deja de ser fiable y el tiempo

de medicién se prolonga. El usuario debe tener en cuenta que las siguientes

condiciones haran que la medicién no sea fiable o que el tiempo de

medicion se prolongue. En este caso, el estado del paciente hara que la

medicion sea imposible:

® Movimiento del paciente

Las mediciones no seran fiables o no podran realizarse si el paciente se

mueve, tiembla o sufre convulsiones. Estos movimientos pueden interferir

en la deteccidn de los pulsos de presidn arterial. Ademas, el tiempo de

medicion se prolongara.

® Arritmias cardiacas

Las mediciones no serdn fiables y es posible que no se puedan realizar si la

arritmia cardiaca del paciente ha provocado un ritmo cardiaco irregular. Por

lo tanto, el tiempo de medicidon se prolongara.

® MJdquina cardiopulmonar

No sera posible realizar las mediciones si el paciente estd conectado a una
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maquina de circulacidén extracorpdrea.

® Cambios de presion

Las mediciones no seran fiables y podrian resultar imposibles si la presidn

arterial del paciente varia rapidamente durante el intervalo de tiempo en el

gue se analizan los pulsos de presidn arterial para obtener la medicién.

® Shock grave

Si el paciente sufre un shock grave o hipotermia, las mediciones no serdn

fiables, ya que la disminucién del flujo sanguineo hacia las extremidades

provocard una reduccion de la pulsacién arterial.

® Valores extremos de la frecuencia cardiaca

No se pueden realizar mediciones con una frecuencia cardiaca inferior a 40

Ipm o superior a 240 Ipm.

® Paciente obeso

Una capa gruesa de grasa corporal reducird la precisidon de la medicion, ya

qgue la grasa que se acumula alrededor de las arterias impide que el aire

llegue al manguito debido a la amortiguacidn.

Las siguientes afecciones también pueden provocar variaciones en el valor

de la medicion de la presidn arterial

® Después de comer (en el plazo de una hora), o de tomar bebidas que
contengan alcohol o cafeina, o después de fumar, hacer ejercicio o ba-
narse;

@® Adoptar una postura incorrecta, como estar de pie o tumbado, etc.;

El paciente habla o mueve el cuerpo durante la medicion;

® Durante la medicidn, el paciente estd nervioso, alterado o en un estado
emocional inestable;

® La temperatura ambiente sube o baja bruscamente, o el entorno de la
medicidon cambia con frecuencia;

® Realizacion de la medicion en un vehiculo en movimiento;

® La posicidn del manguito (mds alta o mas baja que el nivel del corazén);

® Medicidn continua durante un periodo prolongado;

4.4 Mensajes de error de la PNI /NIBP y soluciones

Mensaje |Causa Solucién
La bateria del dispositivo|Cambie la pila. Si el problema
Low power | estd baja. persiste, pdngase en contacto con
nosotros.
El manguito no estd bien|Vuelva a conectar el manguito. Si
Loose cuff |conectado. el problema persiste, péngase en
contacto con nosotros.
Air  pres-|No se puede abrir la vdlvula. |Reinicie el dispositivo. Si el prob-

130




ES

sure error lema persiste, pdngase en contac-
to con nosotros.
Weak El dispositivo q.ue mifje. el Comprgeba IaTI con(.exic')nl del
signal pulso es .dema5|ad(? débil o|manguito y apriétalo si esta suel-
el manguito esta flojo. to.
El dispositivo que mide la|Vuelva a tomar la medicién. Si el
Over range |presién arterial esta fuera|problema persiste, pdngase en
del rango de medicion. contacto con nosotros.
El movimiento puede |Aseglrese de permanecer quieto
Excessive |provocar demasiadas inter-|durante el proceso de medicion.
movement |ferencias en la sefial durante
el proceso de medicion.

Over pres- La presién del manguito|Compruebe el manguito par:i\
sure supera el rango  de|asegurarse de que no esté
medicién, ADU 300 mmHg. |blogueado ni apretado.

El movimiento u otros fac-|{Compruebe la conexion del tubo
tores pueden provocar una|de aire para asegurarse de que no
Saturated [amplitud de sefal demasi-|esté apretado. El paciente debe
signal ado grande. permanecer en silencio y, a con-
tinuacién, tomar una nueva
medicidn.
Posible fuga de aire en la|Compruebe el tubo de aire y el
Air leakage |valvula o en el conducto de|manguito.
aire.
System Posible fallo causado por la|Pdngase en contacto con no-
. bomba, la vélvula de aire o|sotros.
failure .
el sensor de presién.
El tiempo de una sola|Compruebe la conexién del tubo
Timeout medicion supera el tiempo|de aire y apriete el manguito.

maximo de medicién (adul-
tos: 180 s).

4.5 Mantenimiento y limpieza

* Le rogamos que respete las precauciones y los métodos de uso correctos

que se indican en este manual de usuario. De lo contrario, no nos har-

emos responsables de ningun fallo.

M\ Advertencia 2

B Retire las pilas antes de limpiar el dispositivo o los equipos periféricos.
Antes de proceder a la limpieza, es necesario separar los accesorios de la
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unidad principal.

B No aprietes el tubo de goma del manguito.
Limpieza
Los accesorios reutilizables que entran en contacto con los pacientes deben
limpiarse después de cada uso.
Se han validado los siguientes productos de limpieza para la limpieza de
accesorios reutilizables:
Isopropanol (70%)
Para evitar dafos a largo plazo en los accesorios, queda terminantemente
prohibido utilizar alcohol o soluciones de limpieza que contengan alcohol
para limpiar la superficie exterior de los accesorios.
Pasos para la limpieza:
1. Limpia las zonas (como huecos y ranuras) de dificil acceso en la superficie
de los accesorios reutilizables con un cepillo médico humedecido en
desinfectante (sin que gotee liquido del cepillo); cepilla durante tres
minutos; a continuacion, utiliza un pafio limpio y suave, empapalo con una
cantidad adecuada de producto de limpieza, escurrelo bien y limpia a fondo
todas las superficies externas, prestando especial atencién a evitar las
juntas, y frota durante dos minutos. Repita este paso tres veces, hasta que
no queden residuos evidentes.

2. Limpia el exceso de producto de limpieza con un pafio limpio o una toalla
de papel empapada en agua hasta que no queden restos visibles de
detergente.

3. Guarda los accesorios reutilizables en un lugar fresco y bien ventilado
para que se sequen de forma natural y por completo.

Desinfeccion

Para evitar dafios a largo plazo en los accesorios, recomendamos

desinfectarlos Unicamente cuando las normas de su hospital lo consideren

necesario.

Se han validado los siguientes desinfectantes para la desinfeccién de

accesorios reutilizables:

Isopropanol (70%)

Pasos para la desinfeccién:

1. Limpia las zonas (como huecos y ranuras) de dificil acceso en la superficie

de los accesorios reutilizables con un cepillo médico humedecido en

desinfectante (sin que gotee liquido del cepillo); cepilla durante tres
minutos; a continuacién, utiliza un pafio limpio y suave, empépalo con una
cantidad adecuada de producto de limpieza, escurrelo bien y limpia a fondo
todas las superficies externas, prestando especial atencién a evitar las
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juntas, y frota durante dos minutos. Repita este paso tres veces, hasta que
no queden residuos evidentes.

2. Limpia el exceso de limpiador con un pafio limpio o una toalla de papel
empapada en agua hasta que no queden restos visibles de detergente.

3. Guarda los accesorios reutilizables en un lugar fresco y bien ventilado
para que se sequen de forma natural y completa.

El manguito también se puede lavar a maquina o a mano. Antes de lavarlo,
retira la bolsa de latex. Deja que el manguito se seque completamente
después del lavado y, a continuacidn, vuelve a colocar la bolsa de latex.

ZE_]Q \ [

Figura 4.5.1. Sustitucién de la bolsa de goma del manguito
Para sustituir la bolsa de goma del manguito, primero coloque la bolsa
sobre el manguito de manera que los tubos de goma queden alineados con
la abertura grande del lado largo del manguito. A continuacién, enrolle la
bolsa a lo largo e insértela en la abertura del lado largo del manguito.
Sujete los tubos y el manguito y agite todo el conjunto hasta que la bolsa
quede bien colocada. Pase los tubos de goma desde el interior del manguito
y saquelos por el pequefio orificio situado debajo de la solapa interna.
N\ Nota &
El dispositivo debe revisarse y calibrarse periédicamente, o bien cumplir
con los requisitos del hospital (el intervalo recomendado es de un afo). La
revision puede realizarse en el organismo de inspeccién designado por el
Estado o por personal cualificado. Si necesita acceder al modo de
deteccion de presidn estdatica para la revision, pongase en contacto con el
personal de posventa de nuestra empresa.
Almacenamiento:
AN Consejos A
No exponga el dispositivo a la luz solar directa durante mucho tiempo, ya
que la pantalla podria resultar dafiada.
El funcionamiento basico y la seguridad del dispositivo no se ven afectados
por el polvo o las pelusas en un entorno doméstico habitual; sin embargo,
el dispositivo no debe colocarse en lugares con altas temperaturas, mucha
humedad, polvo o gases corrosivos.
Un manguito desgastado puede dar lugar a mediciones inexactas; sustituya
el manguito periédicamente segun las instrucciones del manual de usuario.
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Para evitar dafios en el dispositivo, manténgalo fuera del alcance de los
nifios y las mascotas.
Evite colocar el dispositivo cerca de fuentes de calor extremo, como una
chimenea, ya que el rendimiento del dispositivo podria verse afectado.
No guarde el dispositivo junto a medicamentos quimicos o gases corrosivos.
No coloque el dispositivo en lugares donde haya agua.
No coloque el dispositivo en lugares con pendientes, vibraciones o golpes.
4.6 Transporte y almacenamiento
® E| dispositivo embalado puede transportarse en un vehiculo conven-
cional o segln lo estipulado en el contrato de pedido. No transporte el
dispositivo junto con materiales téxicos, nocivos o corrosivos.
® Una vez embalado, el dispositivo debe almacenarse en una sala bien
ventilada, libre de gases corrosivos, con una temperatura comprendida
entre -20 °C y +55 °C y una humedad relativa que no supere el 95 %.
4.7 Legenda y simbolos
Es posible que su dispositivo no incluya todos los simbolos que se indican a
continuacion.

Simbo-
lo
@ Consulte el manual de instruc-
ciones o el folleto.

Simbolo |Descripcion Descripcion

& Precaucién

SYS  |Presidn sistdlica DIA [Presion diastdlica
MAP |Presién arterial media PR |Frecuencia cardiaca (Ipm)
SN  |[NUmero de serie EMC Comp?t}bllldad electro-
magnética
IPXX Grado de proteccién con- P/N Cédigo de material del fabri-
tra la entrada de agua cante
ADU |Adultos INFO [Informacion
PED  INifios TR Partes aplicadas del desfibrila-

dor de tipo BF homologadas

ABPM [Tensidmetro ambulatorio Silencio

Sin latex de caucho natu- Fecha de caducidad

ral
Desactivar la sefial sonora Activar la sefial acustica de
de aviso aviso

HE=a1-

Cadigo de lote Fragil, manipular con cuidado

" ILimite de presion atmosférica
de almacenamiento

—
—

Esta cara hacia arriba

‘D46 K% B
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p

Limite de humedad de alma-
cenamiento

Mantener en un lugar
seco

Limites de temperatura de

. Fecha de fabricacion
almacenamiento

. {IENRCS

=SS

Fabricante Frecuencia cardiaca (Ilpm)
1. Ausencia de pulso
Alimentacidn por pilas == [2. Indicador de sefial insufi-
ciente
1. No hay datos de PNI Este producto cumple con el
que revisar CE Reglamento (UE) 2017/745 del
=== [2.Unindicador de que la “# Parlamento Europeo y del Con-
sefial es insuficiente sejo, de 5 de abril de 2017.
Ic.lent|f.|c.ador nico de Representante en la UE
dispositivo
Reciclable Productos sanitarios

Simbolo de eliminacion de residuos: este simbolo indica que los
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no pueden elimi-

I €3 [§]

arse por separado.

narse como residuos municipales no clasificados y deben recuper-

Capitulo 5: Requisitos de hardware

Procesador: frecuencia base de 2,5 GHz o superior
Sistema operativo: Windows XP o superior
Memoria RAM: 1 GB o mas

Disco duro: 250 GB o0 mas

Pantalla: resolucién de 1024 x 768 o superior
USB: 2 0 mas

Resolucién de la impresora: 600 ppp

Capitulo 6: Funciones de software

6.1 Inicio

Cuando el software se ejecuta por primera vez, aparece una ventana
de «Welcome» para notificar al usuario que el software se esta ejecu-
tando. Si el inicio de sesidn seguro no estd activado, haz clic en el
botdon «Continue» para acceder a la interfaz principal. Si el inicio de
sesidn seguro esta activado, al hacer clic en el botén «Continue» se
accedera a la interfaz de gestién de usuarios (consulta la seccién 6.22,
«Gestion de usuarios», para obtener mas detalles). Haz clic en el botdn
«Quit» para cerrar el software.
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Welcome

' You are running ABPM software.

Exit ‘ | Continue |

Figura 6.1: Interfaz de bienvenida
6.2 Interfaz principal
La interfaz principal del software se muestra de la siguiente manera:

EE

e

FEEX L oe

Wl Dot tm By

Figura 6.2 Interfaz principal
6.3 Como llevar puesto el dispositivo

| pulsar la tecla de acceso rapido = , aparecera la siguiente imagen. Antes
de utilizar el dispositivo, le rogamos que lea atentamente las instrucciones y
se lo coloque tal y como se muestra en la siguiente imagen.

position.

Lead PlaceNent 3]
Lead Matters need
il I.The results will be saved A
automatically and don’t
9 q " d to b .
SPO? Sensor need to be noted down.
2.During the taking of the
CUFF blood pressure the arm
should be held in a relaxed

3. The cuff shouldn’t slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna
or taking a shover are not
possible while wearing the
recorder.

Device

5. The wearing of the
recorder may have an affect y

Figura 6.3 Desgaste
6.4 Configuracion del plan de cobro

Uplaoad d

Pulsa la tecla de acceso rapido =~ o haz clic en la opcion e la

barra de menus y aparecera el cuadro de didlogo «Upload parameters»:
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Upload Parameters &3

Patient Name 00:00

FPatient ID =

: 06:00
Current Time 18:00

Time Periods
Time Interval

Awake 07:30 v|[30mine v L2:00

Aszleep 22:30 v | flmins v

Figura 6.4. Configuracion de los parametros de la coleccion
Tal y como se muestra en la figura anterior, el médico puede configurar los
pardmetros en funcidon del estado del paciente y los requisitos del di-
agnostico; a continuacidn, el monitor realiza la recogida de datos segun la
configuracion establecida. A continuacidn se explican los pardametros:
Patient Name: el nombre del paciente
Patient ID: el niumero de identificacidn del paciente. Se utiliza para identi-
ficar al paciente y es Unico, con el fin de evitar posibles confusiones entre
pacientes.
Current Time: Hora que muestra el sistema actualmente
Time Periods:
Awake Time: el paciente estd despierto
Asleep Time: el paciente se encuentra dormido
Interval: Intervalo de registro. Para reducir el impacto en el suefio del pa-
ciente, el intervalo de registro durante el suefio debe ser mas largo.
Por ejemplo, como se muestra en la figura anterior: el intervalo de tiempo
de vigilia es de 7:30 a 22:30, y el intervalo de tiempo de suefio es de 22:30 a
las 7:30 del dia siguiente. El intervalo de registro durante la vigilia es de 30
minutos, y el intervalo de registro durante el suefio es de 60 minutos.
El intervalo de tiempo de suefio y el intervalo de tiempo de vigilia se
mostraran en la parte derecha.
Cuando haya terminado de configurar los parametros, haga clic en «Okay»
para cargar el proyecto en el monitor.
6.5 Descarga de datos
Antes de descargar los datos de medicién del dispositivo, asegurate de que:
1. El dispositivo estad correctamente conectado al ordenador.
2. El dispositivo estd encendido.
3. Desconecte el dispositivo del paciente antes de conectarlo al ordenador.
Los datos del paciente descargados se guardaran en la ruta de almacena-
miento establecida. Si desea cambiar la ruta de almacenamiento, seleccione
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«Set file path»; aparecera el cuadro de didlogo (Figura 6.1.2) y podra modi-
ficar la ruta.

Pulsa la tecla de acceso rapido =2 0 «Download» en el menu para selec-
cionar los datos cuyo estado deseas consultar y, a continuacién, inicia la
descarga de los datos.

6.6 Abrir archivo de datos

Haga clic en «Open Data» para abrir la interfaz del caso que se muestra

a continuacion:

Select file to open =
|GEN - | [Patient... [Patient ID | Start Tine [ File Name ]
.1 sanple 12345 2008/07/25 1... Deno.awp

Current Path:
c:\progran files\abpa\data

Search

nt Nane |

Okay Cancel

Figura 6.6 Seleccion de casos
En esta interfaz, puede utilizar los controles de seleccién de unidad y car-
peta situados en la parte superior izquierda para cargar el contenido del
disco y la carpeta especificados; si hay archivos de caso en esta carpeta, se
mostrara la informacién basica de dichos archivos en forma de lista, in-
cluyendo: nombre del paciente, ID del paciente, hora de inicio y nombre del
archivo. Haga clic para seleccionar el expediente que desea abrir y, a con-
tinuacion, haga clic en «Okay» para abrir y cargar la informacién del expe-
diente. Cuando haya muchos datos de casos, seleccione un criterio de
busqueda, introduzca la informacidn clave y, a continuacién, haga clic en
«Search» para realizar la consulta.
6.7 Eliminar archivo de datos
Si considera que algunos datos de un paciente no son necesarios, puede
eliminarlos. Seleccione «Delete Data» en el menu para acceder al submenu
gue se muestra a continuacion.
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Select file to delete 3]

Patient ID [ Start Time

Current Path:

[c:\progran filesiabpmidata

Figura 6.7 Eliminacion de un archivo de datos
Se pueden eliminar varios archivos a la vez. Mantenga pulsada la tecla
«Ctrl» y haga clic en los archivos que desee eliminar; a continuacién, haga
clic en «Okay» para eliminar los archivos seleccionados. Haga clic en «Can-
cel» para cancelar la eliminacidn.
6.8 Copia de seguridad de archivos de datos
El software cuenta con una funcidon de copia de seguridad. Seleccione
«Copy data» en el menu y aparecera la siguiente imagen.

Select file to copy 3

CERDINN ~| [Fatient... |Patient ID | Start Time | File Name

o] samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.avp

< >

Current Path:

et\progran files\abpni\data

hay | |
Figura 6.8.1 Copia de un archivo de datos

Una vez seleccionados los archivos, haz clic en «Okay»; a continuacion,

aparecerd un cuadro de didlogo que sirve para configurar la ubicacién

de los archivos de copia de seguridad. Una vez realizada la configura-

cion, haz clic en «Okay» para guardar. La interfaz del directorio de des-

tino se muestra a continuacidn:

Select destination directory &l

c:h\program filesabpmidata

-

[..]

Olzay ‘ Cancel I
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Figura 6.8.2: Configuracion de la ruta de copia de seguridad
6.9 Editar datos de IP
Una vez abierto el expediente del caso, se pueden editar los datos de la
presién arterial. Pulsa la tecla de acceso rapido Eit o selecciona «Bp da-
ta» en el menu para acceder a la interfaz que se muestra a continuacién:

#=6/102(2.6%) | Munber | Time | Date | BF (nnHg) [ PR (5P [ MAF (noHg) [ PP (nue) [spo... [1c A~
1 14:45  25-07-2008  116/7L 0 32 45 — 3/0
2 14:60 25-07-2008 113/68 ki3 &5 44 -— 3/0
3 14:55 25-07-2008 121777 81 95 44 -— 3/0
4 16:00  25-07-2008  124/74 5 37 60 — 3/0
5 16:08 25-07-2008 113/71 iz 81 42 -— 3/0
] 15:10 25-07-2008 106/72 72z a3 34 -— 3/0
7 16:15  25-07-2008 11176 4 38 35 — 3/0
8 16:20 25-07-2008 107/64 65 5 43 -— 3/0
9 15:25 25-07-2008 123/67 3 96 56 -— 3/0
10 16:30  25-07-2008  132/68 75 i 64 — 3/0
11 16:36 25-07-2008 108/62 2z T4 A7 -— 3/0
12 15:40 25-07-2008 102/64 5 5 38 -— 3/0
15 15:45  25-0T-2008  98/68 4 2 40 — 3/0
4 16:560 25-07-2008 107/63 68 T4 44 -— 3/0
15 15:55 26-07-2008  98/62 6 6 36 -— 3/0
* 16 16:00 25-07-2008 112764 66 Té 43 -— 370
17 16:08 25-07-2008 110/72 It 82 38 -— 3/0
18 16:10 25-07-2008 105/68 64 T9 37 -— 3/0
19 16:15 25-07-2008 101765 62 T8 36 -— 370

20 16:20 25-07-2008 108/64 68 17 44 -— 3/0 a3
5 iaioE  ne_7_onno ine7an e 70 b - Wi
< >

cance

Figura 6.9: Interfaz de edicion de datos
En el cuadro de didlogo anterior se muestran todas las lecturas de presion
arterial.
*=5/192 (2,6 %): 192 representa la suma de los datos, 5 representa la can-
tidad de datos eliminados y 2,6 % es el porcentaje de datos eliminados con
respecto al total de datos recopilados.
Number: significa «nimero de serie de recopilacién de datos».
Time: indica la hora de recogida.
Date: significa fecha de recogida.
BP(mmHg): presion sistdlica/presion diastdlica, la unidad es mmHg.
PR: frecuencia cardiaca, la unidad es Ipm
MAP: presién media, en mmHg.
PP: diferencia de presidn entre la presidn sistélica y la presion diastdlica; la
unidad es mmHg.
Sp0,(%): saturacion de oxigeno; la unidad es el %.
TC: Cdédigo de error /modo de medicion (véase el capitulo 4)
Comment: afiadir informacidn de comentarios a los datos de BP.
También se pueden aplicar operaciones de exclusién a estos datos. El sim-
bolo «*» indica que se deben eliminar los datos (no se mostraran en el
grafico de tendencias ni se registraran en las estadisticas). Puede hacer clic
en el drea correspondiente de la primera columna para afiadir o eliminar el
simbolo «*». Ademas, en el campo de comentarios puede afiadir notas a los
datos; la informacién de los comentarios se mostrara en el grafico de ten-
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dencias y en el informe.

6.10 Grafico de tendencias de la presion arterial

Una vez seleccionado el expediente del caso, la curva de tendencia de

la presidn arterial aparecera automaticamente en la pantalla. Pulsa la
Ry
L2

tecla de acceso rapido ® == para acceder a su submenu. Hay dos tipos
de gréficos: la tendencia con relleno de color y la tendencia con linea
punteada. El grafico de tendencia se muestra a continuacion.

1
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Figura 6.10.1 Grafico de tendencias de relleno de color
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Figura 6.10.2 Grafico de tendencia con linea punteada

Puede cambiar entre los dos tipos de graficos de tendencia mediante el
botdn «Graph Type», situado en la parte inferior de la interfaz del software.
Al pasar el ratén por el area del grafico de tendencia, se mostrard en la
parte superior de dicha area la informacidn detallada de ese punto, in-
cluyendo el numero de serie de los datos, la hora y la fecha de registro, los
valores de presion arterial maxima y minima, la frecuencia cardiaca, los
comentarios, etc. Pulse el botdn izquierdo del ratdn para eliminar o afiadir
el punto de datos que se va a mostrar.

6.11 Visualizacion de informacion estadistica

Pulsa la tecla de acceso radpido sti... o selecciona «Informe» en el menu
para acceder al submenu que se muestra a continuacién.
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Statistics X

Count BP [nHg] PR[BPH] FP [nnlg]
fwake 170 114.8/67.4  66.4 47.4
Asleep 17 103.6/62.5 624 41.2
Total 187 113.8/67.0  66.0 6.9
EP Load

SYSK DIA% Threshold
Awake 7.1 3.6 140/90
Asleep 0.0 0.0 120780

Total 6.4 3.2

Figura 6.11: Informacién sobre estadisticas de BP
La mitad superior del grafico muestra la media de los datos de presién arte-
rial y el niUmero de mediciones en los estados «Awake» y «Asleep». La parte
inferior muestra el porcentaje de datos que superan el valor de alerta;
140/90 y 120/80 representan los valores de alerta de la presidn sistdlica y
diastdlica en los estados «Awake» y «Asleep», respectivamente, y la unidad
es mmHg.
6.12 Configuracidn de la informacién del paciente
Seleccione «Patient Data» en el menu para acceder al submenu que se
muestra a continuacién. La informacién del paciente incluye: datos person-
ales, medicacion actual, informacion sobre el diagndstico e informacion
sobre el médico.

Patient info set 5]

Fatiant Tnfo | Cus

e e W Date of Birth  [foise-i2:

C o 1 Gunesl
Figura 6.12 Editar la informacién del paciente

La informacién reciente sobre la medicacién del paciente se puede
introducir en la columna «Current Medications». Los datos sobre la
presion arterial y la informaciéon del diagndstico se pueden introducir
en la columna «Diagnose Information». El nombre del médico y sus
recomendaciones se pueden introducir en la columna «Physician Info».
6.13 Configuracidn de la hora de apagado automatico

La hora de vigilia y suefio se puede configurar manualmente. Después
de la configuracidn, el software volvera a calcular los datos en los esta-
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dos "Awake" y "Asleep", actualizard el grafico de tendencias y calculara
automaticamente los datos estadisticos. La interfaz que se muestra a
continuacién aparecera después de seleccionar "Sleep Period" en el
mendu.

Sleep Period 3

Awralke Asleep

o0 R 22:00

Qlzay | Cancel I

Figura 6.13: Configuracion del tiempo de suspension
6.14 Configuracidn del umbral de presién arterial
El umbral de presidn arterial se puede cambiar manualmente. Después
de modificarlo, el grafico de tendencias correspondiente y los datos de
analisis se actualizaran automaticamente. Seleccione "Threshold" para
acceder al submenu que se muestra a continuacion.

Configuration Set 3]
Cazs Fath| Raport Thresheld |
Systolic Disstolic
fedin = a0 = [50, 2600
Asleep 120 = > [ 0 = 40,2400
Factory defaults

Dey BF load velue< [ 4 — %

Hight BF load value< | 50 £

Circadian rhythn of BP ranges [ 10 = - [15 —%

[ ow ] ganeel |
Figura 6.14: Configuracion del umbral de presién de bombeo
Los umbrales recomendados por defecto para calcular la carga de presion
arterial son 140/90 para los periodos de vigilia y 120/80 para los periodos
de suefio. Estos son los valores predeterminados que se aplican al selec-
cionar el botén «Valores predeterminados de fabrica» (Factory default).
6.15 Configuracidn de gestion
El software ofrece la flexibilidad de activar o desactivar el inicio de sesidn
seguro. Los usuarios pueden activar o desactivar esta opcidn para habilitar
o deshabilitar la funcidn de inicio de sesidn seguro seguin sus necesidades.
@ Interfaz de bienvenida al inicio: marque esta opcidén para que se muestre
la interfaz de bienvenida al iniciar el software. Para obtener informacién
detallada, consulte la secciéon 6.1.
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# Iniciar sesién segura: marque esta opcidn para acceder a las interfaces de
gestidon de usuarios y de inicio de sesidn. Para obtener informacién detalla-
da, consulte la seccidn 6.20, «Gestidon de usuarios».
Nota: En la interfaz del software, haga clic en “System” > “Management
Settings” para acceder a la interfaz de verificacion del administrador. Intro-
duzca la contrasefia correcta del administrador y haga clic en “OK” para
acceder a la interfaz de configuracién de gestidén, donde podra completar
las operaciones anteriores.

Management Settings

¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

=

Figura 6.15.1: Configuracion de gestidn

Administrator Verification

Password: ||

Figura 6.15.2: Verificacién del administrador

6.16 Histograma

Pulsa la tecla de acceso rapido #i=t... y aparecera la siguiente interfaz.

100%
so%

-
o MBS LN ko a ww 07

T T T T T T
W W w0 w0 me oz
Systobicjmmtiy)  ight

100%
5%

M0G0 13 e s 0 170 18
Diastolic{mmHy|

%

Figura 6.16 Histograma
"All", "Day" y "Night" pueden mostrar respectivamente los valores de
analisis de cada periodo.
6.17 Grafico circular

Pulsa la tecla de acceso rapido Fi: =-- y aparecerd la siguiente interfaz:
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Figura 6.17: Grafico circular

La interfaz del grafico circular se divide en cuatro dreas. De izquierda a
derecha, la primera drea es el drea de visualizacion de valores, que muestra
los valores maximos, minimos y promedio entre los valores medidos; la
segunda darea es el drea de visualizacién del grafico circular; la tercera es el
area de configuracién de colores y valores del gréfico circular; y la Ultima es
el area de visualizacidon de tiempo, que tiene tres opciones: "All", "Day" y
"Night", las cuales pueden mostrar respectivamente los valores de analisis
de cada periodo.

6.18 Linea de correlaciéon

Pulsa la tecla de acceso rapido c== - y aparecera la siguiente interfaz:

DiA{meg)
200 5

Figura 6.18: Linea de correlacion
El eje horizontal corresponde a la presidon sistélica; el eje vertical, a la
presion diastélica. El color rojo representa la relacion entre la presion dias-
tolica y la sistdlica; el azul, la relacién entre la presidn sistdlica y la diastoli-
ca. El circulo hueco indica el valor de la presion arterial medido durante el
dia, y el circulo relleno, el valor medido durante la noche.
6.19 Imprimir informe
Después de editar los datos de presién arterial y la informacién de di-
agnostico, haga clic en "Report". El software generard una serie de informes
de diagndstico y podra seleccionar todas las pdaginas o solo algunas de ellas
para imprimirlas.
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Seleccione "Configure Report" en "Report"; a continuacidn aparecera la
siguiente figura.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

[ -

Edit Report
Add Report.
Delste Report

Figura 6.19.1: Configurar informe
Puede seleccionar un informe configurado para impresién o hacer clic en
"Edit Report" para editar el informe seleccionado.

Configuration Set 5]

Print Page |Graph
Report file
Hospi tal Nene
[Ipenographics [IeReMAR/PE i stograns Pags
[Statistics Page [PMeasure Data Page
5P Sumary Page
[JCeLorized raph Page
[“]Bar Graph Fage
[Aistograns Page
[Z]Pie Chart Page
[Frequency Histograns Page
[correlation Fage

Figura 6.19.2 Editar informe
Haga clic en "Add Report" para aifadir un nuevo informe. Si no necesita el
informe actual, también puede hacer clic en "Delete Report" para elimi-

narlo.
BN

Pulsa la tecla de acceso rapido Ki‘t o selecciona «Report» en el
menu para obtener una vista previa del informe; a continuacion, selec-
ciona «Print» para imprimirlo.

6.20 Gestion de usuarios

Este capitulo es aplicable cuando la funcién de inicio de sesidén seguro esta
activada (consulte la seccién 6.15, «Configuracion de gestién», para saber
como activar esta funcion).

6.20.1 Administrador

Cuando el software se inicia por primera vez (o si no existen usuarios),
aparecera la interfaz predeterminada de "Administrator", como se muestra
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a continuacién. Desde aqui, puede iniciar sesién en la cuenta de admin-
istrador o cambiar la contraseiia del administrador.

Administrator

Fassuord: |

New password: |
Please emter -18 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password: ‘

Modify ‘ Login Cancel ‘

Figura 6.20.1 Administrador
Inicio de sesion de administrador:
Introduzca la contrasefia del administrador y luego haga clic en “Login”.
La contrasefia predeterminada de la cuenta de administrador es

“Abpm70605006c”.
Mensaje de error:
No. | Mensaje Descripcion del error

No se ha introducido ninguna
1 Password cannot be empty! o g

contrasenia.

. La contrasefia introducida es

2 Password error, please try again! | .

incorrecta.

Modificar la contraseiia de administrador:

Haga clic en "Modify", introduzca una nueva contrasefia en los campos
"New password:" y "Confirm password:", y el botén "Login" cambiard a
"OoK".

Introduzca la contraseia antigua en el campo “Password” y una nueva con-
trasefia en los campos “New Password” y “Confirm Password”; a contin-
uacion, haga clic en “OK” para actualizar la contrasefia e iniciar sesion en la
cuenta de administrador.

Nota: La contrasefia debe tener entre 8 y 16 caracteres e incluir tanto letras
como numeros.

Mensaje de error:

No. | Mensaje Descripcion del error
No se ha introducido la contrasefia
1 Password cannot be empty! .
anterior.
5 Password error, please try La contrasefia anterior introducida es
again! incorrecta.
3 The new password cannot be | No se ha introducido la nueva con-
empty! trasefia.
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4 The new password is incor- El formato de la nueva contrasefia es
rect, please re-enter! incorrecto.
5 Please enter the confirma- No se ha introducido ninguna con-
tion password! trasefia de confirmacion.
. . El formato de la contrasefia de con-
The confirmation password ) - . L
6 - firmacién es incorrecto o no coincide
is incorrect, please re-enter! o
con la nueva contrasefia.

6.20.2 Gestion de usuarios

Después de iniciar sesidn correctamente en la cuenta de administrador,
aparecera la interfaz de "User Management", como se muestra a contin-
uacion. Esta interfaz se utiliza para afadir o eliminar usuarios.

User Management

Account: |

El

Please enter 1-32 letters or numbers.

Passvord: |

Flease enter 8-16 characters.

Tt must be composed of letters and numbers.

Confirm password:

Save | Delete

.

Figura 6.20.2 Gestién de usuarios

Anadir un nuevo usuario:

Introduzca la informacién de la cuenta y haga clic en “Save”. El mensaje
“Save successfully!” indica que el nuevo usuario ha sido afadido correc-

tamente.

Account: de 1 a 32 caracteres, que pueden contener letras o nimeros.
Password y Confirm password: de 8 a 16 caracteres, y deben incluir tanto

letras como ndmeros.
Mensaje de error:

No. | Mensaje

Descripcion del error

1 Account cannot be empty!

No se ha introducido ninguna
cuenta.

The account name is incorrect, please
re-enter!

El formato de la cuenta es
incorrecto.

3 The new password cannot be empty!

No se ha introducido ninguna
contrasefa nueva.

The new password is incorrect, please
re-enter!

El formato de la contrasefia
nueva es incorrecto.

5 Please enter the confirmation

No se ha introducido la con-
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password! firmacion de la contrasena.

El formato de la confir-

The confirmation password is in- | macion de la contrasefia es
correct, please re-enter! incorrecto o no coincide con
la contrasefa nueva.

Modificar la contraseiia de usuario:

Si la cuenta de usuario introducida ya existe y los campos "Password" y
"Confirm password" estdn rellenados correctamente, haga clic en “Save”
para actualizar la contrasefia.

Eliminar usuario

Seleccione la cuenta que desea eliminar en la lista desplegable y luego haga
clic en “Delete”. El mensaje “Delete successfully!” indica que la informacién
del usuario ha sido eliminada correctamente.

Volver a “User Login”

Después de completar la gestién de usuarios, haga clic en “OK” para volver
a lainterfaz de “User Login”.

6.20.3 Inicio de sesion de usuario:

Después de afiadir nuevas cuentas, aparecera la interfaz de “User Login”,

como se muestra a continuacion.
User Lagin

Account |Doctor j

Pazzword: |

Login Exit

Figura 6.20.3 Inicio de sesidn del usuario

Seleccione una cuenta de inicio de sesidn e introduzca la contrasefia; a con-
tinuacion, haga clic en “Login”.
Haga clic en “Administrator” para acceder a la interfaz de “Administrator”.
Para obtener informacién detallada, consulte la Seccion 6.20 Gestion de
usuarios.
Haga clic en “Exit” para cerrar el software.
6.20.4 Recomendaciones de seguridad:
Para garantizar la seguridad de los datos sanitarios de los pacientes, se of-
recen las siguientes recomendaciones:
1. Bloqueo automatico de pantalla: configura el salvapantallas para que
muestre la pantalla de inicio de sesion al reactivarse; reduce el intervalo de
desconexion automatica cuando el sistema esté inactivo y recomienda a los
usuarios que cierren sesion o apaguen el ordenador al marcharse.
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2. Los usuarios pueden iniciar sesién utilizando sus nombres de usuario y
contrasefias de Windows o el inicio de sesién seguro (véase la seccién 6.20,
«Gestion de usuarios», para obtener mds detalles) que ofrece este soft-
ware. Al utilizar el nombre de usuario y la contrasefia, preste atencién a los
dos puntos siguientes:
(1) Configura contrasefias complejas y cdmbialas con regularidad; se
recomienda activar la politica de contrasefias de Windows;
(2) Desactive las cuentas de administrador y de invitado; cada usuario debe
tener una identidad Unica;
3. Instale software de seguridad y antivirus, y active el cortafuegos vy las
actualizaciones automaticas. Ejecute el software antivirus con regularidad;
4. Garantice la seguridad fisica de todos los componentes del dispositivo
(excepto los soportes extraibles) que almacenen informacion personal, es
decir, que no puedan extraerse sin herramientas;
5. Este software contiene datos de salud e historiales médicos que
requieren proteccion y confidencialidad. No copie esa informacion en
soportes de almacenamiento extraibles. Si es necesario copiarla, mantenga
siempre la seguridad fisica de los soportes;
6. Antes de utilizar dispositivos de almacenamiento USB, deben tomarse
medidas antivirus, como realizar analisis de virus en el dispositivo USB;
7. Desactive los servicios predeterminados de Windows, incluidos Escritorio
remoto, Telnet y Uso compartido de archivos;
8. Entorno seguro:
Este producto estd disefiado para utilizarse en un entorno que incorpore las
siguientes medidas de proteccion de la privacidad y la seguridad:
(1) El ordenador en el que se instale este software debe estar protegido
fisicamente para impedir el acceso de usuarios no autorizados;
(2) Los soportes externos que contengan datos de pacientes, informes y
registros deben estar protegidos. Cuando ya no se utilicen, los datos alma-
cenados deben eliminarse de forma segura y/o los soportes deben retirarse
de forma segura.
La pantalla del ordenador en el que se instala este software debe colocarse
de manera que solo los usuarios autorizados puedan ver el contenido de la
pantalla.
6.21 Ayuda

Pulsa la tecla de acceso rapido == para acceder a su submenu, que ofrece
una breve descripcidn de cada funcién del programa. Ademas, encontraras
el botdon «Help» en cada interfaz de operacion; haz clic en él para consultar
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la descripcion de esa funcidn, lo que te resultard muy util para familiarizarte
rdpidamente con el uso del software.

Especificaciones

Nombre Monitor ambulatorio de la presién arterial
El grado de proteccion
contra la entrada de agua
Pantalla Pantalla LCD en color de 2,4 pulgadas
Modo de funcionamiento |Funcionamiento continuo

NIBP Specifications

Método de | Método oscilométrico

medicion
Modos de fun-|Automatico
cionamiento
Rango de presién
del manguito

P22

0~300 mmHg(0~40.0 kPa)

Rango de| adultos |SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
medicion de DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
la  presion| pediatrico |SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
arterial DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Rango de

medicién del|40~240/min

pulso

Inflado adultos 160mmHg(21.33 kPa)

pediatrico |120mmHg(16kPa)

Rango de| modo para |SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)

presion adultos  |DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
modo SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)

pediatrico |DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)

Proteccion | modo para |4, 5 1 g (39.6£0.4 kPa)
contra  so-| adultos
b .z d
represion M 260#3 mmHg (34.66 + 0.4kPa)
pediatrico
Resolucién
Presion 1 mmHg (0.133 kPa)

Frecuencia cardiaca |1 /min

Precision de medicién

Precision de la presidn|Presidn estatica: +£3 mmHg (+0,4 kPa)
del manguito
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equivalente al

El valor de la presién arterial (PA) medido por el dispositivo es

valor obtenido mediante auscultacion; la

verificacion clinica se ha realizado de conformidad con los

Error |requisitos de la norma ISO 81060-2: 2013, y el error cumple con
los siguientes criterios:
Error medio maximo: £5 mmHg
Desviacion estdandar maxima: 8 mmHg
Temperatura Yi459ca40eC  159% HRa 85 % HR (sin con-
humedad de fun- -
. . densacién)
cionamiento
Transporte |Transporte en vehiculo convencional o segun lo estipu-
lado en el contrato de pedido; evite los golpes, las sacu-
didas y las salpicaduras de lluvia y nieve durante el
transporte.
Almacena- |Temperatura: -20 2C a +55 2C; Humedad relativa: <95 %;
miento Sin gases corrosivos ni corrientes de aire.

Presion atmosférica

700 hPa~1060 hPa

Fuente de alimentacion

DC3V

Duracion de la
bateria

Cuando la temperatura es de 23 oC, la
circunferencia de la extremidad es de 270 mmy la
presion arterial medida es normal, las 2 pilas
alcalinas «AA» pueden utilizarse unas 150 veces.

Potencia nominal

<3.0VA

Dimensiones

128 (L) x 69 (A) x 36 mm (H)

Peso de la unidad

240 gramos (sin pilas)

Clasificacion de seguri-
dad

Equipos con alimentacion interna
Tipo BF: a prueba de desfibrilacién

Vida atil

La vida util del dispositivo es de cinco afios o
10 000 mediciones de la presién arterial.

Fecha de fabricacion

Lee la etiqueta

Apéndice

El monitor ambulatorio de presién arterial es un dispositivo portatil indica-
do para la medicién no invasiva de la frecuencia cardiaca y la presién arteri-
al en pacientes adultos en hospitales, centros médicos y entornos de cuida-

dos subagudos.
Advertencia:

®No se acerque a EQUIPOS QUIRURGICOS DE ALTA FRECUENCIA en fun-
cionamiento ni a la sala blindada contra radiofrecuencias de un SISTEMA
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DE RESONANCIA MAGNETICA, donde la intensidad de las INTERFEREN-
CIAS ELECTROMAGNETICAS es elevada.

®Se debe evitar el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con
ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuera
necesario utilizarlo de este modo, se debe vigilar tanto este equipo como
los demas para comprobar que funcionan con normalidad.

O®E| uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados
o suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un au-
mento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la
inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funciona-
miento incorrecto.

®Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos,
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos
de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo.

Nota:

®Este equipo requiere precauciones especiales en materia de compati-
bilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en servicio de
acuerdo con la informacién sobre CEM que se facilita a continuacidn.

® Caracteristicas basicas: Rango de medicidn de la PNI: 0~300 mmHg
(0~40,0 kPa). Error: Error medio maximo: 5 mmHg; desviacién estandar
maxima: 8 mmHg. Rango de medicidn del pulso: 40 lpm ~ 240 lpm.

®Si se produce alguna perturbacién en el dispositivo, los datos medidos
pueden fluctuar; por favor, realice la medicidén varias veces o en otro en-
torno para garantizar su precision.

@ Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo, aunque cumplan los
requisitos de la norma CISPR.

Configuracion del producto:

Numero de serie Nombre Longitud del cable
1 Cable USB im
Tabla 1
Orientaciones y declaracién - Emisiones electromagnéticas
Prueba de emisiones Cumplimiento normativo
Emisiones de radiofrecuencia radiadas Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de radiofrecuencia radiadas Clase B
CISPR 11

153




ES

Distorsidn armodnica No aplicable
IEC 61000-3-2 P
Fluctuaciones de tensidn y parpadeo .

IEC 61000-3-3 No aplicable
Tabla 2

Orientacién y declaracién - Inmunidad electromagnética

Prueba de inmuni-
dad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de cumplimien-
to

Descargas electro-
staticas (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV por contacto
+15 kV en el aire

18 kV por contacto
115 kV en aire

Transitorios eléctri-

+2 kV para las lineas de ali-
mentacién

cos rapidos/rafagas + , No aplicable
IEC 61000-4-4 11 kV‘para las lineas de entra

da/salida
Picos de tension +1 kV entre fases No aplicable
IEC 61000-4-5 +2 kV entre fase y tierra P

0% UT,
Caidas de tensiony |0,5.cycle. At0°,45°,90°,135°,
Interrupciones  de|180°,225°,270°and315°. .

No aplicable

tension
IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 cycle and 70 % UT;
25/30 cycles; Single phase: at
0°. 0 % UT; 250/300 cycle

Campo magnético
de frecuencia indus-{30 A/m 30 A/m
trial (50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3V
3V 0,15 MHz - 80 MHz

RF conducida
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6 V en las bandas ISM y de
radioaficionados entre

0,15 MHz y 80 MHz

80 % de modulacién de ampli-
tud (AM) a 1 kHz

6 V en las bandas ISM
y de radioaficionados
entre

0,15 MHz y 80 MHz
80 % de modulacién
de amplitud (AM) a 1
kHz

Radiofrecuencia
radiada

10V/m
80 MHz-2,7GHz

10V/m
80 MHz-2,7GHz
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IEC 61000-4-3

|80%AM at 1kHz

|80%AM at 1kHz

NOTA: UT es la tension de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba

Tabla 3

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Radiof-
recuen-
cia radi-
ada

IEC
61000-4-
3 (Es-
pecifica-
ciones de
ensayo
para la
INMUN-
IDAD DE
LAS
ABER-
TURAS
DE LA
CARCASA
frente a
equipos
de co-
munica-
ciones
inala-
mbricas
dera-
diof-
recuen-
cia)

Prueba IEC Nivel
60601-1-2 |de
Frecue |Banda - ., . .
. Servicio Modulacion |Nivel de|cumpli
ncia |(MHz) .
(MHz) prueba |miento
(V/m) (V/m)
380- Modulacién
385 390 TETRA 400 por impulsos |27 27
b) 18 Hz
FM c) Desvia-
430- |GMRS 460, cién de + 5 kHz
450 470 FRS 460 Onda sinusoi- 28 28
dal de 1 kHz
710 704-  |LTE Band Moqulauon
745 787 1317 por impulsos |9 9
780 ' b) 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800- TETRA 800, Modulacidn
960 iDEN 820, por impulsos |28 28
930 CDMA 850, b) 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulacion
1700-1GSM 1300; por impulsos |28 28
1970 | 1990 |DECT: b) 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulacion
2450 5570 802.11 b/g/n, |porimpulsos (28 28
RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Band 7
22405100 wiaN 80211 |Vodulacion
5500 5800 |a/n por impulsos |9 9
5785 b) 217 Hz
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Istruzioni per I'uso ABDM-50

Prefazione

Si prega di leggere attentamente il manuale d'uso prima di utilizzare

questo prodotto. E necessario attenersi scrupolosamente alle istruzioni

contenute nel manuale d'uso, che descrivono le procedure operative. Il

presente manuale illustra in dettaglio le precauzioni da osservare durante

|'utilizzo del prodotto, le operazioni che potrebbero causare malfunziona-
menti, i rischi di lesioni personali e danni al prodotto, nonché altre informa-
zioni; per i dettagli, consultare i capitoli corrispondenti. La nostra azienda

non si assume alcuna responsabilita in merito alla sicurezza, all'affidabilita e

alle prestazioni del prodotto in caso di anomalie, lesioni personali o danni al

dispositivo derivanti da un utilizzo, una manutenzione o uno stoccaggio non
conformi alle indicazioni del Manuale d'uso! Il servizio di garanzia del
produttore non copre tali difetti!

La nostra azienda dispone di un registro di fabbrica e di un profilo utente

per ogni dispositivo; gli utenti beneficiano di servizi di manutenzione gratui-

ti per un anno dalla data di acquisto. Al fine di consentirci di fornirvi un
servizio di manutenzione completo ed efficiente, vi preghiamo di restituire
la scheda di garanzia quando avete bisogno di un servizio di riparazione.

/N Nota: si prega di leggere attentamente il manuale d'uso prima di utiliz-

zare questo prodotto.

Le informazioni contenute nel presente Manuale d'uso sono in linea con

I'utilizzo pratico del prodotto. In caso di modifiche o aggiornamenti soft-

ware, le informazioni contenute nel presente documento sono soggette a

modifiche senza preavviso.

Gli elementi di avviso

Prima di utilizzare questo prodotto, & necessario valutare la sicurezza e

I'efficacia di quanto descritto di seguito:

B | risultati di ciascuna misurazione sono stati descritti da medici qualifi-
cati, tenendo conto dei sintomi clinici.

B |'affidabilita e il corretto funzionamento del prodotto dipendono dal
rispetto delle istruzioni d'uso e di manutenzione contenute nel presente
manuale.

B |'utilizzatore previsto di questo prodotto puo essere il paziente stesso.
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B Non eseguire operazioni di manutenzione e riparazione mentre il dispos-
itivo € in funzione.

Responsabilita del gestore

B ['operatore deve leggere attentamente il manuale d'uso prima di utiliz-
zare il prodotto e attenersi scrupolosamente alle procedure operative ivi
descritte.

B Sebbene i requisiti di sicurezza siano stati tenuti in debita considerazione
durante la progettazione del prodotto, I'operatore non deve trascurare il
monitoraggio del paziente e lo stato della macchina.

B L'operatore ha la responsabilita di comunicare alla nostra azienda le
condizioni di utilizzo del prodotto.

La responsabilita della nostra azienda

B La nostra azienda si assume la responsabilita di fornire prodotti conformi
agli standard aziendali relativi a tale prodotto.

B Su richiesta dell'utente, la nostra azienda fornira lo schema elettrico, le
procedure di calibrazione e altre informazioni necessarie per consentire
a tecnici qualificati e competenti di riparare le parti da noi indicate.

B La nostra azienda si assume la responsabilita di eseguire la manuten-
zione del prodotto in conformita con il contratto.

B La nostra azienda si assume la responsabilita di rispondere tempestiva-
mente alle richieste dell'utente.

B Nei seguenti casi, la nostra azienda e responsabile dell'impatto sulla
sicurezza, |'affidabilita e le prestazioni del dispositivo:

B ['assemblaggio, I'aggiunta, il debug, la modifica o la riparazione sono
effettuati da personale approvato dalla nostra azienda.

B Gli impianti elettrici nella stanza sono conformi ai requisiti pertinenti e il
dispositivo viene utilizzato in conformita con il Manuale d'uso.

Manuale d'uso é stato redatto dalla nostra azienda. Tutti i diritti riservati.

Capitolo 1 Introduzione
Non é richiesta una formazione professionale per |'utilizzo del prodotto, ma
€ necessario averne compreso appieno le istruzioni contenute nel presente
manuale prima di utilizzarlo.
Per evitare lesioni o danni causati da un uso improprio, si prega di consul-
tare la sezione "Precauzioni di sicurezza" e di utilizzare il prodotto in modo
corretto.
Per una panoramica generale sul misuratore di pressione arteriosa, si prega
di consultare la sezione "Informazioni generali".
Per le istruzioni di funzionamento di base, consultare la sezione "Funzioni
dei pulsanti".
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Per I'assegnazione delle prese di interfaccia, consultare la sezione "Interfac-
n

ce".
1.1 Misure di sicurezza

VAN Avviso AN

B Se non utilizzato correttamente, sussiste il rischio di danni a persone e
cose.

B Per "danni materiali" si intendono i danni a case, beni, animali domes-
tici e animali da compagnia.

B | pazienti affetti da gravi disturbi della circolazione sanguigna o aritmie
devono utilizzare il dispositivo sotto la supervisione di un medico. In
caso contrario, potrebbero verificarsi emorragie acute o errori di
misurazione dovuti alla compressione del braccio.

B Non si devono effettuare misurazioni NIBP su pazienti affetti da anemia
falciforme o in qualsiasi condizione in cui la pelle sia danneggiata o si
preveda che possa danneggiarsi.

B Per i pazienti affetti da trombocitopenia, & importante stabilire se la
misurazione della pressione sanguigna debba essere effettuata auto-
maticamente. La decisione deve basarsi sulla valutazione clinica.

VAN Avviso N

Non modificare questo apparecchio senza |'autorizzazione del produttore.

AN Controindicazione A
Nessuna controindicazione.

A Avviso A

Non utilizzare I'apparecchio in presenza di gas anestetici infiammabili mis-
celati con I'aria o con protossido di azoto.

Altrimenti potrebbe comportare dei rischi.

| bambini e le persone che non sono in grado di esprimersi devono utiliz-
zare il dispositivo sotto la supervisione di un medico.

Altrimenti si potrebbero verificare incidenti o dissidi.

L'autodiagnosi e I'autotrattamento basati sui risultati delle misurazioni
possono essere pericolosi. Seguire le indicazioni del proprio medico.

Si prega di consegnare i risultati delle misurazioni al medico che conosce le
vostre condizioni di salute e di accettare la diagnosi.

Si prega di non utilizzare il dispositivo per scopi diversi dalla misurazione
della pressione arteriosa.

Altrimenti si potrebbero verificare incidenti o ritardi

Si prega di utilizzare un bracciale speciale.

In caso contrario, € possibile che il risultato della misurazione non sia corret-
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Si prega di non lasciare il bracciale troppo gonfio per molto tempo.
Altrimenti potrebbe comportare dei rischi.

Se del liquido viene a contatto con l'apparecchio o gli accessori, soprattut-
to se c'e il rischio che il liquido penetri nel tubo o nell'apparecchio, inter-
rompere |'uso e contattare il servizio di assistenza.

Altrimenti potrebbe comportare dei rischi.

Smaltire il materiale di imballaggio nel rispetto delle normative vigenti in
materia di gestione dei rifiuti e tenendolo fuori dalla portata dei bambini.
In caso contrario, potrebbe causare danni all'ambiente o ai bambini.

Si prega di utilizzare accessori approvati per il dispositivo e di verificare
che sia il dispositivo che gli accessori funzionino correttamente e in modo
sicuro prima dell'uso.

In caso contrario, il risultato della misurazione potrebbe essere impreciso o
potrebbe verificarsi un incidente.

Se il dispositivo si bagna accidentalmente, & necessario lasciarlo in un
luogo asciutto e ben ventilato per un po' di tempo, in modo che I'umidita
possa evaporare.

In caso contrario, I'umidita potrebbe danneggiare il dispositivo.

Non conservare né trasportare il dispositivo al di fuori delle condizioni
ambientali specificate.

In caso contrario, potrebbero verificarsi errori di misurazione.

Si raccomanda di controllare regolarmente che il dispositivo o gli accessori
non presentino danni; qualora si riscontrassero danni, interrompere 'uso
e contattare immediatamente il tecnico biomedico dell'ospedale o il nos-
tro Servizio Clienti. Non smontare, riparare o modificare il dispositivo sen-
za autorizzazione.

Altrimenti non & possibile misurarlo con precisione.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato su piattaforme mobili.

In caso contrario, potrebbero verificarsi errori di misurazione.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato su un piano d'appoggio in-
clinato.

Altrimenti si rischia di cadere.

Smaltire i materiali di imballaggio, le batterie esaurite e i prodotti a fine
vita in conformita con le leggi e le normative locali. | prodotti a fine vitae i
relativi materiali devono essere smaltiti correttamente dall'utente in con-
formita con il decreto delle autorita competenti.

L'utilizzo di accessori non forniti dalla nostra azienda potrebbe causare il
verificarsi di errori.
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Il personale di assistenza non autorizzato non deve tentare di effettuare
interventi di manutenzione sul prodotto senza l'intervento della nostra
azienda o di altre organizzazioni di manutenzione autorizzate.
Questo dispositivo puo essere utilizzato solo per un oggetto alla volta.
Se le piccole parti del dispositivo vengono inalate o ingerite, consultare im-
mediatamente un medico.
Il dispositivo e gli accessori sono realizzati con materiali che possono
provocare allergie. Se si & allergici a tali materiali, interrompere |'uso del
prodotto.
Non utilizzare un telefono cellulare in prossimita del misuratore di pres-
sione. | campi di radiazione generati dai telefoni cellulari possono inter-
ferire con il normale funzionamento del misuratore di pressione. Il
misuratore di pressione emette una leggera radiazione elettromagnetica
nell'ambiente circostante, ma cio non influisce sul normale funzionamento
di altre apparecchiature.
Questo dispositivo € adatto all'uso in presenza di apparecchiature
elettrochirurgiche; tuttavia, quando viene utilizzato in combinazione con tali
apparecchiature, la sicurezza del paziente deve avere la massima priorita.
Le parti del dispositivo a contatto con il paziente (bracciali, tubi dell'aria,
involucro, ecc.) sono realizzate in materiale isolante e il dispositivo & pro-
tetto contro le scosse elettriche. Quando al paziente vengono applicati
dispositivi ad alta frequenza o di defibrillazione, non & necessario adottare
precauzioni particolari e la scarica del defibrillatore non influira sul
funzionamento del dispositivo.
Se nella realizzazione dei tubi vengono utilizzati connettori Luer Lock, esiste
il rischio che questi vengano inavvertitamente collegati a sistemi di fluidi
intravascolari, consentendo l'immissione di aria in un vaso sanguigno.
Questo dispositivo @ adatto all'uso in presenza di apparecchiature
elettrochirurgiche; tuttavia, quando viene utilizzato in combinazione con
tali apparecchiature, la sicurezza del paziente deve avere la massima pri-
orita.
Se il monitor si bagna, smettete di utilizzarlo e contattateci.
Se, dopo aver premuto il pulsante di accensione, il dispositivo presenta un
malfunzionamento del display, come ad esempio uno schermo bianco,
uno schermo sfocato o l'assenza di immagini, si prega di contattare la
nostra azienda.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui ha sede l'utilizzatore e/o il paziente.
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N\ Nota /A

A. Il software e stato sviluppato in conformita alla norma IEC 60601-1. Il
rischio di pericoli derivanti da errori nel programma software é
stato ridotto al minimo.

B. Tutte le apparecchiature analogiche e digitali collegate a questo disposi-
tivo devono essere certificate secondo le norme IEC (come la norma IEC
60950: Apparecchiature per I'elaborazione dell'informazione - Sicurezza e
la norma IEC 60601-1: Apparecchiature elettromedicali - Sicurezza), e tutte
le apparecchiature devono essere collegate in conformita con i requisiti
della versione vigente della norma di sistema IEC 60601-1-1. La persona
che collega le apparecchiature aggiuntive alla porta di ingresso e uscita del
segnale é responsabile della conformita del sistema alla norma IEC 60601-
1.

C. Fare riferimento ai capitoli seguenti per i valori minimi dei segnali fisio-
logici del paziente. Il funzionamento del dispositivo al di sotto del valore
minimo puo comportare risultati imprecisi.

D. Il monitor deve essere conforme alla norma IEC 80601-2-30: Requisiti
particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli sfigmo-
manometri automatici non invasivi.

E. Questo dispositivo & protetto contro i defibrillatori; il tempo di recu-
pero dalla defibrillazione é di 5 secondi. Si noti che non sono richi-
este precauzioni specifiche per il dispositivo durante la defibrilla-
zione e che la scarica di defibrillazione non ha alcun effetto sul
monitor. L'apparecchiatura utilizza il tubo di ventilazione in silicone
grigio, nel caso in cui l'uso del dispositivo di defibrillazione sul pa-
ziente dovesse avere effetti sull'apparecchiatura.

1.2 Principi fondamentali

Durante il funzionamento, la pompa ad aria gonfia il bracciale per aumen-
tarne la pressione e bloccare il flusso sanguigno nell'arteria del braccio.
Quando la pressione del bracciale € molto superiore alla pressione sistolica
(PS), I'onda di polso scompare. Man mano che la pressione del bracciale
diminuisce, le onde di polso ricominciano ad apparire. Quando la pressione
del bracciale scende da un valore superiore a uno inferiore alla pressione
sistolica (PS), I'onda di polso aumenta improvvisamente, raggiungendo il
picco massimo (MP) a pressione media. Successivamente, essa si attenua
man mano che la pressione del bracciale diminuisce. La misurazione oscillo-
grafica della pressione arteriosa si basa sulla relazione tra I'ampiezza
dell'onda di polso e la pressione del bracciale per stimare la pressione arte-
riosa.
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1.3 Uso previsto
Il dispositivo viene utilizzato per il monitoraggio ambulatoriale della pres-
sione arteriosa (ABPM) dei pazienti a domicilio e nelle strutture sanitarie.
Popolazione di pazienti:
E indicato sia per gli adulti che per i bambini.
Destinatari:
Personale medico o operatori adulti sotto la supervisione del personale
medico.
1.4 Istruzioni generali
Il dispositivo & destinato alla misurazione e al monitoraggio della pressione
arteriosa (PA) negli adulti (comprese le donne in gravidanza) e nei bambini.
E in grado di memorizzare fino a 300 registrazioni per gli utenti abituali e
350 registrazioni di dati relativi alla pressione arteriosa ambulatoriale. Ogni
registrazione include I'ora dettagliata della misurazione, la pressione sistoli-
ca, la pressione diastolica, la pressione media, la frequenza cardiaca, even-
tuali messaggi di errore e il numero di registrazione, ecc.
Il dispositivo viene utilizzato a casa e nelle strutture mediche per il monito-
raggio continuo della pressione arteriosa non invasiva (NIBP) del corpo
umano. In combinazione con il software per PC, il dispositivo consente di
rivedere i dati, analizzare i risultati delle misurazioni, visualizzare grafici di
tendenza e svolgere altre funzioni. | medici possono effettuare analisi ba-
sate sulle registrazioni dei dati.
Questo dispositivo ha un'interfaccia di funzionamento intuitiva e adotta un
LCD a colori da 2,4 pollici. Integra la funzione di revisione dei dati e la
funzione di visualizzazione che include la revisione dei dati di una singola
registrazione con CARATTERI GRANDI, I'elenco dei dati, il grafico delle ten-
denze dei dati della pressione arteriosa, I'ora corrente, la data, I'alimenta-
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zione e cosi via.
L'utente pud accendere/spegnere il monitor, avviare la misurazione man-
uale, impostare i parametri di sistema e cosi via con cinque tasti sul pannel-
lo frontale. (Si prega di fare riferimento alla sezione "Funzioni dei pulsanti"
per i dettagli)
La spia a sinistra & quella di funzionamento, mentre quella a destra & la spia
di avviso.
Il monitor non dispone di un sistema di allarme, ma avvisa quando la bat-
teria & scarica, la misurazione & errata o i dati misurati superano i limiti im-
postati. Quando la batteria € scarica o la misurazione ¢ errata, il segnale &
acustico e visivo: il dispositivo emette un segnale acustico intermittente e la
spia di avviso lampeggia per avvisare l'utente di sostituire le batterie o per
segnalare il motivo dell'errore di misurazione; quando i dati di misurazione
superano i limiti impostati, il segnale € acustico e il colore del carattere dei
risultati della misurazione diventa rosso. Gli utenti possono attivare o di-
sattivare il segnale in base alle esigenze.
La presa del bracciale si trova nella parte superiore del dispositivo e la presa
USB nella parte inferiore. | dati memorizzati possono essere trasferiti al
computer tramite l'interfaccia USB, dopodiché e possibile eseguire varie
operazioni utilizzando il software per PC (si prega di fare riferimento alla
sezione "Funzioni del software" per i contenuti dettagliati).
A Nota &b
Nella modalita utente standard, il monitor spegne periodicamente la re-
troilluminazione in assenza di attivita e si spegne automaticamente se non
viene utilizzato per due minuti. Quando la retroilluminazione si spegne
nella modalita di monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa,
l'indicatore di funzionamento lampeggia a intermittenza per segnalare
che il dispositivo e in funzione.
Il monitor puo essere utilizzato per il monitoraggio ambulatoriale della
pressione arteriosa (ABPM) nelle donne in gravidanza. La sua efficacia nel
rilevamento della preeclampsia non e stata stabilita.
1.5 Funzioni dei pulsanti
Tutte le operazioni del misuratore di pressione arteriosa possono essere
eseguite tramite i pulsanti. | nomi dei pulsanti sono indicati su di essi. Essi
sono:
.
Tenere premuto il pulsante: il sistema si avviera. Premere brevemente il
pulsante per tornare all'interfaccia di avvio.
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T Il testo nella parte centrale inferiore dello schermo indica la funzione di
guesto tasto. Indipendentemente dal menu in cui si trova il sistema, pre-
mendo il tasto il sistema esegue immediatamente una determinata
funzione.
NG
Il testo in basso a sinistra sullo schermo indica la funzione di questo tasto.
Ad esempio: il pulsante € il comando di selezione nell’interfaccia di avvio, il
tasto su nel menu "SYSTEM MENU" e il tasto sinistro nel grafico "TREND".
NG
Il testo in basso a destra sullo schermo indica la funzione di questo tasto.
Ad esempio: il pulsante é il tasto di revisione dei dati dell’utente corrente
nell’interfaccia di avvio, il tasto giu nel menu "SYSTEM MENU" e il tasto
destro nel grafico "TREND".
.
Pulsante Start/Stop. Se € in corso una misurazione, premere questo tasto
per annullare la misurazione corrente.
A\ Note A
® Dopo aver collegato il cavo USB, tutti i pulsanti vengono disattivati. Se

€ in corso una misurazione della pressione arteriosa, questa verra au-

tomaticamente annullata.

® Durante la misurazione, i tre pulsanti sono tutti disattivati.
Il segno rettangolare sullo schermo che si sposta quando si premono i tasti

@ e @ & chiamato “cursore”. E possibile eseguire operazioni in qualsiasi
posizione in cui si trovi il cursore. Quando I'elemento non & selezionato, il
cursore ¢ giallo; quando é selezionato, il cursore diventa rosso.

1.6 Interfacce

Per facilitare I'utilizzo, le diverse interfacce sono disposte in varie parti del
dispositivo.

La presa per il bracciale NIBP si trova nella parte superiore del dispositivo.
A\ Nota A\

Il collegamento del tubo dell'aria esterno del NIBP & quello illustrato di seguito:
@ Tubo di prolunga per manicotto con ugello in metallo

@ L'attacco per il tubo dell'aria
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Figura 1.4.1 Il condotto dell'aria superiore

@

=0

Figura 1.4.2 Parte inferiore

In basso si trova la presa USB: @La presa USB, a cui collegare il cavo dati

per caricare i dati.
1.7 Accessori

1) Un bracciale (25-35 cm) per adulti

2) Software

3) Bracciale 1 (10-19 cm) per uso pediatrico (opzionale)
4) Bracciale 2 (18—26 cm) per uso pediatrico o per adulti (opzionale)
5) Bracciale 4 (33-47 cm) per adulti (opzionale)

A Nota A

Il monitor puo anche essere dotato di funzioni pediatriche; se necessario, vi
preghiamo di contattare la nostra azienda o i suoi rappresentanti.

La larghezza del bracciale deve essere pari al 40% della circonferenza
dell'arto (50% per i neonati) o ai 2/3 della lunghezza del braccio. La
lunghezza della parte gonfiata del bracciale deve essere sufficiente a
coprire dal 50% all'80% dell'arto. Bracciali non adeguati possono causare
letture errate. In caso di problemi con le dimensioni del bracciale, utiliz-
zare un bracciale piu grande per ridurre I'errore.
Bracciale riutilizzabile per adulti/bambini

. R Modell Circon- Larghezza Lunghezza
Tipo di paziente ferenza . Produrre |del tubo
o i del polsino _
dell'arto gonfiabile
Bracciale 1 (pedi- IGNOO |10~19
. 8cm
atrico) 02 cm
Bracciale 2 (pedi- |IGNOO |18~26 Contec
. . 10.6 cm .
atrico o per adulti) |03 cm Medical [1.5mor3
Bracciale 3 (per IGNOO |25~35 14 Systems |m
adulti) 40 cm cm Co., Ltd.
Bracciale 4 (per IGNOO |33~47
adulti) 50 cm 17cm
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A Awviso A

Si prega di utilizzare gli accessori specifici forniti dal produttore o di so-

stituirli secondo le indicazioni del produttore, al fine di evitare di causare

danni ai pazienti.

A Nota &

B || bracciale & un articolo di consumo. La durata del bracciale & di circa 2
anni o 5000 misurazioni (in base alle nostre condizioni sperimentali). Per
misurare correttamente la pressione arteriosa, si prega di sostituire il
bracciale tempestivamente.

B In caso di perdite dal bracciale, si prega di contattare la nostra azienda
per acquistarne uno nuovo. Il bracciale acquistato separatamente non
include il tubo di prolunga per la misurazione della pressione arteriosa.
Si prega di specificarlo se si desidera acquistare contemporaneamente
anche il tubo di prolunga. Se non si desidera acquistare un tubo di pro-
lunga per la misurazione della pressione sanguigna, si prega di non get-
tare via il tubo di prolunga durante la sostituzione del bracciale, ma di
installarlo sul nuovo bracciale.

B La custodia € comoda per i pazienti che devono trasportare il monitor.
Non & necessario sostituirla se presenta segni di usura lievi. | pazienti
possono, a seconda delle circostanze, contattare la nostra azienda per
acquistarne una nuova quando la custodia originale non ¢ piu in grado di
contenere il monitor.

N Nota

Quando il prodotto e gli accessori descritti nel presente manuale stanno per

superare il periodo di utilizzo previsto, devono essere smaltiti in conformita

alle specifiche relative alla gestione del prodotto. Per ulteriori informazioni,
si prega di contattare la nostra azienda o un nostro rappresentante.

Capitolo 2: Introduzione

2.1 Aprire la confezione e controllare

Aprire I'imballaggio ed estrarre con cura l'attrezzatura e gli accessori. Con-
servare il materiale di imballaggio per eventuali trasporti o stoccaggi futuri.
Controllare i componenti in base alla bolla di consegna.

B Verificare che non vi siano danni meccanici.

B Controllare tutti i cavi, i moduli e gli accessori.

In caso di problemi, contattare immediatamente il distributore.

2.2 Montaggio della batteria

Lo strumento viene fornito con due batterie alcaline o ad alta capacita di
tipo "AA". Prima di utilizzare lo strumento, & necessario inserire le batterie
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nell'apposito vano situato sul retro del monitor.

@ Rimuovere il coperchio della batteria seguendo la direzione della frec-
cia.

@ Inserire le batterie AA rispettando le polarita @<,

@ Fai scorrere per chiudere il coperchio del vano batterie.

AN Nota A

Icona “C__1": La carica delle batterie si esaurira e il dispositivo visualizzera
contemporaneamente il messaggio “Low battery”. In questo caso, sostituire
le batterie con due batterie nuove dello stesso tipo. L'utilizzo del dispositivo
con batterie scariche puo causare deviazioni nei dati e altri problemi.

A Avvertenze /N

B Spegnere |I'apparecchio prima di sostituire le batterie.

B Si prega di utilizzare 2 batterie al manganese o alcaline di tipo "AA"; non
utilizzare batterie di altro tipo. In caso contrario, si potrebbero verificare
incendi.

B Non mescolare batterie nuove e usate, né batterie di tipi diversi. In caso
contrario, si potrebbero verificare perdite, surriscaldamento, rottura
delle batterie e danni al monitor.

B Le polarita "+" e "-" delle batterie devono corrispondere a quelle del
vano batterie, come indicato. Quando le batterie si scaricano, sostituirle
entrambe contemporaneamente con 2 batterie nuove.

B Si prega di rimuovere le batterie se non si utilizza il dispositivo per un
lungo periodo (piu di dieci giorni). In caso contrario, potrebbero veri-
ficarsi perdite di liquido, surriscaldamento, rottura delle batterie e danni
al monitor.

B Se l'elettrolito delle batterie viene a contatto con gli occhi, sciacquarli
immediatamente con abbondante acqua pulita. Rivolgersi immedi-
atamente a un medico. In caso contrario, potrebbero verificarsi cecita o
altri pericoli.

B Se l'elettrolito delle batterie viene a contatto con la pelle o gli indumen-
ti, sciacquare immediatamente con abbondante acqua pulita. In caso
contrario, potrebbe causare lesioni alla pelle.
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B Smaltire le batterie esaurite in conformita con le normative ambientali
locali vigenti. In caso contrario, si causera inquinamento ambientale.
B || monitor € un dispositivo alimentato internamente e puo essere colle-
gato alla rete elettrica pubblica.
2.3 Accendere lo strumento

Tenere premuto il pulsante di accensione : I'indicatore lampeggera una
volta, a indicare che I'avvio iniziale € andato a buon fine; quindi rilasciare il
pulsante e il sistema accedera all'interfaccia principale.

Tenere premuto il pulsante di accensione dopo l'accensione; l'indicatore
lampeggera una volta, a indicare che lo spegnimento € avvenuto corretta-
mente e che il dispositivo pud essere spento in tutta sicurezza.

A Awviso /A

Se si rilevano segni di danneggiamento o se lo strumento visualizza mes-
saggi di errore, non utilizzarlo su alcun paziente. Contattare immedi-
atamente il tecnico biomedico dell'ospedale o il nostro Centro Assistenza
Clienti.

Il dispositivo puo essere utilizzato normalmente dopo I'accensione, senza
attendere che sia pronto all'uso.

A Nota /b

Controlla tutte le funzioni che potrebbero essere utilizzate e assicurati che il
dispositivo sia in buone condizioni.

2.4 Collega il sensore

A Nota &

Per informazioni sul corretto collegamento del bracciale per la misur-
azione della pressione arteriosa non invasiva (NIBP), consultare la Figura

24.1

Cuff
Figura 2.4.1 Metodo di collegamento
Collegare il sensore tra il monitor e la parte del corpo del paziente su cui
effettuare la misurazione.

Capitolo 3: Interfaccia delle funzioni
3.1 Interfaccia principale

Premere il tasto per accendere lo strumento. L'indicatore lampeggera

una volta in modo circolare, a indicare che I'avvio € andato a buon fine; una

volta rilasciato il tasto, il sistema accedera all'interfaccia principale.

In modalita utente standard, se non viene premuto alcun tasto entro il
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tempo prestabilito dal sistema, il dispositivo spegne il display LCD ed entra
in modalita standby; se non viene eseguita alcuna operazione in modalita
standby, il dispositivo si spegne automaticamente; l'indicatore “RUN” lam-
peggia una volta ogni 3 secondi per segnalare che il dispositivo € in
funzione. Quando la carica € bassa, la barra di avanzamento della batteria
vuota; contemporaneamente viene emesso un segnale acustico e l'indica-
tore di avviso lampeggia a intervalli regolari.

Nell'interfaccia principale:
Lo stato del prompt viene visualizzato in alto a sinistra dello schermo; pre-

mendo il pulsante @ € possibile cambiare rapidamente lo stato del

prompt.

La barra utente mostra il tipo di paziente corrente (adulto, pediatrico) e il

numero di record di dati dell'utente generico.

La data e I'ora correnti sono visualizzate nella parte centrale superiore dello

schermo.

A Nota /A

B Tutte le interfacce, ad eccezione di quella relativa all'andamento, man-
tengono l'icona di alimentazione, il pulsante di selezione e l'ora cor-
rente visualizzata in caratteri piccoli.

B |l record piu vecchio verra sovrascritto in caso di overflow della memo-
ria. Nell'interfaccia principale verra visualizzato il messaggio "Over-
flow".

3.2 Interfaccia di misurazione

L'interfaccia di misurazione visualizza in tempo reale la pressione del brac-

ciale e i dati relativi alla misurazione in corso. Durante la misurazione, ad

eccezione dei pulsanti e , tutti gli altri pulsanti sono disabilitati.
A Nota /A

In qualsiasi schermata, eccetto quella di misurazione, premere il tasto
per uscire dalla schermata corrente e tornare alla schermata di avvio.

3.3 Interfaccia dei risultati delle misurazioni

Il risultato della misurazione include:

SYS: pressione sistolica (mmHg/kPa)

DIA: pressione diastolica (mmHg/kPa)

PR: frequenza cardiaca (bpm)

Se si verifica un errore durante la misurazione, sullo schermo verra visual-
izzato un messaggio di errore. Se il "PROMPT SOUND" & attivato, verra
emesso un segnale acustico. Premere il tasto SILENCE per interrompere il

segnale acustico e premerlo nuovamente per riattivarlo.
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3.4 Menu di sistema

Nell'interfaccia principale, come indicato dal testo nella parte centrale infe-
riore dello schermo, premi il tasto , quindi accedi al menu di sistema ed

esegui le diverse operazioni disponibili utilizzando i tasti @ e @

A 05262021 11:17
SYSTEM MENL T
g
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROMPT SET ENTER
ABPM ENTER
PROMPT SOUND [ OFF ]
EXIT
up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Menu di sistema

3.4.1 Configurazione del sistema
Accedere alla voce “SYSTEM SET” nel [SYSTEM MENU]. Il menu “SYSTEM
SET” contiene:

"LANGUAGE": cambia la lingua corrente del sistema;

"UNIT" ha due possibilita: mmHg, kPa;

"MEASURE MODE" offre due opzioni: adulti, bambini;

"ABPM SET": impostare i parametri ABPM:

"BACKLIGHT TIME(s)": 15, 30, 60, 120
A Nota &
La voce “BACKLIGHT TIME” in “SYSTEM SET” viene utilizzata dall’'utente
comune; il tempo di retroilluminazione della modalita di monitoraggio
ambulatoriale della pressione arteriosa é fissatoa 5 s.
Per eseguire il monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa,
selezionare innanzitutto la voce “ABPM SET” nel menu [SYSTEM SET]; il
menu a comparsa & mostrato nella Figura 3.4.2:

A 05262021 11:17

ABPM SET

5
AWAKE TIME [07:00
AVAKE INTERVAL (min)[_15_]
ASLEEP TIME  [22:00]
SLEEP INTERVAL (i) [ 30|

EXTT

up ENTER DOWN
Figura 3.4.2 Configurazione della ABPM
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Opzioni per “AWAKE INTERVAL(min)” e “ASLEEP INTERVAL(min)”: 5,10,15,
20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
L'incremento di ogni regolazione per “AWAKE TIME” e “ASLEEP TIME” & di
30 minuti. Intervallo di regolazione: 00:00~23:30.
A Nota &
L’intervallo di misurazione impostato in “AWAKE INTERVAL” e “ASLEEP
INTERVAL” rappresenta l'intervallo di tempo per I’avvio automatico della
misurazione nella modalita di monitoraggio ambulatoriale della pressione
arteriosa e non include gli avvii manuali.
Ad esempio: se “AWAKE TIME” & impostato su 7:00 e “AWAKE INTERVAL”
su 15 min, il dispositivo effettuera la prima misurazione della pressione
arteriosa alle 7:15; se I'utente avvia una misurazione della pressione arte-
riosa premendo il pulsante di misurazione tra le 7:00 e le 7:15, il disposi-
tivo avviera comunque automaticamente la misurazione alle 7:15, senza
essere influenzato dalla misurazione manuale.
Una volta configurate tutte le voci di questa interfaccia, € necessario im-
postare correttamente anche il menu della pressione arteriosa ambulato-
riale per avviare la funzione ABPM. Per ulteriori dettagli, consultare il par-
agrafo 3.4.5 relativo al menu della pressione arteriosa ambulatoriale.
3.4.2 Ora di sistema
Selezionare la voce “SYSTEM TIME” nel [SYSTEM MENU]; verra visualizzato
il seguente menu:

4 05-26-2021 11:17

[05)- 26]-[2021
[11]-[17]- 45

up ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Ora di sistema
Selezionare “SAVE” dopo aver completato I'impostazione dell’ora; la modi-
fica dell’ora verra salvata correttamente, si uscira dall'impostazione dell’ora
di sistema e si tornera al menu precedente. Selezionare “CANCEL” per an-
nullare I'impostazione e tornare al menu precedente.
3.4.3 Cancellazione dei dati
Selezionare “YES” nel menu “DELETE DATA” del [SYSTEM MENU]; dopo aver
premuto il tasto di conferma, verra visualizzato il seguente menu:
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6 05-26-2021 11:17 i

I

Are you suer to delete

the BP data?

CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Eliminazione dei dati
Se si preme “CONFIRM”, i dati dell’utente comune verranno eliminati; pre-
mendo “CANCEL”, I'operazione verra annullata.
3.4.4 Configurazione degli avvisi
Selezionare la voce “PROMPT SET” nel [SYSTEM MENU] per accedere
all'interfaccia di impostazione, quindi effettuare le impostazioni cor-
rispondenti seguendo la procedura riportata di seguito:
“SYS PROMPT” e “DIA PROMPT” consentono di attivare o disattivare sepa-
ratamente gli avvisi SYS e DIA.
L’avviso si attiva o si disattiva in base ai limiti massimo e minimo impostati.
Quando il risultato della misurazione & superiore al limite massimo o inferi-
ore al limite minimo e contemporaneamente “PROMPT SOUND” & attivato
e “SYS PROMPT” o “DIA PROMPT” sono attivati, verra emesso un avviso.
Gli intervalli regolabili dei limiti massimo e minimo degli avvisi nella mo-
dalita adulto sono i seguenti:
SYS PROMPT: 30~270 mmHg
DIA PROMPT: 10~220 mmHg
Gli intervalli di regolazione dei limiti massimo e minimo del messaggio di
avviso della modalita pediatrica sono i seguenti:
SYS PROMPT: 30~235 mmHg
DIA PROMPT: 107195 mmHg
"DEFAULT" include i contenuti principali:
Modalita di misurazione: adulti;
Limite di richiesta dei parametri:

Limite mas- Limite inferi- Limite mas- Limite inferi-

Modalita simo della ore della simo della ore della pres-

utente pressione pressione pressione sione diastoli-
sistolica sistolica diastolica ca
Adulti 140 90 90 40
Pediatria 120 70 70 40
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PROMPT SOUND: OFF;

Unita di misura: mmHg;

Durata della retroilluminazione per gli utenti standard: 120s;

ABPM: END;

Tempo di sonno: 22:00;

Intervallo di misurazione durante il sonno: 30 minuti;

Intervallo di misurazione in stato di veglia: 15 minuti;

Tempo di veglia: 7:00;

SYS PROMPT: OFF;

DIA PROMPT: OFF.

Nota: il monitor non & dotato di sistema di allarme.

3.4.5 ABPM Menu

1. Modalita ABPM

Dopo aver configurato correttamente il menu di monitoraggio ambulato-
riale della pressione arteriosa (fare riferimento al paragrafo 3.4.1),
selezionare il menu “ABPM” nel [SYSTEM MENU] per accedere alla relativa
interfaccia.

Impostare “ABPM ON-OFF” su “BEGIN”; verra quindi visualizzato un mes-
saggio relativo al monitoraggio ABPM dell’'utente corrente, ad esempio

£ 05-26-2021 11:17 07|

—_— |

jelete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5 Menu di prompt dell'’ABPM

Premere il tasto @, cancellare i dati relativi alla misurazione della pressio-
ne arteriosa ambulatoriale, accedere alla modalita di monitoraggio della
pressione arteriosa ambulatoriale e avviare il monitoraggio. Per l'interfaccia
ABPM, consultare la Figura 3.4.6.

Premere il tasto @, salvare i dati relativi alla misurazione della pressione
arteriosa ambulatoriale, accedere alla modalita di monitoraggio della pres-
sione arteriosa ambulatoriale e avviare il monitoraggio. Il registro delle
misurazioni della pressione arteriosa ambulatoriale include i dati preceden-
ti. Per l'interfaccia ABPM, consultare la Figura 3.4.6.
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Premere il tasto per annullare la selezione, tornare al menu precedente
e disattivare il monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa.

2. Interfaccia operativa dell'ABPM

Nell'ambiente di lavoro di ABPM, la retroilluminazione rimane attiva solo

per 5 secondi; a meno che non si prema il tasto , basta premere un tasto
qualsiasi per riattivarla. L'interfaccia di ABPM & quella mostrata di seguito:

£ 05-26-2021 11:20 i)

ABPM

mmHg

SILENCE

Figura 3.4.6 Interfaccia operativa dell'ABPM
Se viene emesso il “PROMPT SOUND”, premere il tasto “SILENCE” per inter-
romperlo e premerlo nuovamente per riattivarlo.

Nell'interfaccia operativa di ABPM, premere a lungo il tasto : apparira la

finestra di dialogo di uscita da ABPM. In questa finestra, premere il tasto @
per uscire dall'ambiente operativo di ABPM ed entrare nell'ambiente opera-
tivo standard dell'utente; verra visualizzata l'interfaccia di avvio. Nella

finestra di dialogo di uscita da ABPM, premere il tasto @ per chiudere la

finestra e tornare all'interfaccia operativa di ABPM.

Nell'interfaccia operativa dell'ABPM, per spegnere il dispositivo, uscire pri-

ma dalla modalita ABPM, quindi tenere premuto a lungo il pulsante di ac-

censione per spegnerlo.

3. Analisi dei dati ABPM

Selezionare la voce “ABPM DATA” nel menu “ABPM” per accedere

all'interfaccia di revisione dei dati.

® |[nterfaccia di visualizzazione “BIG FONT”: ogni registrazione corrisponde
a una schermata e i contenuti visualizzati includono: I'utente corrente, il
numero totale dei dati registrati dell’'utente corrente, il numero seriale
della registrazione, I'ora di memorizzazione della registrazione, la pres-
sione sistolica, la pressione diastolica, la pressione media e la frequenza
cardiaca.

® Nell'interfaccia di revisione dei dati “BIG FONT” dell'ABPM, premere il

tasto per selezionare “LIST”: si aprira la tabella dei dati. Ogni scher-
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mata contiene 5 registrazioni; ogni registrazione include l'ora, la pres-
sione massima, la pressione minima, la pressione media e la frequenza
cardiaca.

® Nell'interfaccia di revisione dei dati “LIST” dell'’ABPM, premere il tasto

per selezionare “TREND”: si aprira l'interfaccia dell'andamento dei
dati. L'interfaccia Trend puo tracciare 100 record di andamento; se i dati

di misurazione sono piu di 100, premere i pulsanti @ e @ per scorrere
la curva di andamento verso sinistra e destra; la scala dell'asse verticale
e il punto iniziale e finale si regolano automaticamente in base alla lar-
ghezza dei dati memorizzati. Le date visualizzate nella parte inferiore dei
grafici di andamento indicano rispettivamente I'ora di registrazione del
primo e dell'ultimo punto per I'andamento corrente.

3.4.6 SUONO DI AVVISO

Dopo aver selezionato “ON”, l'altoparlante si accende. Nell'interfaccia prin-

cipale verra visualizzato il simbolo @ Dopo aver selezionato “OFF”,

I'altoparlante si spegne e apparira @ Quando si modificano le imposta-
zioni, apparira la finestra di immissione della password; inserire la password
corretta “8015” per procedere alla modifica. Metodo di inserimento della
password: spostare il cursore nell'area di visualizzazione della password,
premere il pulsante centrale; quando la cornice rettangolare diventa rossa
(stato di selezione), regolare il numero con i pulsanti “Su” e “Giu”, quindi
premere nuovamente il pulsante centrale per uscire dallo stato di selezione
dopo la regolazione. Dopo aver inserito la password a 4 cifre, spostare il
cursore su “CONFIRM”, quindi premere il pulsante centrale; se la password
e corretta, I'impostazione del segnale acustico di conferma puo essere mod-
ificata.

3.5 Revisione dei dati degli utenti ordinari

@ Revisione dei dati dell'utente standard "BIG FONT"

Premere il tasto @ per accedere alla visualizzazione dei dati “BIG FONT”
dell'utente standard nell'interfaccia di avvio. Il contenuto visualizzato &
simile a quello della visualizzazione dei dati “BIG FONT” relativi alla pressio-
ne arteriosa ambulatoriale.

® Revisione dei dati della “LIST” degli utenti ordinari

Premere il pulsante per visualizzare I'elenco “LIST” dei dati dell’utente
comune nell’interfaccia di revisione dati “BIG FONT” dell’utente comune. |
contenuto visualizzato e simile all’elenco dei dati del monitoraggio ambula-
toriale della pressione arteriosa.
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® Analisi dei dati "TREND" degli utenti normali

Premere il tasto per visualizzare i dati ‘TREND’ dell'utente standard
nell'interfaccia di revisione dei dati dell'elenco utenti standard. Il contenuto
visualizzato é simile all'andamento della pressione arteriosa ambulatoriale.

Premere il tasto @ per uscire dall'interfaccia e tornare all'interfaccia oper-
ativa dell'ABPM.

Capitolo 4: Misurazione NIBP

4.1 Generale

B || modulo per la misurazione non invasiva
della pressione arteriosa (NIBP) misura la
pressione arteriosa utilizzando il metodo os-
cillometrico. In pratica, si tratta di: utilizzare
una placca per bloccare il flusso sanguigno nell'arteria e monitorare
I'onda oscillometrica durante il deflusso, per assicurarsi che non sia stata
influenzata da fattori soggettivi dell'operatore o da disturbi causati dal
rumore ambientale.

B Sono disponibili due modalita di misurazione: manuale e automatica.
Ciascuna modalita visualizza la pressione diastolica, la pressione sistoli-
ca, la pressione arteriosa media (MAP) e la frequenza cardiaca.

B Eindicato per |'uso negli adulti e nei bambini.

A Awviso

Misurazioni prolungate della pressione arteriosa non invasive in modalita

Auto possono essere associate a gonfiore, ischemia e neuropatia nell'arto su

cui e applicato il bracciale. Durante il monitoraggio di un paziente, control-

lare frequentemente le estremita dell'arto per verificare che presentino
colore, calore e sensibilita normali. Se si osserva qualsiasi anomalia, inter-
rompere le misurazioni della pressione arteriosa.

A Awviso 2

Non si devono effettuare misurazioni della pressione arteriosa non invasiva

(NIBP) su pazienti affetti da anemia falciforme o in qualsiasi situazione in cui

la cute sia danneggiata o si preveda che possa danneggiarsi.

Per un paziente affetto da trombocitopenia, & importante stabilire se la

misurazione della pressione arteriosa debba essere effettuata automati-

camente. Tale decisione deve basarsi sulla valutazione clinica.

4.1.1 Metodo di misurazione accurato

Posizione del PAZIENTE durante I'USO NORMALE, compreso:

B Si raccomanda al PAZIENTE di rilassarsi il piu possibile e di non parlare
durante la PROCEDURA di misurazione.
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Seduti comodamente.
Gambe non incrociate.
Schiena e braccia ben sostenute.

Al centro del CUFF, all'altezza dell'atrio destro del cuore.

N Nota A\

Non parlare né muoversi durante la misurazione.

Non utilizzare dispositivi mobili, come i cellulari, nelle vicinanze dell'ap-
parecchio durante la misurazione.

| risultati della misurazione potrebbero variare a seconda della posizione
del bracciale.

Non toccare il dispositivo, il bracciale o il tubo di prolunga durante la
misurazione.

Consultare la Sezione 1.1 per le controindicazioni alla misurazione della
pressione arteriosa non invasiva (NIBP).

Quando si effettuano misurazioni su pazienti pediatrici, assicurarsi di
selezionare la modalita di misurazione corretta (fare riferimento all'im-
postazione della modalita di misurazione) e utilizzare il bracciale specifi-
co per uso pediatrico. L'utilizzo di una modalita di misurazione errata
puo causare pericoli per il paziente, poiché il livello di pressione per
adulti é relativamente alto e non & adatto ai pazienti pediatrici.

Il dispositivo € dotato di doppia protezione da sovrapressione a livello
hardware e software. In caso di gonfiaggio eccessivo, il dispositivo si re-
settera e si sgonfiera immediatamente. Se il dispositivo continua a gon-
fiarsi eccessivamente, scollegare il bracciale dal dispositivo e scollegarlo
dall'alimentazione o spegnerlo.

Le prestazioni dello SFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO possono essere
influenzate da temperature, umidita e altitudini estreme.

Utilizzare il dispositivo a temperature e umidita adeguate (fare rifer-
imento alle Specifiche), altrimenti i risultati misurati potrebbero non es-
sere accurati.

A Nota JAAN

E consigliabile eseguire I'esercizio in un luogo tranquillo e rilassare il cor-
po.

Rimanere immobili per 4-5 minuti prima della misurazione.

Rilassare il corpo, evitando di contrarre i muscoli.

Non parlare né muoversi durante la misurazione.

Attendere 4-5 minuti in caso di misurazioni consecutive.

Non utilizzare dispositivi mobili, come i telefoni cellulari, nelle vicinanze
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dell'apparecchio.
4.2 Applicazione del bracciale e misurazione della pressione arteriosa non
invasiva
M Avviso AN
Prima di avviare una misurazione, verificare di aver selezionato un'im-
postazione adeguata al paziente (adulto, pediatrico). Non applicare il
bracciale su un arto su cui & presente un catetere o un'infusione endove-
nosa. Cio potrebbe causare danni ai tessuti intorno al catetere qualora
I'infusione venisse rallentata o bloccata durante il gonfiaggio del bracciale.
Il valore minimo del segnale fisiologico del paziente é il limite inferiore
che il dispositivo @ in grado di misurare. Il risultato misurato potrebbe
essere impreciso se il dispositivo funziona al di sotto dell'ampiezza mini-
ma o del valore minimo del segnale fisiologico del paziente.
Non attorcigliare o aggrovigliare il tubo dell'aria, altrimenti si causera una
pressione continua nel bracciale, provocando il blocco del flusso sangui-
gno e gravi lesioni al paziente.
Non utilizzare il bracciale sulla zona lesa, altrimenti si causeranno danni
piu gravi alla zona lesa.
Non utilizzare il bracciale nel sito in cui & in corso un trattamento intra-
vascolare o in presenza di un catetere collegato, altrimenti si potrebbe
causare un blocco temporaneo del flusso sanguigno e quindi lesioni al
paziente.
Non utilizzare il bracciale sul lato della mastectomia;
La pressione esercitata dal bracciale puo causare una temporanea
debolezza di alcune funzioni del corpo. Pertanto, non utilizzare apparec-
chiature elettromedicali di monitoraggio sul braccio corrispondente.
Non muoversi durante la misurazione, poiché cio potrebbe avere un ef-
fetto ritardato sul flusso sanguigno del paziente.
Il dispositivo necessita di 2 ore di tempo di recupero per raggiungere le
prestazioni previste dopo essere stato rimosso dalla temperatura di con-
servazione piu bassa.
Il dispositivo necessita di 4 ore di tempo di recupero per raggiungere le
prestazioni previste dopo essere stato rimosso dalla temperatura di con-
servazione piu alta.
1. Collegare il tubo dell'aria alla presa del bracciale presente sul dispositivo,
quindi collegare il dispositivo all'alimentazione.
2. Applicare il bracciale sulla parte superiore del braccio del paziente se-
guendo le istruzioni riportate di seguito (Figura 4.2.1).
® Assicurarsi che il bracciale sia completamente sgonfio.
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® Applicare al paziente il bracciale della misura corretta, assicurandosi che
il simbolo "¢" sia posizionato sopra l'arteria corrispondente. Assicurarsi che
il bracciale non sia avvolto troppo stretto attorno all'arto. Una pressione
eccessiva puo causare alterazioni del colore della pelle e, in seguito, ische-
mia delle estremita.

Figura 4.2.1 Applicazione del bracciale
3. Collegare il palloncino al tubo endotracheale. Il palloncino deve essere
posizionato allo stesso livello del cuore del paziente. In caso contrario, cor-
reggere i risultati della misurazione utilizzando i seguenti metodi
® Se il bracciale & posizionato pil in alto rispetto al livello del cuore, ag-
giungere 0,75 mmHg (0,10 kPa) per ogni pollice di differenza.
® Se é posizionata al di sotto del livello cardiaco, sottrarre 0,75 mmHg
(0,10 kPa) per ogni pollice di differenza.
4. Verificare che la modalita di misurazione sia selezionata correttamente
(la modalita di misurazione & visualizzata nell'area informazioni dell'inter-
faccia principale).
5. Premere il pulsante sul pannello frontale per avviare il gonfiaggio e la
misurazione.

/N Nota A

L'operatore deve posizionarsi accanto al paziente e premere il pulsante
sul pannello frontale per avviare il gonfiaggio e la misurazione.

4.3 Suggerimenti per l'uso

1. 1. Peravviare la misurazione automatica:

Nel menu “ABPM SETUP”, selezionare le voci “ASLEEP INTERVAL” e “AWAKE
INTERVAL”, nelle quali I'utente puo selezionare I'intervallo di tempo per la
misurazione automatica. Successivamente, accedere al menu “ABPM” e
selezionare l'ingresso nell’lambiente operativo ABPM; il sistema iniziera
automaticamente il gonfiaggio e la misurazione in base all'intervallo di
tempo impostato.

N\ Avviso A

Misurazioni prolungate della pressione arteriosa non invasive in modalita
Auto possono essere associate a gonfiore, ischemia e neuropatia nell'arto
su cui @ applicato il bracciale. Durante il monitoraggio di un paziente, con-
trollare frequentemente le estremita dell'arto per verificare che presenti-
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no colore, calore e sensibilita normali. Se si osserva qualsiasi anomalia,
interrompere le misurazioni della pressione arteriosa.

2. Per disattivare la misurazione automatica:

Durante la misurazione automatica, premere il tasto in qualsiasi mo-
mento per interrompere la misurazione automatica.
3. Per avviare una misurazione manuale:

B Premere il tasto per avviare una misurazione manuale nell'ambi-
ente di lavoro standard dell'utente.
B Durante la fase di inattivita del processo di misurazione automatica,

premere in qualsiasi momento il tasto per avviare una misurazione

manuale. Successivamente, premere il tasto per interrompere la
misurazione manuale e il sistema riprendera l'esecuzione del pro-
gramma di misurazione automatica.
/N Nota /A
In caso di dubbi sull'accuratezza di una o piu letture, verificare i segni vi-
tali del paziente con un metodo alternativo prima di controllare il
funzionamento del monitor.
A\ Awiso A
Se del liquido dovesse finire accidentalmente sull'apparecchiatura o sui
suoi accessori, oppure dovesse penetrare nel condotto o all'interno del
monitor, contattare il centro assistenza clienti locale.
Limiti di misurazione
I metodo dell'oscillometria presenta alcune limitazioni a seconda delle
condizioni del paziente. Questa misurazione si basa sull'onda di polso rego-
lare generata dalla pressione arteriosa. Qualora le condizioni del paziente
rendano difficile tale metodo di rilevamento, il valore misurato diventa
inaffidabile e il tempo di misurazione aumenta. L'utente deve essere
consapevole che le seguenti condizioni rendono la misurazione inaffidabile
o ne prolungano la durata. In questi casi, le condizioni del paziente rendono
impossibile la misurazione:
® Movimentazione del paziente
Le misurazioni risulteranno inaffidabili o non potranno essere effettuate se
il paziente si muove, trema o ha convulsioni. Questi movimenti possono
interferire con il rilevamento degli impulsi della pressione arteriosa. Inoltre,
il tempo di misurazione risultera prolungato.
® Aritmie cardiache
Le misurazioni risulteranno inaffidabili e potrebbero non essere possibili
qualora l'aritmia cardiaca del paziente abbia causato un battito cardiaco
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irregolare. Il tempo di misurazione risultera quindi prolungato.

® Macchina cuore-polmone

Non sara possibile effettuare le misurazioni se il paziente é collegato a una

macchina cuore-polmone.

® Variazioni di pressione

Measurements will be unreliable and may not be possible if the patient's

blood pressure is changing rapidly over the period of time during which the

arterial pressure pulses are being analyzed to obtain the measurement.

® Shock grave

Se il paziente & in stato di shock grave o di ipotermia, le misurazioni ri-

sulteranno inaffidabili poiché la ridotta circolazione sanguigna alle estremi-

ta causera una diminuzione della pulsazione arteriosa.

® Valori estremi della frequenza cardiaca

Non & possibile effettuare misurazioni con una frequenza cardiaca inferiore

a 40 bpm o superiore a 240 bpm.

® Paziente obeso

Uno strato di grasso corporeo troppo spesso riduce la precisione della

misurazione, poiché il grasso che si accumula lungo le arterie impedisce al

bracciale di aderire correttamente a causa dell'effetto smorzante.

Anche le seguenti condizioni possono causare variazioni nel valore della

misurazione della pressione arteriosa

® Dopo aver mangiato (entro un'ora), dopo aver bevuto bevande con-
tenenti alcol o caffeina, oppure dopo aver fumato, fatto esercizio fisico o
fatto il bagno;

® Assunzione di una postura scorretta, ad esempio in piedi o sdraiati, ecc.;

Il paziente parla o muove il corpo durante la misurazione;

® Durante la misurazione, il paziente € nervoso, agitato o in uno stato
emotivo instabile;

® La temperatura ambiente aumenta o diminuisce bruscamente, oppure
I'ambiente di misurazione cambia spesso;

® Misurazione in un veicolo in movimento;

@® Posizione del bracciale (piu in alto o pil in basso rispetto al livello del
cuore);

® Misurazione continua per un lungo periodo di tempo;

4.4 Messaggi di errore relativi alla pressione arteriosa non invasiva (NIBP)

e relative soluzioni

Visualizza

. |Causa Soluzione
messaggio

Low power |La batteria del dispositivo & |Sostituisci la batteria. Se il prob-
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scarica. lema persiste, contattaci.
Loose cuff Il bracciale non & collegato|Ricollegare il bracciale. Se il prob-
correttamente. lema persiste, contattateci.
Air  pres-|La valvola non pu0 essere|Riavviare il dispositivo. Se il prob-
sure error |aperta. lema persiste, contattateci.
Weak Il segnale di misurazione del|Controllare il collegamento del
sienal polso & troppo debole op-|bracciale e, se & allentato,
& pure il bracciale € allentato. |stringere il bracciale.
Il valore della pressione . . .
. ) _| Effettuare un'altra misurazione. Se
Over range |arteriosa supera il range di|. . .
. . il problema persiste, contattateci.
misurazione.
Il movimento potrebbe
. causare un'interferenza . L . -
Excessive . Assicurarsi di rimanere immobili
eccessiva nel segnale duran- . .
movement . . . durante la misurazione.
te il processo di misur-
azione.
Over bres La pressione del bracciale|Controllare il bracciale per assicu-
sure P supera il limite massimo, |rarsi che non sia ostruito o schiac-
ADU 300 mmHg. ciato.
. . .|Controllare il collegamento del
Il movimento o altri fattori . . .
tubo dell'aria per assicurarsi che
Saturated |potrebbero causare . L .
. . . non sia schiacciato. Il paziente
signal un'ampiezza del segnale . . L
deve rimanere tranquillo, quindi
troppo elevata. . . .
ripetere la misurazione.
Possibile perdita d'aria nella . L
. P . . |Controlla il tubo dell'aria e il brac-
Air leakage |valvola o nel circuito dell'ar-| "
. ciale.
ia
Possibile malfunzionamento
System causato dalla pompa, dalla .
. L Contattaci.
failure valvola dell'aria o dal sen-
sore di pressione.
La durata di una singola
. misurazione supera il tempo|Controlla il collegamento del tubo
Timeout

massimo di misurazione

(adulti: 180 s).

dell'aria e stringi il bracciale.

4.5 Manutenzione e pulizia
* Si prega di attenersi alle precauzioni
portate nel presente manuale d'uso. In caso contrario, non ci assumiamo
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alcuna responsabilita per eventuali malfunzionamenti.

A Awviso AN

B Rimuovere le batterie prima di pulire il dispositivo o le periferiche. Prima
della pulizia, & necessario separare gli accessori dall'unita principale.

B Non stringere il tubo di gomma sul bracciale.

Pulizia

Gli accessori riutilizzabili che entrano in contatto con i pazienti devono

essere puliti dopo ogni utilizzo.

Sono stati convalidati i seguenti detergenti per la pulizia degli accessori

riutilizzabili:

Isopropanolo (70%)

Per evitare danni permanenti agli accessori, € severamente vietato

utilizzare alcol o soluzioni detergenti a base alcolica per pulire la superficie

esterna degli accessori.

Fasi della pulizia:

1. Pulire le zone (come fessure e scanalature) difficili da raggiungere sulla

superficie degli accessori riutilizzabili con uno scovolino medico imbevuto di

disinfettante (senza che il liquido goccioli dallo scovolino), strofinando per

tre minuti; quindi utilizzare un panno pulito e morbido imbevuto di una

quantita adeguata di detergente, strizzarlo bene e pulire accuratamente

tutte le superfici esterne, prestando attenzione a evitare le interfacce, per

due minuti. Ripetere questo passaggio per tre volte, fino a quando non ci

sono residui evidenti.

2. Rimuovere il detergente in eccesso con un panno pulito o un tovagliolo di

carta imbevuto d'acqua, finché non rimangono residui evidenti di

detergente.

3. Riporre gli accessori riutilizzabili in un luogo fresco e ben ventilato per

lasciarli asciugare naturalmente e completamente.

Disinfezione

Per evitare danni a lungo termine agli accessori, si raccomanda di

disinfettarli solo quando ritenuto necessario dalle norme vigenti nel proprio

ospedale.

Sono stati convalidati i seguenti disinfettanti per la disinfezione degli

accessori riutilizzabili:

Isopropanolo (70%)

Fasi della disinfezione:

1. Pulire i punti (come fessure e scanalature) difficili da raggiungere sulla

superficie degli accessori riutilizzabili con uno scovolino medico imbevuto di

disinfettante (senza che il liquido goccioli dallo scovolino), strofinando per
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tre minuti; quindi utilizzare un panno pulito e morbido imbevuto di una
guantita adeguata di detergente, strizzarlo bene e pulire accuratamente
tutte le superfici esterne, prestando attenzione a evitare le interfacce, per
due minuti. Ripetere questo passaggio per tre volte, fino a quando non ci
sono residui evidenti.

2. Rimuovere il detergente in eccesso con un panno pulito o un tovagliolo di
carta imbevuto d'acqua fino a quando non rimangono residui evidenti di
detergente.

3. Riponi gli accessori riutilizzabili in un luogo fresco e ben ventilato per
lasciarli asciugare naturalmente e completamente.

Il bracciale puo essere lavato in lavatrice o a mano. Prima del lavaggio,
rimuovere la sacca in lattice. Lasciare asciugare bene il bracciale dopo il
lavaggio, quindi reinserire la sacca.

Py )

Figura 4.5.1 Sostituzione della sacca in gomma nel bracciale
Per sostituire la sacca di gomma nel bracciale, posizionare innanzitutto la
sacca sopra il bracciale in modo che i tubicini di gomma siano allineati con
la grande apertura sul lato lungo del bracciale. Arrotolare quindi la sacca nel
senso della lunghezza e inserirla nell'apertura sul lato lungo del bracciale.
Tenere fermi i tubicini e il bracciale e scuotere I'intero bracciale finché la
sacca non € ben posizionata. Far passare i tubicini di gomma dall'interno del
bracciale e farli uscire attraverso il piccolo foro sotto la patta interna.
A\ Nota &b
Il dispositivo deve essere sottoposto a ispezione e taratura periodica
oppure deve rispettare i requisiti dell'ospedale (la frequenza consigliata &
di 1 anno). L'ispezione puo essere effettuata presso un ente di controllo
autorizzato o da personale qualificato. Se & necessario accedere alla
modalita di rilevamento della pressione statica per l'ispezione, si prega di
contattare il personale del servizio post-vendita della nostra azienda.
Conservazione:
A Consigli A
Non esporre il dispositivo alla luce diretta del sole per periodi prolungati,
poiché lo schermo potrebbe danneggiarsi.
Le prestazioni di base e la sicurezza del dispositivo non sono compromesse
dalla presenza di polvere o lanugine in un normale ambiente domestico;
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tuttavia, il dispositivo non deve essere collocato in luoghi caratterizzati da
temperature elevate, umidita elevata, polvere o gas corrosivi.

Un bracciale usurato puo causare misurazioni imprecise; si prega di so-

stituire il bracciale periodicamente secondo le indicazioni del manuale d'u-

so.

Per evitare danni al dispositivo, tenerlo fuori dalla portata di bambini e an-

imali domestici.

Evitare di avvicinare il dispositivo a fonti di calore estremo, come un cami-

netto, altrimenti le prestazioni del dispositivo potrebbero risentirne.

Non conservare il dispositivo insieme a medicinali chimici o gas corrosivi.

Non collocare il dispositivo in presenza di acqua.

Non collocare il dispositivo in luoghi soggetti a inclinazioni, vibrazioni o urti.

4.6 Trasporto e stoccaggio

® |l dispositivo imballato puo essere trasportato con un mezzo di trasporto
generico o secondo quanto specificato nel contratto d'ordine. Non tra-
sportare il dispositivo insieme a materiali tossici, nocivi o corrosivi.

® Una volta imballato, il dispositivo deve essere conservato in un locale
ben ventilato, privo di gas corrosivi, con temperature comprese tra -20
°C e +55 °C e umidita relativa non superiore al 95%.

4.7 Legenda e simboli

Il tuo dispositivo potrebbe non riportare tutti i simboli riportati di seguito.

SegnaleDescrizione Segnale|Descrizione
A Attenzione @ Consultare il manuale di
istruzioni/il libretto.
SYS |Pressione sistolica DIA |Pressione diastolica
MAP |Pressione arteriosa media PR |Frequenza cardiaca (bpm)
SN Numero di serie EMC Compatibilita elettromagneti-
ca
IPXX G"rado di protezione contro P/N Codice materiale del produt-
I'ingresso di acqua tore
ADU |Adulti INFO |Informazioni
PED Bambini Parti applicate certificate per
defibrillatori di tipo BF
ABPM

della pressione arteriosa

Senza lattice di gomma nat- Data di scadenza

urale
@ Disattiva il segnale acustico

-IF
Misuratore ambulatoriale & Silenzio
-
@

Attivare il segnale acustico di
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aAvviso

LOT

Codice lotto

Fragile, maneggiare con cura

—_
—_

Posizionare in questo senso

" ILimiti di pressione atmosfer-

ica per lo stoccaggio

Tenere all'asciutto

Limiti di umidita durante la
conservazione

Limiti di temperatura di con-
servazione

Data di produzione

Produttore

Frequenza cardiaca (bpm)

=2 |E

Alimentazione a batterie

1. Assenza di frequenza cardi-
aca

2. Indicatore di segnale insuf-
ficiente

1. Nessun dato NIBP da
esaminare

2. Un indicatore di segnale
insufficiente

CE...

Questo articolo € conforme al
regolamento (UE) 2017/745
del Parlamento europeo e del
Consiglio del 5 aprile 2017.

Identificativo univoco del

Rappresentante europeo

dispositivo
Riciclabile Dispositivo medico

Ixd (23 [§]

colti separatamente.

Simbolo di smaltimento dei rifiuti: questo simbolo indica che i rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche non possono essere
smaltiti come rifiuti urbani non differenziati e devono essere rac-

Capitolo 5: Requisiti hardware
Processore: frequenza di base di almeno 2,5 GHz

Sistema operativo: Windows XP o versioni successive
Memoria RAM: almeno 1 GB
Disco rigido: almeno 250 GB
Schermo: risoluzione di almeno 1024x768
Porte USB: almeno 2

Risoluzione della stampante: 600 DPI

Capitolo 6: Funzioni del software
6.1 Inizio

Quando il software viene eseguito per la prima volta, verra visualizzata
una finestra di “Welcome” per notificare all’'utente che il software & in
esecuzione. Se “Secure Login” non e abilitato, fare clic sul pulsante
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“Continue” per accedere all'interfaccia principale. Se “Secure Login” &
abilitato, facendo clic sul pulsante “Continue” si accedera all’interfaccia
di gestione utenti (per i dettagli, fare riferimento alla Sezione 6.22 “Us-
er Management”). Fare clic sul pulsante “Quit” per chiudere il soft-
ware.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit |

Figura76.1 Interfaccia di benvenuto
6.2 Interfaccia principale
L'interfaccia principale del software si presenta come segue:

S

eaq

Figura 6.2 Interfaccia principale
6.3 Indossare

Dopo aver premuto il tasto di scelta rapida ‘:} , compare la figura seguente.
Prima di utilizzare il dispositivo, si prega di leggere attentamente le istruzio-
ni e di indossarlo come illustrato nella figura seguente.

Lead PlaceNent 3]

Lead Matters need

Ao il I.The results will be saved A
autonatically and don’t
3 5 d to be noted down.
SPO2 Sensor | et te be noted dom
T 2.During the taking of the
CUFF blood pressure the amm
should be held in a relaxed

position.

3.The cuff shouldn’t slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the
Left.

4. The recorder has to be
possible vhile wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect y

Figura 6.3 Usura
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6.4 Impostazioni del piano di riscossione

: . N .
Premere il tasto di scelta rapida =~ oppure fare clic sulla voce Upload

nella barra dei menu: verra visualizzata la finestra di dialogo “Upload pa-
rameters”:

Tpload Parameters 3
Patient ane oasan
Patient ID |5
; 06:00

Current Time 18:00
Time Periods

Tine Interval
Awake 07:30 v|[30mine v L:00
hsleep 22:30 | |6Owins  ~

Figura 6.4 Impostazione dei parametri di raccolta
Come illustrato nella figura sopra, il medico pud impostare i parametri in
base alle condizioni del paziente e alle esigenze diagnostiche; il monitor
provvedera quindi a effettuare la raccolta dei dati secondo le impostazioni
specificate. Di seguito é riportata la spiegazione dei parametri:
Patient Name: il nome del paziente
Patient ID: il numero identificativo del paziente. Viene utilizzato per identi-
ficare il paziente ed € univoco al fine di evitare eventuali omonimie tra i
pazienti.
Current Time: Ora visualizzata dal sistema attuale
Time Periods:
Awake Time: il paziente e sveglio
Asleep Time: il paziente € in stato di sonno
Interval: Intervallo di raccolta. Per ridurre l'impatto sul sonno del paziente,
I'intervallo di raccolta durante il sonno dovrebbe essere piu lungo.
Ad esempio, come nella figura sopra: l'intervallo di tempo in cui il paziente
e sveglio va dalle 7:30 alle 22:30, mentre quello in cui dorme va dalle 22:30
alle 7:30 del giorno successivo. L'intervallo di raccolta durante la veglia & di
30 minuti, mentre quello durante il sonno e di 60 minuti.
L'intervallo di tempo in cui si dorme e l'intervallo di tempo in cui si e svegli
saranno visualizzati sul lato destro.
Una volta completata I'impostazione dei parametri, fare clic su "OK" per
caricare il progetto sul monitor.
6.5 Scarica i dati
Prima di scaricare i dati di misurazione dal dispositivo, assicurati che:
1. Il dispositivo € collegato correttamente al computer.
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2. ll dispositivo & acceso.

3. Scollegare il dispositivo dal paziente prima di collegarlo al computer.

| dati del paziente scaricati verranno salvati nel percorso di archiviazione
impostato. Se si desidera modificare il percorso di archiviazione, selezionare
“Set file path”; verra visualizzata la finestra di dialogo (Figura 6.1.2), nella
quale sara possibile modificare il percorso.

Clicca sul tasto di scelta rapida =< o su “Download” dal menu per
selezionare i dati di cui desideri conoscere lo stato, quindi avvia il download
dei dati.

6.6 Apri file di dati

Fare clic su “Open Data” per aprire I'interfaccia del caso mostrata di

seguito:

GO - | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |
B

sanplel 12345 2008/07/25 1... Deno.avn

Current Path:
c:\progran files\abpnidata

Search

" Patient Name
" Patient ID Search
¢ Start Tine

Cancel

Figura 6.6 Selezione dei casi
In questa interfaccia & possibile utilizzare le funzioni di selezione
dell’unita e della cartella nella parte superiore sinistra per caricare il
contenuto del disco e della cartella specificati. Se nella cartella sono
presenti file di casi clinici, le informazioni di base di tali file verranno
visualizzate sotto forma di elenco, inclusi: nome del paziente, ID del
paziente, ora di inizio e nome del file. Fare clic per selezionare il file del
caso da aprire, quindi fare clic su “Okay” per aprire e caricare le in-
formazioni del file del caso.
Quando sono presenti molti dati relativi ai casi, selezionare un criterio
di ricerca, inserire le informazioni chiave e quindi fare clic su “Search”
per effettuare la ricerca.
6.7 Elimina file di dati
Se si ritiene che alcuni dati del paziente non siano necessari, &€ possibile
eliminarli. Selezionare “Delete Data” dal menu per accedere al relativo sot-
tomenu mostrato di seguito.
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Select file to delete 3]

File Nane

[ 2008/07/25 1., Deno. awp

Current Path:

[e:\progran files\abpmidata

Figura 6.7 Eliminazione di un file di dati
E possibile eliminare piu file contemporaneamente. Tenere premuto “Ctrl” e
fare clic sui file che si desidera eliminare contemporaneamente, quindi fare
clic su “Okay” per eliminare i file del caso selezionati. Fare clic su “Cancel”
per annullare I'eliminazione.
6.8 Backup dei file di dati
Il software dispone della funzione di backup dei casi. Selezionare “Copy
data” dal menu; verra quindi visualizzata la seguente schermata.

[EMNNN -| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane

[.]1 sanplel 12345 2008/0T/25 1... Demo.awp

Current Path:

c:progran filestabpm\data

Figura 6.8.1 Copia del file di dati
Dopo aver selezionato i file, fare clic su “Okay”; verra quindi visual-
izzata una finestra di dialogo utilizzata per impostare il percorso di
archiviazione dei file di backup. Dopo l'impostazione, fare clic su
“Okay” per salvare. L'interfaccia della directory di destinazione &
mostrata di seguito:

190



Select destination directory

X

c:hprogram files'abpmidata

|

(8]

Ok ay | Cancel |
Figura 6.8.2 Impostazioni del percorso di backup

6.9 Modifica dati IP
Una volta aperto il fascicolo, € possibile modificare i dati relativi alla pres-

o

sione arteriosa. Premere il tasto di scelta rapida it o selezionare “Bp
data” dal menu per accedere all'interfaccia mostrata di seguito:

Edit BP Data X

#=6/102(2.6%) | Munber | Time | Date | BF (nnHg) [ PR (5P | MAF (noiHg) [ P (ne) [spo... [1_~
14:45  26-07-2008  116/7L 0 32 45 — 3/0
2 14: 80 25-07-2008 113/68 ki 85 44 -— 3/0
3 14:55 25-07-2008 121777 81 95 44 -— 3/0
4 16:00  25-07-2008  124/74 5 37 60 — 3/0
5 16:08 25-07-2008 113/71 iz 81 42 -— 3/0
] 15:10 25-07-2008 106/72 7z a3 34 -— 3/0
i 16:15 25-07-2008 111776 T &8 35 -— 370
8 16:20 25-07-2008 107/64 65 5 43 -— 3/0
9 15:25 25-07-2008 123/67 3 96 56 -— 3/0
10 16:30 25-07-2008 132768 % 79 64 -— 370
11 16:36 25-07-2008 108/62 iz T4 A7 -— 3/0
12 15:40 25-07-2008 102/64 ki 5 38 -— 3/0
13 16:45 25-07-2008  98/58 T T2 40 -— 370
4 16:560 25-07-2008 107/63 68 T4 44 -— 3/0
15 15:55 26-07-2008  98/62 6 6 36 -— 3/0
* 16 16:00 25-07-2008 112764 66 Té 43 -— 370
17 16:08 25-07-2008 110/72 Tl 82 38 -— 3/0
18 16:10 25-07-2008 105/68 64 T9 37 -— 3/0
19 16:15 25-07-2008 101768 62 T8 36 -— 370

20 16:20 2! 08 108/64 68 17 44 -— 3/0 a3
Z ine7an e 70 b — Wi
< >

cance

Figura 6.9 Interfaccia di modifica dei dati
Tutte le letture della pressione arteriosa sono riportate nella finestra di di-
alogo sopra riportata.
*=5/192 (2,6 %): 192 rappresenta la somma dei dati, 5 rappresenta la quan-
tita di dati eliminati, 2,6 % & la percentuale di dati eliminati rispetto al totale
dei dati raccolti.
Number: sta per “numero di serie della raccolta dati”.
Time: indica l'orario di ritiro.
Date: indica la data di raccolta.
BP(mmHg): pressione sistolica/pressione diastolica, 'unita di misura &
mmHg.
PR: frequenza cardiaca, unita: BPM
MAP: pressione media, unita: mmHg.
PP: differenza di pressione tra la pressione sistolica e quella diastolica;
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I'unita di misura & il mmHg.

Sp0,(%): saturazione di ossigeno, unita: %.

TC: codice di errore / modalita di misurazione (vedere il capitolo 4)
Comment: aggiungere informazioni sui commenti ai dati BP.

Su questi dati e inoltre possibile eseguire operazioni di esclusione. Il simbo-
lo "*" indica che i dati devono essere eliminati (non verranno visualizzati nel
grafico di andamento né registrati nelle statistiche). E possibile cliccare
sull'area corrispondente della prima colonna per aggiungere o rimuovere il
simbolo "*". Nel campo dei commenti & possibile inserire annotazioni rela-
tive ai dati; tali informazioni verranno visualizzate nel grafico di andamento
e nel report.

6.10 Grafico dell'andamento della pressione sanguigna

Dopo aver selezionato il fascicolo, la curva di andamento della pressio-
ne arteriosa verra visualizzata automaticamente sullo schermo. Clicca

sul tasto di scelta rapida 5 per accedere al sottomenu. Sono dis-
ponibili due tipi di grafico: andamento con riempimento a colori e an-
damento con linea tratteggiata. Il grafico di andamento é riportato di
seguito.

— o

PR Comments

Daie Tl EVEIDIA
TR Y TR T TR 52

w6 7 w1 om oA om @ i s L2 T T T T T R

e |
Figura 6.10.1 Grafico dell'andamento con riempimento a colori
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Figura 6.10.2 Grafico di tendenza con linea tratteggiata

E possibile passare tra i due tipi di grafico delle tendenze tramite il pulsante
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“Graph Type” nella parte inferiore dell’interfaccia del software. Quando si
sposta il mouse sull’area del grafico delle tendenze, nella parte superiore
dell’area verranno visualizzate le informazioni dettagliate dei dati relative a
quella posizione, inclusi il numero seriale dei dati, I'ora e la data di ac-
quisizione, i valori della pressione arteriosa sistolica/diastolica, la frequenza
cardiaca, i commenti, ecc. Premere il pulsante sinistro del mouse per
eliminare o aggiungere il punto dati da visualizzare.
6.11 Visualizzazione delle informazioni statistiche

Premere il tasto di scelta rapida st«i... oppure selezionare “Report” dal menu
per accedere al sottomenu illustrato di seguito.

Count BP [nmHg] PRIBPN] PP [ 1
Aake 170 114.8/6T.4 B6.4 4T.4
Asleep 17 103.6/62.5 62.4 41.2
Total 187 113.8/6T.0 66.0 46.9
BP Load

STS% DIA% Threshold
Avake T.1 3.5 140790
Asleep o.o 0.0 120/80
Total 6.4 32

Figura 6.11 Informazioni sulle statistiche BP
La meta superiore della figura mostra la media dei dati della pressione arte-
riosa e il numero di misurazioni negli stati “Awake” e “Asleep”. La parte
inferiore mostra la percentuale dei dati relativi ai valori di allarme; 140/90 e
120/80 rappresentano i valori di allarme della pressione arteriosa sistolica e
diastolica negli stati “Awake” e “Asleep”. L'unita di misura € mmHg.
6.12 Impostazioni relative alle informazioni sui pazienti
Selezionare “Patient Data” dal menu per accedere al relativo sottomenu
mostrato di seguito. Le informazioni del paziente includono: dati del pa-
ziente, farmaci attualmente assunti, informazioni diagnostiche e informa-
zioni del medico.

) ®

Fatient Tno |Currant Wedieatioms | Diagnese Infurmation | Fiysieiun Tufa |

e e W Date of Birth  [foise-i2:




Figura 6.12 Modifica delle informazioni sul paziente
Le informazioni relative ai farmaci assunti recentemente dal paziente
possono essere inserite nella colonna “Current Medications”. La de-
scrizione dei dati della pressione arteriosa e le informazioni diag-
nostiche possono essere inserite nella colonna “Diagnose Information”.
Il nome del medico e i consigli del medico possono essere inseriti nella
colonna “Physician Info”.
6.13 Impostazione dell'ora di andare a dormire
Gli orari “Awake” e “Asleep” possono essere impostati manualmente.
Dopo I'impostazione, il software ricalcolera i dati negli stati “Awake” e
“Asleep”, quindi aggiornera automaticamente il grafico delle tendenze
e ricalcolera i dati statistici. Dopo aver selezionato “Sleep Period” dal
menu, verra visualizzata I'interfaccia mostrata di seguito:

S5leep Feriod E|

Awake Azleep

o0 22:00

Okay | Cancel I

Figura 6.13 Impostazione del tempo di sospensione
6.14 Impostazione della soglia BP
La soglia della pressione arteriosa puo essere modificata manualmen-
te; dopo la modifica, il grafico delle tendenze e i dati di analisi cor-
rispondenti verranno aggiornati automaticamente. Selezionare
“Threshold” per accedere al relativo sottomenu mostrato di seguito.

Costignrntion Yot X
Case Path| Report Threshold |
Systolie Diastolic
Awake = > a0 = [50, 2801
Asleep 120 E > B0 E [40, 240]
Factory defaults

Day BF load value< [ ag )
Hight BP lead walue< | 50 EI%
Circadian rhythn of BF ranges [10 — - [15 —%

[ oey | Canel |
Figura 6.14 Impostazione della soglia di pressione di esercizio

Le soglie predefinite consigliate per il calcolo del carico pressorio sono

140/90 per i periodi di veglia e 120/80 per i periodi di sonno. Questi sono i
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valori predefiniti quando si seleziona il pulsante "Impostazioni di fabbrica"
(Factory Default).

6.15 Impostazioni di gestione
Il software offre la possibilita di attivare o disattivare |'accesso sicuro. Gli
utenti possono attivare o disattivare questa opzione per utilizzare o meno
la funzione di accesso sicuro in base alle proprie esigenze.
@ Interfaccia di benvenuto all'avvio: selezionare questa opzione per visual-
izzare l'interfaccia di benvenuto all'avvio del software. Per informazioni
dettagliate, consultare la Sezione 6.1.
€ Avvia accesso sicuro: selezionare questa opzione per accedere alle inter-
facce di gestione utenti e di accesso degli utenti. Per informazioni dettagli-
ate, consultare la Sezione 6.20 Gestione utenti.
Nota: nell’interfaccia del software, fare clic su “System” > “Management
Settings” per accedere all’interfaccia di verifica dell’amministratore. Inserire
la password amministratore corretta e fare clic su “OK” per accedere
all'interfaccia delle impostazioni di gestione, nella quale & possibile com-
pletare le operazioni sopra descritte.
Management Settings
[# Start Welcome Interface

¥ Start secure login

0K ‘ Cancel

Figura 6.15.1 Impostazioni di gestione

Administrator Verification

Password: ||

0K Cancel

Figura 6.15.2 Verifica dell'amministratore

6.16 Istogramma

Premere il tasto di scelta rapida ste.. : apparira la seguente interfaccia.
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Figura 6.16 Istogramma
“All”, “Day” e “Night” possono visualizzare rispettivamente i valori di analisi
di ciascun periodo.
6.17 Grafico a torta

Premere il tasto di scelta rapida *i: =-- ; apparira la seguente interfaccia:

s 78 [t (18059 e . W ] v “am
e e -~ e
Avarapes 13 o
i / o] e -
P— want
P » . W e
M 41 ) £21:00) o f— 8000 ety
W\ 4 [
[I—
Masdmum: $5 [0PM] [17:29] [ Ity

Memimum: € [P [17:38)

Aerages: 65 [EPM) S
6 | Betew

FRER)

Figura 6.17 Grafico a torta
Linterfaccia del grafico a torta & suddivisa in quattro aree. Da sinistra a des-
tra, la prima area é l'area di visualizzazione dei valori, che mostra i valori
Massimo, Minimo e Medio tra i valori misurati; la seconda area e I'area di
visualizzazione del grafico a torta; la terza é I'area di impostazione dei colori
e dei valori del grafico a torta; l'ultima e I'area di visualizzazione del tempo,
che presenta tre opzioni: “All”, “Day” e “Night”, le quali possono visualizzare
rispettivamente i valori di analisi di ciascun periodo.
6.18 Linea di correlazione

Premere il tasto di scelta rapida cte= .. : apparira la seguente schermata:

Figura 6.18 Linea di correlazione
L'asse orizzontale rappresenta la pressione sistolica; |'asse verticale rap-
presenta la pressione diastolica. Il rosso indica la dipendenza della pressio-
ne diastolica dalla pressione sistolica; il blu indica la dipendenza della pres-
sione sistolica dalla pressione diastolica. Il cerchio vuoto indica il valore
della pressione arteriosa misurato durante il giorno, mentre il cerchio pieno
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indica il valore della pressione arteriosa misurato durante la notte.

6.19 Stampa rapporto

Dopo aver modificato i dati della pressione arteriosa e le informazioni diag-
nostiche, fare clic su “Report”; il software creera una serie di report diag-
nostici e sara possibile selezionare tutte le pagine o solo alcune di esse per
la stampa.

Selezionare “Configure Report” in “Report”; verra quindi visualizzata la se-
guente schermata.

Configuration Set 53]

Case Path Report | Threshold|

Report £ile nane

O -

Edit Report
Add Report.
Delete Report

Figura 6.19.1 Configurazione del report
E possibile selezionare un report configurato per la stampa oppure fare clic
su “Edit Report” per modificare il report selezionato.

Configuration Set X

Print Page |Grash
Report file

[IERMAR/PE Histograns Puge
[FMeasure Data Page

[P Swmary Page

[Colorized Graph Page

[“JBar Graph Page

[]Hi stograns Page

[FFie Chart Fage

[Jfrequency Histograns Page

[cerrelation Page

Figura 6.19.2 Modifica rapporto
Fare clic su “Add Report” per aggiungere un nuovo report. Se il report cor-
rente non & necessario, & anche possibile fare clic su “Delete Report” per
eliminarlo. _
>
Premere il tasto di scelta rapida ==t o selezionare "Report" dal menu
per visualizzare I'anteprima del report, quindi selezionare “Print” per

stamparlo.
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6.20 Gestione utenti
Questo capitolo si applica quando & attivata la funzione "Accesso sicuro"
(per informazioni su come attivare questa funzione, consultare la Sezione
6.15 "Impostazioni di gestione").
6.20.1 Amministratore
Quando il software viene avviato per la prima volta (o se non esistono uten-
ti), verra visualizzata l'interfaccia predefinita “Administrator”, come mostra-
to di seguito. Da qui € possibile accedere all’account amministratore oppure
modificare la password dell’amministratore.

Administrator

Pazsword ‘

New passvord: |
Flesse enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and mumbers.

Confirn password: |

Modify ‘ Login Cancel

Figura 6.20.1 Amministratore
Accesso amministratore:
Inserire la password dell’amministratore, quindi fare clic su “Login”.

La password predefinita dell’account amministratore & “Abpm70605006c”.
Messaggio di errore:

No. | Messaggio Descrizione dell'errore
Non e stata inserita alcuna pass-
1 Password cannot be empty!
word.
. La password inserita non & cor-
2 Password error, please try again! retta

Modifica della password dell'amministratore:

Fare clic su “Modify”, inserire una nuova password nei campi “New pass-
word:” e “Confirm password:”; il pulsante “Login” cambiera in “OK".
Inserire la vecchia password nel campo “Password” e la nuova password nei
campi “New Password” e “Confirm Password”, quindi fare clic su “OK” per
aggiornare la password ed effettuare I'accesso all’account amministratore.
Nota: la password deve contenere da 8 a 16 caratteri e includere sia lettere
sia numeri.

Messaggio di errore:

No. | Messaggio Descrizione dell'errore

Non e stata inserita alcuna password
1 Password cannot be empty!

precedente.
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5 Password error, please try La password precedente inserita non
again! e corretta.

3 The new password cannot be | Non & stata inserita alcuna nuova
empty! password.

4 The new password is incor- Il formato della nuova password non é
rect, please re-enter! corretto.

5 Please enter the confirma- Non é stata inserita alcuna conferma
tion password! della password.

. . Il formato della conferma della pass-

The confirmation password .

6 . word non & corretto o non cor-
is incorrect, please re-enter! .

risponde alla nuova password.

6.20.2 Gestione utenti

Dopo aver effettuato correttamente I'accesso all’account amministratore,
verra visualizzata l'interfaccia “User Management”, come mostrato di se-
guito. Questa interfaccia viene utilizzata per aggiungere o eliminare utenti.

User Management

Account: | |

Please enter 1-32 letters or numbers.

Passvord: |

Tt must be composed of letters and numbers.

Flease enter 8-16 characters.

Confirm password

e |

.

Delete ‘

Figura 6.20.2 Gestione utenti

Aggiungi un nuovo utente:

Inserire le informazioni dell’account e fare clic su “Save”. Il messaggio “Save
successfully!” indica che il nuovo utente & stato aggiunto correttamente.
Nome utente: da 1 a 32 caratteri, composto da lettere o numeri.

Password e Conferma password: da 8 a 16 caratteri, che devono includere

sia lettere che numeri.
Messaggio di errore:

No. | Messaggio

Descrizione dell'errore

1 Account cannot be empty!

Non é stato inserito alcun account.

The account name is incorrect,

Il formato dell'account non e cor-

2
please re-enter! retto.

3 The new password cannot be | Non é stata inserita alcuna nuova
empty! password.

4 The new password is incorrect,

Il formato della nuova password
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please re-enter! non e corretto.
5 Please enter the confirmation | Non & stata inserita la password di
password! conferma.
. . .| I formato della password di con-
The confirmation password is .
6 . ferma non & corretto o non cor-
incorrect, please re-enter! .
risponde alla nuova password.

Modifica della password utente:

Se l'account utente inserito esiste gia e i campi “Password” e “Confirm
password” sono compilati correttamente, fare clic su “Save” per aggiornare
la password.

Elimina utente

Selezionare I'account da eliminare dall’elenco a discesa, quindi fare clic su
“Delete”. Il messaggio “Delete successfully!” indica che le informazioni
dell’utente sono state eliminate correttamente.

Torna a “Accesso utente”

Dopo aver completato la gestione degli utenti, fare clic su “OK” per tornare
all'interfaccia “User Login”.

6.20.3 Accesso utente:

Dopo aver aggiunto nuovi account, verra visualizzata l'interfaccia “User

Login”, come mostrato di seguito.
User Lagin

Account |Doctor j

Pazzword: |

Login Exit

Figure 6.20.3 Accesso utente
Selezionare un account di accesso e inserire la password, quindi fare clic su
“Login”.
Fare clic su “Administrator” per accedere all’interfaccia “Administrator”.
Per informazioni dettagliate, fare riferimento alla Sezione 6.20 “User Man-
agement”.
Fare clic su “Exit” per chiudere il software.
6.20.4 Consigli per la sicurezza:
Al fine di garantire la sicurezza dei dati sanitari dei pazienti, si forniscono i
seguenti suggerimenti:
1. Blocco automatico dello schermo: configurare lo screen saver in modo
che, una volta riattivato, visualizzi la schermata di accesso; ridurre l'interval-
lo per la disconnessione automatica quando il sistema é inattivo e invitare
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gli utenti a disconnettersi o a spegnere il computer prima di allontanarsi.
2. Per effettuare |'accesso, gli utenti possono utilizzare i propri nomi utente
e password di Windows oppure la funzione di accesso sicuro (per ulteriori
dettagli, consultare la Sezione 6.20 Gestione utenti) fornita da questo soft-
ware. Quando si utilizzano nome utente e password, prestare attenzione ai
seguenti due punti:
(1) Imposta password complesse e modificale regolarmente; si consiglia di
attivare i criteri di sicurezza relativi alle password di Windows;
(2) Disattivare gli account amministratore e ospite; ogni utente deve avere
un'identita univoca;
3. Installa un software di sicurezza e un antivirus, quindi attiva il firewall e
gli aggiornamenti automatici. Esegui regolarmente il software antivirus;
4. Garantire la sicurezza fisica di tutti i componenti dei dispositivi (esclusi i
supporti rimovibili) che contengono dati personali, ovvero assicurarsi che
non possano essere rimossi senza l'uso di strumenti;
5. Questo software contiene dati sanitari e cartelle cliniche che richiedono
protezione e riservatezza. Non copiare tali informazioni su supporti di
memorizzazione rimovibili. Se la copia € necessaria, garantire sempre la
sicurezza fisica dei supporti;
6. Prima di utilizzare dispositivi di archiviazione USB, & necessario adottare
misure antivirus, come l|'esecuzione di scansioni antivirus sul dispositivo
USB;
7. Disattivare i servizi predefiniti di Windows, tra cui Desktop remoto,
Telnet e Condivisione file;
8. Ambiente sicuro:
Questo prodotto & destinato all'uso in un ambiente che integri le seguenti
misure di protezione della privacy e della sicurezza:
(1) I computer su cui € installato questo software deve essere protetto
fisicamente per impedire I'accesso da parte di utenti non autorizzati;
(2) | supporti esterni contenenti dati dei pazienti, referti e registri devono
essere protetti. Quando non vengono piu utilizzati, i dati memorizzati devo-
no essere eliminati in modo sicuro e/o i supporti devono essere rimossi in
modo sicuro.
Lo schermo del computer su cui & installato questo software deve essere
posizionato in modo tale da garantire che solo gli utenti autorizzati possano
visualizzarne il contenuto.
6.21 Aiuto

Clicca sul tasto di scelta rapida = per aprire il sottomenu, che fornisce una
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breve descrizione di ciascuna funzione del programma. Inoltre, in ogni inter-
faccia operativa troverai il pulsante “Help”: cliccaci sopra per visualizzare la
descrizione della funzione, il che ti consentira di familiarizzare rapidamente

con |'uso del software.
Specifiche

Nome Misuratore ambulatoriale della pressione
arteriosa
Grado di protezione contro
P P22

l'ingresso di acqua

Display

Display LCD a colori da 2,4 pollici

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

NIBP Specifications

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico

Modalita operative

Automatico

Intervallo di pressione del bracciale

0~300 mmHg (0~40,0 kPa)

int o di mi per adulti |SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
rervario Jumisar DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
azione della pressione .
. pediatrico |SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
arteriosa
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Intervallo di
misurazione della|40~240/min
frequenza cardiaca
Inflazione per adulti [160mmHg(21.33 kPa)
pediatrico |120mmHg(16kPa)
modalita |SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
Intervallo di| peradulti |DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
prompt modalita |SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)
pediatrica |DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)
modalita
+ +
Protezione da| per adulti 297+3 mmHg (39.620.4 kPa)
sovrapressione mo'dal|'ta 26013 mmHg (34.66 * 0.4kPa)
pediatrica
Risoluzione
Pressione 1 mmHg (0.133 kPa)

Frequenza cardiaca

1 /min

Precisione di misurazione

Precisione della pres-
sione del bracciale

Pressione statica: £3 mmHg (+0,4 kPa)
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Errore

Il valore della pressione arteriosa misurato dal
dispositivo e equivalente al valore ottenuto mediante
auscultazione; la verifica clinica e stata effettuata in
conformita ai requisiti della norma ISO 81060-2:2013,
i cui margini di errore sono i seguenti:

Errore medio massimo: 5 mmHg

Deviazione standard massima: 8 mmHg

Temperatura e umi-
dita di esercizio

+5°C~40°C 15 % UR ~ 85 % UR (senza condensa)

Trasporto Trasporto con mezzi di trasporto generici o secondo
guanto specificato nel contratto d'ordine; evitare urti,
scossoni e spruzzi causati da pioggia e neve durante il
trasporto.

Stoccaggio Temperatura: da -20 °C a +55 °C; Umidita relativa:

<95 %; Assenza di gas corrosivi e correnti d'aria.

Pressione atmosfer-
ica

700 hPa~1060 hPa

Alimentazione

DC3V

Durata della batteria

Quando la temperatura e di 23 °C, la circonferenza
dell'arto & di 270 mm e la pressione sanguigna
misurata e nella norma, & possibile utilizzare 2
batterie alcaline "AA" per circa 150 volte.

Potenza nominale

<3.0VA

Dimensioni

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Peso unitario

240 grammi (senza batterie)

Classe di sicurezza

Apparecchiature con alimentazione interna
Tipo BF, a prova di defibrillazione

Durata

La durata di vita del dispositivo e di cinque anni o
10.000 misurazioni della pressione arteriosa.

Data di produzione

Leggi I'etichetta

Appendice

Il misuratore ambulatoriale della pressione arteriosa & un dispositivo portatile in-
dicato per la misurazione non invasiva della frequenza cardiaca e della pressione
arteriosa nei pazienti adulti in ambito ospedaliero, nelle strutture sanitarie e negli
ambienti di degenza subacuta.

Awviso:

® Non avvicinarsi ad APPARECCHIATURE CHIRURGICHE ad alta frequenza in
funzione né alla sala schermata contro le radiofrequenze di un SISTEMA DI

Risonanza Magnetica,

dove l'intensita dei DISTURBI ELETTROMAGNETICI & ele-
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vata.

® Si dovrebbe evitare di utilizzare questa apparecchiatura in prossimita o in sov-
rapposizione con altre apparecchiature, poiché cio potrebbe causarne il mal-
funzionamento. Qualora fosse necessario un tale utilizzo, & opportuno tenere
sotto controllo sia questa apparecchiatura che le altre per verificare che
funzionino correttamente.

® ['uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di questa apparecchiatura potrebbe causare un aumento delle emis-
sioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica
dell'apparecchiatura stessa, con conseguente funzionamento non corretto.

® Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche quali
cavi d’antenna e antenne esterne) non devono essere utilizzate a una distanza
inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte dell’apparecchiatura, compresi i
cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbero verificarsi un deteri-
oramento delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Nota:

® Questo apparecchio richiede precauzioni particolari in materia di compatibilita
elettromagnetica (EMC) e deve essere installato e messo in funzione secondo le
indicazioni EMC fornite di seguito.

@ Caratteristiche tecniche di base: Intervallo di misurazione della pressione arterio-
sa non invasiva (NIBP): 0~300 mmHg (0~40,0 kPa). Errore: errore medio massimo:
15 mmHg, deviazione standard massima: 8 mmHg. Intervallo di misurazione della
frequenza cardiaca (PR): 40 bpm ~ 240 bpm.

®In caso di disturbi al dispositivo, i dati misurati potrebbero variare; si prega di
ripetere la misurazione o di effettuarla in un altro ambiente per garantirne I'accu-
ratezza.

® Altri dispositivi potrebbero influenzare il funzionamento di questo dispositivo
anche se soddisfano i requisiti CISPR.

Configurazione del prodotto:

Numero di serie Nome Lunghezza del cavo

1 Cavo USB 1m

Tabella 1

Linee guida e dichiarazione - Emissioni elettromagnetiche

Prova delle emissioni Conformita

EMISSIONI RADIOELETTRICHE CISPR 11 Gruppo 1

EMISSIONI RADIOELETTRICHE

CiSPh 11 Classe B
Distorsione armonica Non applicabile
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione e sfarfallio Non applicabile
IEC 61000-3-3

Tabella 2
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Linee guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Test di immunita

IEC 60601
Livello di prova

Livello di conformita

scariche  elettrostatiche 18 kV a contatto 18 kV a contatto
(ESD) +15kV in aria +15kVin aria
IEC 61000-4-2 - -

+ - P 3 -
Transitori elettrici _.2 kV per le linee di alimenta-|Non applicabile
rapidi/impulsi brevi zione

+ . . )
IEC 61000-4-4 t1 kV per le linee di ingres

so/uscita

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1 kV fase-fase
+2 kV fase-terra

Non applicabile

Cali di tensione e
Interruzioni di tensione
IEC 61000-4-11

0% UT;

0,5 ciclia 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

0 % UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30
cicli; Monofase: a 0°. 0 % UT;
250/300 cicli

Non applicabile

Campo  magnetico a
frequenza industriale |30 A/m 30A/m
(50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
\
3V 3

RF condotta

0,15 MHz - 80 MHz
6 V nelle bande ISM e radio-

0,15 MHz - 80 MHz
6 V nelle bande ISM e
radioamatoriali compre-

IEC 61000-4-6 amatoriali comprese tra <o tra
15 MH MH
2;); AMZaelion ’ 0,15 MHz e 80 MHz
° 80% AM a 1 kHz
. 10V/m 10V/m
Radiazioni RF
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

80%AM at 1kHz

NOTA: UT ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello

di prova

Tabella 3

Linee guida e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Radia- [Test IEC 60601-1-2Livello di
zioni RF [Fre- Banda .. . Livello diconform-
Servizio Modulazione L

IEC quenza (MHz) prova ita
61000-4- (MHz) (V/m) (V/m)
3 Modulazione a

... 385 380-390(TETRA 400 . . 27 27
(Specific impulsi b) 18 Hz
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I'IM-
MUNITA
DELLE
APER-
TURE
DELL'IN-
VOLU-
CRO alle
apparec-
chiature
di co-
munica-
zione
wireless
in banda
RF)

FM c) deviazione

450 430-470 SI::ZSGSGOI di+ 5 kHz 28 28
Sinusoidale a 1 kHz
710 .
745 1704-787 LTE Band 13,17 Vodulazione a 9
impulsi b) 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulazione a
800-960 iDEN 820, impulsi b) 18 Hz 28 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- |GSM 1900; Modulazione a )8 )8
1970 1990 DECT; impulsi b) 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 ;ggg' 802.11 b/g/n, i'\r:lﬁ(;)cilLllsl?E)I)O;f;Hz 28 28
RFID 2450,
LTE Band 7
2;38 5100— |WLAN 802.11 |Modulazione a 9
E785 5800 fa/n impulsi b) 217 Hz

206




FR
. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 ® 51149 Cologne ¢ Allemagne
u I ox® Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de ¢ Mail: info@pulox.de

Mode d'emploi ABDM-50
Avant-propos
Veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser ce
produit. Les instructions d'utilisation décrites dans ce manuel doivent étre
strictement respectées. Ce manuel présente en détail les précautions a
respecter lors de |'utilisation du produit, les dysfonctionnements pouvant
survenir, les risques de blessures corporelles et de dommages matériels,
ainsi que d'autres informations. Veuillez vous reporter aux chapitres corre-
spondants pour plus de détails. Notre société décline toute responsabilité
qguant a la sécurité, la fiabilité et les performances du produit en cas
d'anomalies, de blessures corporelles ou de dommages matériels résultant
d'une utilisation, d'un entretien ou d'un stockage non conformes aux exi-
gences du manuel d'utilisation ! Le service de garantie du fabricant ne cou-
vre pas ces défauts !
Notre société dispose d'un dossier d'usine et d'un profil utilisateur pour
chaque appareil ; les utilisateurs bénéficient de services de maintenance
gratuits pendant un an a compter de la date d'achat. Afin de nous permet-
tre de vous fournir un service de maintenance complet et efficace, veuillez
vous assurer de nous renvoyer la carte de garantie lorsque vous avez besoin
d'un service de réparation.
/& Remarque : veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser ce produit.
Les informations contenues dans ce manuel d'utilisation correspondent a la
configuration actuelle du produit. En cas de modifications ou de mises a
jour logicielles, les informations contenues dans ce document sont suscep-
tibles d'étre modifiées sans préavis.
Les éléments d'avertissement
Avant d'utiliser ce produit, il convient de prendre en considération la
sécurité et I'efficacité des éléments décrits ci-dessous :
B Les résultats de chaque mesure ont été décrits par des médecins qualifi-
és, en les associant aux symptomes cliniques.
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La fiabilité et le bon fonctionnement de ce produit dépendent du re-
spect des instructions d'utilisation et d'entretien figurant dans ce ma-
nuel.
Le patient peut étre I'utilisateur prévu de ce produit.
Ne procédez a aucun entretien ni réparation pendant que l'appareil est
en cours d'utilisation.

Responsabilité de I'exploitant

L'opérateur doit lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utilis-
er ce produit et respecter scrupuleusement les procédures d'utilisation
qui y sont décrites.

Bien que les exigences de sécurité aient été pleinement prises en
compte lors de la conception du produit, I'opérateur ne doit pas pour
autant négliger la surveillance du patient et I'état de I'appareil.

Il incombe a l'opérateur de communiquer a notre société les conditions
d'utilisation du produit.

Notre engagement envers notre entreprise

Notre entreprise a la responsabilité de fournir des produits de qualité
conformes aux normes internes applicables a ce produit.

Notre société fournira, a la demande de I'utilisateur, le schéma élec-
trique, la méthode d'étalonnage et toute autre information nécessaire
afin d'aider les techniciens qualifiés et compétents a réparer les pieces
désignées par notre société.

Notre société est tenue d'assurer la maintenance du produit con-
formément au contrat.

Notre société est tenue de répondre en temps utile aux demandes de
['utilisateur.

Dans les cas suivants, notre société est responsable de I'impact sur la
sécurité, la fiabilité et les performances de I'appareil :

Le montage, |'ajout, le débogage, la modification ou la réparation sont
effectués par du personnel agréé par notre société.

Les installations électriques de la piece sont conformes aux exigences
applicables et I'appareil est utilisé conformément au manuel d'utilisa-
tion.

Ce manuel d'utilisation a été rédigé par notre société. Tous droits réser-
vés.

Chapitre 1 Introduction
Les utilisateurs n'ont pas besoin de formation professionnelle, mais doivent
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utiliser ce produit apres avoir pris connaissance de toutes les consignes
figurant dans ce manuel.

Afin d'éviter tout risque de blessure ou de dommage résultant d'une mau-
vaise utilisation, veuillez consulter la section « Consignes de sécurité » et
utiliser ce produit conformément aux instructions.

Pour une présentation générale du tensiomeétre, veuillez consulter la sec-
tion « Informations générales ».

Pour les instructions d'utilisation de base, veuillez consulter la section «
Fonctions des boutons ».

Pour connaitre la disposition des prises d'interface, veuillez consulter la
section « Interfaces ».

1.1 Consignes de sécurité

/N Avertissement /i

B En cas d'utilisation incorrecte, il existe un risque de dommages pour le
personnel et les biens.

B Par « dommages matériels », on entend les dommages causés aux ba-
timents, aux biens, aux animaux de ferme et aux animaux de com-
pagnie.

B Les patients souffrant de troubles graves de la circulation sanguine ou
d'arythmie doivent utiliser I'appareil sous la supervision d'un médecin.
Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une hémorragie aigué ou
une erreur de mesure due a une compression excessive du bras.

B Vous ne devez pas effectuer de mesures de la pression artérielle non
invasive (NIBP) sur des patients atteints de drépanocytose ou dans
toute situation ol la peau est endommagée ou susceptible de I'étre.

B Pour un patient atteint de thrombasthénie, il est important de déter-
miner si la mesure de la pression artérielle doit étre effectuée automa-
tiguement. Cette décision doit étre fondée sur une évaluation clinique.

N Avertissement /i
Ne modifiez pas cet équipement sans I'autorisation du fabricant.

VAN Contre-indication A
Aucune contre-indication.

/N Avertissement /i

N'utilisez pas I'appareil en présence de gaz anesthésiques inflammables

mélangés a I'air ou d'oxyde nitreux.

Sinon, cela pourrait présenter un risque.

Pour les enfants et les personnes qui ne peuvent pas s'exprimer, veuillez
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utiliser cet appareil sous la supervision d'un médecin.
Sinon, cela pourrait entrainer un accident ou des tensions.
L'autodiagnostic et l'autotraitement sur la base des résultats mesurés
peuvent étre dangereux. Suivez les instructions de votre médecin.
Veuillez remettre les résultats de vos mesures au médecin qui connait votre
état de santé et acceptez son diagnostic.
Veuillez ne pas utiliser cet appareil a d'autres fins que la mesure de la ten-
sion artérielle.
Sinon, cela pourrait provoquer un accident ou un retard
Veuillez utiliser un manchon spécial.
Sinon, il est possible que le résultat de la mesure soit erroné.
Veuillez ne pas laisser le brassard trop gonflé pendant une longue période.
Sinon, cela pourrait présenter un risque.
Si du liquide vient éclabousser I'appareil ou ses accessoires, en particulier
si du liquide risque de pénétrer dans le tuyau ou l'appareil, cessez de I'uti-
liser et contactez le service aprés-vente.
Sinon, cela pourrait présenter un risque.
Eliminez les matériaux d'emballage en respectant la réglementation en
vigueur en matiére de gestion des déchets et en les gardant hors de
portée des enfants.
Sinon, cela pourrait nuire a I'environnement ou aux enfants.
Veuillez utiliser des accessoires homologués pour cet appareil et vérifier
que celui-ci et ses accessoires fonctionnent correctement et en toute sécu-
rité avant toute utilisation.
Dans le cas contraire, le résultat de la mesure pourrait étre inexact ou un
accident pourrait se produire.
Si I'appareil est accidentellement mouillé, il convient de le placer dans un
endroit sec et aéré pendant un certain temps afin que I'humidité s'éva-
pore.
Sinon, l'appareil risque d'étre endommagé par I'humidité.
Ne stockez pas et ne transportez pas |'appareil en dehors des conditions
environnementales spécifiées.
Sinon, cela pourrait entrainer des erreurs de mesure.
Il est recommandé de vérifier régulierement si I'appareil ou ses acces-
soires présentent des dommages. Si vous constatez un dommage, cessez
de [l'utiliser et contactez immédiatement l'ingénieur biomédical de
I'hopital ou notre service clientéele. Ne démontez pas, ne réparez pas et ne
modifiez pas I'appareil sans autorisation.
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Sinon, il est impossible de le mesurer avec précision.
Cet appareil ne peut pas étre utilisé sur des plateformes de transport mo-
biles.
Sinon, cela pourrait entrainer une erreur de mesure.
Cet appareil ne doit pas étre utilisé sur une table inclinée.
Sinon, il y a un risque de chute.
Eliminez les matériaux d'emballage, les piles usagées et les produits en fin
de vie conformément a la législation et a la réglementation locales. Les
produits et matériaux en fin de vie doivent étre éliminés de maniére ap-
propriée par l'utilisateur, conformément au décret des autorités compé-
tentes.
Le remplacement d'accessoires non fournis par notre société peut entrainer
des dysfonctionnements.
Le produit ne doit pas étre entretenu par du personnel non qualifié, sauf
par notre société ou par d'autres organismes de maintenance agréés.
Cet appareil ne peut étre utilisé que pour un seul objet a la fois.
Si des petites pieces de I'appareil sont inhalées ou avalées, veuillez consult-
er immédiatement un médecin.
L'appareil et ses accessoires sont fabriqués a partir de matériaux pouvant
provoquer des allergies. Si vous y étes allergique, cessez d'utiliser ce
produit.
N'utilisez pas de téléphone portable a proximité du tensiométre. Les
champs électromagnétiques excessifs générés par les téléphones porta-
bles peuvent perturber le bon fonctionnement du tensiomeétre. Le ten-
siometre émet un faible rayonnement électromagnétique vers l'envi-
ronnement extérieur, mais cela n'affecte pas le fonctionnement normal
des autres appareils.
Cet appareil peut étre utilisé en association avec du matériel électrochirur-
gical, mais dans ce cas, la sécurité du patient doit étre la priorité absolue.
Les parties de I'appareil en contact avec le patient (manchons, tuyaux
d'air, boitier, etc.) sont fabriquées dans un matériau isolant et I'appareil
est protégé contre les chocs électriques. Lorsqu'un appareil a haute
fréquence ou un défibrillateur est utilisé sur le patient, aucune précaution
particuliére n'est nécessaire et la décharge du défibrillateur n'affectera
pas l'appareil.
Si des raccords Luer-Lock sont utilisés dans la fabrication des tubulures, il
existe un risque qu'ils soient raccordés par inadvertance a des systemes de
perfusion intravasculaire, ce qui pourrait entrainer l'injection d'air dans un
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vaisseau sanguin.
Cet appareil peut étre utilisé en association avec du matériel électrochi-
rurgical ; toutefois, en cas d'utilisation avec ce type de matériel, la sécu-
rité du patient doit étre la priorité absolue.
Si I'écran est mouillé, veuillez cesser de I'utiliser et nous contacter.
Si, apreés avoir appuyé sur le bouton d'alimentation, I'appareil présente un
dysfonctionnement de I'écran (écran blanc, image floue ou absence
d'affichage), veuillez contacter notre société.
Tout incident grave survenu en rapport avec l'appareil doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

A Remarque A

A.The software was developed in accordance with IEC60601-1. The possi-
bility of hazards arising from errors in the software program has been min-
imized.

B. Tous les équipements analogiques et numériques connectés a cet ap-
pareil doivent étre certifiés conformes aux normes CEl (telles que la
norme CEI 60950 : Equipements de technologie de I'information — Sécurité
et la norme CEl 60601-1 : Appareils électromédicaux — Sécurité), et tous
les équipements doivent étre connectés conformément aux exigences de
la version en vigueur de la norme systéme CEl 60601-1-1. La personne qui
connecte I'équipement supplémentaire aux ports d'entrée et de sortie de
signal est responsable de la conformité du systeme a la norme CEIl 60601-
1.

C. Reportez-vous aux chapitres suivants pour connaitre les valeurs mini-
males des sighaux physiologiques du patient. L'utilisation de I'appareil en
dessous de ces valeurs minimales peut entrainer des résultats inexacts.

D. Le moniteur doit étre conforme a la norme CEl 80601-2-30 : Exigences
particulieres relatives a la sécurité de base et aux performances essen-
tielles des sphygmomanometres automatiques non invasifs.

E. Cet appareil est protégé contre les défibrillateurs ; le temps de récupé-
ration apres défibrillation est de 5 secondes. Notez qu'aucune précaution
spécifique a I'appareil n'est requise pendant la défibrillation, et que la
décharge de défibrillation n'a aucun effet sur le moniteur. L'équipement
utilise une voie aérienne en silicone grise, au cas ou l'utilisation d'un dé-
fibrillateur sur le patient aurait un effet sur I'équipement.
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1.2 Principes fondamentaux
Pendant le fonctionnement, la pompe a air gonfle le brassard afin d'aug-
menter la pression de celui-ci et de bloquer la circulation sanguine dans
I'artere du bras. Lorsque la pression du brassard est nettement supérieure a
la pression systolique (PS), I'onde de pouls disparait. A mesure que la pres-
sion du brassard diminue, les ondes de pouls recommencent a apparaitre.
Lorsque la pression du brassard passe d'un niveau supérieur a un niveau
inférieur a la pression systolique (PS), I'onde de pouls augmente brusque-
ment. C'est a ce moment-la qu'elle atteint son maximum (MP). Elle diminue
ensuite a mesure que la pression du brassard baisse. La mesure oscil-
lographique de la pression artérielle repose sur la relation entre I'amplitude
de I'onde de pouls et la pression du brassard pour estimer la pression ar-
térielle.

pressure of cuff

systolic (SP)

average
pressure
(MP)

dastolic (OP) "
\
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time
1.3 Objectif
Cet appareil est utilisé pour la surveillance ambulatoire de la pression ar-
térielle (SAPA) des patients a domicile et dans les établissements de santé.
Population de patients :
Ce traitement s'adresse aussi bien aux adultes qu'aux enfants.
Utilisateurs visés :
Personnel médical ou opérateurs adultes travaillant sous la supervision du
personnel médical.
1.4 Instructions générales
Cet appareil est destiné a la mesure et a la surveillance de la pression ar-
térielle (PA) chez les adultes (y compris les femmes enceintes) et les en-
fants. Il peut stocker jusqu'a 300 enregistrements de pression artérielle
standard et 350 enregistrements de pression artérielle ambulatoire. Chaque
enregistrement comprend |'heure exacte de la mesure, la pression artérielle
systolique, la pression artérielle diastolique, la pression artérielle moyenne,

213



FR
la fréquence cardiaque, les messages d'erreur et le numéro d'enregis-
trement, etc.

Cet appareil est utilisé a domicile et dans les établissements médicaux pour
la surveillance continue de la pression artérielle non invasive (PANI) chez
I'étre humain. Associé au logiciel pour PC, il permet de consulter les don-
nées, d'analyser les résultats de mesure, de visualiser des graphiques de
tendance et d'accéder a d'autres fonctions. Les médecins peuvent ainsi
effectuer des analyses a partir des enregistrements de données.
Cet appareil dispose d'une interface conviviale et est équipé d'un écran LCD
couleur de 2,4 pouces. Il integre des fonctions de consultation et d'affich-
age des données, notamment la consultation des données d'un enregis-
trement unique en GRANDES LETTRES, la liste des données, le graphique
des tendances de la pression artérielle, I'heure et la date actuelles, I'état de
|'alimentation, etc.
L'utilisateur peut allumer/éteindre le moniteur, lancer une mesure ma-
nuelle, régler les parametres du systéme, etc. a I'aide des cing touches
situées sur le panneau avant. (Veuillez vous reporter a la section « Fonc-
tions des boutons » pour plus de détails)
Le voyant de gauche est le voyant de fonctionnement, et celui de droite est
le voyant d'avertissement.
Le moniteur ne dispose pas de systéme d'alarme, mais il émet un signal
lorsque la batterie est faible, que la mesure est erronée ou que les données
de mesure dépassent les limites définies. Lorsque la batterie est faible ou
gue la mesure est incorrecte, |'alerte est sonore et visuelle : I'appareil émet
un bourdonnement intermittent et le voyant d'avertissement clignote pour
inviter l'utilisateur a remplacer les piles ou pour indiquer la raison de I'é-
chec de la mesure ; lorsque les données de mesure dépassent les limites
définies, l'alerte est sonore et la couleur de la police des résultats de
mesure passe au rouge. Les utilisateurs peuvent activer ou désactiver
I'alerte selon leurs besoins.
La prise pour le brassard se trouve sur le dessus de |'appareil et la prise USB
sur le dessous. Les données enregistrées peuvent étre transférées vers un
ordinateur via l'interface USB, puis diverses opérations peuvent étre effec-
tuées a l'aide du logiciel PC (veuillez vous reporter a la section « Fonctions
du logiciel » pour plus de détails).
JiiN Remarque A
En mode d'utilisation standard, le moniteur désactive périodiquement le
rétroéclairage en l'absence d'activité et s'éteint automatiquement si
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aucune opération n'est effectuée pendant deux minutes. Lorsque le
rétroéclairage s'éteint en mode de surveillance ambulatoire de la pression
artérielle, le voyant de fonctionnement clignote par intermittence pour
indiquer que I'appareil est en cours de fonctionnement.

Le tensiométre peut étre utilisé pour la surveillance ambulatoire de la

pression artérielle (ABPM) chez les femmes enceintes. Son efficacité pour

la détection de la prééclampsie n'a pas été établie.

1.5 Fonctions des boutons

Toutes les fonctions du tensiométre peuvent étre commandées a l'aide des

boutons. Le nom des boutons est indiqué dessus. Il s'agit des boutons sui-

vants :

.

Appuyez longuement sur le bouton pour démarrer le systeme. Appuyez

brievement dessus pour revenir a l'interface de démarrage.

.

Le texte situé en bas au centre de I'écran indique la fonction de cette

touche. Quel que soit le menu dans lequel se trouve le systeme, appuyez

sur cette touche pour que le systeme exécute immédiatement une fonction

spécifique.

[ ]

Le texte en bas a gauche de I’écran indique la fonction de cette touche.

Par exemple : cette touche correspond au changement d’invite dans

I'interface de démarrage (« boot-strap »), a la touche haut dans le « SYS-

TEM MENU » et a la touche gauche dans le graphique « TREND ».

NO)

Le texte en bas a droite de I'écran indique la fonction de cette touche.

Par exemple : cette touche correspond a la touche de consultation des

données de l'utilisateur actuel dans l'interface de démarrage (« boot-strap

»), a la touche bas dans le « SYSTEM MENU » et a la touche droite dans le

graphique « TREND ».

[ ]

Bouton Marche/Arrét. Si vous étes en train d'effectuer une mesure, ap-

puyez sur cette touche pour annuler la mesure en cours.

A Remarque A

® Une fois le cable USB branché, tous les boutons sont désactivés. Si une
mesure de la tension artérielle est en cours, celle-ci sera automa-
tiguement annulée.
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® Pendant la mesure, les trois boutons sont tous désactivés.
Le repére rectangulaire qui se déplace a I'écran lorsque I'on actionne les

touches @ et @ s'appelle le « curseur ». Les opérations peuvent étre ef-
fectuées a n'importe quel endroit ol le curseur se trouve. Lorsque I'élé-
ment n'est pas sélectionné, le curseur est jaune ; lorsqu'il est sélectionné, il
devient rouge.

1.6 Interfaces

Pour faciliter I'utilisation, différents types d'interfaces sont répartis sur dif-
férentes parties de I'appareil.

La prise pour le brassard de PNI se trouve sur le dessus de I'appareil.

VAN Remarque A

Le raccordement du tuyau d'air externe du NIBP s'effectue comme indiqué ci-
dessous :

(D Rallonge de manchon avec embout métallique

@ Le raccord pour tuyau d'air

Figure 1.4.1 Haut de la page Figure 1.4.2 Bas

En bas se trouve le port USB: @Le port USB permet de connecter le cable
de données pour transférer des données.

1.7 Accessoires

1) Un brassard (25 a 35 cm) pour adulte

2) Logiciels

3) Brassard 1 (10 a 19 cm) pour enfants (en option)

4) Brassard 2 (18 a 26 cm) pour enfants ou adultes (en option)

5) Brassard 4 (33 a 47 cm) pour adultes (en option)

A Remarque A
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Le moniteur peut également étre équipé d'une option pédiatrique, si
nécessaire ; veuillez contacter notre société ou ses représentants.
La largeur du brassard doit correspondre a 40 % de la circonférence du
membre (50 % pour les nouveau-nés) ou aux deux tiers de la longueur du
bras. La longueur de la partie gonflée du brassard doit étre suffisante pour
entourer 50 % a 80 % du membre. Des brassards inadaptés peuvent en-
trainer des mesures erronées. En cas de probléme lié a la taille du bras-
sard, utilisez un brassard plus grand afin de réduire I'erreur.
Manchette réutilisable pour adultes et enfants

Type de pa- | Mode | Circonférence |Largeur |Fabri- |Longueurdu
tient le du membre du revers | cant tube gonflable
M h 1 |IGN

anchette 1 1ION00| 15 _19em  |8em
(pédiatrique) | 02
Manchette 2 Contec

e IGNOO Medical
(pédiatrique 03 18~26 cm 10.6 cm Svs-
ou adulte) ths 1.5mor3m
Manchette 3 | IGNOO 55 ~35 cm 14 cm Co.,
(adulte) 40 Ltd
Manchette 4 | IGNOO '

~ 17

(adulte) 50 33747 cm cm

A\ Avertissement 22

Veuillez utiliser les accessoires spéciaux fournis par le fabricant ou rem-

placer les accessoires conformément aux instructions du fabricant afin

d'éviter tout risque pour les patients.

A Remarque A

B Le brassard est un consommable. Sa durée de vie est d'environ 2 ans ou
5 000 utilisations (selon nos conditions d'essai). Afin de garantir une
mesure correcte de la tension artérielle, veuillez remplacer le brassard
en temps voulu.

M Sile brassard fuit, veuillez contacter notre société pour en acheter un
nouveau. Le brassard vendu séparément ne comprend pas le tube de
rallonge. Veuillez nous indiquer si vous avez besoin d'acheter un tube de
rallonge en méme temps. Si vous ne souhaitez pas acheter de tube de
rallonge, veuillez ne pas jeter celui dont vous disposez lors du rem-
placement du brassard, mais l'installer sur le nouveau brassard.

B Cette pochette permet aux patients de transporter facilement le
moniteur. Il n'est pas nécessaire de la remplacer en cas de légére usure.
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Les patients peuvent, en fonction de leur situation, contacter notre en-
treprise pour en acheter une nouvelle lorsque la pochette d'origine ne
permet plus de transporter le moniteur.
AN Remarque A
Lorsque le produit et les accessoires décrits dans ce manuel sont sur le
point d'atteindre la fin de leur durée de vie, ils doivent étre éliminés con-
formément aux spécifications applicables en matiere de gestion des dé-
chets. Pour plus d'informations, veuillez contacter notre société ou notre
représentant local.

Chapitre 2 : Pour commencer

2.1 Ouvrez I'emballage et vérifiez

Ouvrez I'emballage et retirez-en le matériel et les accessoires avec précau-
tion. Conservez I'emballage en vue d'un éventuel transport ou stockage
ultérieur. Vérifiez les composants a l'aide de la liste de colisage.

B Vérifiez qu'il n'y a pas de dommages mécaniques.

B Vérifiez tous les cables, modules et accessoires.

En cas de probleme, contactez immédiatement le distributeur.

2.2 Ensemble de batterie

L'appareil est fourni avec deux piles alcalines ou haute capacité de type
«AA». Avant d'utiliser I'appareil, vous devez insérer les piles dans le com-
partiment situé a l'arriére du moniteur.

N

@

@ Retirez le couvercle du compartiment a piles en suivant le sens de la
fleche.

@ Insérez les piles AA en respectant les polarités <,

@ Faites glisser pour fermer le couvercle du compartiment a piles.

A Remarque A
Icone “C__1": Lorsque les piles sont déchargées, I'appareil affiche le mes-
sage « Batterie faible ». Remplacez-les alors par deux piles neuves (du

méme type). Effectuez un test, car un niveau de charge insuffisant peut
entrainer des écarts dans les données et d'autres problemes.
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A Mises en garde A

B Eteignez I'appareil avant de remplacer les piles.

B Veuillez utiliser deux piles « AA » au manganese ou alcalines ; n'utilisez
pas d'autres types de piles. Cela pourrait provoquer un incendie.

B || ne faut pas mélanger des piles neuves et usagées, ni des piles de types
différents. Cela pourrait entrainer des fuites, une surchauffe, une rup-
ture des piles et endommager le moniteur.

B Les polarités « + » et « - » des piles doivent correspondre a celles in-
diquées dans le compartiment a piles. Lorsque les piles sont épuisées,
remplacez-les simultanément par deux piles neuves.

B Veuillez retirer les piles si vous n'utilisez pas I'appareil pendant une
longue période (plus de dix jours). Sinon, cela pourrait entrainer des
fuites, une surchauffe, une rupture des piles et endommager le
moniteur.

B Si de I'électrolyte de pile entre en contact avec vos yeux, rincez-les im-
médiatement et abondamment a I'eau claire. Consultez immédiatement
un médecin. Sinon, cela pourrait entrainer la cécité ou d'autres risques.

B Si |'électrolyte des piles entre en contact avec la peau ou les vétements,
rincez immédiatement et abondamment a I'eau claire. Sinon, cela pour-
rait causer des Iésions cutanées.

B Eliminez les piles usagées conformément a la réglementation locale en
vigueur en matiére d'environnement. Sinon, cela causera une pollution
de lI'environnement.

B Le moniteur est un appareil alimenté en interne, pouvant étre branché
sur le réseau électrique public.

2.3 Mettre I'appareil sous tension

Maintenez le bouton d'alimentation enfoncé ; le voyant clignotera une
fois, indiquant que le démarrage s'est déroulé correctement. Relachez en-
suite le bouton et le systeme affichera l'interface principale.

Maintenez le bouton d'alimentation enfoncé aprés la mise sous ten-
sion ; le voyant clignotera une fois, indiquant que l'arrét s'est déroulé cor-
rectement et que I'appareil peut étre éteint en toute sécurité.

A\ Avertissement &

Si vous constatez le moindre signe de détérioration ou si I'appareil affiche
des messages d'erreur, ne l'utilisez en aucun cas sur un patient. Contactez
immédiatement l'ingénieur biomédical de I'hopital ou notre service cli-
enteéle.
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L'appareil peut étre utilisé normalement dés sa mise sous tension, sans
qu'il soit nécessaire d'attendre qu'il soit prét.
A Remarque A
Vérifiez toutes les fonctions susceptibles d'étre utilisées et assurez-vous que
I'appareil est en bon état de fonctionnement.
2.4 Connecter le capteur
A Remarque A
Pour plus d'informations sur le raccordement correct du brassard de PNI,

se reporter a la figure 2.4.1

Cuff
Figure 2.4.1 Méthode de connexion
Branchez le capteur entre le moniteur et la partie du patient a surveiller.

Chapitre 3 : Interface de fonction
3.1 Interfaccia principale

Appuyez sur la touche pour allumer I'appareil. Le voyant clignotera une
fois de maniere circulaire, indiquant que le démarrage s'est déroulé avec
succes ; relachez ensuite la touche, et le systéeme passera a l'interface prin-
cipale.

En mode utilisateur standard, si aucune touche n'est actionnée pendant la
durée définie par le systeme, I'appareil éteint I'écran LCD et passe en mode
veille ; s'il n'y a aucune opération en mode veille, I'appareil s'éteint automa-
tiguement ; le voyant « RUN » clignote une fois toutes les 3 secondes pour
indiquer que l'appareil est en état de fonctionnement. Lorsque la batterie
est faible, la barre de progression de la batterie est vide ; simultanément,
un signal sonore retentit et le voyant d'avertissement clignote a intervalles
réguliers.

Dans l'interface principale :

L'état de I'invite s'affiche en haut a gauche de I'écran ; le bouton @ permet

de basculer rapidement entre les différents états de I'invite.

La barre d'utilisateur affiche le type de patient actuel (adulte, enfant) ainsi

gue le nombre d'enregistrements de données de l'utilisateur standard. La

date et I'neure actuelles s'affichent en haut au centre de I'écran.

A Remarque A

B Toutes les interfaces, a I'exception de celle indiquant I'état d'alimenta-
tion, du bouton de commutation et de I'affichage de I'heure actuelle
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en petits caractéres.
B L’enregistrement le plus ancien sera écrasé lorsque la mémoire sera
saturée. Le message « Overflow » s’affiche dans I'interface principale.
3.2 Interface de mesure
'écran de mesure affiche en temps réel la pression du brassard ainsi que les
informations relatives a la mesure en cours. Pendant la mesure, tous les

boutons sont désactivés, a I'exception des boutons et .
A Remarque A
Dans n'importe quelle interface, a I'exception de celle de mesure, appuyez

sur la touche pour quitter l'interface actuelle et revenir a l'interface de
démarrage.

3.3 Interface des résultats de mesure

Le résultat de la mesure comprend :

SYS: pression artérielle systolique (mmHg/kPa)

DIA: pression artérielle diastolique (mmHg/kPa)

PR: fréquence cardiaque (bpm)

En cas d’erreur pendant la mesure, un message d’erreur s’affiche a I'écran.
Si la fonction « PROMPT SOUND » est activée, un signal sonore retentit.
Appuyez sur la touche « SILENCE » pour arréter le son, puis appuyez a nou-
veau dessus pour le réactiver.

3.4 Menu Systéeme

Dans l'interface principale, comme indiqué dans le texte situé en bas au

centre de I'écran, appuyez sur la touche , puis accédez au menu systéme

et effectuez différentes opérations a I'aide des touches @ et @
4 05-26-2021 11:17

SYSTEM MENL v
SYSTEM SET  [ENTER]
SYSTEM TIME ~ [ENTER]
DELETE DATA NO
PROMPT SET  [ENTER]
ABPM [ENTER]
PROMPT SOUND

EXIT

up ENTER DOWN
Figure 3.4.1 Menu Systeme

3.4.1 Configuration du systeme

Entrez dans I'élément « SYSTEM SET » du « SYSTEM MENU ». Le menu «

SYSTEM SET » comprend :
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"LANGUAGE": changer la langue actuelle du systeme ;
"UNIT" a le choix entre deux options: mmHg, kPa;
"MEASURE MODE" propose deux options : pour adultes, pour enfants;
"ABPM SET": définir les parameétres de I'ABPM:
"BACKLIGHT TIME(s)": 15, 30, 60, 120
A Remarque A
«BACKLIGHT TIME» dans le menu «SYSTEM SET» est utilisé par
I'utilisateur standard ; pour la mesure ambulatoire de la pression artériel-
le, la durée du rétroéclairage est fixée a 5 s.
Pour effectuer une surveillance ambulatoire de la pression artérielle, sélec-
tionnez d’abord I'élément « ABPM SET » dans le menu « SYSTEM SET ». Le
menu contextuel affiché est présenté a la Figure 3.4.2 :
4 05-26-2021 11:17

ABPM SET a5

AWAKE TIME [07:00
AWAKE INTERVAL (min)_15

ASLEEP TIME 122:00

ASLEEP INTERVAL (it
EXIT ]

up ENTER DOWN

Figure 3.4.2 Configuration de la TMA
Options pour « AWAKE INTERVAL(min) » et « ASLEEP INTERVAL(min) » :
5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
Le pas de réglage pour « AWAKE TIME » et « ASLEEP TIME » est de 30
minutes.
Plage de réglage : 00:00 ~ 23:30.
A Remarque A
L’intervalle de mesure défini dans « AWAKE INTERVAL » et « ASLEEP IN-
TERVAL » correspond a l'intervalle de temps auquel la mesure démarre
automatiquement en mode de surveillance ambulatoire de la pression
artérielle, sans inclure les démarrages manuels.
Par exemple : si « AWAKE TIME » est réglé sur 7:00 et « AWAKE INTERVAL
» sur 15 min, 'appareil effectuera la premiére mesure de pression artéri-
elle a 7:15. Si l'utilisateur démarre manuellement une mesure de pression
artérielle en appuyant sur le bouton de mesure entre 7:00 et 7:15,
I’'appareil lancera malgré tout automatiquement une mesure a 7:15 ; cel-
le-ci n’est pas affectée par la mesure manuelle.
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Une fois tous les parametres de cette interface configurés, il faut également
régler correctement le menu de la pression artérielle ambulatoire pour
lancer la fonction ABPM. Pour plus de détails, voir la section 3.4.5
consacrée au menu de la pression artérielle ambulatoire.
3.4.2 Heure systéme
Sélectionnez I'élément « SYSTEM TIME » dans le « SYSTEM MENU ». Le
menu suivant s’affiche :

£ 05-26-2021 11:17
SYSTEM TIME ®

[05]- 26 -[2021
[11]- [17]- [45]

up ENTER DOWN

Figure 3.4.3 Heure systéme

Sélectionnez « SAVE » une fois le réglage de I’"heure terminé : la modifica-
tion de I’heure est enregistrée, I'appareil quitte le réglage de I'heure sys-
téme et revient au menu précédent. Sélectionnez « CANCEL » pour annuler
le réglage et revenir au menu précédent.
3.4.3 Suppression des données
Sélectionnez « YES » dans le menu « DELETE DATA » du « SYSTEM MENU ».
Apreés avoir appuyé sur la touche de confirmation, le menu suivant s’affiche:
4 05-26-2021 11:17

I

Are you suer to delete

the BP data?

.
CONFIRM CANCEL

Figure 3.4.4 Suppression de données
Si vous appuyez sur « CONFIRM », les données de I'utilisateur standard
seront supprimées. Appuyez sur « CANCEL » pour annuler I'opération.
3.4.4 Configuration rapide
Sélectionnez I'élément « PROMPT SET » dans le « SYSTEM MENU » pour
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accéder a l'interface de réglage, puis effectuez les réglages correspondants
selon la procédure suivante :

« SYS PROMPT » et « DIA PROMPT » permettent de contréler séparément la
désactivation ou I'activation des alertes SYS et DIA.

L'alerte est activée ou désactivée selon les limites haute et basse configu-
rées. Lorsque le résultat de la mesure est supérieur a la limite haute ou
inférieur a la limite basse, et que « PROMPT SOUND » est activé ainsi que «
SYS PROMPT » ou « DIA PROMPT » correspondant, une alerte se déclenche.
Les plages de réglage des limites haute et basse des alertes en mode adulte
sont les suivantes :

SYS PROMPT: 30~270 mmHg

DIA PROMPT: 10~220 mmHg

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure de l'alerte en
mode pédiatrique sont les suivantes :

SYS PROMPT: 30~235 mmHg

DIA PROMPT: 107195 mmHg

« DEFAULT » comprend les principaux éléments suivants :

Mode de mesure: adult;

Limite d'affichage des paramétres:

Limite supé- | Limite inféri- | Limite supéri- | Limite inféri-
Mode .
utilis- rieure de la euredela euredela euredela
ateur pression pression sys- | pression dias- | pression dias-
systolique tolique tolique tolique
Adultes 140 90 90 40
Enfants 120 70 70 40

PROMPT SOUND: OFF;
Unité de mesure: mmHg;
Durée d'éclairage du rétroéclairage en utilisation normale: 120s;

ABPM: END;
Durée du sommeil : 22:00;

Intervalle de mesure du sommeil : 30 minutes;
Intervalle de mesure en état de veille : 15 minutes;

Temps passé éveillé: 7:00;

SYS PROMPT: OFF;
DIA PROMPT: OFF.
Remarque : le moniteur n'est pas équipé d'un systeme d'alarme.
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3.4.5 Menu ABPM
1. Mode ABPM
Aprés avoir correctement configuré le menu de surveillance ambulatoire de
la pression artérielle (voir 3.4.1), sélectionnez le menu « ABPM » dans le «
SYSTEM MENU » pour accéder a son interface.
Passez « ABPM ON-OFF » sur « BEGIN », puis un message d’invite con-

cernant ’ABPM de l'utilisateur actuel s’affiche, par exemple :
4 05-26-2021 11:17

I

To delete ABPM data?

YES EXTT NO

Figure 3.4.5 Menu contextuel de I'ABPM

Appuyez sur la touche @, effacez les données de mesure de la pression
artérielle ambulatoire, passez en mode de pression artérielle ambulatoire
et lancez la surveillance de la pression artérielle ambulatoire. Reportez-vous
a la figure 3.4.6 pour voir l'interface ABPM.

Appuyez sur la touche @, enregistrez les données de mesure de la pressi-
on artérielle ambulatoire, passez en mode de pression artérielle ambula-
toire et lancez la surveillance de la pression artérielle ambulatoire. Le dossi-
er de mesure de la pression artérielle ambulatoire inclut les données pré-
cédentes. Reportez-vous a la figure 3.4.6 pour l'interface ABPM.

Appuyez sur la touche pour annuler votre sélection, revenir au menu
précédent et désactiver la surveillance ambulatoire de la pression artérielle.
2. Interface de travail de I'ABPM

Dans I'environnement de travail ABPM, le rétroéclairage ne reste actif que
pendant 5 secondes ; a I'exception de la touche , appuyez sur n'importe
quelle touche pour réactiver le rétroéclairage. L'interface de travail ABPM
se présente comme sulit :
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£ 05-26-2021 11:20 i)

L I v —

mmHg

SILENCE
Figure 3.4.6 Interface de travail de I'ABPM

Si « PROMPT SOUND » se déclenche, appuyez sur la touche « SILENCE »
pour l'arréter, puis appuyez a nouveau dessus pour le réactiver.

Dans l'interface de travail ABPM, appuyez longuement sur la touche
pour faire apparaitre la fenétre de confirmation de sortie d'ABPM. Dans

cette fenétre, appuyez sur la touche @ pour quitter I'environnement de
travail ABPM et accéder a I'environnement de travail standard de I'utilis-
ateur ; l'interface de démarrage s'affichera alors. Dans la fenétre de confir-

mation de sortie d'ABPM, appuyez sur la touche @ pour quitter cette fené-

tre et revenir a l'interface de travail ABPM.

Dans l'interface de travail de I'ABPM, pour éteindre l|'appareil, quittez

d'abord le mode ABPM, puis appuyez longuement sur le bouton d'alimenta-

tion pour |'éteindre.

3. Analyse des données de la MAPA

Sélectionnez I'élément « ABPM DATA » dans le menu « ABPM » pour ac-

céder a l'interface de consultation des données.

® |nterface d’affichage « BIG FONT » : chaque enregistrement est affiché
sur un écran distinct. Les informations affichées comprennent
I'utilisateur actuel, le nombre total d’enregistrements de I'utilisateur ac-
tuel, le numéro de I'enregistrement, la date et I’heure de sauvegarde de
I’enregistrement, la pression systolique, la pression diastolique, la pres-
sion artérielle moyenne et la fréquence cardiaque.

® Dans l'interface de consultation des données « BIG FONT » de I'ABPM,

appuyez sur la touche pour sélectionner « LIST » ; le tableau de don-
nées s'affichera alors. Chaque page contient 5 enregistrements, chacun
comprenant I'heure, la pression maximale, la pression minimale, la pres-
sion moyenne et la fréquence cardiaque.

® Dans l'interface de consultation des données « LIST » de I'ABPM, ap-
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puyez sur la touche pour sélectionner « TREND » ; l'interface des
tendances s'affichera alors. L'interface des tendances permet de tracer
100 enregistrements de tendance. Si les données de mesure sont supé-

rieures a 100, appuyez sur les boutons @, @ pour faire glisser la cour-
be de tendance vers la gauche ou vers la droite ; I'échelle de I'axe verti-
cal ainsi que le point de départ et le point d'arrivée s'ajustent automa-
tiguement en fonction de la largeur des données stockées. Les dates af-
fichées au bas des tendances correspondent respectivement a I'heure
d'enregistrement du premier et du dernier point de la tendance actuelle.

3.4.6 Son d'invite

Une fois I'option « ON » sélectionnée, le haut-parleur s'allume. Le symbole

@ s'affiche alors sur l'interface principale. Une fois I'option « OFF » sélec-

tionnée, le haut-parleur s'éteint et le symbole @ apparait. Lorsque vous
modifiez les parametres, une fenétre de saisie du mot de passe s'affiche ;
saisissez le mot de passe correct « 8015 » pour effectuer la modification.
Méthode de saisie du mot de passe : placez le curseur sur la zone d'affich-
age du mot de passe, appuyez sur le bouton central ; lorsque le cadre rec-
tangulaire devient rouge (état sélectionné), modifiez le chiffre a l'aide des
boutons « Haut » et « Bas », puis appuyez a nouveau sur le bouton central
pour quitter |'état sélectionné apres avoir effectué les modifications. Apres
avoir saisi le mot de passe a 4 chiffres, placez le curseur sur « CONFIRM »,
puis appuyez sur le bouton central ; le réglage du signal sonore peut étre
modifié si le mot de passe est correct.

3.5 Examen des données des utilisateurs ordinaires

® Consultation des données « BIG FONT » de I'utilisateur standard.

Appuyez sur la touche @ pour accéder a la consultation des données « BIG
FONT » de l'utilisateur standard dans l'interface de démarrage. Le contenu
affiché est similaire a celui de la consultation des données « BIG FONT » de
la pression artérielle ambulatoire.

® Consultation des données « LIST » de 'utilisateur standard.

Appuyez sur la touche pour afficher la « LIST » des données de I'utilis-
ateur standard dans l'interface de consultation des données « BIG FONT »
de l'utilisateur standard. Le contenu affiché est similaire a la liste des don-
nées de pression artérielle ambulatoire.

® Consultation des données « TREND » de |'utilisateur standard.

Appuyez sur la touche pour afficher les données utilisateur standard «
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TREND » dans l'interface de consultation des données de la liste des utilisa-
teurs standard. Le contenu affiché est similaire a la courbe de pression ar-

térielle ambulatoire. Appuyez sur la touche @ pour quitter l'interface et
revenir a l'interface de fonctionnement de I'ABPM.

Chapitre 4 : Mesure de la pression artérielle non invasive

4.1 Généralités

B Le module de pression artérielle non invasive
(PANI) mesure la pression artérielle a I'aide
de la méthode oscillométrique. Concréte-
ment, cela consiste a bloquer le flux sanguin
dans l'artére a l'aide d'un manchon, puis a
analyser l'onde oscillométrique pendant la
phase de dégonflage afin de s'assurer qu'elle n'a pas été faussée par des
facteurs subjectifs liés a l'opérateur ou par des perturbations dues au
bruit ambiant.

B Deux modes de mesure sont disponibles : manuel et automatique.
Chaque mode affiche la pression artérielle diastolique, systolique et
moyenne (MAP), ainsi que la fréquence cardiaque.

B Ce produit convient aussi bien aux adultes qu'aux enfants.
A Avertissement £
Les mesures prolongées et non invasives de la tension artérielle en mode
Auto peuvent étre associées a une altération de la circulation, a une is-
chémie et a une neuropathie au niveau du membre sur lequel est placé le
brassard. Lors de la surveillance d'un patient, examinez fréquemment les
extrémités du membre pour vérifier que la couleur, la température et la
sensibilité sont normales. Si vous constatez une anomalie, interrompez les
mesures de la tension artérielle.

A Avertissement £

Il est interdit d'effectuer des mesures de la pression artérielle non invasive

(PAN) chez les patients atteints de drépanocytose ou dans toute situation

ou la peau est |ésée ou risque de I'étre.

Pour un patient atteint de thrombasthémie, il est important de déter-

miner si la mesure de la tension artérielle doit étre effectuée automa-

tiguement. Cette décision doit étre fondée sur I'évaluation clinique.

4.1.1 Une méthode de mesure précise

Position du PATIENT en UTILISATION NORMALE, notamment :

M || est recommandé au PATIENT de se détendre autant que possible et de
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ne pas parler pendant la PROCEDURE de mesure.
Confortablement assis.
Les jambes non croisées.
Le dos et les bras bien soutenus.

Au milieu du manchon, a hauteur de |'oreillette droite du coeur.
A Remarque M

Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.

N'utilisez pas d'appareils mobiles, tels que des téléphones portables, a
proximité de I'appareil pendant la mesure.

Les résultats de la mesure peuvent varier en fonction de la position du
brassard.

Ne touchez pas I'appareil, le brassard ou le tube de rallonge pendant la
mesure.

Reportez-vous a la section 1.1 pour connaitre les contre-indications de la
mesure de la PNI.

Lors de la prise de tension chez des enfants, veillez a sélectionner le
mode de mesure approprié (voir les réglages du mode de mesure) et a
utiliser le brassard prévu a cet effet. L'utilisation d'un mode de mesure
inapproprié peut présenter un danger pour le patient, car la pression ar-
térielle chez I'adulte est relativement élevée et ne convient pas aux en-
fants.

L'appareil est équipé d'une double protection contre la surpression, tant
au niveau matériel que logiciel. En cas de surgonflage, I'appareil se réin-
itialise et se dégonfle immédiatement. Si le surgonflage persiste, veuillez
déconnecter le brassard de I'appareil, puis le mettre hors tension ou
|'éteindre.

Les performances du tensiometre automatique peuvent étre affectées
par des conditions extrémes de température, d'humidité et d'altitude.
Veuillez utiliser I'appareil dans des conditions de température et d'hu-
midité appropriées (voir les caractéristiques techniques) ; dans le cas
contraire, les résultats mesurés pourraient ne pas étre exacts.

A Remarque M

Il convient d'effectuer la mesure dans un endroit calme et de se détendre.
Restez immobile pendant 4 a 5 minutes avant la mesure.

Détendez-vous, ne contractez pas vos muscles.

Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.

Attendez 4 a 5 minutes entre deux mesures consécutives.
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N'utilisez pas d'appareils mobiles, tels que des téléphones portables, a
proximité de I'appareil.
4.2 Mise en place du brassard et mesure de la pression artérielle non in-
vasive
N\ Avertissement /N
Avant de commencer une mesure, vérifiez que vous avez sélectionné un
réglage adapté a votre patient (adulte, enfant). N'appliquez pas le bras-
sard sur un membre sur lequel est en place une perfusion intraveineuse
ou un cathéter. Cela pourrait causer des lésions tissulaires autour du
cathéter si la perfusion est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du
brassard.
La valeur minimale du signal physiologique du patient correspond a la
limite inférieure que I'appareil est capable de mesurer. Le résultat mesuré
peut étre inexact si I'appareil fonctionne en dessous de I'amplitude mini-
male ou de la valeur minimale du signal physiologique du patient.
Ne tordez pas et n'emmeélez pas le tube respiratoire, car cela entrainerait
une pression continue dans le brassard, provoquant ainsi un blocage de la
circulation sanguine et des blessures graves pour le patient.
N'utilisez pas le brassard sur une zone blessée, car cela causerait des
lésions plus graves a cette zone.
N'utilisez pas le brassard sur le site ou un traitement intravasculaire est en
cours ou en présence d'un cathéter, car cela pourrait entrainer un blocage
temporaire de la circulation sanguine et causer des blessures au patient.
N'utilisez pas le brassard du coté de la mastectomie ;
La pression exercée par le brassard peut entrainer une faiblesse tem-
poraire de certaines fonctions du corps. N'utilisez donc pas d'équipement
médical de surveillance électrique sur le bras correspondant.
Ne bougez pas pendant la mesure, car cela aurait un effet retardé sur la
circulation sanguine du patient.
L'appareil nécessite un temps de récupération de 2 heures pour atteindre
ses performances d'utilisation prévues apres avoir été sorti de la tempé-
rature de stockage la plus basse.
L'appareil nécessite un temps de récupération de 4 heures pour atteindre
ses performances d'utilisation prévues aprés avoir été sorti de la tempé-
rature de stockage la plus élevée.
1. Branchez le tuyau d'air a la prise du brassard sur l'appareil, puis branchez
I'appareil a I'alimentation électrique.
2. Placez le brassard sur le bras du patient en suivant les instructions ci-
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dessous (Figure 4.2.1).
® Assurez-vous que le brassard est completement dégonflé.
® Placez le brassard de taille appropriée sur le patient et assurez-vous que
le symbole « ¢ » se trouve au-dessus de l'artere correspondante. Veillez a
ce que le brassard ne soit pas trop serré autour du membre. Un serrage
excessif peut entrainer une décoloration et, a terme, une ischémie des ex-
trémités.

Figure 4.2.1 Mise en place du brassard
3. Raccordez le ballonnet au tube respiratoire. Le ballonnet doit étre placé
au méme niveau que le cceur du patient. Si ce n'est pas le cas, corrigez les
résultats de la mesure en procédant comme suit :
® Si le brassard est placé plus haut que le niveau du coeur, ajoutez 0,75
mmHg (0,10 kPa) par centimetre de différence.
® Si le capteur est placé a un niveau inférieur a celui du cceur, il faut
soustraire 0,75 mmHg (0,10 kPa) par centimeétre de différence.
4. Vérifiez que le mode de mesure sélectionné est bien le bon (le mode de
mesure s'affiche dans la zone d'informations de l'interface principale).

5. Appuyez sur le bouton situé sur le panneau avant pour lancer le gon-
flage et la mesure.
/N Remarque /iy

L'opérateur doit se placer a c6té du patient et appuyer sur le bouton
situé sur le panneau avant pour lancer le gonflage et la mesure.

4.3 Conseils d'utilisation

1. Pour lancer la mesure automatique :

Dans le menu « ABPM SETUP », sélectionnez les éléments « ASLEEP INTER-
VAL » et « AWAKE INTERVAL », dans lesquels l'utilisateur peut définir
I'intervalle de temps des mesures automatiques. Ensuite, accédez au menu
« ABPM » et sélectionnez I'option permettant d’entrer dans le mode de
fonctionnement ABPM. Le systéme commencera alors automatiquement le
gonflage du brassard et les mesures selon I'intervalle de temps configuré.
A\ Avertissement A\

Les mesures prolongées et non invasives de la tension artérielle en mode
Auto peuvent étre associées a une altération de la circulation, a une is-
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chémie et a une neuropathie au niveau du membre sur lequel est placé le
brassard. Lors de la surveillance d'un patient, examinez fréquemment les
extrémités du membre pour vérifier que la couleur, la température et la
sensibilité sont normales. Si vous constatez une anomalie, interrompez les
mesures de la tension artérielle.

2. Pour désactiver la mesure automatique :

Pendant la mesure automatique, appuyez a tout moment sur la touche
pour l'interrompre.
3. Pour lancer une mesure manuelle :

B Appuyez sur la touche pour lancer une mesure manuelle dans I'en-
vironnement de travail standard.
B Pendant la phase d'attente du processus de mesure automatique, ap-

puyez a tout moment sur la touche pour lancer une mesure ma-

nuelle. Appuyez ensuite sur la touche pour arréter la mesure ma-
nuelle ; le systéeme reprendra alors |'exécution du programme de
mesure automatique.
/\ Remarque /A
En cas de doute quant a I'exactitude d'une ou plusieurs mesures, vérifiez
les signes vitaux du patient a I'aide d'une autre méthode avant de con-
troler le bon fonctionnement du moniteur.
A\ Avertissement A\
Si du liquide venait a étre renversé accidentellement sur I'appareil ou ses
accessoires, ou s'il risquait de pénétrer dans le conduit ou a l'intérieur de
I'écran, veuillez contacter le centre de service aprées-vente local.
Limites de mesure
La méthode d'oscillométrie présente certaines limites en fonction de I'état
du patient. Cette mesure repose sur I'onde de pouls réguliere générée par
la pression artérielle. Lorsque I'état du patient rend cette méthode de dé-
tection difficile, la valeur mesurée perd de sa fiabilité et la durée de la
mesure s'allonge. L'utilisateur doit savoir que les conditions suivantes peu-
vent rendre la mesure peu fiable ou allonger la durée de la mesure. Dans ce
cas, |'état du patient rendra la mesure impossible :
® Déplacement du patient
Les mesures ne seront pas fiables ou ne pourront pas étre effectuées si le
patient bouge, tremble ou a des convulsions. Ces mouvements peuvent
perturber la détection des impulsions de la pression artérielle. De plus, la
durée de la mesure sera prolongée.
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® Arythmies cardiaques

Les mesures ne seront pas fiables et pourraient s'avérer impossibles si I'ar-

ythmie cardiaque du patient a entrainé un rythme cardiaque irrégulier. La

durée de la mesure s'en trouvera donc prolongée.

® Machine coeur-poumon

Il ne sera pas possible d'effectuer des mesures si le patient est relié a une

machine coeur-poumon.

® Variations de pression

Les mesures ne seront pas fiables et pourraient s'avérer impossibles a ré-

aliser si la tension artérielle du patient varie rapidement pendant la période

au cours de laquelle les pulsations de la pression artérielle sont analysées

pour obtenir la mesure.

® Choc grave

Si le patient est en état de choc grave ou souffre d'hypothermie, les

mesures ne seront pas fiables, car la diminution du flux sanguin vers les

membres entrainera une diminution de la pulsation artérielle.

® Extrémes de la fréquence cardiaque

Il n'est pas possible d'effectuer des mesures lorsque la fréquence cardiaque

est inférieure a 40 bpm ou supérieure a 240 bpm.

® Patient obese

Une couche de graisse corporelle épaisse réduit la précision de la mesure,

car la graisse provenant des artéres ne parvient pas a atteindre le brassard

en raison de I'amortissement.

Les conditions suivantes peuvent également entrainer des variations de la

valeur de la tension artérielle mesurée

® Apres avoir mangé (dans I'heure qui suit), aprés avoir consommé des
boissons contenant de l'alcool ou de la caféine, ou aprés avoir fumé, fait
de I'exercice ou pris un bain ;

® Adoption d'une posture incorrecte, par exemple en position debout ou
allongée, etc. ;

® Le patient parle ou bouge pendant la mesure ;

® Au moment de la mesure, le patient est nerveux, excité ou dans un état
émotionnel instable ;

® Latempérature ambiante augmente ou diminue brusquement, ou l'envi-
ronnement de mesure change fréquemment ;

® Mesure effectuée dans un véhicule en mouvement ;

Position du brassard (plus haut ou plus bas que le niveau du cceur) ;

® Mesure continue pendant une longue période ;
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4.4 Messages d'erreur liés a la PNI et solutions

Afficher le .
Cause Solution
message
La batterie de I'appareil est|Remplacez la pile. Si le probleme
Low power | . . .
faible. persiste, veuillez nous contacter.
. Rebranchez le brassard. Si le prob-
Le brassard n'est pas cor-| ., . .
Loose cuff . leme persiste, veuillez nous con-
rectement fixé.
tacter.
Air res Redémarrez I'appareil. Si le prob-
P La valve ne s'ouvre pas. leme persiste, veuillez nous con-
sure error
tacter.
Le signal de mesure du pouls|, ,, ... .
Weak . Vérifiez la connexion du brassard
. est trop faible ou le brassard - R
signal , . , et resserrez-le s'il est trop lache.
n'est pas bien serré.
La valeur mesurée par |'ap-|Effectuez une nouvelle mesure. Si
Over range |pareil de tension artérielle|le probleme persiste, veuillez nous
dépasse la plage de mesure. |contacter.
Tout mouvement peut en-
Excessive |trainer des interférences|Veillez a rester immobile pendant
movement |[trop importantes dans le|la prise de mesure.
signal pendant la mesure.
La pression du brassard| , ..
Over pres-| ., P . . Vérifiez que le brassard n'est pas
dépasse la limite maximale, , .,
sure . obstrué ou comprimé.
soit 300 mmHg.
Un mouvement ou d'autres|Vérifiez que le tuyau d'air n'est pas
Saturated |(facteurs peuvent entrainer|pincé. Demandez au patient de
signal une amplitude de signal trop |rester immobile, puis refaites la
élevée. mesure.
Fuite d'air ossible auf, ., .. .
. . b Vérifiez le tuyau d'air et le bras-
Air leakage |niveau de la valve ou du card
circuit respiratoire '
Svstem Défaillance possible due a la
f;lilure pompe, a la valve d'air ou au|Veuillez nous contacter.
capteur de pression.
La durée d'une mesure|,,, ..
. . . . Vérifiez le raccordement du tuyau
Timeout |dépasse la durée maximale

autorisée (adultes : 180 s).

d'air et serrez le brassard.
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4.5 Entretien et nettoyage
* Veuillez respecter les consignes de sécurité et les méthodes d'utilisation
décrites dans ce manuel d'utilisation. Dans le cas contraire, nous décli-
nons toute responsabilité en cas de défaillance.
N\ Avertissement /N
B Retirez les piles avant de nettoyer |'appareil ou les périphériques. Avant

le nettoyage, les accessoires et |'unité principale doivent étre séparés.
B Ne serrez pas le tuyau en caoutchouc du brassard.
Nettoyage
Les accessoires réutilisables entrant en contact avec les patients doivent
étre nettoyés aprés chaque utilisation.
Les produits de nettoyage suivants, destinés au nettoyage des accessoires
réutilisables, ont été validés :
Isopropanol (70%)
Afin d'éviter tout dommage durable aux accessoires, il est formellement
interdit d'utiliser de I'alcool ou des solutions de nettoyage contenant de
I'alcool pour essuyer leur surface extérieure.
Etapes de nettoyage:
1. Nettoyez les endroits difficiles a atteindre (tels que les interstices et les
rainures) a la surface des accessoires réutilisables a I'aide d'une brosse a
usage médical imbibée de désinfectant (la brosse ne doit pas goutter), en
frottant pendant trois minutes ; utilisez ensuite un chiffon propre et doux
imprégné d'une quantité appropriée de produit nettoyant, essorez-le
soigneusement, puis essuyez minutieusement toutes les surfaces externes
en prenant soin d'éviter les interfaces, et essuyez pendant deux minutes.
Répétez cette étape trois fois, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidus visibles.
2. Essuyez I'excédent de produit nettoyant a l'aide d'un chiffon propre ou
d'un essuie-tout imbibé d'eau jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucune trace
visible de détergent.
3. Rangez les accessoires réutilisables dans un endroit frais et bien aéré
pour les laisser sécher naturellement et completement.
Désinfection
Afin d'éviter tout dommage a long terme sur les accessoires, nous vous
recommandons de ne les désinfecter que lorsque les directives de votre
établissement hospitalier le jugent nécessaire.
Les désinfectants suivants ont été validés pour la désinfection des
accessoires réutilisables :
Isopropanol (70%)
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Etapes de désinfection :
1. Nettoyez les endroits difficiles a atteindre (tels que les interstices et les
rainures) a la surface des accessoires réutilisables a |'aide d'une brosse a
usage médical imbibée de désinfectant (la brosse ne doit pas goutter) ;
frottez pendant trois minutes ; utilisez ensuite un chiffon propre et doux
imprégné d'une quantité appropriée de produit nettoyant, essorez-le
soigneusement, puis essuyez minutieusement toutes les surfaces externes
en prenant soin d'éviter les joints, et essuyez pendant deux minutes.
Répétez cette étape trois fois, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidus visibles.
2. Essuyez I'excédent de produit nettoyant a I'aide d'un chiffon propre ou
d'un essuie-tout imbibé d'eau jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucune trace
visible de détergent.
3. Placez les accessoires réutilisables dans un endroit frais et bien aéré pour
les laisser sécher naturellement et complétement.
Le brassard peut également étre lavé en machine ou a la main. Avant le
lavage, retirez la pochette en caoutchouc. Laissez le brassard sécher

complétement aprés le lavage, puis remettez la pochette en place.

.
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Figure 4.5.1 Remplacement du sac en caoutchouc du brassard
Pour remplacer la poche en caoutchouc dans le brassard, placez d'abord la
poche sur le brassard de maniéere a ce que les tubes en caoutchouc soient
alignés avec la grande ouverture située sur le coté long du brassard.
Enroulez ensuite la poche dans le sens de la longueur et insérez-la dans
I'ouverture du co6té long du brassard. Tenez les tubes et le brassard, puis
secouez I'ensemble jusqu'a ce que la poche soit bien en place. Faites passer
les tubes en caoutchouc de l'intérieur du brassard vers I'extérieur, en les
faisant sortir par le petit trou situé sous le rabat intérieur.
A Remarque M
L'appareil doit étre inspecté et étalonné périodiquement ou
conformément aux exigences de I'hopital (la fréquence recommandée est
d'une fois par an). L'inspection peut étre effectuée par un organisme
d'inspection agréé ou par un professionnel. Veuillez contacter le service
aprés-vente de notre société si vous devez passer en mode de détection
de la pression statique pour l'inspection.
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Stockage :
A\ conseils A
N'exposez pas |'appareil a la lumiére directe du soleil pendant une longue
période, car cela pourrait endommager I'écran.
Les performances de base et la sécurité de |'appareil ne sont pas affectées
par la poussiére ou les peluches dans un environnement domestique nor-
mal ; toutefois, I'appareil ne doit pas étre placé dans des endroits soumis a
des températures élevées, a une forte humidité, a la poussiére ou a des gaz
corrosifs.
Un brassard usagé peut entrainer des mesures inexactes ; veuillez le rem-
placer régulierement conformément au manuel d'utilisation.
Pour éviter d'endommager |'appareil, gardez-le hors de portée des enfants
et des animaux domestiques.
Evitez de placer I'appareil a proximité de sources de chaleur extréme, telles
gu'une cheminée, car cela pourrait nuire a ses performances.
Ne stockez pas I'appareil avec des médicaments chimiques ou des gaz cor-
rosifs.
Ne placez pas l'appareil dans un endroit ou il pourrait étre exposé a |'eau.
Ne placez pas I'appareil dans un endroit sujet a des inclinaisons, des vibra-
tions ou des chocs.
4.6 Transport et stockage
® |'appareil emballé peut étre transporté par un véhicule standard ou
conformément aux dispositions du contrat de commande. Ne trans-
portez pas |'appareil avec des matiéres toxiques, nocives ou corrosives.
® Une fois emballé, I'appareil doit étre stocké dans un local bien aéré,
exempt de gaz corrosifs, a une température comprise entre -20 °C et +55
°C et avec un taux d'humidité relative ne dépassant pas 95 %.
4.7 Légende et symboles
Il se peut que votre appareil ne comporte pas tous les symboles suivants.

Signal Description Signal |Description
& Attention @ Consultez le manuel d'utili-
sation ou la notice.
SYS [Pression systolique DIA |Pression diastolique

MAP [Pression artérielle moyenne| PpR [Fréquence cardiaque (bpm)

SN Numéro de série EMC Comp?t.|b|l|te électro-
magnétique
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Indice de protection contre

Code article du fabricant

IPXX T P/N
la pénétration d'eau
ADU |Adultes INFO |Informations
Enfants Pieces en contact avec le
PED {R]+ |patient du défibrillateur de
type BF certifiées conformes
ABPM [Tensiométre ambulatoire Silence

Sans latex de caoutchouc
naturel

Date limite de consomma-
tion

Désactiver le signal sonore
d'avertissement

Activer le signal sonore
d'ouverture

Code de lot

Fragile, manipuler avec pré-
caution

Coté imprimé vers le haut

‘o el @ |1

" [Limite de pression atmos-

phérique de stockage

Conserver au sec

&

Limite d'humidité de stock-
age

Limites de température de
stockage

Date de fabrication

AEE A=EE-

Fabricant

L JIERRCN

Fréguence cardiaque (bpm)

=

Batteries Power

1. Absence de pouls
2. Indicateur d'un signal
insuffisant

1. Aucune donnée de PNI a
examiner

2. Indicateur d'un signal
insuffisant

C€..

Ce produit est conforme au
réglement (UE) 2017/745 du
Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017.

Identifiant unique de I'ap-
pareil

Représentant européen

Recyclable

Dispositif médical

1> £ [g]

Symbole de mise au rebut : ce symbole indique que les déchets
d'équipements électriques et électroniques ne peuvent pas étre
éliminés comme des déchets municipaux non triés et doivent

faire I'objet d'une collecte sélective.
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Chapitre 5 : Configuration matérielle requise
Processeur : fréquence de base de 2,5 GHz ou plus
Systéme d'exploitation : Windows XP ou version ultérieure
Mémoire vive (RAM) : 1 Go ou plus
Disque dur : 250 Go ou plus
Ecran : résolution de 1024 x 768 ou supérieure
Ports USB : 2 ou plus
Résolution de I'imprimante : 600 ppp

Chapitre 6 : Fonctions logicielles

6.1 Accueil

Lors du premier démarrage du logiciel, une fenétre « Welcome »
s’'affiche pour informer [I'utilisateur que le logiciel est en cours
d’exécution. Si la fonction de connexion sécurisée (Secure Login) n’est
pas activée, cliquez sur le bouton « Continue » pour accéder a
I'interface principale. Si la fonction Secure Login est activée, un clic sur
le bouton « Continue » ouvre l'interface de gestion des utilisateurs
(voir la section 6.22 « User Management » pour plus de détails).
Cliquez sur le bouton « Quit » pour fermer le logiciel.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit ‘ | Continue |

'_I;iéure 6.1 Interface d'accueil
6.2 Interface principale
L'interface principale du logiciel se présente comme suit :

Figure 6.2 Interface principale
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6.3 Usure

Aprés avoir appuyé sur la touche de raccourci == , l'illustration suivante
s'affiche. Avant d'utiliser I'appareil, veuillez lire attentivement ces instruc-
tions et le mettre en place comme indiqué sur l'illustration suivante.

Lead PlaceNent 3]

Lead Matters need

N il I.The results will be saved A
automatically and don’t
G } 3 d to be ted down.
SPO2 Sensor | [reed to be noted dom
= 2.During the taking of the
CUFF blood pressure the arm
should be held in a relaxed

position.

3. The cuff shouldn’t slip.
In case that it shoul:
happen anyway, please
reattach the cuff as the

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna
or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect

Figure 6.3 Usure
6.4 Parametres du plan de recouvrement

) . " Upload
Appuyez sur la touche de raccourci #= ou cliquez sur I'élément —-"*% de

la barre de menu pour faire apparaitre la boite de dialogue « Upload pa-
rameters » :

Upload Parameters ﬁ‘
: 06:00
Time Feriods
Time Interval

Asleep 22:30 v

Figure 6.4 Définition des parameétres de collection
Comme le montre la figure ci-dessus, le médecin peut régler les parameétres
en fonction de I'état du patient et des besoins du diagnostic, apres quoi le
moniteur effectue la collecte conformément a ces réglages. Voici I'explica-
tion des parametres :
Patient Name: le nom du patient
Patient ID: le numéro d'identification du patient. Il sert a identifier le pa-
tient et est unique afin d'éviter toute confusion entre des patients portant
le méme nom.
Current Time: Heure affichée par le systeme actuel
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Time Periods:
Awake Time: le patient est éveillé
Asleep Time: le patient est endormi
Interval: Intervalle de collecte. Afin de réduire I'impact sur le sommeil du
patient, I'intervalle de collecte pendant la période de sommeil doit étre plus
long.
Par exemple, comme illustré dans la figure ci-dessus : la période d’éveil
s'étend de 7:30 a 22:30 et la période de sommeil de 22:30 a 7:30 le
lendemain. L’intervalle de collecte pendant I'éveil est de 30 minutes et
I'intervalle de collecte pendant le sommeil est de 60 minutes.
Les périodes de sommeil et d’éveil sont affichées sur le c6té droit.
Une fois le paramétrage terminé, cliquez sur « Okay » pour transférer la
configuration vers le moniteur.
6.5 Téléchargement de données
Avant de télécharger les données de mesure depuis I'appareil, veuillez vous
assurer que :
1. L'appareil est correctement branché a lI'ordinateur.
2. L'appareil est allumé.
3. Déconnectez l'appareil du patient avant de le connecter a l'ordinateur.
Les données téléchargées du patient seront enregistrées dans le répertoire
de stockage configuré. Si vous souhaitez modifier ce répertoire, sélec-
tionnez « Set file path ». La boite de dialogue (Figure 6.1.2) s’affichera alors
et vous pourrez modifier le chemin de stockage.

Appuyez sur la touche de raccourci »==1=2 ou cliquez sur « Download» dans le
menu pour sélectionner les données dont vous souhaitez connaitre I'état,
puis lancez le téléchargement.

6.6 Fichier de données ouvertes

Cliquez sur « Open Data » pour ouvrir l'interface des dossiers présen-

tée ci-dessous :
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Select file to open X

GO - | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |

[ sanplel 12345 2008/07/25 1... Deno.avn

Current Path:
c:\progran files\abpnidata

Search

" Patient Name
" Patient ID Search
¢ Start Tine

Cancel

Figure 6.6 Sélection des cas
Dans cette interface, vous pouvez utiliser les options de sélection du
lecteur et du dossier situées dans la partie supérieure gauche afin de
charger le contenu du disque et du dossier souhaités. Si des fichiers de
dossier patient sont présents dans ce dossier, leurs informations de
base seront affichées sous forme de liste, notamment : le nom du pati-
ent, I'identifiant du patient, I’heure de début et le nom du fichier.
Cliquez pour sélectionner le dossier patient a ouvrir, puis cliquez sur «
Okay » pour ouvrir et charger les informations correspondantes.
Lorsqu’un grand nombre de dossiers patients est disponible, sélec-
tionnez un critére de recherche, saisissez les informations clés corre-
spondantes, puis cliquez sur « Search » pour effectuer la recherche.
6.7 Supprimer le fichier de données
Si certaines données patient ne sont plus nécessaires, vous pouvez les sup-
primer. Sélectionnez « Delete Data » dans le menu pour accéder au sous-
menu illustré ci-dessous.

Select file to delete 5]

File Nane

[ 200 5 1. Deno_awp

Current Path:

[e:\progran files\abpmidata

Figure 6.7 Suppression d'un fichier de données
Plusieurs fichiers peuvent étre supprimés simultanément. Maintenez la
touche « Ctrl » enfoncée et cliquez sur les fichiers que vous souhaitez sup-
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primer. Cliquez ensuite sur « Okay » pour supprimer les dossiers sélection-
nés. Cliquez sur « Cancel » pour annuler la suppression.

6.8 Sauvegarde des fichiers de données
Le logiciel dispose d’une fonction de sauvegarde des dossiers. Sélectionnez
« Copy data » dans le menu ; la fenétre illustrée ci-dessous s’affichera alors.

Select file to cony X

PN -| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane

L.] sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.awp

Current Path:

o:\progran files\abpm\data

Figure 6.8.1 Copie d'un fichier de données
Apreés avoir sélectionné les fichiers, cliquez sur « Okay ». Une boite de
dialogue permettant de définir 'emplacement de stockage des fichiers
de sauvegarde s’affiche alors. Aprées avoir choisi 'emplacement souhai-
té, cliquez sur « Okay » pour enregistrer la sauvegarde. L'interface de
sélection du répertoire de destination est présentée ci-dessous :

Select destination directory §|

c:iprogram files\abpmidata

|

(8]

Ok ay | Cancel |

Figure 6.8.2 Parametres du chemin de sauvegarde
6.9 Modifier les données IP
Une fois le dossier ouvert, vous pouvez modifier les données relatives a la
tension artérielle. Appuyez sur la touche de raccourci it ou sélectionnez
« Bp data » dans le menu pour accéder a l'interface illustrée ci-dessous :
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#=5/192(2.6%) | Hunber | Tine | Date [ BP (nnHg) [ PR (BPID [ MAP (ong) | PP (nnHg) [spo... [~
1 14:45  25-07-2008  116/71 0 a2 45 — 3/0

2 14:60 25-07-2008  113/68 5 &5 44 - 30
3 14:65  25-07-2008  121/77 81 95 44 = 3/0
1 15:00  25-07-2008  124/74 5 &7 50 = 3/0
g 15:06 25-0T-2008  113/71 72 &1 42 - 30
6 15:10  25-07-2008  106/72 72 83 34 = 3/0
T 15:15  25-07-2008  111/76 74 a8 38 = 3/0
g 16:20 25-07-2008  107/64 a5 75 43 - 30
9 15:25  25-07-2008  123/67 73 96 56 = 3/0
10 15:30  25-07-2008  132/68 kid 79 64 = 3/0
11 15:38 25-07-2008  108/62 T2 T4 a1 - 30
12 15:40  25-07-2008  102/64 5 5 38 = 3/0
13 15:45  25-07-2008  98/58 74 T2 40 = 3/0
14 15:60 25-07-2008  107/63 a8 T4 44 - 30
15 16:65  25-07-2008  98/62 6 T6 36 = 3/0
* 16 16:00  25-07-2008  112/64 66 T 48 = 3/0
17 16:05  25-07-2008 110772 1 82 38 = 370
18 16:10  25-07-2008  105/68 64 79 1 = 3/0
19 16:15  25-0T-2008
08

Carcel
Figure 6.9 Interface d'édition des données
Toutes les valeurs de pression artérielle sont affichées dans la boite de dia-
logue ci-dessus.
*=5/192 (2,6 %) : 192 correspond a la somme des données, 5 a la quantité
de données supprimées, et 2,6 % au pourcentage de données supprimées
par rapport a I'ensemble des données collectées.
Number: signifie « numéro de série de collecte de données ».
Time: signifie « heure de collecte ».
Date: signifie « date de collecte ».
BP(mmHg): pression systolique/pression diastolique, I'unité est le mmHg.
PR: fréquence cardiaque, |'unité est le BPM
MAP: pression moyenne, |'unité est le mmHg.
PP: différence de pression entre la pression systolique et la pression dias-
tolique, exprimée en mmHg.
Sp0(%): saturation en oxygene, I'unité est le %.
TC: code d'erreur / mode de mesure (voir chapitre 4)
Comment: ajouter des informations sur les commentaires aux données BP.
Ces données peuvent également faire I'objet d'une opération d'exclusion.
Le symbole « * » indique que les données doivent étre supprimées (elles
n'apparaitront pas dans le graphique de tendance et ne seront pas prises en
compte dans les statistiques). Vous pouvez cliquer sur la zone de la premi-
ere colonne pour ajouter ou supprimer le symbole « * ». Dans le champ de
commentaire, vous pouvez ajouter des annotations aux données ; ces in-
formations s'afficheront dans le graphique de tendance et le rapport.
6.10 Graphique de tendance de la pression artérielle

Une fois le dossier sélectionné, la courbe de tendance de la pression

artérielle s'affiche automatiquement a I'écran. Cliquez sur la touche de
==

raccourci === pour accéder au sous-menu. Deux types de graphiques
244



FR
sont disponibles : la courbe de tendance en couleur et la courbe de
tendance en pointillés. Le graphique de tendance est présenté ci-
dessous.

— o

PR Comments

Daie Tiane:
TR Y TR T TR 52

w6 i w1 o= oa @ oz a1
2008-7-25

-
Figure 6.10.1 Graphique de tendance du remplissage de couleur

Wum Dale Time PR Cemments
8 20084726 0100 10868 [

memgfBPA

! JEAN f i
M { \ M&,\ f“Jl\\\ A }W"U
/ L] AR ATA

e
‘ !
S I SN i L

wl

SRR A TS T a2

15 11 ie 1a  2e a1 22 2 @
2008728

Figure 6.10.2 Graphique de tendance en pointillés
Vous pouvez basculer entre les deux types de graphiques de tendance a
I"aide du bouton « Graph Type » situé en bas de I'interface du logiciel.
Lorsque vous déplacez le curseur de la souris sur la zone du graphique de
tendance, les informations détaillées correspondant a cet emplacement
s’affichent dans la partie supérieure de la zone du graphique, notamment :
le numéro de série des données, I’heure et |la date de collecte, les valeurs
de pression artérielle systolique et diastolique, la fréquence cardiaque, les
commentaires, etc.
Appuyez sur le bouton gauche de la souris pour supprimer ou réafficher le
point de données sélectionné.
6.11 Affichage des informations statistiques

Appuyez sur la touche de raccourci st .. ou sélectionnez « Report » dans le
menu pour accéder au sous-menu illustré ci-dessous.
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Statistics X

Count BP [nHg] PR[BPH] FP [nnlg]
fwake 170 114.8/67.4  66.4 47.4
Asleep 17 103.6/62.5 624 41.2

Total 187 113.8/67.0 66.0 46. 9

BEP Load

STS% DIAK Threshold
Awake T.1 3.5 140/90
Asleep 0.0 0.0 120480

Total 6.4 3.2

Figure 6.11 Informations statistiques BP
La partie supérieure de la figure présente la moyenne des valeurs de pressi-
on artérielle ainsi que le nombre de mesures effectuées pendant les pério-
des d’« Awake » (éveil) et d’« Asleep » (sommeil).
La partie inférieure indique le pourcentage de mesures dépassant les val-
eurs d’alerte. Les valeurs 140/90 et 120/80 représentent les seuils d’alerte
de la pression artérielle systolique et diastolique pendant les périodes d’«
Awake » (éveil) et d’« Asleep » (sommeil). Lunité utilisée est le mmHg.
6.12 Parametres relatifs aux informations sur les patients
Sélectionnez « Patient Data » dans le menu pour accéder au sous-menu
présenté ci-dessous.
Les informations du patient comprennent : les renseignements du patient,
les traitements médicamenteux en cours, les informations diagnostiques
ainsi que les informations relatives au médecin.

Patient info set 3]

Fatient Tnfo |Currant Vadieatioms | Diagnese Infumation | Fiysieimn Tufa |

el [ PR |

Height (en) 50 =

e e W Date of Birth  [foise-i2:

T 1 gt
Figure 6.12 Modifier les informations du patient

Les informations relatives aux traitements médicamenteux récents du

patient peuvent étre saisies dans la rubrique « Current Medications ».

La description des données de pression artérielle ainsi que les infor-

mations diagnostiques peuvent étre saisies dans la rubrique « Diag-

nose Information ».
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Le nom du médecin et ses recommandations peuvent étre saisis dans
la rubrique « Physician Info ».
6.13 Réglage de I'heure de mise en veille
Les périodes d’« Awake » (éveil) et d’« Asleep » (sommeil) peuvent
étre définies manuellement. Apres ce réglage, le logiciel recalcule les
données pour les périodes d’éveil et de sommeil, met a jour le gra-
phique de tendance et recalcule automatiquement les statistiques.
L'interface illustrée ci-dessous s’affiche aprés avoir sélectionné « Sleep
Period » dans le menu.

51leep Feriod E|

Lwake Azleep

700 2 22:00 v

Qlzay | Cancel I

Figure 6.13 Réglage de la durée de veille
6.14 Réglage du seuil de pression artérielle
Les seuils de pression artérielle (BP) peuvent étre modifiés manuel-
lement. Aprés leur modification, le graphique de tendance correspon-
dant ainsi que les données d’analyse sont automatiquement mis a jour.
Sélectionnez « Threshold » pour accéder au sous-menu illustré ci-
dessous.

Configuration Sct X
Case Path| Report Thresheld |
Systolie Diastolic
HAwake = > a0 =] [50, 2801
Asleep 120 > 80 E [40, 240]
Factory defaults

Day BF load walne< | a0 %
Hight BF load value< | 50 —|%
Circadian rhythn of BF ranges |10 — - [15 =%

o | G|
Figure 6.14 Réglage du seuil de pression de ballon

Les seuils par défaut recommandés pour le calcul de la charge artérielle

sont de 140/90 pour les périodes d'éveil et de 120/80 pour les périodes de

sommeil. Il s'agit des valeurs par défaut qui s'affichent lorsque vous cliquez

sur le bouton « Paramétres d'usine ».
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6.15 Parameétres de gestion
Le logiciel offre la possibilité d'activer ou de désactiver la connexion sécuri-
sée. Les utilisateurs peuvent activer ou désactiver cette option pour utiliser
ou non la fonction de connexion sécurisée, selon leurs besoins.
@ Interface d'accueil au démarrage : cochez cette option pour afficher l'in-
terface d'accueil au lancement du logiciel. Pour plus d'informations, re-
portez-vous a la section 6.1.
@ Activer la connexion sécurisée : cochez cette option pour accéder aux
interfaces de gestion des utilisateurs et de connexion des utilisateurs. Pour
plus d'informations, reportez-vous a la section 6.20 « Gestion des utilis-
ateurs ».
Remarque : dans l'interface du logiciel, cliquez sur « System » > « Manage-
ment Settings » pour accéder a linterface de vérification de
I"administrateur. Saisissez le mot de passe administrateur correct, puis
cliquez sur « OK » pour accéder a l'interface des parametres de gestion,
dans laquelle vous pourrez effectuer les opérations décrites ci-dessus.

Management Settings

¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

-

Figure 6.15.1 : Parametres de gestion

Administrator Verification

Password: ||

Figure 6.15.2 Vérification par I'administrateur
6.16 Histogramme

Appuyez sur la touche de raccourci #i=te... ; l'interface suivante s'affichera.
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Figure 6.16 Histogramme
« All », « Day » et « Night » permettent d’afficher respectivement les valeurs
d’analyse correspondant a chaque période.

6.17 Diagramme circulaire

Appuyez sur la touche de raccourci ®i= = ; l'interface suivante s'affichera :

Wi A7) il 10050 o e ] roe “m
M 31 g @1:21] _— 100140
Aerages: 113 it !

AN / 0] et Our

Sysmlicmmig gt

- [ lenEts
0290 matly
0N 4 [0 ] /Betow

M ¥ JOPW [17:25) (10 b
Mmimum; 23 [P [12:38)

Berngess 65 [P bl
et

B

Figure 6.17 Diagramme circulaire

L'interface du graphique circulaire est divisée en quatre zones, de gauche a
droite : la premiere zone est la zone d'affichage des valeurs, qui indique les
valeurs maximale, minimale et moyenne parmi les valeurs mesurées ; la
deuxieme zone est la zone d'affichage du graphique circulaire ; la troisieme
est la zone de configuration des couleurs et des valeurs du graphique circu-
laire ; et la derniére est la zone d'affichage de I'heure, qui propose trois
options : « All », « Day » et « Night », permettant respectivement d'afficher
les valeurs d'analyse pour chaque période.

6.18 Ligne de corrélation

Appuyez sur la touche de raccourci t== . ; l'interface suivante s'affichera :
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Figure 6.18 Ligne de corrélation
L'axe horizontal correspond a la pression systolique ; I'axe vertical corre-
spond a la pression diastolique. La couleur rouge représente la relation
entre la pression diastolique et la pression systolique ; la couleur bleue
représente la relation entre la pression systolique et la pression diastolique.
Le cercle en pointillés correspond a la valeur de la pression artérielle mesu-
rée pendant la journée, et le cercle plein correspond a la valeur de la pres-
sion artérielle mesurée pendant la nuit.
6.19 Imprimer le rapport
Aprés avoir modifié les données de pression artérielle et les informations
diagnostiques, cliquez sur « Report ». Le logiciel génére alors une série de
rapports diagnostiques. Vous pouvez sélectionner toutes les pages ou
seulement certaines d’entre elles pour I'impression.
Sélectionnez « Configure Report » dans le menu « Report ». La fenétre illus-
trée ci-dessous s’affiche alors.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

R -

Edit Report
Add Report.
Delste Report

Figure 6.19.1 Configurer le rapport
Vous pouvez sélectionner un rapport configuré pour I'impression ou cliquer
sur « Edit Report » afin de modifier le rapport sélectionné.
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Configuration Set X
Print Page |Grash
Report file
[IERMAR/PE Histograns Puge
[Measure Data Faze
[P Swmary Page
[JCoLorized Graph Page
[“JBar Graph Page
[]Hi stograns Page
[“]Fie Chart Page
[Jfrequency Histograns Page
[cerrelation Fage

Figure 6.19.2 Modifier le rapport
Cliquez sur « Add Report » pour ajouter un nouveau rapport. Si vous n‘avez
plus besoin du rapport actuel, vous pouvez également cliquer sur « Delete
Report » pour le supprimer. B

%

Appuyez sur la touche de raccourci ®#=t ou sélectionnez « Report »
dans le menu pour prévisualiser le rapport, puis sélectionnez « Print »
pour l'imprimer.
6.20 Gestion des utilisateurs
Ce chapitre s'applique lorsque la connexion sécurisée est activée (voir la
section 6.15 « Parametres de gestion » pour savoir comment activer cette
fonction).
6.20.1 Administrateur
Lorsque le logiciel est lancé pour la premiére fois (ou lorsqu’aucun utilis-
ateur n’existe), l'interface par défaut « Administrator » s’affiche, comme
illustré ci-dessous. A partir de cette interface, vous pouvez vous connecter
au compte administrateur ou modifier le mot de passe administrateur.

Administrator

Fassvord: |

New password ‘
Please enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and mumbers.

Confirm password: |

Modify ‘ Login Cancel

Figuré 6.20.1 Administrateur
Connexion administrateur :
Saisissez le mot de passe administrateur, puis cliquez sur « Login ».
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Le mot de passe par défaut du compte administrateur est «

Abpm70605006c¢ ».
Message d'erreur :

No. | Message Description de I'erreur

1 Password cannot be empty! Aucun mot de passe n'a été saisi.

Le mot de passe saisi est incor-

2 Password error, please try again!
rect.

Modifier le mot de passe administrateur :

Cliquez sur « Modify », puis saisissez un nouveau mot de passe dans les
champs « New Password » et « Confirm Password ». Le bouton « Login » se
transforme alors en bouton « OK ».

Saisissez I'ancien mot de passe dans le champ « Password », puis le nou-
veau mot de passe dans les champs « New Password » et « Confirm Pass-
word ». Cliquez ensuite sur « OK » pour mettre a jour le mot de passe et
vous connecter au compte administrateur.

Remarque : le mot de passe doit comporter entre 8 et 16 caractéres et con-
tenir a la fois des lettres et des chiffres.

Message d'erreur:

No. | Message Description de l'erreur
Aucun ancien mot de passe n'a été
1 Password cannot be empty! . P
saisi.
5 Password error, please try L'ancien mot de passe saisi est incor-
again! rect.
3 The new password cannot be | Aucun nouveau mot de passe n'a été
empty! saisi.
4 The new password is incor- Le format du nouveau mot de passe
rect, please re-enter! est incorrect.
5 Please enter the confirma- Aucune confirmation du mot de passe
tion password! n'a été saisie.
. . Le format du mot de passe de confir-
The confirmation password ) .
6 . mation est incorrect ou ne corre-
is incorrect, please re-enter!
spond pas au nouveau mot de passe.

6.20.2 Gestion des utilisateurs

Aprés une connexion réussie au compte administrateur, I'interface « User
Management » s’affiche, comme illustré ci-dessous. Cette interface permet
d’ajouter ou de supprimer des utilisateurs.
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User Management

Account: | ]

Please enter 1-32 letters or numbers.

Passvord: |
Flease enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password:

Figure 6.20.2 Gestion des utilisateurs
Ajouter un nouvel utilisateur:
Saisissez les informations du compte, puis cliquez sur « Save ». Le message
« Save successfully! » indique que le nouvel utilisateur a été ajouté avec
succes.
Identifiant : entre 1 et 32 caractéres, composé de lettres ou de chiffres.
Mot de passe et Confirmation du mot de passe : entre 8 et 16 caracteres,
composés a la fois de lettres et de chiffres.
Message d'erreur:

o |

No. | Message Description de I'erreur

Aucun identifiant n'a été
1 Account cannot be empty! .
saisi.
5 The account name is incorrect, please | Le format de l'identifiant est
re-enter! incorrect.

Aucun nouveau mot de passe

3 The new password cannot be empty! g
n'a été saisi.

The new password is incorrect, please

Le format du nouveau mot

4 re-enter! de passe est incorrect.
5 Please enter the confirmation pass- | Aucune confirmation du mot
word! de passe n'a été saisie.
Le format du mot de passe
6 The confirmation password is incor- | de confirmation est incorrect

rect, please re-enter!

ou ne correspond pas au
nouveau mot de passe.

Modifier le mot de passe de l'utilisateur :
Si le compte utilisateur saisi existe déja et que les champs « Password » et «
Confirm Password » ont été correctement renseignés, cliquez sur « Save »
pour mettre a jour le mot de passe.
Supprimer un utilisateur
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Sélectionnez le compte a supprimer dans la liste déroulante, puis cliquez
sur « Delete ». Le message « Delete successfully! » indique que les infor-
mations de l'utilisateur ont été supprimées avec succes.
Retour a « User Login »
Aprés avoir terminé la gestion des utilisateurs, cliquez sur « OK » pour
revenir a I'interface « User Login ».
6.20.3 Connexion utilisateur:
Apres I'ajout de nouveaux comptes, l'interface « User Login » s’affiche,

comme illustré ci-dessous.
User Login

Account: |Doctor j

Pazsword: |

Login Exit

Figure 6.20.3 Connexion de I'utilisateur
Sélectionnez un compte de connexion et saisissez le mot de passe, puis
cliquez sur « Login ».
Cliquez sur « Administrator » pour accéder a l'interface « Administrator ».
Pour plus d’informations, reportez-vous a la section 6.20 « User Manage-
ment ».
Cliquez sur « Exit » pour fermer le logiciel.
6.20.4 Conseils de sécurité:
Afin de garantir la sécurité des données de santé des patients, voici quel-
ques recommandations :
1. Verrouillage automatique de I'écran : configurez I'économiseur d'écran
pour qu'il affiche l'interface de connexion a la reprise ; réduisez l'intervalle
avant la déconnexion automatique lorsque le systéme est inactif, et
recommandez aux utilisateurs de se déconnecter ou d'éteindre I'ordinateur
lorsqu'ils s'absentent.
2. Les utilisateurs peuvent se connecter a l'aide de leur nom d'utilisateur et
de leur mot de passe Windows ou via la connexion sécurisée (voir la section
6.20 « Gestion des utilisateurs » pour plus de détails) fournie par ce logiciel.
Lors de I'utilisation du nom d'utilisateur et du mot de passe, veuillez tenir
compte des deux points suivants :
(1) Définissez des mots de passe complexes et modifiez-les régulierement ;
il est recommandé d'activer la stratégie de mots de passe Windows ;
(2) Désactivez les comptes administrateur et invité ; chaque utilisateur doit
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disposer d'une identité unique ;
3. Installez un logiciel de sécurité et un antivirus, puis activez le pare-feu et
les mises a jour automatiques. Lancez régulierement le logiciel antivirus ;
4. Assurer la sécurité physique de tous les composants des appareils (a I'ex-
ception des supports amovibles) sur lesquels sont stockées des infor-
mations personnelles, c'est-a-dire qu'ils ne doivent pas pouvoir étre retirés
sans outils ;
5. Ce logiciel contient des données de santé et des dossiers médicaux qui
doivent étre protégés et rester confidentiels. Ne copiez pas ces infor-
mations sur un support de stockage amovible. Si une copie s'avere néces-
saire, veillez toujours a la sécurité physique du support ;
6. Avant d'utiliser des périphériques de stockage USB, il convient de
prendre des mesures de protection antivirus, telles que I'exécution d'une
analyse antivirus sur le périphérique USB ;
7. Désactivez les services Windows par défaut, notamment le Bureau a dis-
tance, Telnet et le partage de fichiers ;
8. Environnement sécurisé:
Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement intégrant les
mesures de protection de la vie privée et de la sécurité suivantes :
(1) L'ordinateur sur lequel ce logiciel est installé doit étre protégé phy-
siguement afin d'empécher tout acces par des utilisateurs non autorisés ;
(2) Les supports externes contenant des données de patients, des rapports
et des journaux doivent étre protégés. Lorsqu'ils ne sont plus utilisés, les
données qui y sont stockées doivent étre supprimées de maniere sécurisée
et/ou les supports doivent étre retirés en toute sécurité.
L'écran de I'ordinateur sur lequel ce logiciel est installé doit étre orienté de
maniéere a ce que seuls les utilisateurs autorisés puissent voir ce qui s'y af-
fiche.
6.21 Aide

Appuyez sur la touche de raccourci ;ﬁ% pour afficher son sous-menu, qui
fournit une bréve description de chaque fonction du programme. De plus,
vous trouverez un bouton « Help » dans chaque interface de fonctionne-
ment. Cliquez dessus pour consulter la description de la fonction corre-
spondante, ce qui vous permettra de comprendre rapidement I'utilisation
du logiciel.

Spécifications

‘Nom ‘Tensiométre ambulatoire ‘
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Niveau de protection

contre la pénétration|IP22

d'eau

Affichage Ecran LCD couleur de 2,4 pouces

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Spécifications relatives a la pression artérielle non invasive

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Modes de fonctionnement

Automatique

Plage de pression du brassard

0~300 mmHg(0~40.0 kPa)

adultes  |SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
Plage de mesure DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
de la tension ar-|———
térielle pédiatrique |SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Plage de mesure
de la fréquence 40~240/min
cardiaque
Inflation adultes 160mmHg(21.33 kPa)
pédiatrie | 120mmHg(16kPa)
Plage de| mode adulte |SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
réponse DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
rapide mode pédi- |SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)
atrique DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)
Protection | mode adulte |297+3 mmHg (39.60.4 kPa)
contre la| mode pédi-
surpression atrinL)Je 260+3 mmHg (34.66 + 0.4kPa)
Résolution
Pression 1 mmHg (0.133 kPa)
Fréquence cardiaque |1 /min
Précision des mesures
Précision de la pression|Pression statique : 3 mmHg (+0,4 kPa)

du brassard

Erreur

La valeur de la pression artérielle mesurée
par |l'appareil est équivalente a celle
obtenue par stéthoscopie. La vérification
clinique doit étre effectuée conformément
aux exigences de la norme ISO 81060-
2:2013, dont l'erreur respecte les limites
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suivantes :
Erreur moyenne maximale : 25 mmHg
Ecart-type maximal : 8 mmHg

Température et humid-
ité de fonctionnement

+5°Ca40-°C 15 % HR a 85 % HR (sans
condensation)

Transport

Transport par véhicule standard ou con-
formément au contrat de commande ; éviter
les chocs, les secousses et les projections
d'eau de pluie ou de neige pendant le
transport.

Stockage

Température : -20 °C a +55 °C ; humidité
relative : €95 % ; absence de gaz corrosifs et
de courants d'air.

Pression atmosphérique

700 hPa~1060 hPa

Alimentation électrique

DC3V

Durée de vie de la batte-
rie

Lorsque la température est de 23 °C, que la
circonférence du membre est de 270 mm et
que la tension artérielle mesurée est
normale, deux piles alcalines de type « AA »
peuvent étre utilisées environ 150 fois.

Puissance nominale

<3.0VA

Dimensions

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Poids unitaire

240 grammes (sans piles)

Classification de sécurité

Equipement a alimentation interne
Type BF, résistant a la défibrillation

Durée de vie

La durée de vie de I'appareil est de cing ans
ou de 10 000 mesures de pression artérielle.

Date de fabrication

Consultez I'étiquette

Annexe

Le tensiométre ambulatoire

est un appareil portable destiné a la mesure

non invasive de la fréquence cardiaque et de la tension artérielle chez les
patients adultes en milieu hospitalier, dans les établissements de soins et
dans les structures de soins de suite.

Avertissement:

®Ne vous approchez pas des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX A HAUTE
FREQUENCE en fonctionnement ni de la salle blindée contre les ra-
diofréquences d'un SYSTEME D'IMAGERIE PAR RESONANCE MAG-
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NETIQUE, ou l'intensité des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est
élevée.

®|| convient d'éviter d'utiliser cet équipement a proximité immédiate ou
empilé avec d'autres équipements, car cela pourrait entrainer un dysfonc-
tionnement. Si une telle utilisation s'avere nécessaire, il convient de sur-
veiller cet équipement et les autres équipements afin de s'assurer qu'ils
fonctionnent normalement.

@ 'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution
de I'immunité électromagnétique de cet équipement, et nuire a son bon
fonctionnement.

®Les équipements de communication RF portables (y compris les périphé-
riques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent
pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de
I'équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des performances de
cet équipement.

Remarque:

®Cet équipement nécessite des précautions particulieres en matiére de
compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé et mis en ser-
vice conformément aux informations relatives a la CEM fournies ci-
dessous.

@ Caractéristiques techniques de base : Plage de mesure de la pression ar-
térielle non invasive (NIBP) : 0 a 300 mmHg (0 a 40,0 kPa). Erreur : erreur
moyenne maximale : £5 mmHg, écart-type maximal : 8 mmHg. Plage de
mesure du pouls : 40 bpm a 240 bpm.

®Si |'appareil est soumis a des perturbations, les données mesurées peu-
vent varier ; veuillez effectuer plusieurs mesures ou les répéter dans un
autre environnement afin de garantir leur exactitude.

®D'autres appareils peuvent perturber le fonctionnement de cet appareil,
méme s'ils sont conformes aux normes CISPR.

Configuration du produit :

Numéro de série Nom Longueur du cable

1 Cable USB 1m

Tableau 1

Recommandations et déclaration - Emissions électromagnétiques
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Essai d'émissions Conformité
EMISSIONS RF RAYONNEES Groupe 1
CISPR 11

EMISSIONS RF RAYONNEES Classe B
CISPR 11

Distorsion harmonique .
IEC 61000-3-2 ) Sans objet
Fluctuations de tension et scintillement Sans objet
IEC 61000-3-3

Tableau 2

Recommandations et déclaration - Immunité électromagnétique

Test d'immunité

IEC 60601
Niveau d'essai

Niveau de conform-
ité

Décharge électro-
statique (ESD)

+8 kV au contact
+15 kV dans ['air

+8 kV au contact
+15 kV dans l'air

IEC 61000-4-2
Transitoires  élec- | +2 kV pour les lignes d'alimen-
triques tation .
rapides/salves 1 kV pour les lignes Sans objet
IEC 61000-4-4 d'entrée/sortie
Surtension 11 kV entre phases Sans objet
IEC 61000-4-5 12 kV entre phase et terre

0%UT; Sans objet
Chutes de tension | 0,5 cycle. A 0°, 45°, 90°, 135°,
et Coupures de | 180°, 225°, 270° et 315°.
tension 0% UT; 1 cycle et 70 % UT ;
IEC 61000-4-11 25/30 cycles ; Monophasé : a

0°.0 % UT ; 250/300 cycles
Champ mag-
nétique a
fréq?Jence indus- 30 A/m 30 A/m
trielle (50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

3V 3V
RF conduite 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 V dans les bandes ISM et de | 6 V dans les bandes

radioamateur comprises entre

ISM et de radioama-
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0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

teur comprises entre
0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Rayonnement RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz

10V/m

80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz

REMARQUE : UT correspond a la tension du réseau alternatif avant l'applica-
tion du niveau d'essai

Tableau 3
Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électro-
magnétique
IE 1-
Test 1_§ 6060 Niveau
Rayonne | Fréqu |Bande . Modula- . de con-
Service ) Niveau .
ment RF |ence |(MHz) tion dessai formité
IEC MHz V/m
(MHz) V| W/m)
61000-
Modula-
4-3 380- tion d'im-
Acifi- TETRA 4 27 27
(Sp.ecm 385 390 00 pulsions b)
cations
g ) 18 Hz
rele::iiles FM c) écart
+
alim- |, 1430 GMRS460, doiaess'i(_"'z o 2
munité 470 FRS 460 R
des ou nusoidale
vertures de 1 kHz
de I'en- 710 Modula-
veloppe 745 704- LTE Band tion d'im- 9 9
faceZFt)Jx 780 787 13,17 pulsions b)
Souive. 217 Hz
mqenfs 810 GSM
de 870 800/900, Modula-
commu- 800- TETRA 800, |tion d'im- )8 )8
nication 930 960 iDEN 820, pulsions b)
sans fil CDMA 850, |18 Hz
RF) LTE Band 5
1720 |1700- |GSM 1800; |Modula- )8 )8
1845 |1990 CDMA 1900; |tion d'im-
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GSM 1900; |pulsions b)
DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1,
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modula-
2400- 802.11 tion d'im-
2450 2570 b/g/n, pulsions b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Modula-
5500 |5100- WLAN tion d'im-
802.11 . 9 9
5785 5800 a/n pulsions b)
217 Hz
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 ® 51149 Keulen e Duitsland

I x@ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de ¢ Mail: info@pulox.de

Gebruiksaanwijzing ABDM-50

Voorwoord

Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit product in

gebruik neemt. De gebruikershandleiding, waarin de

bedieningsprocedures worden beschreven, dient strikt te worden

opgevolgd. In deze handleiding worden de stappen beschreven waarmee u

rekening moet houden bij het gebruik van het product, evenals situaties die

tot afwijkende werking kunnen leiden, risico’s op persoonlijk letsel en scha-

de aan het product, en andere relevante informatie. Raadpleeg de hoofd-

stukken voor meer details. Ons bedrijf is niet aansprakelijk voor de veilig-

heid, betrouwbaarheid en prestaties van het product indien afwijkingen,

persoonlijk letsel of schade aan het apparaat het gevolg zijn van gebruik,

onderhoud of opslag die niet in overeenstemming zijn met de voorschriften

in deze handleiding! De fabrieksgarantie dekt dergelijke defecten niet!

Ons bedrijf beschikt over een fabrieksdossier en een gebruikersprofiel voor

elk apparaat; gebruikers hebben recht op gratis onderhoudsdiensten ge-

durende één jaar vanaf de aankoopdatum. Om ons in staat te stellen u een

uitgebreide en efficiénte onderhoudsservice te bieden, verzoeken wij u de

garantiekaart in te leveren wanneer u reparatieservice nodig heeft.

A Opmerking: Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit

product in gebruik neemt.

De informatie in deze gebruikershandleiding is gebaseerd op de feitelijke

situatie van het product. In geval van wijzigingen en software-updates kan

de informatie in dit document zonder voorafgaande kennisgeving worden

gewijzigd.

De waarschuwingen

Voordat u dit product gebruikt, dient u rekening te houden met de veilig-

heid en werkzaamheid van het hieronder beschreven product:

B De meetresultaten zijn door gekwalificeerde artsen beschreven in com-
binatie met de klinische symptomen.

B De betrouwbaarheid en werking van dit product, en of het gebruik ervan
in overeenstemming is met de instructies in deze handleiding, zijn af-
hankelijk van de onderhoudsvoorschriften.
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B De beoogde gebruiker van dit product kan de patiént zelf zijn.

B Voer geen onderhouds- of reparatiewerkzaamheden uit terwijl het ap-
paraat in gebruik is.

Verantwoordelijkheid van de exploitant

B De gebruiker dient de gebruikershandleiding zorgvuldig door te lezen
alvorens dit product te gebruiken en de gebruiksaanwijzingen in de
handleiding strikt op te volgen.

B Bij het ontwerp van het product is volledig rekening gehouden met de
veiligheidseisen, maar de gebruiker mag de observatie van de patiént en
de toestand van het apparaat niet veronachtzamen.

B De gebruiker is verantwoordelijk voor het doorgeven van de ge-
bruiksomstandigheden van het product aan ons bedrijf.

Verantwoordelijkheid voor ons bedrijf

B Ons bedrijf is verantwoordelijk voor het leveren van kwalitatief hoog-
waardige producten die voldoen aan de bedrijfsnormen voor dit prod-
uct.

B Ons bedrijf verstrekt op verzoek van de gebruiker het schakelschema, de
kalibratiemethode en andere informatie om gekwalificeerde technici te
helpen bij het repareren van de door ons bedrijf aangewezen onderde-
len.

B Ons bedrijf is verantwoordelijk voor het uitvoeren van productonder-
houd conform het contract.

B Ons bedrijf is verantwoordelijk voor het tijdig reageren op verzoeken
van de gebruiker.

B In het volgende geval is ons bedrijf verantwoordelijk voor de gevolgen
voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het apparaat:

B Montage, toevoegingen, foutopsporing, aanpassingen of reparaties
worden uitgevoerd door personeel dat door ons bedrijf is goedgekeurd.

B De elektrische voorzieningen in de ruimte voldoen aan de relevante
vereisten en het apparaat wordt gebruikt in overeenstemming met de
gebruikershandleiding.

De gebruikershandleiding is opgesteld door ons bedrijf. Alle rechten voor-

behouden.

Hoofdstuk 1 Inleiding
Gebruikers hoeven geen professionele training te volgen, maar dienen dit
product pas te gebruiken nadat ze de instructies in deze handleiding volle-
dig hebben begrepen.
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Om te voorkomen dat gebruikers letsel oplopen of schade veroorzaken
door onjuist gebruik, dient u de ,Veiligheidsmaatregelen” te raadplegen en
dit product op de juiste manier te gebruiken.
Raadpleeg het hoofdstuk , Algemene informatie” voor een algemeen over-
zicht van de bloeddrukmeter.
Raadpleeg het hoofdstuk , Knopfuncties” voor basisinstructies voor het
gebruik.
Raadpleeg het hoofdstuk , Interfaces” voor de indeling van de aansluitin-
gen.
1.1 Veiligheidsmaatregelen

VAN Waarschuwing A

B Bij onjuist gebruik bestaat het risico op letsel bij personen en schade
aan goederen.

B Onder materiéle schade wordt verstaan: schade aan woningen, eigen-
dommen, huisdieren en gezelschapsdieren.

B Patiénten met ernstige doorbloedingsstoornissen of hartritmestoornis-
sen dienen het apparaat alleen onder toezicht van een arts te gebrui-
ken. Anders kan dit leiden tot acute bloedingen of meetfouten als ge-
volg van een te strakke armband.

B U mag geen NIBP-metingen uitvoeren bij patiénten met sikkelcelziekte
of in situaties waarin de huid beschadigd is of naar verwachting be-
schadigd zal raken.

B Bij patiénten met trombocytopenie is het belangrijk om te bepalen of
de bloeddruk automatisch gemeten mag worden. Deze beslissing moet
gebaseerd zijn op de klinische beoordeling.

JAAN Waarschuwing A
Breng geen wijzigingen aan deze apparatuur aan zonder toestemming van
de fabrikant.

PN Contra-indicatie PN
Geen contra-indicaties.

JAAN Waarschuwing A
Gebruik het apparaat niet als er brandbare anesthesiegassen in de lucht
aanwezig zijn of als er lachgas aanweazig is.
Anders kan dit risico's met zich meebrengen.
Kinderen en personen die zich niet goed kunnen uitdrukken, dienen het
apparaat alleen onder toezicht van een arts te gebruiken.
Anders kan dit leiden tot ongelukken of onenigheid.
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Zelfdiagnose en zelfbehandeling op basis van meetresultaten kunnen ge-
vaarlijk zijn. Volg de aanwijzingen van uw arts op.
Geef de meetresultaten door aan de arts die op de hoogte is van uw ge-
zondheidstoestand en aanvaard de diagnose.
Gebruik dit apparaat uitsluitend voor het meten van de bloeddruk.
Anders kan dit leiden tot een ongeval of vertraging
Gebruik alstublieft de speciale manchet.
Anders bestaat de kans dat het meetresultaat onjuist is.
Laat de manchet niet te lang te hard opgepompt zitten.
Anders kan dit risico's met zich meebrengen.
Als er vloeistof op het apparaat of de accessoires terechtkomt, vooral als
er vloeistof in de leiding of het apparaat kan binnendringen, stop dan met
het gebruik en neem contact op met de klantenservice.
Anders kan dit risico's met zich meebrengen.
Gooi het verpakkingsmateriaal weg volgens de geldende afvalvoorschrif-
ten en houd het buiten het bereik van kinderen.
Anders kan dit schadelijk zijn voor het milieu of voor kinderen.
Gebruik uitsluitend goedgekeurde accessoires voor het apparaat en con-
troleer voor gebruik of het apparaat en de accessoires correct en veilig
functioneren.
Anders kan het meetresultaat onnauwkeurig zijn of kan er een ongeval ge-
beuren.
Als het apparaat per ongeluk nat is geworden, moet het een tijdje op een
droge en goed geventileerde plek worden gelegd om het vocht te laten
verdampen.
Anders kan het apparaat door vocht beschadigd raken.
Bewaar en vervoer het apparaat niet buiten de aangegeven
omgevingsomstandigheden.
Anders kan dit tot meetfouten leiden.
Het wordt aanbevolen om regelmatig te controleren of het apparaat of de
accessoires beschadigd zijn. Als u schade constateert, stop dan onmid-
dellijk met het gebruik ervan en neem direct contact op met de bio-
medisch technicus van het ziekenhuis of onze klantenservice. Demonteer,
repareer of wijzig het apparaat niet zonder toestemming.
Anders kan het niet nauwkeurig worden gemeten.
Dit apparaat mag niet worden gebruikt op mobiele transportplatforms.
Anders kan dit tot meetfouten leiden.
Dit apparaat mag niet op een schuin liggend tafelblad worden gebruikt.
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Anders bestaat er valgevaar.
Voer verpakkingsmateriaal, afgedankte batterijen en afgedankte produc-
ten af in overeenstemming met de lokale wet- en regelgeving. De afge-
dankte producten en materialen moeten door de gebruiker op de juiste
wijze worden afgevoerd, conform het besluit van de bevoegde instantie.
Het gebruik van accessoires die niet door ons bedrijf zijn geleverd, kan tot
storingen leiden.
Zonder tussenkomst van ons bedrijf of andere erkende onderhoudsorgani-
saties mag opgeleid onderhoudspersoneel niet proberen het product te
onderhouden.
Dit apparaat kan slechts voor één testobject tegelijk worden gebruikt.
Als de kleine onderdelen van het apparaat worden ingeademd of ingeslikt,
neem dan onmiddellijk contact op met een arts.
Het apparaat en de accessoires zijn vervaardigd uit materialen die allergieén
kunnen veroorzaken. Als u hier allergisch voor bent, stop dan met het ge-
bruik van dit product.
Gebruik geen mobiele telefoon in de buurt van de bloeddrukmeter. Over-
matige straling van mobiele telefoons kan het normale gebruik van de
bloeddrukmeter verstoren. De bloeddrukmeter zendt een geringe hoeve-
elheid elektromagnetische straling uit naar de omgeving, maar dit heeft
geen invloed op het normale gebruik van andere apparatuur.
Dit apparaat is geschikt voor gebruik in combinatie met elektrochirurgische
apparatuur, maar bij gebruik in combinatie met elektrochirurgische appara-
tuur moet de veiligheid van de patiént de hoogste prioriteit krijgen.
De onderdelen van het apparaat die in contact komen met de patiént
(manchetten, luchtslangen, behuizing, enz.) zijn vervaardigd uit isolerend
materiaal en het apparaat is beveiligd tegen elektrische schokken. Wan-
neer hoogfrequente apparatuur of defibrillatoren bij de patiént worden
gebruikt, hoeven er geen speciale voorzorgsmaatregelen te worden ge-
nomen en heeft de ontlading van de defibrillator geen invloed op het ap-
paraat.
Als er bij de constructie van slangen Luer-lock-aansluitingen worden ge-
bruikt, bestaat de kans dat deze per ongeluk worden aangesloten op in-
travasculaire vloeistofsystemen, waardoor er lucht in een bloedvat kan
worden gepompt.
Dit apparaat is geschikt voor gebruik in combinatie met elektrochirurgi-
sche apparatuur, maar bij gebruik in combinatie met elektrochirurgische
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apparatuur moet de veiligheid van de patiént de hoogste prioriteit
krijgen.

Als het scherm nat wordt, stop dan met het gebruik ervan en neem contact
met ons op.

Als het apparaat na het indrukken van de aan/uit-knop een weergavefout
vertoont, zoals een wit scherm, een wazig scherm of geen beeld, neem
dan contact op met ons bedrijf.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

A Opmerking A

A. De software is ontwikkeld in overeenstemming met IEC 60601-1. Het
risico op gevaren als gevolg van fouten in het softwareprogramma is tot
een minimum beperkt.

B. Alle analoge en digitale apparatuur die op dit apparaat wordt aangeslo-
ten, moet gecertificeerd zijn volgens IEC-normen (zoals IEC 60950: Infor-
matietechnologieapparatuur — Veiligheid en IEC 60601-1: Medische elekt-
rische apparatuur — Veiligheid), en alle apparatuur moet worden aangeslo-
ten in overeenstemming met de vereisten van de geldende versie van de
IEC 60601-1-1-systeemnorm. De persoon die de extra apparatuur aansluit
op de signaalingangs- en -uitgangspoort is verantwoordelijk voor de nale-
ving van de IEC 60601-1-norm door het systeem.

C. Raadpleeg de volgende hoofdstukken voor de minimumwaarden van
fysiologische signalen van de patiént. Gebruik van het apparaat onder de
minimumwaarde kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

D. De monitor moet voldoen aan de norm IEC 80601-2-30: Bijzondere ei-
sen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties van geautomatiseerde
niet-invasieve bloeddrukmeters.

E. Dit apparaat is beveiligd tegen defibrillatie; de hersteltijd na defibrillatie
is 5 seconden. Houd er rekening mee dat er tijdens defibrillatie geen spe-
cifieke voorzorgsmaatregelen voor het apparaat nodig zijn en dat de defi-
brillatie-ontlading geen invloed heeft op de monitor. De apparatuur maakt
gebruik van de grijze siliconen luchtweg, voor het geval er invioed op de
apparatuur zou zijn wanneer een defibrillator bij de patiént wordt ge-
bruikt.
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1.2 Uitgangspunten
Tijdens het meten blaast de luchtpomp de manchet op om de druk in de
manchet te verhogen en de bloedstroom in de slagader van de bovenarm af
te sluiten. Wanneer de manchetdruk aanzienlijk hoger is dan de systolische
druk (SP), verdwijnt de polsgolf. Naarmate de manchetdruk daalt, ver-
schijnen er weer polsgolven. Wanneer de manchetdruk daalt van boven
naar onder de systolische druk (SP), neemt de polsgolf plotseling toe. Dit is
het maximum bij gemiddelde druk (MP). Vervolgens neemt deze af naarma-
te de druk in de manchet daalt. Oscillografische bloeddrukmeting is gebas-
eerd op de relatie tussen de amplitude van de polsgolf en de manchetdruk
om de bloeddruk te schatten.

pressure of cuff

systolic (SP)

ey - T171

diastolic (DP) . " ]
‘ HHJ‘HM
‘\ ‘r [\ [l “‘l|~ ’W! H‘ W“*

\
U A"

1.3 Beoogd doel

Het apparaat wordt gebruikt voor ambulante bloeddrukmeting (ABPM) bij
patiénten thuis en in medische instellingen.

Patiéntenpopulatie:

Het is geschikt voor zowel volwassenen als kinderen.

Beoogde gebruikers:

Medisch personeel of volwassen begeleiders onder toezicht van medisch
personeel.

1.4 Algemene instructie

Het apparaat is bedoeld voor het meten en monitoren van de bloeddruk
(BP) bij volwassenen (inclusief zwangere vrouwen) en kinderen. Het kan
maximaal 300 meetresultaten van reguliere gebruikers en 350 resultaten
van ambulante bloeddrukmetingen opslaan. Elk record bevat de gedetaille-
erde meettijd, systolische bloeddruk, diastolische bloeddruk, gemiddelde
bloeddruk, hartslag, foutmelding en recordnummer, enz.

Het apparaat wordt thuis en in medische instellingen gebruikt voor conti-
nue NIBP-monitoring van het menselijk lichaam. In combinatie met de pc-
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software biedt het apparaat functies voor het bekijken van gegevens, het
analyseren van meetresultaten en het weergeven van trendgrafieken. Art-
sen kunnen op basis van de gegevensregistraties analyses maken.

Dit apparaat heeft een gebruiksvriendelijke interface en is voorzien van een
2,4 inch kleuren-LCD-scherm. Het integreert functies voor het bekijken van
gegevens en weergave, waaronder het bekijken van gegevens van afzonder-
lijke metingen in GROTE LETTERS, een gegevenslijst, een trendgrafiek van
bloeddrukgegevens, de huidige tijd, datum, batterijstatus, enzovoort.
De gebruiker kan de monitor in- en uitschakelen, handmatige metingen
starten, systeemparameters instellen, enzovoort met behulp van vijf toets-
en op het voorpaneel. (Raadpleeg het gedeelte "Toetsfuncties" voor meer
informatie)
Het linker lampje is het bedrijfslampje en het rechter lampje is het waar-
schuwingslampje.
De monitor heeft geen alarmsysteem, maar geeft een melding wanneer de
batterij bijna leeg is, de meting onjuist is of de meetgegevens de ingestelde
limieten overschrijden. Wanneer de batterij bijna leeg is of de meting onju-
ist is, is de melding hoorbaar en zichtbaar: het apparaat piept met tussen-
pozen en het waarschuwingslampje knippert om de gebruiker te vragen de
batterijen te vervangen of om de reden voor de mislukte meting aan te
geven; wanneer de meetgegevens de ingestelde limieten overschrijden, is
de melding hoorbaar en verandert de letterkleur van de meetresultaten in
rood. Gebruikers kunnen de melding naar behoefte in- en uitschakelen.
De manchet-aansluiting bevindt zich aan de bovenkant van het apparaat en
de USB-aansluiting aan de onderkant. De opgeslagen gegevens kunnen via
de USB-interface naar een computer worden overgedragen, waarna diverse
bewerkingen kunnen worden uitgevoerd met behulp van de pc-software
(zie het gedeelte "Softwarefuncties" voor gedetailleerde informatie).
A Opmerking A
In de normale gebruiksmodus schakelt de monitor de achtergrondver-
lichting periodiek uit als er geen bediening plaatsvindt, en schakelt hij
automatisch uit als er gedurende twee minuten geen bediening plaats-
vindt. Wanneer de achtergrondverlichting in de ambulante bloeddrukme-
tingmodus wordt uitgeschakeld, knippert de indicator voor de actieve
status met tussenpozen om aan te geven dat het apparaat in de actieve
modus staat.
De monitor kan worden gebruikt voor ambulante bloeddrukmeting
(ABPM) bij zwangere vrouwen. De effectiviteit ervan voor de detectie van
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pre-eclampsie is niet vastgesteld.
1.5 Knopfuncties
Alle functies van de bloeddrukmeter kunnen met de knoppen worden be-
diend. De namen van de knoppen staan erop vermeld. Dit zijn:
.
Houd de knop lang ingedrukt om het systeem op te starten. Druk er kort op
om terug te keren naar de opstartinterface.
.
De tekst onderaan in het midden van het scherm geeft de functie van deze
toets aan. Ongeacht in welk menu het systeem zich bevindt, als u op de
knop drukt, voert het systeem onmiddellijk een bepaalde functie uit.
@
De tekst linksonder op het scherm geeft de functie van deze toets aan.
Bijvoorbeeld: Deze toets is de promptschakelaar in de opstartinterface, de
omhoogtoets in het "SYSTEM MENU" en de linkertoets in de "TREND"-
grafiek.
NO)
De tekst rechtsonder op het scherm geeft de functie van deze toets aan.
Bijvoorbeeld: Deze toets is de toets voor gegevensweergave van de huidige
gebruiker in de opstartinterface, de omlaagtoets in het "SYSTEM MENU" en
de rechtertoets in de "TREND"-grafiek.
.
Start-/stopknop. Druk tijdens het meten op deze knop om de huidige met-
ing te annuleren.
A Opmerking A
® Nadat u de USB-kabel hebt aangesloten, werken alle knoppen niet

meer. Als er op dat moment een bloeddrukmeting wordt uitgevoerd,

wordt deze meting automatisch afgebroken.

® Tijdens de meting zijn de drie knoppen @ allemaal uitge-
schakeld.

Het rechthoekige teken op het scherm dat met de @- en @-toetsen kan
worden verplaatst, wordt de “cursor” genoemd. U kunt handelingen uitvo-
eren op elke plek waar de cursor zich bevindt. Als het item niet is geselect-
eerd, is de cursor geel; zodra het is geselecteerd, wordt de cursor rood.

1.6 Interfaces

Om het gebruik te vergemakkelijken, zijn er op verschillende plaatsen van
het apparaat verschillende soorten aansluitingen aangebracht.
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De aansluiting voor de NIBP-manchet bevindt zich aan de bovenkant van
het apparaat.
A Opmerking A
De aansluiting van de externe luchtleiding van het NIBP-systeem is als volgt:
@ Verlengstuk voor manchet met metalen mondstuk
@ De aansluiting voor de luchtleiding

Figuur 1.4.1 Bovenaan Figuur 1.4.2 Onderzijde

Onderaan bevindt zich de USB-aansluiting: @De USB-aansluiting: sluit de
datakabel hierop aan om gegevens te uploaden.

1.7 Accessoires

1) Een manchet (25-35 cm) voor volwassenen

2) Software

3) Manchet 1 (10-19 cm) voor kinderen (optioneel)

4) Manchet 2 (18-26 cm) voor kinderen of volwassenen (optioneel)

5) Manchet 4 (33-47 cm) voor volwassenen (optioneel)

AN Opmerking PN

De monitor kan desgewenst ook worden uitgerust met pediatrische func-
ties. Neem hiervoor contact op met ons bedrijf of onze vertegenwoordi-
gers.

De breedte van de manchet moet 40% van de omtrek van het ledemaat
bedragen (50% bij pasgeborenen) of 2/3 van de lengte van de bovenarm.
De lengte van het opgeblazen deel van de manchet moet voldoende zijn
om 50% tot 80% van het ledemaat te omvatten. Ongeschikte manchetten
kunnen tot onjuiste meetresultaten leiden. Als er een probleem is met de
maat van de manchet, gebruik dan een grotere manchet om de fout te

271



NL

beperken.
Herbruikbare manchet voor volwassenen/kinderen
Lede- Breedte Eabri- Lengte van
Type patiént Model van de de opblaas-
omtrek kant .
manchet bare buis
Manchet 1 IGNOO |10~19
. 8cm
(kinderen) 02 cm Cont
ontec
M het 2
anene IGNOO | 18~26 Medical
(kinderen of vol- 03 10.6 cm S
wassenen) cm ter\;s 1,5mof3m
Manchet 3 (vol- IGNOO |25~35
14 cm Co,,
wassenen) 40 cm Ltd
Manchet 4 (vol- IGNOO |33~47 '
17 cm
wassenen) 50 cm

A Waarschuwing PN

Gebruik de door de fabrikant meegeleverde speciale accessoires of ver-

vang de accessoires volgens de voorschriften van de fabrikant om letsel

bij patiénten te voorkomen.

A Opmerking A

B De manchet is een verbruiksartikel. De levensduur van de manchet
bedraagt ongeveer 2 jaar of 5000 keer (onder onze testomstan-
digheden). Vervang de manchet tijdig om een correcte bloeddrukmeting
te garanderen.

B Mocht de manchet lekken, neem dan contact op met ons bedrijf om een
nieuwe aan te schaffen. Bij de apart aangeschafte manchet is de bloedd-
rukverlengslang niet inbegrepen. Geef aan of u tegelijkertijd een bloedd-
rukverlengslang wilt aanschaffen. Als u geen bloeddrukverlengslang wilt
aanschaffen, gooi deze dan niet weg wanneer u de manchet vervangt,
maar bevestig deze aan de nieuwe manchet.

B Het etui is handig voor patiénten om de monitor in mee te nemen. Het is
niet nodig om het te vervangen als het lichte gebruikssporen vertoont.
Patiénten kunnen, afhankelijk van de situatie, contact opnemen met ons
bedrijf om een nieuw exemplaar aan te schaffen wanneer het oorspron-
kelijke etui niet meer geschikt is om de monitor in mee te nemen.

A Opmerking A

Wanneer het product en de accessoires die in deze handleiding worden

beschreven het einde van hun levensduur naderen, moeten ze worden af-
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gevoerd volgens de geldende voorschriften voor productafval. Neem voor
meer informatie contact op met ons bedrijf of onze vertegenwoordigende
organisatie.

Hoofdstuk 2 Aan de slag

2.1 Open de verpakking en controleer

Open de verpakking en haal de apparatuur en accessoires er voorzichtig uit.
Bewaar het verpakkingsmateriaal voor eventueel toekomstig transport of
opslag. Controleer of alle onderdelen aanwezig zijn aan de hand van de
paklijst.

B Controleer op mechanische schade.

B Controleer alle kabels, modules en accessoires.

Neem bij problemen onmiddellijk contact op met de distributeur.

2.2 Montage van de accu

Het apparaat wordt geleverd met twee AA-alkalinebatterijen of batterijen
met een hoge capaciteit. Voordat u het apparaat in gebruik neemt, dient u
de batterijen in het batterijvak aan de achterzijde van de monitor te plaats-
en.

@ Verwijder het batterijklepje in de richting van de pijl.
@ Plaats AA-batterijen met inachtneming van de polariteit @<,
@ Schuif om het batterijklepje te sluiten.

A Opmerking A

Pictogram “C__1": Het batterijniveau raakt uitgeput; tegelijkertijd geeft het

apparaat de melding “Low battery” weer. Vervang op dat moment beide

batterijen door twee nieuwe batterijen van hetzelfde type. Metingen bij

een laag batterijniveau kunnen afwijkingen in de gegevens en andere prob-

lemen veroorzaken.

A Waarschuwingen A

B Schakel het apparaat uit voordat u de batterijen vervangt.

B Gebruik 2 AA-batterijen van het type mangaan of alkaline; gebruik geen
andere soorten batterijen. Dit kan brand veroorzaken.
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B Nieuwe en oude batterijen, of batterijen van verschillende soorten,
mogen niet door elkaar worden gebruikt. Dit kan namelijk leiden tot lek-
kage, oververhitting, barsten en schade aan de monitor.

B De plus- en minpolen van de batterijen moeten overeenkomen met de
aangegeven polen in het batterijvak. Vervang de batterijen tegelijkertijd
door twee nieuwe batterijen wanneer ze leeg zijn.

B Verwijder de batterijen wanneer u het apparaat gedurende langere tijd
(meer dan tien dagen) niet gebruikt. Anders kan dit leiden tot lekkage
van de batterijen, oververhitting, barsten en schade aan de monitor.

B Als er batterijvloeistof in uw ogen terechtkomt, spoel deze dan onmid-
dellijk met veel schoon water. Neem onmiddellijk contact op met een
arts. Anders kan dit leiden tot blindheid of andere gevaren.

B Als er batterijvloeistof op de huid of kleding terechtkomt, spoel dit dan
onmiddellijk af met veel schoon water. Anders kan dit de huid beschadi-
gen.

B Voer lege batterijen af volgens de geldende lokale milieuregels. Anders
veroorzaakt dit milieuvervuiling.

B De monitor is een apparaat met interne voeding en kan worden aan-
gesloten op het openbare elektriciteitsnet.

2.3 Schakel het instrument in

Houd de aan/uit-knop ingedrukt; het lampje knippert één keer, wat
aangeeft dat het opstarten is gelukt. Laat de knop vervolgens los, waarna
het systeem naar de hoofdinterface gaat.

Houd de aan/uit-knop ingedrukt nadat het apparaat is opgestart. Het
lampje knippert één keer, wat aangeeft dat het uitschakelen is gelukt en
het apparaat veilig kan worden uitgeschakeld.

A Waarschuwing A

Als u tekenen van schade constateert of als het apparaat foutmeldingen
weergeeft, gebruik het dan niet bij patiénten. Neem onmiddellijk contact
op met de biomedisch technicus in het ziekenhuis of met onze klan-
tenservice.

Het apparaat kan direct na het inschakelen normaal worden gebruikt; u
hoeft niet te wachten tot het apparaat is opgestart.

A Opmerking A

Controleer alle functies die mogelijk worden gebruikt en zorg ervoor dat
het apparaat in goede staat verkeert.
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2.4 Sensor aansluiten
A Opmerking A
Raadpleeg figuur 2.4.1 voor informatie over het correct aansluiten van de

NIBP-manchet

Cuff
Figuur 2.4.1 Aansluitmethode
Sluit de sensor aan tussen de monitor en het meetgedeelte bij de patiént.

Hoofdstuk 3 Functie-interface
3.1 Hoofdscherm

Druk op om het apparaat in te schakelen. Het lampje knippert één keer
rond, wat aangeeft dat het opstarten is gelukt. Laat vervolgens de knop los;
het systeem keert dan terug naar de hoofdinterface.

In de normale gebruikersmodus schakelt het apparaat het LCD-scherm uit
en gaat het over naar de stand-bymodus als er gedurende de door het sys-
teem ingestelde tijd geen toets wordt ingedrukt; als er in de stand-bymodus
geen enkele handeling wordt uitgevoerd, schakelt het apparaat automa-
tisch uit; de “RUN”-indicator knippert eens per 3 seconden om aan te geven
dat het apparaat in werking is. Wanneer de batterij bijna leeg is, is de batte-
rijvoortgangsbalk leeg, klinkt er tegelijkertijd een geluidssignaal en knippert
de waarschuwingsindicator met vaste tussenpozen.

In de hoofdinterface:

De status van de promptschakelaar wordt linksboven in het scherm weer-

gegeven. Met de @—knop kunt u de status van de prompt snel wijzigen.

De gebruikersbalk toont het huidige patiénttype (volwassene, kind) en het

aantal gegevensrecords van de standaardgebruiker.

De huidige datum en tijd worden bovenaan in het midden van het scherm

weergegeven.

A Opmerking A

B Alle schermen, met uitzondering van het pictogram voor stroombe-
houd, de schakelaar voor de prompt en de huidige tijd in klein letter-
type.

B Het oudste record wordt overschreven zodra het geheugen vol is. In de
hoofdinterface wordt de melding “Overflow” weergegeven.

3.2 Meetinterface

Op het meetscherm worden de realtime manchetdruk en de huidige meet-
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gegevens weergegeven. Tijdens het meetproces zijn alle knoppen behalve

de — en de -knop uitgeschakeld.

A Opmerking A

Druk in elke interface, behalve in de meetinterface, op de -toets om de
huidige interface te verlaten en terug te keren naar de opstartinterface.
3.3 Interface voor meetresultaten

Het meetresultaat omvat:

SYS: systolische bloeddruk (mmHg/kPa)

DIA: diastolische bloeddruk (mmHg/kPa)

PR: hartslag (slagen per minuut)

Als er tijdens de meting een fout optreedt, verschijnt er een foutmelding op
het scherm. Als de functie "PROMPT SOUND" is ingeschakeld, klinkt er een
geluidssignaal. Druk op de toets "SILENCE" om het geluid te stoppen en
druk nogmaals op deze toets om het geluid weer in te schakelen.

3.4 Systeemmenu

Druk in het hoofdscherm, zoals aangegeven in de tekst onderaan in het

midden van het scherm, op de -knop. Ga vervolgens naar het systeem-

menu en voer verschillende opties uit met behulp van de @ en @
knoppen.

4 05-26-2021 11:17
SYSTEM MENL 55
SYSTEM SET ENTER]
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROMPT SET
ABPM
PROMPT SOUND [ OFF ]
EXIT
up ENTER DOWN

Afbeelding 3.4.1 Systeemmenu

3.4.1 Systeemconfiguratie
Ga naar het item "SYSTEM SET" in het [SYSTEM MENU]. Het menu "SYSTEM
SET" bevat:

"LANGUAGE": de huidige systeemtaal wijzigen;

"UNIT" heeft twee opties: mmHg, kPa;

"MEASURE MODE" heeft twee opties: volwassenen, kinderen;

"ABPM SET": ABPM-parameters instellen

"BACKLIGHT TIME(s)": 15, 30, 60, 120
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A Opmerking A
"BACKLIGHT TIME" in "SYSTEM SET" wordt gebruikt door de gewone ge-
bruiker. Voor ambulante bloeddrukmetingen is de achtergrondverlicht-
ingstijd een vaste waarde van 5 seconden.
Om ambulante bloeddrukmonitoring uit te voeren, selecteert u eerst het
item "ABPM SET" in het menu [SYSTEM SET]. Het pop-upmenu wordt we-
ergegeven in Figuur 3.4.2:

4 05-26-2021 11:17

ABPA SET e

AWAKE TIME [07:00
AVAKE INTERVAL (min)[_15_]
ASLEEP TIME  [22:00]
ASLEEP INTERVAL (i)

EXTT

p ENTER DOWN

Figuur 3.4.2 Instellen van ABPM
Opties voor "AWAKE INTERVAL(min)" en "ASLEEP INTERVAL(min)": 5, 10,
15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
De instelstap voor "AWAKE TIME" en "ASLEEP TIME" bedraagt 30 minuten.
Het instelbereik is: 00:00~23:30.
A Opmerking A
et ingestelde meetinterval in "AWAKE INTERVAL" en "ASLEEP INTERVAL"
is het tijdsinterval waarop onder de ambulante bloeddrukmodus automa-
tisch een meting wordt gestart. Handmatig gestarte metingen worden
hierbij niet meegerekend. Bijvoorbeeld: stel "AWAKE TIME" in op 7:00 en
"AWAKE INTERVAL" op 15 min. Het apparaat voert dan de eerste bloedd-
rukmeting uit om 7:15. Als de gebruiker tussen 7:00 en 7:15 handmatig
een bloeddrukmeting start door op de meettoets te drukken, zal het ap-
paraat alsnog automatisch een meting uitvoeren om 7:15. De automati-
sche metingen worden dus niet beinvioed door handmatige metingen.
Nadat alle instellingen van deze interface zijn geconfigureerd, moet ook het
menu voor ambulante bloeddruk correct worden ingesteld om de ABPM-
functie te starten. Raadpleeg paragraaf 3.4.5 (Menu voor ambulante blo-
eddruk) voor meer informatie.
3.4.2 Systeemtijd
Selecteer het item "SYSTEM TIME" in het [SYSTEM MENU]. Het volgende
menu wordt vervolgens weergegeven:
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0 05-26-2021 11:17

SYSTEM TIME @

[05] - 26/ -[2021
[11]- 17]- 48]

SAVE [CANCEL]

Up ENTER DOWN

Figuur 3.4.3 Systeemtijd
Selecteer "SAVE" nadat de tijdinstellingen zijn voltooid. De tijdswijziging
wordt opgeslagen, de instelling van de systeemtijd wordt afgesloten en het
vorige menu wordt opnieuw weergegeven. Selecteer "CANCEL" om de in-
stellingen te annuleren en terug te keren naar het vorige menu.
3.4.3 Gegevens verwijderen
Selecteer "YES" in het menu "DELETE DATA" van het [SYSTEM MENU]. Na-
dat u op de betreffende toets hebt gedrukt, wordt het volgende menu
weergegeven:

£ 05-26-2021 11:17
I

Are you suer to delete

the BP data?

CONFIRM CANCEL

Figuur 3.4.4 Gegevens verwijderen
Als u op "CONFIRM" drukt, worden de gegevens van de gewone gebruiker
verwijderd. Druk op "CANCEL" om de bewerking te annuleren.
3.4.4 Melding instellen
Selecteer het item "PROMPT SET" in het [SYSTEM MENU] om het instellin-
genmenu te openen. Voer vervolgens de gewenste instellingen uit volgens
de onderstaande procedure:
Met "SYS PROMPT" en "DIA PROMPT" kunt u de meldingen voor SYS en DIA
afzonderlijk in- of uitschakelen.
De melding wordt geactiveerd of gedeactiveerd op basis van de ingestelde
boven- en ondergrenzen. Wanneer het meetresultaat hoger is dan de
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bovengrens of lager dan de ondergrens, en tegelijkertijd "PROMPT SOUND"
is ingeschakeld en "SYS PROMPT" of "DIA PROMPT" overeenkomstig is inge-
schakeld, wordt een melding gegeven.

De instelbare bereiken van de boven- en ondergrenzen voor meldingen in
de volwassenenmodaus zijn als volgt:

SYS PROMPT: 30~270 mmHg

DIA PROMPT: 10~220 mmHg

De instelbare bereiken voor de boven- en ondergrenzen van de melding in
de pediatrische modus zijn als volgt:

SYS PROMPT: 30~235 mmHg

DIA PROMPT: 107195 mmHg

"DEFAULT" bevat de hoofdinhoud:

Measure mode: adult;

Limiet voor het vragen om parameters:

. Bovengrens | Ondergrens Bovengrens Onderste grens
Gebruik- ) . . . .
ersmodus systolische | van de systo- diastolische van de diastoli-

druk lische druk druk sche druk
Volwas- 140 90 90 40
senen
Kinderen 120 70 70 40

PROMPT SOUND: OFF;

Measure unit: mmHg;

Ordinary user backlight time: 120s;

ABPM: END;

Asleep time: 22:00;

Asleep measurement interval: 30 minuten;

Awake measurement interval: 15 minuten;

Awake time: 7:00;

SYS PROMPT: OFF;

DIA PROMPT: OFF.

Opmerking: De monitor is niet voorzien van een alarmsysteem.

3.4.5 ABPM-menu

1. ABPM-modus

Nadat het menu voor ambulante bloeddrukmeting correct is ingesteld (zie
3.4.1), selecteert u het menu "ABPM" in het [SYSTEM MENU] om de bijbe-
horende interface te openen.

Schakel "ABPM ON-OFF" naar "BEGIN". Vervolgens verschijnt een melding
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voor de ambulante bloeddrukmeting van de huidige gebruiker, bijvoorbeeld
als volgt:

4 05-26-2021 11:17 1]

YES EXIT NO

Afbeelding 3.4.5 ABPM-opdrachtmenu

Druk op de @-knop, wis de gegevens van de ambulante bloeddrukmeting,
ga naar de modus voor ambulante bloeddrukmeting en start de ambulante
bloeddrukmeting. Zie afbeelding 3.4.6 voor de ABPM-interface.

Druk op de @—knop, sla de gegevens van de ambulante bloeddrukmeting
op, ga naar de modus voor ambulante bloeddrukmeting en start de ambu-
lante bloeddrukmeting. Het rapport van de ambulante bloeddrukmeting
bevat eerdere gegevens. Zie afbeelding 3.4.6 voor de ABPM-interface.

Druk op de -knop om de keuze te annuleren en terug te keren naar het
vorige menu; de ambulante bloeddrukmeting wordt dan niet ingeschakeld.
2. Werkinterface van ABPM

In de ABPM-werkomgeving brandt de achtergrondverlichting slechts 5 se-

conden; behalve de kunt u op elke willekeurige toets drukken om de
achtergrondverlichting weer in te schakelen. De ABPM-werkinterface ziet er
als volgt uit:

O 05-26-2021 11:20 i

ABPM

ABPM is running!
lo stop ABPM, you should
ress”"0K"for a long time.

SILENCE

Figuur 3.4.6 Werkinterface ABPM
Als er een geluidssignaal van "PROMPT SOUND" klinkt, druk dan op de toets
"SILENCE" om het geluid te stoppen. Druk nogmaals op deze toets om het
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geluid weer in te schakelen.

Houd in de ABPM-werkinterface de —knop ingedrukt; het venster met de

ABPM-afsluitinstructies verschijnt. Druk in dit venster op de @-knop om de
ABPM-werkomgeving te verlaten en naar de gewone gebruikersomgeving
te gaan; het opstartvenster wordt weergegeven. Druk in het venster met de

ABPM-afsluitinstructies op de @-knop om het venster te sluiten en terug

te keren naar de ABPM-werkinterface.

Om het apparaat uit te schakelen in de ABPM-gebruikersinterface, moet u

eerst de ABPM-modus verlaten en vervolgens de aan/uit-knop lang inge-

drukt houden om het apparaat uit te schakelen.

3. Beoordeling van ABPM-gegevens

Selecteer het item "ABPM DATA" in het menu "ABPM" om de interface voor

gegevensweergave te openen.

® "BIG FONT"-weergave: Elke meting wordt op een afzonderlijk scherm
weergegeven. De getoonde informatie omvat: de huidige gebruiker, het
totale aantal opgeslagen gegevens van de huidige gebruiker, het
volgnummer van de meting, de opgeslagen datum en tijd van de meting,
systolische bloeddruk, diastolische bloeddruk, gemiddelde bloeddruk en
hartfrequentie.

® Druk in de ABPM-interface voor het bekijken van gegevens met “BIG

FONT” op de -knop om “LIST” te selecteren; de tabel met gegevens
verschijnt dan. Elke pagina bevat 5 records; elk record bevat de tijd, de
systolische druk, de diastolische druk, de gemiddelde druk en de harts-
lag.

® Druk in de gegevensweergave-interface “LIST” van de ABPM op de -
knop om “TREND” te selecteren; de trendweergave-interface verschijnt
dan. De trendinterface kan 100 trendrecords weergeven. Als er meer

dan 100 meetgegevens zijn, drukt u op de knoppen @ en @ om de
trendcurve naar links en rechts te verschuiven. De schaal van de vertica-
le as en het begin- en eindpunt worden automatisch aangepast aan de
breedte van de opgeslagen gegevens. De datum die onderaan de trends
wordt weergegeven, is respectievelijk het tijdstip van de gegevensre-
gistratie van het eerste en laatste punt voor de huidige trend.

3.4.6 Meldingsgeluid

Nadat u “ON” hebt geselecteerd, wordt de luidspreker ingeschakeld. Het

symbool @ erschijnt in het hoofdscherm. Nadat u “OFF” hebt geselec-
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teerd, wordt de luidspreker uitgeschakeld en verschijnt @ Wanneer u de
instellingen wijzigt, verschijnt het wachtwoordvenster. Voer het juiste
wachtwoord “8015” in om de wijzigingen door te voeren. De invoermetho-
de voor het wachtwoord: verplaats de cursor naar het wachtwoordweerga-
vegebied, druk op de middelste knop; wanneer het rechthoekige kader
rood wordt (geselecteerde status), pas het getal dan aan met de “Om-
hoog”- en “Omlaag”-knop, en druk vervolgens opnieuw op de middelste
knop om de geselecteerde status te verlaten na het aanpassen. Nadat u het
4-cijferige wachtwoord hebt ingevoerd, verplaatst u de cursor naar “CON-
FIRM” en drukt u vervolgens op de middelste knop; de instelling van het
geluidssignaal kan worden gewijzigd als het wachtwoord correct is.

3.5 Beoordeling van de gegevens van gewone gebruikers

® Weergave van de “BIG FONT”-gegevens voor gewone gebruikers

Druk op de @—knop om in de opstartinterface de weergave van de “BIG
FONT”-gegevens voor gewone gebruikers te openen. De weergave is verge-
lijkbaar met die van de “BIG FONT”-gegevens voor ambulante bloeddruk-
metingen.

® Controle van de , LIST“-gegevens van gewone gebruikers

Druk op de -knop om de “LIST“ met gegevens van gewone gebruikers te
openen in de “BIG FONT”-interface voor het bekijken van gegevens van
gewone gebruikers. De weergegeven inhoud lijkt op de lijst met ambulante
bloeddrukgegevens.

® Analyse van de ,TREND“-gegevens van gewone gebruikers

Druk op de -knop om de gebruikergegevens “TREND” weer te geven in
het overzicht van de gebruikergegevens ,LIST”. De weergegeven inhoud
komt overeen met de trend van de ambulante bloeddruk.

Druk op de @—knop om het scherm te verlaten en terug te keren naar het
ABPM-werkvenster.

Hoofdstuk 4: NIBP-metingen

4.1 Algemeen

B De module voor niet-invasieve bloeddrukmeting (NIBP) meet de
bloeddruk met behulp van de oscillometrische methode. Dit houdt in dat
de bloedstroom in de slagader wordt geblokkeerd met een manchet,
waarbij de oscillometrische golf tijdens het ontluchten wordt gecon-
troleerd om er zeker van te zijn dat deze niet wordt beinvloed door sub-
jectieve factoren van de gebruiker of door omgevingsgeluiden.
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B Er zijn twee meetmodi beschikbaar: handmatig en automatisch. In beide
modi worden de diastolische en systolische bloeddruk, de gemiddelde
arteriéle druk (MAP) en de hartslag weergegeven.

B Het is geschikt voor gebruik bij volwassenen en kinderen.

A Waarschuwing A

Langdurige niet-invasieve bloeddrukmetingen in de automatische modus

kunnen gepaard gaan met zwelling, ischemie en neuropathie in het lede-

maat waaraan de manchet is aangebracht. Controleer tijdens het monitoren

van een patiént regelmatig de ledematen op een normale kleur, warmte en

gevoeligheid. Als er afwijkingen worden waargenomen, moet u de bloedd-

rukmetingen staken.

A Waarschuwing A

U mag geen NIBP-metingen uitvoeren bij patiénten met sikkelcelziekte of in

situaties waarin de huid beschadigd is of naar verwachting beschadigd zal

raken.

Voor een patiént met trombasthemie is het belangrijk om te bepalen of

de bloeddruk automatisch moet worden gemeten. Deze beslissing moet

worden gebaseerd op de klinische beoordeling.

4.1.1 Nauwkeurige meetmethode

De stand van de PATIENT bij NORMAAL GEBRUIK, waaronder:

B Een advies aan de PATIENT om zich tijdens de meting zo veel mogelijk te
ontspannen en niet te praten.

B Comfortabel zitten.

B Benen niet over elkaar.

B Rug en armen goed ondersteund.

Midden op de CUFF ter hoogte van het rechterboezem van het hart.

A Opmerking A

B Praat of beweeg niet tijdens de meting.

B Gebruik tijdens het meten geen mobiele apparaten, zoals een mobiele
telefoon, in de buurt van het apparaat.

B De meetresultaten kunnen afwijken als gevolg van een verkeerde plaat-
sing van de manchet.

B Raak het apparaat, de manchet of de verlengslang tijdens het meten niet
aan.

B Raadpleeg paragraaf 1.1 voor de contra-indicaties van NIBP-metingen.

B Zorg er bij het meten bij pediatrische patiénten voor dat u de juiste
meetmodus selecteert (zie de instelling van de meetmodus) en gebruik
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de voor kinderen bestemde manchet. Het gebruik van een onjuiste
meetmodus kan gevaar opleveren voor de patiént, omdat het drukni-
veau voor volwassenen relatief hoog is en niet geschikt is voor pediatri-
sche patiénten.

B Het apparaat beschikt over dubbele overdrukbeveiliging voor zowel de
hardware als de software. Als er overmatige opblazing optreedt, zal het
apparaat zichzelf resetten en onmiddellijk leeglopen. Als het apparaat in
de overpompstatus blijft, koppel dan de manchet los van het apparaat
en schakel de stroom uit of schakel het apparaat uit.

B De prestaties van de AUTOMATISCHE BLOEDDRUKMETER kunnen wor-
den beinvioed door extreme temperaturen, vochtigheid en hoogte.

B Gebruik het apparaat bij de juiste temperatuur en vochtigheid (zie Speci-
ficaties), anders zijn de meetresultaten mogelijk niet nauwkeurig.

A Opmerking A
Voer de oefening uit op een rustige plek en ontspan je lichaam.
Blijf 4 tot 5 minuten stil zitten voordat u de meting uitvoert.
Ontspan uw lichaam en span uw spieren niet aan.
Praat en beweeg niet tijdens de meting.
Wacht 4 tot 5 minuten als u meerdere metingen achter elkaar uitvoert.
Gebruik geen mobiele apparaten, zoals een mobiele telefoon, in de buurt
van het apparaat.
4.2 Het aanbrengen van de manchet en het meten van de NIBP
VAN Waarschuwing VAN
Controleer voordat u met een meting begint of u een instelling hebt geko-
zen die geschikt is voor uw patiént (volwassenen, kinderen). Breng de
manchet niet aan op een ledemaat waaraan een infuus of katheter is be-
vestigd. Dit kan weefselbeschadiging rond de katheter veroorzaken wan-
neer de infusie vertraagt of wordt geblokkeerd tijdens het opblazen van
de manchet.

De minimumwaarde van het fysiologische signaal van de patiént is de

ondergrens die het apparaat kan meten. Het meetresultaat kan onnau-

wkeurig zijn als het apparaat onder de minimale amplitude of minimale
waarde van het fysiologische signaal van de patiént werkt.

Draai of knoop de luchtbuis niet in de knoop, anders ontstaat er continue

druk in de manchet, wat leidt tot een geblokkeerde bloedstroom en erns-

tig letsel bij de patiént.

Gebruik de manchet niet op het gewonde gebied, anders veroorzaakt dit
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ernstigere schade aan het gewonde gebied.
Gebruik de manchet niet op de plaats waar een intravasculaire behande-
ling wordt uitgevoerd of in combinatie met een katheter, anders kan dit
een tijdelijke blokkering van de bloedstroom veroorzaken en vervolgens
letsel bij de patiént veroorzaken.
Gebruik de manchet niet aan de kant van de borstamputatie;
De druk van de manchet kan tijdelijke zwakte van bepaalde lichaamsfunc-
ties veroorzaken. Gebruik daarom geen medische elektrische bewakings-
apparatuur op de betreffende arm.
Beweeg niet tijdens het meten, omdat dit een vertraagd effect heeft op
de bloedstroom van de patiént.
Het apparaat heeft 2 uur hersteltijd nodig om de beoogde prestaties te
bereiken nadat het uit de laagste opslagtemperatuur is gehaald.
Het apparaat heeft 4 uur hersteltijd nodig om de beoogde prestaties te
bereiken nadat het uit de hoogste opslagtemperatuur is gehaald.
1. Sluit de luchtslang aan op de manchetpoort van het apparaat en sluit het
apparaat aan op de stroomvoorziening.
2. Breng de manchet aan op de bovenarm van de patiént volgens onder-
staande instructies (afbeelding 4.2.1).
® Zorg ervoor dat de manchet volledig leeggelopen is.
® Breng de manchet in de juiste maat aan bij de
patiént en zorg ervoor dat het symbool "¢" zich N ° o)
boven de juiste slagader bevindt. Zorg ervoor R
dat de manchet niet te strak om het ledemaat ’
wordt aangebracht. Als de manchet te strak zit, {
kan dit verkleuring en uiteindelijk ischemie van
de ledematen veroorzaken.

Afbeelding 4.2.1 Het aanbrengen van de manchet
3. Sluit de manchet aan op de beademingsslang. De manchet moet zich op
dezelfde hoogte bevinden als het hart van de patiént. Pas de meet-
resultaten anders aan volgens de volgende methoden
® Als de manchet hoger wordt geplaatst dan het hartniveau, tel dan 0,75
mmHg (0,10 kPa) bij voor elke inch verschil.
® Als de sensor lager is geplaatst dan hartniveau, trek dan 0,75 mmHg
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(0,10 kPa) af voor elke inch verschil.
4. Controleer of de meetmodus correct is geselecteerd (de meetmodus
wordt weergegeven in het informatiegebied van het hoofdscherm).

5. Druk op de knop op het voorpaneel om het oppompen en meten te
starten.
/N Opmerking /A

De gebruiker moet naast de patiént gaan staan en op de knop op het
voorpaneel drukken om het opblazen en meten te starten.

4.3 Gebruiksaanwijzing

1. Automatisch meten starten:

Selecteer in het menu "ABPM SETUP" de items "ASLEEP INTERVAL" en
"AWAKE INTERVAL". Hier kan de gebruiker het tijdsinterval voor automati-
sche metingen instellen. Ga vervolgens naar het menu "ABPM" en open de
ABPM-werkomgeving. Het systeem zal daarna automatisch de manchet
oppompen en metingen uitvoeren volgens het ingestelde tijdsinterval.

/N Waarschuwing /\

Langdurige niet-invasieve bloeddrukmetingen in de automatische modus
kunnen gepaard gaan met zwelling, ischemie en neuropathie in het lede-
maat waaraan de manchet is aangebracht. Controleer tijdens het monito-
ren van een patiént regelmatig de ledematen op een normale kleur,
warmte en gevoeligheid. Als er afwijkingen worden waargenomen, moet
u de bloeddrukmetingen staken.

2. Om het automatisch meten te stoppen:

Druk tijdens de automatische meting op elk gewenst moment op de knop

om de automatische meting te stoppen.
3. Om een handmatige meting te starten:

B Druk op de knop om een handmatige meting te starten in de
standaardgebruikersomgeving.
B Druk tijdens de rustfase van het automatische meetproces op elk

gewenst moment op de knop om een handmatige meting te

starten. Druk vervolgens op de knop om de handmatige meting te
stoppen, waarna het systeem doorgaat met het uitvoeren van het au-
tomatische meetprogramma.

/N Opmerking /i

Als u twijfelt aan de juistheid van een of meer meetwaarden, controleer

dan eerst de vitale functies van de patiént op een andere manier voordat
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u de werking van de monitor controleert.
/N Waarschuwing /A
Als er per ongeluk vloeistof op de apparatuur of de bijbehorende acces-
soires is gemorst, of als er vloeistof in de kabelgoot of in de monitor kan
binnendringen, neem dan contact op met het plaatselijke klantenservice-
centrum.
Beperkingen van de metingen
De oscillometrische methode kent enkele beperkingen, afhankelijk van de
toestand van de patiént. Deze meting is gebaseerd op de regelmatige pols-
golf die door de arteriéle druk wordt gegenereerd. Wanneer de toestand
van de patiént een dergelijke detectiemethode bemoeilijkt, wordt de geme-
ten waarde onbetrouwbaar en neemt de meettijd toe. De gebruiker dient
zich ervan bewust te zijn dat de volgende omstandigheden de meting onbe-
trouwbaar maken of de meettijd verlengen. In dit geval maakt de toestand
van de patiént de meting onmogelijk:
® Beweging van de patiént
De metingen zijn onbetrouwbaar of kunnen niet worden uitgevoerd als de
patiént beweegt, rilt of stuiptrekkingen heeft. Deze bewegingen kunnen de
detectie van de arteriéle drukpulsen verstoren. Bovendien duurt de meting
dan langer.
® Hartritmestoornissen
De metingen zijn onbetrouwbaar en mogelijk niet uitvoerbaar als de
hartritmestoornis van de patiént een onregelmatige hartslag veroorzaakt.
De meettijd zal daardoor langer duren.
® Hart-longmachine
Er kunnen geen metingen worden uitgevoerd als de patiént is aangesloten
op een hart-longmachine.
® Drukveranderingen
De metingen zijn onbetrouwbaar en mogelijk niet uitvoerbaar als de blo-
eddruk van de patiént snel verandert gedurende de periode waarin de ar-
teriéle drukpulsen worden geanalyseerd om de meting te verkrijgen.
® Ernstige shock
Als de patiént in ernstige shock of onderkoeld is, zijn de metingen onbe-
trouwbaar, aangezien een verminderde bloedtoevoer naar de ledematen
leidt tot een verminderde polsslag in de slagaders.
® Extreme hartslagwaarden
Er kunnen geen metingen worden uitgevoerd bij een hartslag van minder
dan 40 slagen per minuut of meer dan 240 slagen per minuut.
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® Patiént met obesitas
Een dikke vetlaag op het lichaam vermindert de meetnauwkeurigheid,
omdat het vet dat afkomstig is van de slagaders door de dempende werking
geen toegang krijgt tot de manchetten.
De volgende aandoeningen kunnen eveneens leiden tot afwijkingen in de
bloeddrukwaarde
® Na het eten (binnen 1 uur), of na het nuttigen van alcohol- of
cafeinehoudende dranken, of na het roken, sporten of baden;
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Een verkeerde houding, zoals staan of liggen, enz.;
De patiént spreekt of beweegt tijdens de meting;
De patiént is tijdens de meting nerveus, opgewonden of emotioneel

De kamertemperatuur stijgt of daalt sterk, of de meetomgeving verand-
ert vaak;

Meten in een rijdend voertuig;
De positie van de manchet (hoger of lager dan het hartniveau);
Langdurige continue meting;

4.4 Foutmeldingen bij NIBP en oplossingen

Bericht .
Oorzaak Oplossing
weergeven
. . |Vervang de batterij. Neem con-
De batterij van het apparaat is
Low power| .. tact met ons op als het probleem
bijna leeg. . .
zich blijft voordoen.
. . Sluit de manchet opnieuw aan.
De manchet is niet goed
Loose cuff ) Neem contact met ons op als het
bevestigd. . .
probleem zich blijft voordoen.
. . . Start het apparaat opnieuw op.
Air  pres-|Het ventiel kan niet worden PP P P
Neem contact met ons op als het
sure error |geopend. . .
probleem zich blijft voordoen.
Weak Het object waarmee de|Controleer of de manchet goed
. hartslag wordt gemeten, is te|vastzit en trek hem strakker aan
signal . " .
zwak of de manchet zit te los. |als hij los zit.
Het object waarmee de|Voer de meting nogmaals uit.
Over range |bloeddruk wordt gemeten,|Neem contact met ons op als het
ligt buiten het meetbereik. probleem zich blijft voordoen.
Excessive |Beweging kan tijdens het|Zorg ervoor dat u tijdens het
movement | meetproces leiden tot te veel | meten stil blijft zitten.
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signaalstoringen.
Over bres De manchetdruk ligt boven|Controleer de manchet om er
sure P het bereik van de ADU (300 |zeker van te zijn dat deze niet
mmHg). geblokkeerd of bekneld zit.
Controleer of de luchtslang goed
Saturated Beweging of andere factoren|is aangesloten en niet bekneld
sienal kunnen leiden tot een te grote |zit. De patiént moet stil blijven
& signaalamplitude. liggen en vervolgens een nieuwe
meting uitvoeren.
. Mogelijk luchtlek in de klep of |Controleer de luchtslang en de
Air leakage -
de luchtleiding manchet.
Mogelijke storing veroorzaakt
System
. door de pomp, de luchtklep of |[Neem contact met ons op.
failure
de druksensor.
De duur van een enkele met-
. .. . Controleer of de luchtslang goed
. ing overschrijdt de maximale|.
Timeout . is aangesloten en trek de
meettijd (volwassenen: 180
manchet strak aan.
seconden).

4.5 Onderhoud en reiniging

* Houd u alstublieft aan de veiligheidsmaatregelen en de juiste gebruiks-

instructies in deze handleiding. Anders kunnen wij niet aansprakelijk wor-

den gesteld voor eventuele defecten.

A Waarschuwing A

B Verwijder de batterijen voordat u het apparaat of de randapparatuur
schoonmaakt. Voor het schoonmaken moeten de accessoires en het
hoofdapparaat van elkaar worden gescheiden.

B Knijp niet in het rubberen buisje van de manchet.

Schoonmaken

Herbruikbare hulpmiddelen die in contact komen met patiénten moeten na

elk gebruik worden gereinigd.

De volgende reinigingsmiddelen voor het reinigen van herbruikbare

hulpmiddelen zijn gevalideerd:

Isopropanol (70%)

Om blijvende schade aan de accessoires te voorkomen, is het ten strengste

verboden om alcohol of alcoholhoudende reinigingsmiddelen te gebruiken

voor het afnemen van de buitenkant van de accessoires.

Reinigingsstappen:
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1. Reinig de moeilijk bereikbare plekken (zoals spleten en groeven) op het
oppervlak van de herbruikbare accessoires met een medisch borsteltje dat
in desinfectiemiddel is gedoopt (er mag geen vloeistof uit het borsteltje
druppelen); borstel gedurende drie minuten; gebruik vervolgens een
schone, zachte doek om een passende hoeveelheid reinigingsmiddel op te
nemen, wring deze goed uit en veeg alle buitenoppervlakken grondig af,
waarbij u ervoor zorgt de aansluitingen te vermijden, en veeg gedurende
twee minuten. Herhaal deze stap drie keer, totdat er geen zichtbare resten
meer zijn.
2. Veeg het overtollige schoonmaakmiddel weg met een schone doek of
een in water gedrenkte papieren handdoek, totdat er geen zichtbare resten
van het schoonmaakmiddel meer te zien zijn.
3. Leg de herbruikbare accessoires op een koele en goed geventileerde
plek, zodat ze op natuurlijke wijze en grondig kunnen drogen.
Desinfectie
Om blijvende schade aan de hulpstukken te voorkomen, raden wij aan deze
alleen te desinfecteren wanneer dit volgens de voorschriften van uw
ziekenhuis noodzakelijk wordt geacht.
De volgende desinfectiemiddelen voor het desinfecteren van herbruikbare
hulpstukken zijn goedgekeurd:
Isopropanol (70%)
Stappen voor desinfectie:
1. Reinig de moeilijk bereikbare plekken (zoals spleten en groeven) op het
oppervlak van de herbruikbare accessoires met een medisch borsteltje dat
in desinfectiemiddel is gedrenkt (er mag geen vloeistof uit het borsteltje
druppelen); borstel gedurende drie minuten; gebruik vervolgens een
schone, zachte doek om een passende hoeveelheid reinigingsmiddel op te
nemen, wring deze goed uit en veeg alle buitenoppervlakken grondig af,
waarbij u ervoor zorgt de aansluitingen te vermijden, en veeg gedurende
twee minuten. Herhaal deze stap drie keer, totdat er geen zichtbare resten
meer zijn.
2. Veeg het overtollige schoonmaakmiddel weg met een schone doek of
een in water gedrenkte papieren handdoek, totdat er geen zichtbare resten
van het schoonmaakmiddel meer te zien zijn.
3. Leg de herbruikbare accessoires op een koele en goed geventileerde
plek, zodat ze op natuurlijke wijze en grondig kunnen drogen.
De manchet kan zowel in de wasmachine als met de hand worden
gewassen. Verwijder voor het wassen het latex zakje. Laat de manchet na
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het wassen goed drogen en plaats het zakje daarna weer terug.

)

—

N

Afbeelding 4.5.1 Het rubberen zakje in de manchet vervangen
Om het rubberen zakje in de manchet te vervangen, leg je het zakje eerst
bovenop de manchet, zodat de rubberen slangetjes uitkomen bij de grote
opening aan de lange zijde van de manchet. Rol het zakje vervolgens in de
lengte op en schuif het in de opening aan de lange zijde van de manchet.
Houd de slangetjes en de manchet vast en schud de hele manchet heen en
weer totdat het zakje goed op zijn plaats zit. Haal de rubberen slangetjes
van binnenuit de manchet door het kleine gaatje onder de binnenflap naar
buiten.
TN Opmerking A
Het apparaat moet periodiek worden gecontroleerd en gekalibreerd, of
voldoen aan de voorschriften van het ziekenhuis (de aanbevolen interval
is 1 jaar). De controle kan worden uitgevoerd door een erkende
keuringsinstantie of door deskundig personeel. Neem contact op met de
klantenservice van ons bedrijf als u voor de controle de modus voor
statische drukmeting moet inschakelen.
Opslag:
AN Advies &N
Stel het apparaat niet langdurig bloot aan direct zonlicht, anders kan het
scherm beschadigd raken.
De basisprestaties en veiligheid van het apparaat worden in een normale
woonomgeving niet beinvloed door stof of pluisjes; het apparaat mag ech-
ter niet worden geplaatst op locaties met hoge temperaturen, hoge lucht-
vochtigheid, stof of bijtende gassen.
Een versleten manchet kan leiden tot onnauwkeurige metingen; vervang de
manchet daarom regelmatig volgens de gebruiksaanwijzing.
Om schade aan het apparaat te voorkomen, dient u het buiten het bereik
van kinderen en huisdieren te houden.
Houd het apparaat uit de buurt van extreem hoge temperaturen, zoals een
open haard, anders kan de werking van het apparaat worden beinvloed.
Bewaar het apparaat niet in de buurt van chemische medicijnen of corro-
sieve gassen.
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Plaats het apparaat niet op een plek waar water aanwezig is.

Plaats het apparaat niet op een plek waar het kan kantelen, trillen of sto-

ten.

4.6 Vervoer en opslag

® Het verpakte apparaat kan worden vervoerd met een standaardvoertuig
of volgens de bepalingen in het bestelcontract. Vervoer het apparaat
niet samen met giftige, schadelijke of bijtende stoffen.

® Het verpakte apparaat moet worden opgeslagen in een goed geven-
tileerde ruimte zonder corrosieve gassen, bij een temperatuur tussen -
20 °Cen +55 °C en een relatieve luchtvochtigheid van maximaal 95%.

4.7 Legenda en symbolen

Het is mogelijk dat uw apparaat niet alle onderstaande symbolen bevat.

Sym- . Sym- N
bool Beschrijving bool Beschrijving
Raadpleeg de handleiding/het
L
A etop @ boekje.
SYS [Systolische druk DIA |Diastolische druk
MAP |Gemiddelde bloeddruk PR [Hartslag (slagen per minuut)
SN Serienummer EMC EI'e'kt'romagnetlsche compati-
biliteit
Beschermingsgraad tegen Materiaalcode van de fabri-
IPXX | . ) P/N
binnendringen van water kant
ADU |Volwassenen INFO ([Informatie
PED [Kinderen 4} Type BF: defibrillatiebesten-

dige onderdelen

ABPM |Ambulante bloeddrukmeter Stilte

Bevat geen natuurlijk rubber-
latex

Houdbaarheidsdatum

Geluidssignaal uitschakelen Geluidssignaal bij openen

il

Partij
artijnummer behandelen

—
—

Deze kant naar boven Maximale opslagtemperatuur

[#]
&
s
®
! Breekbaar, voorzichtig

‘T Droog bewaren Maximale luchtvochtigheid
#° IMaximale bewaartempera- ]
/ﬂ/ tuur P &I Productiedatum
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Fabrikant ' Hartslag (slagen per minuut)

1. Geen hartslag
Batterijen Stroomvoorziening| == [2. Een indicatie van een on-
voldoende signaal

= E

1. Er zijn geen NIBP-gegevens Dit product voldoet aan Ver-
om te bekijken C€ ordening (EU) 2017/745 van
=== 2. Eenindicatie dat het "# lhet Europees Parlement en
signaal onvoldoende is de Raad van 5 april 2017.
Unieke apparaat-ID Europese vertegenwoordiger
Recyclebaar Medisch hulpmiddel

Afvalverwerkingssymbool: dit symbool geeft aan dat afval van elekt-
rische en elektronische apparatuur niet als gewoon huishoudelijk
afval mag worden weggegooid, maar apart moet worden ingeza-
meld.

I3 [£3[g]

Hoofdstuk 5: Hardwarevereisten

Processor: basiskloksnelheid van 2,5 GHz of hoger
Besturingssysteem: Windows XP of hoger
RAM-geheugen: 1 GB of meer

Harde schijf: 250 GB of meer

Beeldscherm: resolutie van 1024 x 768 of hoger
USB-poorten: 2 of meer

Printerresolutie: 600 dpi

Hoofdstuk 6 Softwarefuncties

6.1 Start

Wanneer de software voor de eerste keer wordt gestart, verschijnt een
venster met de melding “Welcome” om aan te geven dat de software
wordt uitgevoerd. Als Secure Login niet is ingeschakeld, klikt u op de
knop “Continue” om naar de hoofdinterface te gaan. Als Secure Login
wel is ingeschakeld, opent een klik op de knop “Continue” de interface
voor gebruikersbeheer (zie paragraaf 6.22 User Management voor
meer informatie). Klik op de knop “Quit” om de software af te sluiten.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit | Continue

Afbeieﬂlaing 6.1 Welkomstscherm
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6.2 Hoofdscherm
De hoofdinterface van de software ziet er als volgt uit:

a5 El- &
JISmEE e

Afbeelding 6.2 Hoofdinterface
6.3 Slijtage

Nadat u op de sneltoets R} hebt gedrukt, verschijnt de volgende afbe-
elding. Lees deze aandachtig door voordat u het apparaat in gebruik neemt
en draag het apparaat zoals op de volgende afbeelding is aangegeven.

&

Lead PlaceNent

Lead Matters need
T 1. The results will be saved A
automatically and don’t
' F S d to be ted down.
SPO2 Sensor | [rect to be noted dom
2.During the taking of the
CUFF blood pressure the arm
should be held in a relaxed
iposition.

3.The cuff shouldn’t slip.
In case that it should
happen anyvay, please
reattach the cuff as the

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna
r taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect

Figuur 6.3 Slijtage
6.4 Instellingen voor het collectieschema

Upload

Druk op de sneltoets 'ﬁ of klik op het menu-item in de menubalk.

Het dialoogvenster “Upload parameters” verschijnt dan:

Tpload Parameters X

S — s
TN —

: 08: 00
bt o [ ]|

Time Periods
Time Interval

12:00
Avake T30 v
Asleep 22:30 v
(o] (o]
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Figuur 6.4 Parameter voor verzameling instellen

Zoals in bovenstaande afbeelding te zien is, kan de arts de parameters in-
stellen op basis van de toestand van de patiént en de diagnostische vereis-
ten, waarna de monitor de metingen volgens deze instellingen uitvoert. De
parameters worden hieronder toegelicht:
Patient Name: de naam van de patiént
Patient ID: het patiéntnummer. Dit wordt gebruikt om de patiént te identi-
ficeren en is uniek om te voorkomen dat er verwarring ontstaat tussen pa-
tiénten met dezelfde naam.
Current Time: Weergegeven tijd in het huidige systeem
Tijdvakken:
Awake Time: de patiént is bij bewustzijn
Asleep Time: de patiént is in slaap
Interval: Meetinterval. Om de invloed op de slaap van de patiént te
beperken, moet het meetinterval tijdens de slaapperiode langer worden
ingesteld.
Zoals in bovenstaande afbeelding: de waakperiode loopt van 7:30 tot 22:30
en de slaapperiode van 22:30 tot 7:30 de volgende dag. Het meetinterval
tijdens de waakperiode is 30 minuten en het meetinterval tijdens de slaap-
periode is 60 minuten.
De slaapperiode en de waakperiode worden aan de rechterzijde weergege-
ven.
Wanneer de parameterinstellingen zijn voltooid, klikt u op "Okay" om het
project naar de monitor te uploaden.
6.5 Gegevens downloaden
Voordat u de meetgegevens van het apparaat downloadt, moet u ervoor
zorgen dat:
1. Het apparaat is correct op de computer aangesloten.
2. Het apparaat staat aan.
3. Koppel het apparaat los van de patiént voordat u het met de computer
verbindt.
De gedownloade patiéntgegevens worden opgeslagen op het ingestelde
opslagpad. Als u het opslagpad wilt wijzigen, selecteert u "Set file path".
Vervolgens verschijnt het dialoogvenster (Figuur 6.1.2), waarin u het ops-
lagpad kunt aanpassen.

Klik op de sneltoets == of op “Download” in het menu om de gegevens te
selecteren waarvan u de status wilt bekijken, en start vervolgens het down-

295



NL
loaden van de gegevens.
6.6 Open gegevensbestand
Klik op "Open Data" om de casusinterface te openen, zoals hieronder
weergegeven:

Select file to open ]

OO - | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |

[ sanplel 12345 2008/07/25 1... Deme.avp

Current Path:
c:\progran files\abpnidata

Search

¢ Batient Nane
€ Patient 1D Search
€ Start Time

Qkay. Cancel |

Figuur 6.6 Selectie van gevallen
In deze interface kunt u linksboven een station en map selecteren om de
inhoud van de gewenste schijf en map te laden. Als zich in deze map casus-
bestanden bevinden, wordt de basisinformatie van deze bestanden in een
lijst weergegeven. De weergegeven informatie omvat: patiéntnaam, pa-
tiént-1D, starttijd en bestandsnaam. Selecteer het gewenste casusbestand
en klik vervolgens op "Okay" om het bestand te openen en de gegevens te
laden.
Wanneer er veel casusgegevens beschikbaar zijn, kunt u een zoekcriterium
selecteren, de relevante zoekinformatie invoeren en vervolgens op "Se-
arch" klikken om de gegevens op te zoeken.
6.7 Gegevensbestand verwijderen
Als u van mening bent dat bepaalde patiéntgegevens niet meer nodig zijn,
kunt u deze verwijderen. Selecteer hiervoor "Delete Data" in het menu om
het onderstaande submenu te openen.

Select file to delete X

Patient ID | Start Time File Name

Demo. avp

Current Path:

[cz\progran filesiabpmidata

Afbeelding 6.7 Gegevensbestand verwijderen
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Meerdere bestanden kunnen tegelijkertijd worden verwijderd. Houd de
toets “Ctrl” ingedrukt en klik op de bestanden die u wilt verwijderen. Klik
vervolgens op "Okay" om de geselecteerde casusbestanden te verwijderen.
Klik op "Cancel" om het verwijderen te annuleren.
6.8 Back-up van gegevensbhestanden
De software beschikt over een functie voor het maken van back-ups van
casusgegevens. Selecteer "Copy data" in het menu. Vervolgens verschijnt
het onderstaande venster.

OO -| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane
o1 sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.awp
< >
Current Path:
ct\progran files\abpmidata
Okay Cancel

Figuur 6.8.1 Gegevensbestand kopiéren
Nadat u de bestanden hebt geselecteerd, klikt u op "Okay". Vervolgens
verschijnt een dialoogvenster waarin u de opslaglocatie voor de back-
upbestanden kunt instellen. Nadat u de locatie hebt ingesteld, klikt u
op "Okay" om de bestanden op te slaan. De interface voor het se-
lecteren van de doelmap wordt hieronder weergegeven:

Select destination directory §|

c:hprogram files'abpmidata

|

(8]

Ok ay | Cancel |

Afbeelding 6.8.2 Instellingen voor het back-uppad
6.9 IP-gegevens bewerken
Nadat het dossier is geopend, kunnen de bloeddrukgegevens worden be-

o

werkt. Druk op de sneltoets Edit of selecteer “Bp data” in het menu om
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naar het onderstaande scherm te gaan:

#=5/192(2.6%) | Humber | Tine | Date | BP (nnHg) [ PR (BPID [ MAP (ng) | PP (nnHg) [spo... [1c_~
14:45  25-07-2008  116/7L 0 a2 45 — 3/0
2 14:50  25-07-2008  113/68 5 25 44 = e
3 14:55  25-07-2008  121/77 81 95 14 — 340
4 15:00  25-07-2008  124/74 5 a1 50 — 3/0
5 15:05  25-07-2008  113/7L 2 1 12 = e
6 15:10  25-07-2008  106/72 2 23 34 — 340
7 15:15  25-07-2008  111/76 4 a3 35 — 3/0
8 15:20  25-07-2008  107/64 5 5 13 = e
9 15:25  25-07-2008  123/67 3 96 56 — 340
10 15:30  25-07-2008  132/68 5 e 64 — 3/0
11 15:35  25-07-2008  108/62 2 T a7 = e
12 15:40  25-07-2008  102/64 5 5 38 — 340
13 15:45  25-07-2008  98/58 4 T2 a0 - 3/0
14 15:50  25-07-2008  107/63 i3 T4 19 = e
15 15:55  25-07-2008  98/62 6 6 36 — 3/0
* 16 16:00  25-07-2008  112/64 66 8 13 - 3/0
17 16:05  25-07-2008  110/72 1 22 3 = e
18 16:10  25-07-2008  105/68 64 9 a1 — 3/0
18 16:15  25-07-2008  101/65 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 i3 il 44 = 370 @
a1 igins  ne_nT_nnne ine rea e 70 an - Jin
< >

fxvcet

Figuur 6.9 Interface voor gegevensbewerking
Alle bloeddrukwaarden worden weergegeven in het bovenstaande dialoog-
venster.
*=5/192 (2,6 %): 192 staat voor het totale aantal gegevens, 5 voor het aan-
tal verwijderde gegevens, en 2,6 % is het percentage verwijderde gegevens
ten opzichte van alle verzamelde gegevens.
Number: staat voor het serienummer van de gegevensverzameling.
Time: staat voor het tijdstip van ophalen.
Date: staat voor de datum van afhaling.
BP(mmHg): systolische druk/diastolische druk, eenheid: mmHg.
PR: hartslag, eenheid is BPM
MAP: gemiddelde druk, eenheid is mmHg.
PP: drukverschil tussen de systolische druk en de diastolische druk, eenheid
is mmHg.
Sp02(%): zuurstofsaturatie, eenheid is %.
TC: foutcode / meetmodus (zie hoofdstuk 4)
Comment: informatie over opmerkingen toevoegen aan de BP-gegevens.
Op deze gegevens kunnen ook uitsluitingsacties worden toegepast. Het
symbool "*" geeft aan dat de gegevens moeten worden verwijderd (ze
worden niet weergegeven in de trendgrafiek en worden niet opgenomen in
de statistieken). U kunt op het veld in de eerste kolom klikken om een "*"
toe te voegen of te verwijderen. In het opmerkingenveld kunt u aanteke-
ningen bij de gegevens maken; deze opmerkingen worden weergegeven in
de trendgrafiek en het rapport.
6.10 BP-trendgrafiek

Nadat u het dossier hebt geselecteerd, wordt de BP-trendgrafiek au-
Ry

P

tomatisch op het scherm weergegeven. Klik op de sneltoets ® == om
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het submenu te openen. Er zijn twee grafiektypen beschikbaar: een
trendgrafiek met kleurvulling en een trendgrafiek met stippellijn. De
trendgrafiek ziet er als volgt uit.

Daie Tl EVEIDIA PR Comments
20126 0EN0 11678 52

— o
0t

- T
2008-7-25

Lo |
Figuur 6.10.1 Trendgrafiek met kleurvulling

Wum Dale Time PR Cemments
8 20084726 0100 10868 [

o )
- |

e

AliA A M = i\ .ﬂ Wy
"’ Ll WWL,M‘ /N | \ il \ I\ ﬂ ';,\ [ul\\ 8 ;}M
J \/ / \/ \’.' Sy

oo

VLAY SN LS ST Yool

L )
2008728

et |
Figuur 6.10.2 Trendgrafiek met stippellijn
U kunt tussen de twee typen trendgrafieken schakelen met de knop "Graph
Type" onderaan de software-interface. Wanneer u de muis over het trend-
gebied beweegt, wordt bovenaan het trendgebied gedetailleerde informa-
tie over het betreffende gegevenspunt weergegeven, waaronder het
volgnummer van de meting, de meettijd en -datum, de systolische en dias-
tolische bloeddrukwaarde, de hartfrequentie, opmerkingen enzovoort.
Druk op de linkermuisknop om een gegevenspunt te verwijderen of
opnieuw weer te geven.
6.11 Weergave van statistische gegevens

p2
Druk op de sneltoets st - of selecteer “Report” in het menu om het onder-
staande submenu te openen.
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Statistics X

Count BP [nHg] PR[BPH] FP [nnlg]
fwake 170 114.8/67.4  66.4 47.4
Asleep 17 103.6/62.5 624 41.2

Total 187 113.8/67.0 66.0 46. 9

BEP Load

STS% DIAK Threshold
Awake T.1 3.5 140/90
Asleep 0.0 0.0 120480

Total 6.4 3.2

Figuur 6.11 Informatie over BP-statistieken
Het bovenste gedeelte van de afbeelding toont de gemiddelde bloeddruk-
waarden en het aantal metingen tijdens de perioden "Awake" en "Asleep".
Het onderste gedeelte toont het percentage meetwaarden dat de waar-
schuwingsgrens overschrijdt. De waarden 140/90 en 120/80 vertegenwoor-
digen de waarschuwingsgrenzen voor respectievelijk de systolische en dias-
tolische bloeddruk tijdens de perioden "Awake" en "Asleep". De eenheid is
mmHg.
6.12 Instellingen voor patiénteninformatie
Selecteer "Patient Data" in het menu om het onderstaande submenu te
openen. De patiéntinformatie omvat: patiéntgegevens, huidige medicatie,
diagnose-informatie en informatie over de behandelend arts.

Fatient Tnfo | Current Vedi cations | Dingeese Infomation | Mosicim Tufo |
Faimt T e ™ = 2]
e T Nala/Famale =
- M ght fem) %
bt Geg) = =
Ot Tatient Mo ’
it T Date of Birth  fOlBeIZ00 <
B B Telephane
Bepartaent Ha il
[ Ganesl

Afbeelding 6.12 Patiéntgegevens bewerken
Recente medicatiegegevens van de patiént kunnen worden ingevoerd
in de kolom "Current Medications". Beschrijvingen van de bloeddruk-
gegevens en diagnose-informatie kunnen worden ingevoerd in de ko-
lom "Diagnose Information".
De naam van de arts en het advies van de arts kunnen worden ingevo-
erd in de kolom "Physician Info".
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6.13 Instelling slaaptijd

De tijden voor "Awake" en "Asleep" kunnen handmatig worden inge-
steld. Na het instellen berekent de software de gegevens voor de peri-
oden "Awake" en "Asleep" opnieuw, werkt de trendgrafiek bij en be-
rekent automatisch de statistische gegevens. Nadat u "Sleep Period" in

het menu hebt geselecteerd, verschijnt de onderstaande interface.

S5leep Period g|

Awalke Asleep

K ~ 22:00 ~

Qlzay | Cancel I

Afbeelding 6.13 Instelling slaaptijd
6.14 Instelling van de BP-drempelwaarde
De bloeddrukdrempels kunnen handmatig worden aangepast. Na
wijziging worden de bijbehorende trendgrafieken en analysegegevens
automatisch bijgewerkt. Selecteer "Threshold" om het onderstaande
submenu te openen.

Configuration Set 3]
Case Path| Raport Thresheld |
Systolic Disstolic
fndin = > a0 = [50, 2800
Asleep 120 = > [ 0 = (40,2400
Factory defaults

Day BP load value< [ 40 #
Hight BP loed value< [ 50 —%

Circadian rhythn of BP ranges | 10 =] - | 15 %

Afbeelding 6.14 Instelling BP-drempelwaarde
De standaard aanbevolen drempelwaarden voor het berekenen van de blo-
eddrukbelasting zijn 140/90 voor wakkere periodes en 120/80 voor slaap-
periodes. Dit zijn de standaardwaarden wanneer u op de knop ‘Fabrieksin-
stellingen’ klikt.
6.15 Beheerinstellingen
De software biedt de flexibiliteit om de beveiligde aanmelding in of uit te
schakelen. Gebruikers kunnen deze optie naar eigen behoefte in- of
uitschakelen om de functie voor beveiligde aanmelding al dan niet te ac-
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tiveren.

@ Start welkomstscherm: vink deze optie aan om het welkomstscherm
weer te geven nadat de software is gestart. Raadpleeg paragraaf 6.1 voor
meer informatie.

# Veilig inloggen starten: vink deze optie aan om toegang te krijgen tot de
interfaces voor gebruikersbeheer en gebruikersaanmelding. Raadpleeg
paragraaf 6.20 Gebruikersbeheer voor meer informatie.

Opmerking: Klik in de software-interface op “System” > “Management Set-
tings” om de verificatie-interface voor beheerders te openen. Voer het juis-
te beheerderswachtwoord in en klik op “OK” om toegang te krijgen tot de
interface voor beheerinstellingen, waar u de hierboven beschreven hande-
lingen kunt uitvoeren.

Management Settings

¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

-

Afbeelding 6.15.1 Beheerinstellingen

Administrator Verification

Pazsword: ||

Figuur 6.15.2: verificatie door de beheerder

6.16 Histogram

Druk op de sneltoets ®=ts... , waarna het volgende scherm verschijnt.
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Figuur 6.16 Histogram
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"All", "Day" en "Night" kunnen respectievelijk de analysewaarden voor elke
periode weergeven.
6.17 Cirkeldiagram

Druk op de sneltoets ti: = .. , waarna het volgende scherm verschijnt:

- (] e 5

0
12N / [0} et Day
nt

i

i

M ¥ JOPW [17:25)
Mmimum; 23 [P [12:38)
Y

N / et
- 4
Figuur 6.17 Cirkeldiagram

De cirkeldiagraminterface is verdeeld in vier gebieden. Van links naar rechts:
het eerste gebied is het waardengebied, waarin de maximale, minimale en
gemiddelde waarden van de meetresultaten worden weergegeven. Het
tweede gebied is het weergavegebied van het cirkeldiagram. Het derde
gebied bevat de instellingen voor de kleuren en waarden van het cirkeldia-
gram. Het laatste gebied is het tijdsweergavegebied. Dit bevat drie opties:
"All", "Day" en "Night", waarmee respectievelijk de analysewaarden voor
elke periode kunnen worden weergegeven.
6.18 Correlatielijn

Druk op de sneltoets c==.., waarna het volgende scherm verschijnt:

Figuur 6.18 Correlatielijn
De horizontale as geeft de systolische bloeddruk weer; de verticale as geeft
de diastolische bloeddruk weer. Rood geeft de afhankelijkheid van de dias-
tolische bloeddruk ten opzichte van de systolische bloeddruk weer; blauw
geeft de afhankelijkheid van de systolische bloeddruk ten opzichte van de
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diastolische bloeddruk weer. De holle cirkel geeft de bloeddrukwaarde
weer die overdag is gemeten, en de gevulde cirkel geeft de bloeddrukwaar-
de weer die ’s nachts is gemeten.

6.19 Rapport afdrukken

Nadat u de bloeddrukgegevens en diagnose-informatie hebt bewerkt, klikt
u op "Report". De software genereert vervolgens een reeks diagnoserapp-
orten. U kunt ervoor kiezen om alle pagina's of slechts enkele pagina's af te
drukken.

Selecteer "Configure Report" in het menu "Report". Vervolgens verschijnt
de onderstaande interface.

Configuration Set 3]

Case Path Report | Threshold|

Afbeelding 6.19.1 Rapport configureren
U kunt een rapport selecteren dat voor afdrukken is geconfigureerd, of op
"Edit Report" klikken om het geselecteerde rapport te bewerken.

Configuration Set 5]

Print Fage |Graph

Report file

Hospi tal Name

[P Beno graphi cx [IPR/MAB/PE i stogr ans Pege
[statisties Fage [Fheasure Data Page

[JBP Sumary Page

[Colerized Graph Page

[JBar Graph Page

Afbeelding 6.19.2 Rapport bewerken
Klik op "Add Report" om een nieuw rapport toe te voegen. Als u het huidige
rapport niet meer nodig hebt, kunt u ook op "Delete Report" klikken om het
te verwijderen. B
L\

i

Druk op de sneltoets ==t of selecteer ‘Report’ in het menu om een

304



NL
voorbeeld van het rapport te bekijken. Selecteer vervolgens “Print” om
het rapport af te drukken.
6.20 Gebruikersbeheer
Dit hoofdstuk is van toepassing wanneer Secure Login is ingeschakeld (zie
paragraaf 6.15 Beheerinstellingen voor informatie over het inschakelen van
deze functie).
6.20.1 Beheerder
Wanneer de software voor de eerste keer wordt gestart (of wanneer er nog
geen gebruikers bestaan), verschijnt standaard de interface "Administra-
tor", zoals hieronder weergegeven. Vanuit deze interface kunt u zich aan-
melden met het beheerdersaccount of het beheerderswachtwoord wijzi-
gen.

Administrator

Password: |

New passvord: |
Flesse emter 8-16 characters.

It must be composed of letters and mumbers.

Confirn password: |

Modify ‘ Login Cancel ‘

Afbeelding 6.20.1 Beheerder

Beheerderslogin:
Voer het beheerderswachtwoord in en klik vervolgens op “Login”.
Het standaardwachtwoord voor het beheerdersaccount is

“Abpm70605006c”.

Foutmelding:

Nr. | Melding Foutbeschrijving

1 Password cannot be empty! Er is geen wachtwoord ingevoerd.

5 Password error, please try | Het ingevoerde wachtwoord is
again! onjuist.

Beheerderswachtwoord wijzigen:

Klik op "Modify" en voer een nieuw wachtwoord in de velden "New pass-
word:" en "Confirm password:" in. De knop "Login" verandert vervolgens in
"OoK".

Voer het oude wachtwoord in het veld “Password” in en het nieuwe
wachtwoord in de velden “New Password” en “Confirm Password”. Klik
vervolgens op “OK” om het wachtwoord bij te werken en in te loggen op
het beheerdersaccount.

305




NL
Opmerking: Het wachtwoord moet uit 8 tot 16 tekens bestaan en zowel
letters als cijfers bevatten.
Foutmelding:

Nr. | Melding Foutbeschrijving
1 Password cannot be empty! | Eris geen oud wachtwoord ingevoerd.
5 Password error, please try Het ingevoerde oude wachtwoord is
again! onjuist.
3 The new password cannot be | Er is geen nieuw wachtwoord ingevo-
empty! erd.
4 The new password is incor- De indeling van het nieuwe
rect, please re-enter! wachtwoord is onjuist.
5 Please enter the confirma- Er is geen bevestigingswachtwoord
tion password! ingevoerd.
De indeling van het bevestig-
6 The confirmation password ingswachtwoord is onjuist of komt
is incorrect, please re-enter! | niet overeen met het nieuwe
wachtwoord.

6.20.2 Gebruikersbeheer

Nadat u zich succesvol hebt aangemeld met het beheerdersaccount, ver-
schijnt de interface "User Management", zoals hieronder weergegeven.
Deze interface wordt gebruikt om gebruikers toe te voegen of te ver-
wijderen.

User Management

Account: | |

Please enter 1-32 letters or numbers.

Passvord: |
Flease enter 8-16 characters.

Tt must be composed of letters and numbers.

Confirm password

Save | Delete ‘ 0K

Afbeelding 6.20.2 Gebruikersbeheer
Een nieuwe gebruiker toevoegen:
Voer de accountgegevens in en klik op “Save”. De melding “Save successful-
ly!” geeft aan dat de nieuwe gebruiker succesvol is toegevoegd.
Account: 1 tot 32 tekens lang, bestaande uit letters of cijfers.
Password en Confirm password: 8 tot 16 tekens lang en moeten zowel let-
ters als cijfers bevatten.
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Nr. | Melding Foutbeschrijving

1 Account cannot be empty! | Eris geen account ingevoerd.

) The account name is incor- | Het accountformaat is onjuist.
rect, please re-enter!

3 The new password cannot | Er is geen nieuw wachtwoord ingevo-
be empty! erd.

4 The new password is incor- | Het formaat van het nieuwe
rect, please re-enter! wachtwoord is onjuist.

5 Please enter the confirma- | Er is geen bevestigingswachtwoord
tion password! ingevoerd.
The confirmation password | Het formaat van het bevestig-

6 is incorrect, please re- | ingswachtwoord is onjuist of komt niet
enter! overeen met het nieuwe wachtwoord.

Gebruikerswachtwoord wijzigen:

Als het ingevoerde gebruikersaccount al bestaat en de velden "Password"
en "Confirm password" correct zijn ingevuld, klik dan op "Save" om het
wachtwoord bij te werken.

Gebruiker verwijderen

Selecteer het account dat u wilt verwijderen in de vervolgkeuzelijst en klik
vervolgens op “Delete”. De melding “Delete successfully!” geeft aan dat de
gebruikersgegevens succesvol zijn verwijderd.

Terug naar “User Login”

Nadat het gebruikersbeheer is voltooid, klikt u op “OK” om terug te keren
naar de interface “User Login”.

6.20.3 Gebruikersaanmelding:

Na het toevoegen van nieuwe accounts verschijnt de interface “User Login”,

zoals hieronder weergegeven.
User Login

Account

|Doctor j

Pazzword: |

Login

Afbeelding 6.20.3 Gebruikersaanmelding
Selecteer een gebruikersaccount, voer het wachtwoord in en klik vervol-
gens op “Login”.

Administrator Exit
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Klik op “Administrator” om de interface “Administrator” te openen.
Raadpleeg paragraaf 6.20 User Management voor meer informatie.
Klik op “Exit” om de software af te sluiten.
6.20.4 Beveiligingstips:
Om de veiligheid van de gezondheidsgegevens van patiénten te waarbor-
gen, worden de volgende aanbevelingen gedaan:
1. Automatische schermvergrendeling: stel de screensaver zo in dat het
inlogscherm wordt weergegeven wanneer het systeem weer actief wordt;
verkort de tijd voordat het systeem automatisch wordt uitgelogd wanneer
het inactief is, en adviseer gebruikers om zich af te melden of de computer
uit te schakelen wanneer ze weggaan.
2. Gebruikers kunnen inloggen met hun Windows-gebruikersnaam en -
wachtwoord of via de door deze software aangeboden beveiligde aan-
melding (zie paragraaf 6.20 Gebruikersbeheer voor meer informatie). Let bij
het gebruik van de gebruikersnaam en het wachtwoord op de volgende
twee punten:
(1) Stel complexe wachtwoorden in en wijzig deze regelmatig; het wordt
aanbevolen om het Windows-wachtwoordbeleid in te schakelen;
(2) Schakel beheerders- en gastaccounts uit; elke gebruiker moet een unie-
ke identiteit hebben;
3. Installeer beveiligings- en antivirussoftware, en schakel de firewall en
automatische updates in. Voer regelmatig een virusscan uit;
4. Zorg ervoor dat alle apparaatonderdelen (met uitzondering van verwis-
selbare media) waarop persoonsgegevens zijn opgeslagen, fysiek beveiligd
zijn, d.w.z. dat ze niet zonder gereedschap kunnen worden verwijderd;
5. Deze software bevat gezondheidsgegevens en medische dossiers die
bescherming en vertrouwelijkheid vereisen. Kopieer deze informatie niet
naar verwijderbare opslagmedia. Als kopiéren toch noodzakelijk is, zorg dan
altijd voor de fysieke beveiliging van de media;
6. Voordat u USB-opslagapparaten gebruikt, dient u antivirusmaatregelen
te nemen, zoals het uitvoeren van virusscans op het USB-apparaat;
7. Schakel de standaard Windows-services uit, waaronder Extern bu-
reaublad, Telnet en Bestandsdeling;
8. Veilige omgeving:
Dit product is bedoeld voor gebruik in een omgeving waarin de volgende
verwachte maatregelen op het gebied van privacy en beveiliging zijn
geimplementeerd:
(1) De computer waarop deze software is geinstalleerd, moet fysiek worden
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beveiligd om te voorkomen dat onbevoegde gebruikers er toegang toe
krijgen;

(2) Externe opslagmedia die patiéntgegevens, rapporten en logbestanden
bevatten, moeten worden beveiligd. Wanneer deze niet langer worden
gebruikt, moeten de opgeslagen gegevens op een veilige manier worden
gewist en/of moeten de opslagmedia op een veilige manier worden ver-
wijderd.

Het beeldscherm van de computer waarop deze software is geinstalleerd,
moet zo worden geplaatst dat alleen bevoegde gebruikers de inhoud van
het scherm kunnen zien.

6.21 Help

Druk op de sneltoets ;ﬁ% om het submenu te openen, waarin een korte
beschrijving van elke programmafunctie wordt weergegeven. Daarnaast
vind je in elke bedieningsinterface een “Help”-knop; klik hierop om de be-
schrijving van deze functie te bekijken, wat handig is om snel te weten hoe
je de software moet gebruiken.

Specificatie
Naam Ambulante bloeddrukmeter
De beschermingsgraad tegen het
R X P22
binnendringen van water
Weergave 2,4-inch kleuren-LCD-scherm
Bedrijfsmodus Continu in bedrijf
Specificaties voor niet-invasieve bloeddrukmeting
Meetmethode Oscillometrische methode
Bedrijfsmodi Automatisch
Drukbereik —van 300 mmHg(0~40.0 kPa)
de manchet '
Meetbereik volwassenen |SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
bloeddruk DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
kinderen SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)
Meetbereik 40~240/min
hartslag
Inflatie volwassenen |160mmHg(21.33 kPa)
kinderen  |120mmHg(16kPa)

Bereik volwassenmo- | SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)
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van de dus DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)

prompt cindermodus | SYS PROMPT: 307235 mmHg(5.3¥31.3 kPa)
DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)

Over- adult mode |297+3 mmHg (39.6+0.4 kPa)

drukbeveiliging | pediatric mode |260+3 mmHg (34.66 + 0.4kPa)

Resolutie

Bloeddruk 1 mmHg (0.133 kPa)

Hartslag 1 /min

Meetnauwkeurigheid

Nauwkeurigheid van de
manchetdruk

Statische druk: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Fout
valt:

De door het apparaat gemeten bloeddrukwaarde komt overeen
met de meetwaarde bij stethoscopisch onderzoek. De klinische
verificatie is uitgevoerd in overeenstemming met de eisen van

ISO 81060-2: 2013, waarbij de fout binnen de volgende grenzen

Maximale gemiddelde fout: £5 mmHg
Maximale standaardafwijking: 8 mmHg

Bedrijfstempera-
tuur/luchtvochtigheid

+5 °C tot 40 °C
condenserend)

15 % RV tot 85 % RV (niet-

Transpor

Vervoer met een standaardvoertuig of volgens de afspraken
t in het contract; zorg ervoor dat het product tijdens het
transport niet wordt gestoten, geschud of nat wordt door
regen of sneeuw.

Opslag | Temperatuur: -20 2C tot +55 2C; Relatieve luchtvochtigheid:
<95 %; Geen corrosieve gassen en geen tocht.

Luchtdruk 700 hPa~1060 hPa

Voeding DC3V

Levensduur van de
batterij

Bij een temperatuur van 23 °C en een
ledemaatomtrek van 270 mm, waarbij de
gemeten bloeddruk normaal is, gaan 2 AA-
alkalinebatterijen ongeveer 150 keer mee.

Nominaal vermogen

<3.0VA

Afmetingen

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Gewicht per stuk

240 gram (zonder batterijen)

Veiligheidsclassificatie

Apparatuur met interne voeding
Type BF, geschikt voor defibrillatie
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Levensduur De levensduur van het apparaat bedraagt vijf
jaar of 10.000 bloeddrukmetingen.
Productiedatum Zie het etiket
Bijlage

De ambulante bloeddrukmeter is een draagbaar apparaat dat bedoeld is

voor het niet-invasief meten van de hartslag en de bloeddruk bij volwassen

patiénten in ziekenhuizen, medische instellingen en instellingen voor suba-

cute zorg.

Waarschuwing:

®Blijf uit de buurt van actieve hoogfrequente chirurgische apparatuur en
de RF-afgeschermde ruimte van een ME-systeem voor magnetische reso-
nantiebeeldvorming, waar de intensiteit van elektromagnetische storin-
gen hoog is.

®Vermijd het gebruik van deze apparatuur in de nabijheid van of gestapeld
met andere apparatuur, aangezien dit tot storingen kan leiden. Indien dit
toch nodig is, moet u controleren of zowel deze apparatuur als de andere
apparatuur normaal functioneert.

®Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die welke
door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan
leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elekt-
romagnetische immuniteit van deze apparatuur en tot onjuiste werking.

@®Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch)
bij enig onderdeel van de apparatuur worden gebruikt, inclusief kabels
die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders kan dit leiden tot ver-
minderde prestaties van deze apparatuur.

Opmerking:

®\Voor deze apparatuur gelden speciale voorzorgsmaatregelen met betrek-
king tot EMC en deze moet worden geinstalleerd en in gebruik worden
genomen volgens de hieronder verstrekte EMC-informatie.

@®Basisprestaties: Meetbereik NIBP: 0~300 mmHg (0~40,0 kPa). Foutmarge:
Maximale gemiddelde fout: +5 mmHg, maximale standaardafwijking: 8
mmHg. Meetbereik hartslag: 40 slagen per minuut ~ 240 slagen per mi-
nuut.

®\Wanneer het apparaat wordt verstoord, kunnen de gemeten gegevens
fluctueren. Meet herhaaldelijk of in een andere omgeving om de nau-
wkeurigheid te garanderen.

® Andere apparaten kunnen dit apparaat beinvloeden, zelfs als ze voldoen
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Serienummer Naam Kabellengte
1 USB-kabel im
Tabel 1
Richtlijnen en verklaring — Elektromagnetische straling
Emissietest Naleving
Uitstraling van radiofrequentie-emissies
CISPR 11 Groep 1
- i of P
Uitstraling van radiofrequentie-emissies Klasse B

CISPR 11

Harmonische vervorming

IEC 61000-3-2

Niet van toepassing

Spanningsschommelingen en flikkering

IEC 61000-3-3

Niet van toepassing

Tabel 2

Richtlijnen en verklaring — Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+8 kV contact
+15 kV in de lucht

+8 kV contact
+15 kV in de lucht

IEC 61000-4-2

Elektrische snelle | £2 kV voor voedingsleidingen

transiénten/bursts | +1 kV voor in- en uitgangslei- | Niet van toepassing
IEC 61000-4-4 dingen

Piekstroom +1 kV fase-naar-fase Niet van toepassing
IEC 61000-4-5 +2 kV fase-naar-aarde

Spanningsdalingen
en
Spanningsonder-
brekingen

IEC 61000-4-11

0% UT,

0,5 cyclus bij 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° en 315°.

0 % UT; 1 cyclus en 70 % UT;
25/30 cycli; Eenfasig: bij 0°.
0 % UT; 250/300 cycli

Niet van toepassing

Magnetisch  veld
met netfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz
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Geleid RF
IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz

banden tussen

80% AM bij 1 kHz

6 V in ISM- en amateurradio-

0,15 MHz en 80 MHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM- en ama-
teurradiobanden
tussen

0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Uitgestraalde RF-
energie

IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz—2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

10 V/m
80 MHz—2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

OPMERKING: UT is de wisselspanning van het lichtnet véér het aanleggen

van het testniveau

Tabel 3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Uitgest- |Test Band- IEC 60601-| Nalevi
raalde Fre- . breed Service Modulatie 1-2 . nesniv
RF- quentie | te Testniveau | eau
energie |(MHz) |(MHz) (V/m) (V/m)
IEC 380- Pulsmodu-

61000-4- | 385 390 TETRA 400 latie b) 18 |27 27

3 (Test- Hz

voor- FMc)£5

schriften 430- |GMRS 460, kHz af-

voor de 450 470 FRS 460 wijking 28 28
immuni- 1 kHz sinus

teitvan |710 Pulsmodu-

behui- | 745 ;gg' ;;Elia”d latie b) 217 |9 9
zingso- | 780 ’ Hz

penin- |810 GSM 800/900,

genten |870 800- TETRA 800, Pulsmodu-

opzichte 960 iDEN 820, latie b) 18 |28 28
van RF- 930 CDMA 850, Hz

appara- LTE Band 5

tuur 1720 GSM 1800; Pulsmodu-

voor 1845 1700- |CDMA 1900; latie b) 217 | 28 )8
draad- 1970 1990 |GSM 1900; Hy

loze DECT;
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commu-
nicatie)

LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulsmodu-
2450 2570 802.11 b/g/n, |latie b) 217 |28 28
RFID 2450, Hz
LTE Band 7
5240 Pulsmodu-
5500 ;1;88_ Z\;;AN 802.11 latie b) 217 |9 9
5785 Hz
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Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 ¢ 51149 Ko6In e Tyskland

I xﬁ) Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206

www.pulox.de ¢ Mail: info@pulox.de

Bruksanvisningar ABDM-50

Férord

Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander produkten.

Anvisningarna i bruksanvisningen, som beskriver hur produkten ska

anvandas, ska féljas noggrant. Denna bruksanvisning beskriver i detalj de

atgarder som maste beaktas vid anvandning av produkten, samt situationer

som kan leda till onormalt beteende, risker for personskada och pro-

duktskada samt 6vriga uppgifter. Se respektive kapitel for mer information.

Vart féretag tar inget ansvar for sakerhet, tillforlitlighet eller prestanda om

avvikelser, personskador eller skador pa enheten uppstar till foljd av att

anvandning, underhall eller forvaring inte sker enligt bruksanvisningens

anvisningar! Tillverkarens garantiservice tacker inte sadana fel!

Vart foretag har en fabriksjournal och en anvandarprofil fér varje enhet;

anvandare har ratt till kostnadsfria underhallstjanster under ett ar fran in-

kopsdatumet. For att underlatta for oss att tillhandahalla en omfattande

och effektiv underhallstjanst, vanligen se till att returnera garantikortet nar

du behover reparationsservice.

A\ Obs! Lis bruksanvisningen noggrant innan du anvinder produkten.

Beskrivningen i denna anvandarhandbok stammer 6verens med produktens

faktiska anvandningsfoérhallanden. Vid dndringar och programuppdateringar

kan informationen i detta dokument komma att dndras utan foregaende

meddelande.

Varningspunkterna

Innan du anvander denna produkt bor du ta hdnsyn till sakerheten och

effekten av féljande:

B Varje matresultat har beskrivits i kombination med kliniska symtom av
behoriga lakare.

B Produktens tillforlitlighet och funktion beror pa att den anvands i enlig-
het med denna bruksanvisning och att underhallsinstruktionerna foljs.

B Den avsedda anvandaren av denna produkt kan vara patienten.

B Utfor inte underhall eller service medan enheten ar i bruk.

Operatérens ansvar
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Anvandaren maste ldsa igenom bruksanvisningen noggrant innan
produkten tas i bruk och félja anvisningarna i bruksanvisningen till punkt
och pricka.
Sakerhetskraven ska beaktas fullt ut under produktutvecklingen, men
anvandaren far inte forsumma att halla uppsikt 6ver patienten och
maskinens tillstand.
Anvandaren har ansvaret att informera vart foretag om de forhallanden
under vilka produkten anvands.

Ansvar for vart féretag

Vart foretag har ett ansvar att tillhandahalla produkter av god kvalitet
som uppfyller foretagets standarder for denna produkt.

Vart foretag tillhandahaller kretsscheman, kalibreringsmetoder och ann-
an information pa begéran av anvandaren for att hjalpa behoriga och
kvalificerade tekniker att reparera de delar som vart foretag har angett.
Vart foretag ansvarar for att utfora produktunderhall i enlighet med
avtalet.

Vart foretag ansvarar for att i tid bemota anvandarens 6nskemal.

| foljande fall ansvarar vart foretag for paverkan pa enhetens sdkerhet,
tillforlitlighet och prestanda:

Montering, tillagg, felsokning, modifiering eller reparation utférs av per-
sonal som godkants av vart foretag.

De elektriska installationerna i rummet uppfyller relevanta krav och en-
heten anvands i enlighet med anvdandarhandboken.

Anvindarhandboken &r forfattad av vart foretag. Alla rattigheter férbe-
halls.

Kapitel 1 Inledning

Anvandare behover ingen sarskild utbildning, men bor anvanda produkten
forst efter att ha tagit del av alla anvisningar i denna bruksanvisning.

For att undvika skador eller olyckor till foljd av felaktig anvdndning, las
avsnittet “Sakerhetsforeskrifter” och anvand produkten pa ratt satt.

For en allméan introduktion till blodtrycksmataren, se Allman information.
For grundlaggande bruksanvisning, se Knappfunktioner.

For placering av anslutningsuttag, se Anslutningar.

1.1 Sakerhetsféreskrifter

N Varning A

Om produkten inte anvands pa ratt satt finns det risk for personskador
och skador pa egendom.
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B Med ,materiella skador” avses skador pa hus, egendom, husdjur och
sallskapsdjur.

B Patienter med allvarliga cirkulationsstorningar eller hjartrytmrubbnin-
gar bor anvianda apparaten under ldkares 6vervakning. | annat fall kan
det leda till akut blodning eller matfel till foljd av att armen klams ihop.

B Du far inte utféra NIBP-matningar pa patienter med sicklecellanemi
eller under nagra omstindigheter dar huden ar skadad eller férvantas
skadas.

B For patienter med trombocytopeni ar det viktigt att avgéra om
blodtrycksmatningen ska utforas automatiskt. Beslutet bér baseras pa
en klinisk bedomning.

JAAN Varning VAN

Du far inte gora nagra dandringar pa denna utrustning utan tillverkarens
tillstand.

AN Kontraindikation A

Inga kontraindikationer.

JAAN Varning JAAN

Anvind inte apparaten om det finns brandfarliga anestesigaser i luften
eller om det férekommer lustgas.

Annars kan det medfora en risk.

F6r barn och personer som inte kan uttrycka sig sjdlva bér produkten an-
vandas under lakares 6évervakning.

Annars kan det leda till olyckor eller oenighet.

Sjalvdiagnos och behandling utifran matresultat kan vara farligt. Folj din
lakares anvisningar.

Vanligen |lamna matresultaten till den lakare som kanner till ditt halso-
tillstand och godkann diagnosen.

Anvand inte produkten for ndgot annat andamal an blodtrycksmatning.
Annars kan det leda till olyckor eller forseningar

Anvand den speciella manschetten.

Annars kan matresultatet bli felaktigt.

Lat inte manschetten vara 6verpumpad under en langre tid.

Annars kan det medfora risker.

Om vitska stinker pa enheten eller tillbehéren, sérskilt om vitskan ris-
kerar att tranga in i slangen eller enheten, ska du sluta anvanda den och
kontakta kundtjanst.

Annars kan det medfora risker.
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Kassera forpackningsmaterialet i enlighet med géllande avfallsbestimmel-
ser och forvara det utom rackhall for barn.
Annars kan det skada miljon eller barn.
Anvand endast godkanda tillbehor till enheten och kontrollera att enheten
och tillbehoren fungerar korrekt och sdkert innan anvandning.
| annat fall kan matresultatet bli felaktigt eller sa kan en olycka intréaffa.
Om enheten av misstag blir fuktig bor den placeras pa en torr och vilven-
tilerad plats under en tid s att fukten kan avdunsta.
Annars kan enheten skadas av fukt.
F6rvara och transportera inte enheten utanfor den angivna miljon.
Annars kan det leda till matfel.
Vi rekommenderar att du regelbundet kontrollerar om enheten eller till-
behéren uppvisar nagra skador. Om du uppticker nagra skador ska du
sluta anvanda enheten och omedelbart kontakta sjukhusets medicintekni-
ker eller var kundtjanst. Du far inte ta isdr, reparera eller modifiera enhe-
ten utan tillstand.
Annars gar det inte att mata det korrekt.
Denna enhet far inte anvandas pa rorliga transportplattformar.
Annars kan det leda till matfel.
Denna enhet far inte anvandas pa ett lutande bord.
Annars finns det risk for fall.
Kassera forpackningsmaterial, uttjanta batterier och uttjanta produkter i
enlighet med lokala lagar och foreskrifter. Anvdndaren ska se till att utt-
janta produkter och material kasseras pa rétt satt i enlighet med myndig-
heternas foreskrifter.
Om du byter ut tillbehdr som inte tillhandahalls av vart foretag kan det leda
till att fel uppstar.
Utan vart foretag eller andra godkdnda underhallsorganisationer bor utbild-
ad servicepersonal inte forsoka utfora underhall pa produkten.
Denna enhet kan endast anvandas for ett testobjekt at gangen.
Om sma delar fran enheten inandas eller svaljs, kontakta omedelbart lakare.
Enheten och tillbehoren ar tillverkade av material som kan framkalla aller-
gier. Om du ar allergisk mot dessa material bor du sluta anvanda produkten.
Anvind inte mobiltelefoner i narheten av blodtrycksmataren. Kraftiga
stralningsfalt fran mobiltelefoner kan stéra den normala anviandningen av
blodtrycksmataren. Blodtrycksmataren avger en svag elektromagnetisk
stralning till omgivningen, men detta paverkar inte den normala anvind-
ningen av annan utrustning.
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Denna apparat ar lamplig for anvandning tillsammans med elektrokirurgisk
utrustning, men vid sddan anvandning maste patientens sakerhet alltid prio-
riteras hogst.
De delar av apparaten som kommer i kontakt med patienten (manschet-
ter, luftslangar, hélje m.m.) ar tillverkade av isolerande material och appa-
raten ar skyddad mot elchock. Nar hogfrekvens- eller defibrillatorutrust-
ning anvinds pa patienten behéver inga sarskilda forsiktighetsatgarder
vidtas, och defibrillatorns urladdning paverkar inte apparaten.
Om Luer-lock-kopplingar anvands vid tillverkningen av slangar finns det en
risk att de av misstag ansluts till intravaskulara vatskesystem, vilket kan leda
till att luft pumpas in i ett blodkarl.
Denna apparat ar lamplig for anvandning tillsammans med elektrokirur-
gisk utrustning, men vid sddan anvindning maste patientens sikerhet
alltid prioriteras hogst.
Om skarmen blir vat, sluta anvdnda den och kontakta oss.
Om enheten uppvisar bildskarmsfel, till exempel en vit skdarm, suddig bild
eller ingen bild alls, efter att du har tryckt pa strombrytaren, vanligen
kontakta vart foretag.
Alla allvarliga hdndelser som intrdffat i samband med produkten ska
anmalas till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvindaren och/eller patienten ar etablerad.

A Anmarkning A

A. Programvaran har utvecklats i enlighet med IEC 60601-1. Risken for
faror till foljd av fel i programvaran har minimerats.

B. All analog och digital utrustning som ansluts till denna enhet maste vara
certifierad enligt IEC-standarder (t.ex. IEC 60950: Utrustning for infor-
mationsteknik — Sakerhet och IEC 60601-1: Medicinsk elektrisk utrustning
— Sakerhet), och all utrustning ska anslutas i enlighet med kraven i den
gallande versionen av systemstandarden IEC 60601-1-1. Den person som
ansluter tilliggsutrustningen till signalens ingangs- och utgangsport ansva-
rar for att systemet uppfyller standarden IEC 60601-1.

C. Se féljande kapitel for minimivarden for patientens fysiologiska signaler.
Anvandning av enheten under minimivardet kan leda till felaktiga resultat.
D. Monitorn ska uppfylla standarden IEC 80601-2-30: Sarskilda krav for
grundlaggande sdkerhet och vasentlig prestanda for automatiska icke-
invasiva blodtrycksmatare.

E. Denna enhet ar skyddad mot defibrillator; aterhamtningstiden efter
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defibrillering dr 5 sekunder. Observera att inga specifika forsiktighetsat-
garder kravs fér enheten under defibrillering, och att defibrilleringsurla-
ddningen inte paverkar monitorn. Utrustningen anvander den gra silikon-
luftvdgen, for det fall att utrustningen paverkas nar defibrillatorn anvinds
pa patienten.

1.2 Grundlaggande principer

Under méatningen blaser luftpumpen upp manschetten for att héja trycket i
manschetten och blockera blodflédet i 6éverarmsartaren. Nar manschett-
trycket ar betydligt hogre an det systoliska trycket (SP) forsvinner puls-
vagen. Nar manschetttrycket sjunker borjar pulsvagorna aterkomma. Nar
manschetttrycket sjunker fran ett varde Over till ett varde under det systo-
liska trycket (SP) 6kar pulsvagen plotsligt. Detta ar det maximala vardet vid
genomsnittstrycket (MP). Déarefter avtar den néar trycket i manschetten
sjunker. Oscillografisk blodtrycksmatning baseras pa forhallandet mellan
pulsvagens amplitud och manschetttrycket for att uppskatta blodtrycket.

pressure of cuff

systolic (SP}

i

ol (0P ‘ ‘ ‘] | U‘
‘/{ | \HMM
L \ M| Il MH
J.,\J_m l\" f‘

v |/ p
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1.3 Avsett andamal

Enheten anvands for kontinuerlig blodtrycksméatning (ABPM) av patienter i
hemmet och pa vardinrattningar.

Patientgrupp:

Den ar avsedd for vuxna och barn.

Malgrupp:

Medicinsk personal eller vuxna operatérer under medicinsk personals
Overinseende.

1.4 Allmanna anvisningar

Enheten anvands fér méatning och évervakning av blodtryck (BP) hos vuxna
(inklusive gravida kvinnor) och barn. Den kan lagra upp till 300 matningar
for vanliga anvandare och 350 méatningar av ambulatoriskt blodtryck. Varje
matning innehaller detaljerad mattid, systoliskt blodtryck, diastoliskt blod-

320



SE
tryck, medelblodtryck, puls, felmeddelande och matningsnummer etc.
Enheten anvands i hemmet och pa vardinrattningar for kontinuerlig NIBP-
overvakning av manniskokroppen. Enheten kan i kombination med PC-
programvaran anvandas for datagranskning, analys av matresultat, visning
av trenddiagram och andra funktioner. Lakare kan géra analyser baserade
pa dataregistreringarna.

Enheten har ett anvandarvanligt granssnitt och ar utrustad med en 2,4-
tums LCD-fargskarm. Den integrerar funktioner for datagranskning och vis-
ning, vilket inkluderar granskning av enskilda matningar med STOR TEKST,
datalista, trenddiagram for blodtrycksdata, aktuell tid, datum, stromstatus
och sa vidare.
Anvindaren kan sla pa/stinga av monitorn, starta manuell méatning, stalla
in systemparametrar och sa vidare med hjalp av fem knappar pa frontpane-
len. (Se avsnittet "Knappfunktioner” fér mer information)
Den vanstra lampan ar driftslampan och den hogra lampan ar varningslam-
pan.
Monitorn har inget larmsystem, men den varnar nar batterinivan ar lag,
matningen ar felaktig eller matdata 6verskrider de instdllda granserna. Nar
batterinivan ar lag eller matningen ar felaktig ges en ljud- och visuell signal:
enheten avger ett intermittent surrande ljud och varningslampan blinkar for
att uppmana anvandaren att byta batterier eller ange orsaken till den
misslyckade méatningen. Nar matdata 6verskrider de installda gransvardena
ges en ljudsignal och teckenfargen for matresultaten dndras till rétt. An-
vandaren kan aktivera och inaktivera signalerna efter behov.
Manschettuttaget sitter pa enhetens ovansida och USB-uttaget pa enhetens
undersida. De lagrade uppgifterna kan overforas till en dator via USB-
granssnittet, och darefter kan olika atgédrder utféras med hjalp av PC-
programvaran (se avsnittet "Programvarufunktioner” for detaljerad infor-
mation).
A Anmarkning A
| det vanliga anvandarlaget stanger monitorn regelbundet av bakgrunds-
belysningen om ingen atgird utférs, och stings automatiskt av om ingen
atgard utfors under tva minuter. Nar bakgrundsbelysningen stangs av i
laget for ambulant blodtrycksmatning blinkar driftsindikatorn med jamna
mellanrum for att visa att enheten ar i drift.
Mataren kan anvidndas fér ambulant blodtrycksméatning (ABPM) hos gra-
vida kvinnor. Dess effektivitet for upptackt av preeklampsi har inte fast-
stallts.
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1.5 Knappfunktioner
Alla funktioner pa blodtrycksmétaren kan styras med knapparna. Knappa-
rna ar forsedda med namn. De ar:
.
Hall knappen intryckt ett tag sa startar systemet. Tryck kort pa knappen for
att aterga till startgranssnittet.
.
Texten langst ner i mitten av skdrmen visar vilken funktion knappen har.
Oavsett vilken meny systemet befinner sig i, trycker du pa knappen sa utfor
systemet omedelbart en viss funktion.
«®
Texten langst ned till vanster pa skdarmen visar funktionen fér denna knapp.
Till exempel: Knappen fungerar som omkopplare for paminnelsefunktionen
i startgranssnittet, som uppattangent i "SYSTEM MENU" och som véanstert-
angent i diagrammet "TREND"
NS
Texten langst ned till hdger pa skarmen visar funktionen for denna knapp.
Till exempel: Knappen fungerar som knapp for granskning av den aktuella
anvandarens data i startgranssnittet, som nedattangent i "SYSTEM MENU"
och som hogertangent i diagrammet "TREND".
.
Start-/stoppknapp. Om du utfor en matning trycker du pa den har knappen
for att avbryta den pagaende matningen.
A Anmarkning A
® Nar USB-kabeln har anslutits inaktiveras alla knappar. Om ett

blodtrycksmitning pagar avbryts matningen automatiskt.

® Under matningen ar de tre knapparna @ inaktiverade.
Den rektanguldra markeringen pa skarmen som ror sig ndar man trycker pa

knapparna @ och @ kallas “markoren” (cursor). Atgarder kan utforas fran
vilken position som helst dar markoren befinner sig. Nar ett objekt inte ar
markerat ar markoren gul; nar det ar markerat blir markdren rod.

1.6 Granssnitt

For att underlatta anvandningen ar olika typer av anslutningar placerade pa
olika stallen pa enheten.

Anslutningen fér blodtrycksmanschetten sitter pa enhetens ovansida.

A Anmarkning A

Anslutningen av den externa luftslangen till NIBP-enheten sker enligt foljande:
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@ Forlangningsror med metallmunstycke
@ Anslutningen for luftslangen

Figur 1.4.1 Overst Figur 1.4.2 Botten

Langst ner finns USB-uttaget: @USB—uttaget — anslut datakabeln for att
overfora data.

1.7 Tillbehor

1) En manschett (25-35 cm) for vuxna

2) Programvara

3) Manchett 1 (10-19 cm) for barn (tillval)

4) Manchett 2 (18-26 cm) for barn eller vuxna (tillval)

5) Manchett 4 (33-47 cm) for vuxna (tillval)

A Anmarkning A

Skarmen kan vid behov dven utrustas med barnlagesfunktion. Kontakta
gdrna vart foretag eller vara aterforsaljare.

Manschettens bredd bor vara 40 % av extremitetens omkrets (50 % for
nyfédda) eller 2/3 av 6verarmens lingd. Lingden pa den uppblasta delen
av manschetten bor vara tillracklig fér att omsluta 50-80 % av extremite-
ten. Olampliga manschetter kan ge felaktiga matvarden. Om det uppstar
problem med manschettens storlek, anvand en storre manschett for att
minska felet.

Ateranviandbar manschett for vuxna/barn

Patientt Mod |Lem- Manschet- | Tillver- tani?;z:rzn
yp ell omkrets |tens bredd |ka P
slangen
Manschett 1 (barn) IGNO | 10~19 |8 cm Contec |1.5mor3m
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002 |cm Medical
Manschett 2 (barn | IGNO | 18~26 Sys-
10.6 cm
eller vuxen) 003 |cm tems
Manschett 3 (vuxen) [IGNO |25~35 14 em Co.,
040 |cm Ltd.
Manschett 4 (vuxen) |IGNO |33~47
17cm
050 |cm

A Varning A

Anviand de specialtillbeh6r som tillhandahalls av tillverkaren eller byt ut

tillbehéren i enlighet med tillverkarens anvisningar for att undvika att

patienterna skadas.

A Anmarkning A

B Manschetten ar en forbrukningsartikel. Manschettens livslangd ar cirka 2
ar eller 5 000 anvandningar (enligt vara testférhallanden). For att
blodtrycket ska kunna matas korrekt bér manschetten bytas ut i god tid.

B Om manschetten lacker, kontakta vart foretag for att kopa en ny. Den
manschett som kops separat levereras utan forlangningsslang. Ange om
du behover kopa en forlangningsslang samtidigt. Om du inte vill kbpa en
forlangningsslang, slang inte den gamla nar du byter manschett, utan
satt fast den pa den nya manschetten.

B Fodralet gor det enkelt for patienterna att bara med sig monitorn. Det
behdver inte bytas ut vid mindre slitage. Patienterna kan, beroende pa
situationen, kontakta vart foretag for att kdpa ett nytt fodral nar det
gamla inte langre rymmer monitorn.

A Anmarkning A

Nar produkten och tillbehdren som beskrivs i denna bruksanvisning narmar

sig slutet av sin livsldngd ska de kasseras i enlighet med gallande an-

visningar for produkthantering. Om du vill ha mer information, vanligen
kontakta vart foretag eller var representant.

Kapitel 2: Komma igang

2.1 Oppna férpackningen och kontrollera

Oppna férpackningen och ta forsiktigt ut utrustningen och tillbehéren. Spa-

ra forpackningsmaterialet for eventuell framtida transport eller férvaring.

Kontrollera att alla delar finns med enligt foljesedeln.

B Kontrollera om det finns nagra mekaniska skador.

B Kontrollera alla kablar, moduler och tillbehor.
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Om det uppstar nagot problem, kontakta aterforsaljaren omedelbart.

2.2 Batterimontage

Instrumentet levereras med tva AA-alkaliska batterier eller batterier med
hog kapacitet. Innan du anvander instrumentet ska du satta i batterierna i
batterifacket pa baksidan av monitorn.

o o o

A

@

@ Ta bort batteriluckan i pilens riktning.
@ Satt i AA-batterierna enligt polariteten ©©.
@ Dra for att stdnga batteriluckan.

A Anmarkning A

Ikon “C__1": N&r batteriernas kapacitet borjar ta slut visas samtidigt medde-
landet “Low battery” pa enheten. Byt d& ut bada batterierna mot tva nya
batterier av samma typ. Matning vid Iag batteriniva kan orsaka avvikelser i
matdata och andra problem.

A Varningar A

Stang av enheten innan du byter batterierna.

Anvand tva AA-batterier av mangan- eller alkalisktyp. Anvand inte andra
typer av batterier. Det kan annars orsaka brand.

Nya och gamla batterier samt olika typer av batterier far inte blandas.
Det kan annars orsaka batterilackage, dverhettning, sprickor och skador
pa monitorn.

Batteriernas polariteter (+ och -) maste stimma 6verens med polarite-
terna i batterifacket enligt anvisningarna. Nar batterierna ar slut ska du
byta ut dem mot tva nya batterier samtidigt.

Ta ur batterierna om du inte anvander enheten under en langre tid (mer
dn tio dagar). Annars kan det orsaka batterilackage, Gverhettning,
sprickor och skador pa monitorn.

Om batterivatska kommer i 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med
rent vatten. Kontakta omedelbart en ldkare. Annars kan det orsaka
blindhet eller andra faror.

Om batterielektrolyt kommer i kontakt med huden eller kladerna, skolj
omedelbart med rikligt med rent vatten. Annars kan det skada huden.
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B Kassera de forbrukade batterierna enligt gillande lokala miljobestam-
melser. Annars kan det orsaka miljoféroreningar.
B Monitorn ar en enhet med intern stromférsorjning och kan anslutas till
det allmdnna elnatet.
2.3 Sla pa instrumentet

Hall ned strombrytaren tills indikatorlampan blinkar en gang, vilket visar
att uppstarten har lyckats. Slapp sedan knappen sa 6vergar systemet till
huvudgranssnittet.

Hall strombrytaren intryckt efter att enheten har startats. Indikatorlam-
pan blinkar en gang, vilket visar att avstangningen har genomférts och att
enheten kan stdngas av pa ett sdkert satt.

A Varning A

Om du uppticker nagra tecken pa skador eller om instrumentet visar fel-
meddelanden, anvind det inte pa nagon patient. Kontakta omedelbart
sjukhusets medicintekniker eller var kundtjanst.

Enheten kan anvandas som vanligt direkt efter att den har slagits pa, utan
att du behoéver vianta pa att den ska forberedas.

A Anmarkning A

Kontrollera alla funktioner som kan komma att anvandas och se till att enheten
ar i gott skick.

2.4 Anslut sensorn

A Anmarkning A

For information om hur man ansluter NIBP-manschetten pa ratt sitt, se

figur 2.4.1

Cuff
Figur 2.4.1 Anslutningsmetod
Anslut sensorn mellan monitorn och den del av patienten som ska matas.

Kapitel 3 Funktionsgranssnitt
3.1 Huvudgranssnitt

Tryck pa for att sld pa instrumentet. Indikatorn blinkar en gang i cirkel-

form, vilket visar att uppstarten har lyckats. Slapp sedan knappen sa 6-

vergar systemet till huvudgranssnittet.

| vanligt anvandarldge stanger enheten av LCD-skdrmen och gar in i stand-

by-lage om ingen knapptryckning sker under den tid som systemet staller

in. Om ingen atgard vidtas i standby-ldget stangs enheten automatiskt av.
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Indikatorn “"RUN” blinkar en gang var tredje sekund for att visa att enheten
ar i drift. Nar batterinivan ar lag ar batteriforloppsindikatorn tom, samtidigt
hors ett varningsljud och varningsindikatorn blinkar med jamna mellanrum.
I huvudgranssnittet:
Status for kommandotecknet visas langst upp till vdanster pa skarmen. Med

Knappen @ kan du snabbt vaxla mellan olika statuslagen fér kommando-

tecknet.

Anvandarfaltet visar aktuell patienttyp (vuxen, barn) samt antalet poster i

den allmanna anvandarens dataregister.

Aktuellt datum och klockslag visas uppe i mitten av skarmen.

A Anmarkning A

B Alla granssnitt utom trendvisningen behaller strémikonen, snabbvilja-
ren samt en liten text som visar aktuell tid.

B Nar minnet ar fullt skrivs den aldsta posten éver. Meddelandet “Over-
flow” visas i huvudgranssnittet.

3.2 Matgranssnitt

Matgranssnittet visar manschetttrycket i realtid samt aktuell matinformati-

on. Under matningen ar alla knappar utom knapparna och inaktive-
rade.

A Anmarkning A

I vilket granssnitt som helst, utom matgranssnittet, trycker du pa tangen-

ten for att lamna det aktuella granssnittet och aterga till startgrénss-
nittet.

3.3 Granssnitt for matresultat

Matresultatet omfattar:

SYS: systoliskt blodtryck (mmHg/kPa)

DIA: diastoliskt blodtryck (mmHg/kPa)

PR: puls (slag/min)

Om ett fel uppstar under matningen visas ett felmeddelande pa skdarmen.
Om "PROMPT SOUND" &r aktiverat hors en ljudsignal. Tryck pa knappen
"SILENCE" for att stdnga av ljudet och tryck pa den igen for att ateraktivera
det.

3.4 Systemmenyn

| huvudgranssnittet trycker du, enligt texten langst ned i mitten av skdrmen,

pa knappen . Dadrefter 6ppnar du systemmenyn och utfér olika atgarder

med hjalp av knapparna @ och
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0 05-26-2021 11:17
SYSTEM MENU 5
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROMPT SET ENTER
ABPM ENTER
PROMPT SOUND
EXTT
up ENTER DOWN

Figur 3.4.1 Systemmenyn

3.4.1 Systeminstallningar
Ga till alternativet "SYSTEM SET" i [SYSTEM MENU]. Menyn "SYSTEM SET"
innehaller foljande:

"LANGUAGE": byta det aktuella systemspraket;

"UNIT" har tva alternativ: mmHg, kPa;

"MEASURE MODE" har tva alternativ: vuxen, barn;

"ABPM SET": Stall in ABPM-parametrar:

"BACKLIGHT TIME(s)": 15, 30, 60, 120
A Anmarkning A
"BACKLIGHT TIME" i "SYSTEM SET" anvdnds av den vanliga anvandaren.
Fér ambulatorisk blodtrycksmatning ar bakgrundsbelysningens varak-
tighet fast instélld pa 5 sekunder.
For att utfora ambulatorisk blodtrycksévervakning valjer du forst alterna-
tivet "ABPM SET" i menyn [SYSTEM SET]. Den 6ppnade menyn visas i figur
3.4.2:

O 05-26-2021 11:17 A

ABPM_SET B

AWAKE TIME [07:00
MWAKE INTERVAL (min)[_L5
ASLEEP TIME 22:00

ASLEEP INTERVAL (uin) |30

Up ENTER DOWN

Figur 3.4.2 Installning av ABPM
Alternativ for "AWAKE INTERVAL(min)" och "ASLEEP INTERVAL(min)":
5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;
Justeringssteget for "AWAKE TIME" och "ASLEEP TIME" &r 30 minuter.

328



SE
Justeringsomradet dr 00:00-23:30.
A Anmarkning A
Det instdllda matintervallet i "AWAKE INTERVAL" och "ASLEEP INTERVAL"
ar tidsintervallet fér nar matningar automatiskt startas i laget fér ambula-
torisk blodtrycksévervakning. Manuellt startade matningar ingar inte i
detta intervall.
Exempel: Om "AWAKE TIME" stélls in pa 7:00 och "AWAKE INTERVAL"
stills in pa 15 minuter, kommer enheten att utfora den forsta blod-
trycksmatningen kl. 7:15. Om anvandaren startar en blodtrycksmatning
manuellt genom att trycka pa maéatknappen mellan kl. 7:00 och 7:15,
kommer enheten dnda att automatiskt starta ndsta méatning kl. 7:15. Den
automatiska matningen paverkas alltsa inte av den manuella métningen.
Nar alla installningar i detta granssnitt har gjorts maste dven menyn for
ambulatorisk blodtrycksmatning stallas in korrekt for att ABPM-funktionen
ska kunna startas. Se avsnitt 3.4.5, menyn for ambulatorisk blodtrycksmat-
ning, for mer information.
3.4.2 Systemtid
Valj alternativet "SYSTEM TIME" i [SYSTEM MENU]. Féljande meny visas da:
4 05-26-2021 11:17

[05] - 26] {2021
[11]- 17]- 48]

[CANCEL]

Up ENTER DOWN

Figur 3.4.3 Systemtid
Valj "SAVE" nér tidsinstallningen ar klar. Tidsdandringen sparas da, sys-
temtidsinstéallningen avslutas och enheten atergar till féregaende meny.
Valj "CANCEL" for att avbryta instéllningen och aterga till foregaende meny
utan att spara dndringarna.
3.4.3 Radera data
Valj "YES" i menyn "DELETE DATA" under [SYSTEM MENU]. Nar du trycker
pa bekraftelseknappen visas foljande meny:
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0 05-26-2021 11:17

CONFIRM CANCEL

Figur 3.4.4 Radera data
Om du valjer "CONFIRM" raderas den vanliga anvandarens data. Om du
valjer "CANCEL" avbryts atgarden.
3.4.4 Installningar for varningarna
Vilj alternativet "PROMPT SET" i [SYSTEM MENU] for att 6ppna in-
stallningsgranssnittet. GoOr darefter motsvarande instéllningar enligt
foljande procedur:
"SYS PROMPT" och "DIA PROMPT" kan anvandas for att separat aktivera
eller avaktivera varningsfunktionen for systoliskt respektive diastoliskt blod-
tryck.
Varningen aktiveras eller avaktiveras enligt de 6vre och nedre gransvarden
som har stéllts in. Om matresultatet ar hogre an det ovre gransvardet eller
lagre an det nedre gransvardet, samtidigt som "PROMPT SOUND" &r aktive-
rat och "SYS PROMPT" eller "DIA PROMPT" &r aktiverat, kommer en varni-
ngssignal att utlosas.
De justerbara omradena for de Ovre och nedre gransvardena foér varnings-
funktionen i vuxenlaget ar foéljande:
SYS PROMPT: 30~270 mmHg
DIA PROMPT: 107220 mmHg
De installbara intervallen fér de 6vre och nedre grianserna for meddelandet
i barnlaget ar foljande:
SYS PROMPT: 30~235 mmHg
DIA PROMPT: 107195 mmHg
"DEFAULT" innehaller huvudinnehallet:
Measure mode: adult;
Grans for parameterforfragningar:

. Ovre grans- | Undre grins Ovre Undre grans
Anvandar- . N . . .. .
lice varde for for sys- gransvarde for for dias-
& systoliskt toliskt tryck | diastoliskt tryck | toliskt tryck
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tryck
Vuxna
(Adult) 140 90 90 40
Barn
(Pediatric) 120 70 70 40

PROMPT SOUND: OFF;

Measure unit: mmHg;

Ordinary user backlight time: 120s;

ABPM: END;

Asleep time: 22:00;

Asleep measurement interval: 30 minuter;

Awake measurement interval: 15 minuter;

Awake time: 7:00;

SYS PROMPT: OFF;

DIA PROMPT: OFF.

Obs! Skarmen har inget larmsystem.

3.4.5 ABPM-menyn

1. ABPM mode

Nar menyn for ambulatorisk blodtrycksévervakning har konfigurerats
korrekt (se avsnitt 3.4.1), valj menyn "ABPM" i [SYSTEM MENU] for att
Oppna dess granssnitt.

Stall om "ABPM ON-OFF" till "BEGIN". Darefter visas ett meddelande for

den aktuella anvdndarens ABPM-funktion, till exempel:
4 05-26-2021 11:17

—_— |

YES EXIT N(

Figur 3.4.5 ABPM-menyn “Prompt”

Tryck pa knappen @, radera data fran den ambulatoriska blodtrycksmat-
ningen, ga till laget for ambulatorisk blodtrycksmatning och starta den am-
bulatoriska blodtrycksmatningen. Se figur 3.4.6 for granssnittet for ABPM.

Tryck pa knappen @ , spara data fran den ambulatoriska blodtrycksmat-
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ningen, ga till laget for ambulatorisk blodtrycksméatning och starta den am-
bulatoriska blodtrycksmatningen. Matprotokollet for den ambulatoriska
blodtrycksméatningen innehaller tidigare data. Se figur 3.4.6 for granssnittet
for ABPM.

Tryck pa Knappen for att avbryta valet och aterga till foregaende meny,
sa aktiveras inte den ambulanta blodtrycksmatningen.

2. Arbetsgranssnitt for ABPM

| ABPM-arbetsmiljon ar bakgrundsbelysningen endast aktiverad i 5 sekun-

der, med undantag for . Tryck pa valfri knapp for att aktivera bak-
grundsbelysningen. ABPM:s arbetsgréanssnitt ser ut som pa bilden:
£ 05-26-2021 11:20 i)

L I v —

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
o stop ABPM, you shoul

ress"0K"for a long time.

2
SILENCE

Figur 3.4.6 Arbetsgranssnitt for ABPM
Om "PROMPT SOUND" aktiveras hors en ljudsignal. Tryck pa knappen
"SILENCE" for att stdnga av ljudet och tryck pa den igen for att ateraktivera
det.

| ABPM-arbetsgranssnittet trycker du lange pa knappen , varpa ett fons-
ter med anvisningar for att avsluta ABPM visas. | detta fonster trycker du pa

knappen @ for att avsluta ABPM-arbetsmiljon och ga till den vanliga an-
vandarmiljon, varpa startskarmen visas. | fonstret med anvisningar for att

avsluta ABPM trycker du pa Knappen @ for att stanga fonstret och aterga

till ABPM-arbetsgranssnittet.

| ABPM-arbetsgranssnittet stanger du av enheten genom att foérst lamna

ABPM-laget och sedan halla strombrytaren intryckt tills enheten stdngs av.

3. Granskning av ABPM-data

Vilj alternativet "ABPM DATA" i menyn "ABPM" for att 6ppna granssnittet

for granskning av data.

® Granssnittet "BIG FONT": Varje matpost visas pa en egen skarmbild. Den
visade informationen omfattar den aktuella anvandaren, det totala anta-
let lagrade matposter for den aktuella anvandaren, matpostens serie-
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nummer, lagringstid for matposten, systoliskt blodtryck, diastoliskt
blodtryck, medelartartryck (MAP) samt pulsfrekvens.

® | grinssnittet for ABPM-data i ldget "BIG FONT" trycker du pa knappen

for att valja "LIST". Darefter visas datatabellens granssnitt. Varje
skdrmbild innehaller 5 matposter. Varje matpost omfattar tidpunkt, sys-
toliskt blodtryck, diastoliskt blodtryck, medelartartryck (MAP) samt puls-
frekvens.

® | grinssnittet for ABPM-data i laget "LIST" trycker du pa Knappen for
att vdlja "TREND". Darefter visas trendgranssnittet. Trendgranssnittet
kan visa upp till 100 trendposter. Om antalet matdata dverstiger 100

poster kan du anvianda knapparna @ och @ for att bladdra trendkur-
van at vanster eller hoger. Skalan pa den vertikala axeln samt trendkur-
vans start- och slutpunkt justeras automatiskt beroende pa mangden
lagrade data. Datumen som visas langst ned i trenddiagrammet motsva-
rar registreringstiden for den forsta respektive sista datapunkten i den
aktuella trendvisningen.

3.4.6 PROMPT-LJUD

Efter att "ON" har valts aktiveras hogtalaren. Symbolen @ visas i huvud-

granssnittet. Efter att "OFF" har valts avaktiveras hogtalaren. Symbolen @
visas da. Nar du andrar instéllningen visas ett |6senordsfonster. Ange kor-
rekt I6senord, "8015", for att genomféra dndringen. For att mata in l6se-
nordet flyttar du markéren till omradet dar l6senordet visas och trycker pa
mittknappen. Nar den rektangulara ramen blir rod och markeras som vald
kan siffran justeras med knapparna "Up" och "Down". Tryck sedan pa mitt-
knappen igen for att avsluta redigeringslaget efter att siffran har justerats.
Nar det fyrsiffriga l0senordet har matats in flyttar du markéren till "CON-
FIRM" och trycker pa mittknappen. Om lésenordet ar korrekt kommer in-
stallningen att andras.

3.5 Granskning av vanliga anvandardata

® Granskning av data i laget "BIG FONT" for vanlig anvandare

Tryck pa knappen @ for att 6ppna granskning av data i laget "BIG FONT"
for vanlig anvdndare i startgrénssnittet. Den visade informationen
motsvarar den som visas vid granskning av ABPM-data i laget "BIG FONT".

® Granskning av data i laget "LIST" for vanlig anvandare

Tryck pa knappen for att visa den vanliga anvandarens datalista i laget
"LIST" fran granssnittet for datagranskning i laget "BIG FONT". Den visade
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informationen motsvarar innehallet i datalistan for ambulatorisk blod-
trycksovervakning.
® Granskning av data i laget "TREND" for vanlig anvandare

Tryck pa knappen for att visa den vanliga anvandarens data i laget
"TREND" fran granssnittet for datagranskning i laget "LIST". Den visade in-
formationen motsvarar trendvisningen fér am-
bulatorisk blodtrycksévervakning.

Tryck pa Knappen @ for att lamna granssnittet
och aterga till ABPM-arbetsgranssnittet.

Kapitel 4 Matning av icke-invasivt blodtryck

4.1 Alilmant

B Modulen for icke-invasiv blodtrycksmatning
(NIBP) mater blodtrycket med hjalp av den oscillometriska metoden. Det
innebar att man anvander en manschett for att strypa blodflédet i arta-
ren och sedan kontrollerar den oscillometriska vagen under avluftningen
for att sakerstalla att matningen inte paverkas av operatdrens subjektiva
faktorer eller stérande omgivningsljud.

B Det finns tvd matlagen: manuellt och automatiskt. | bada ldgena visas
det diastoliska och systoliska blodtrycket, det genomsnittliga arteriella
trycket (MAP) samt pulsfrekvensen.

B Produkten ar avsedd for vuxna och barn.

A Varning A

Langvariga icke-invasiva blodtrycksmatningar i Auto-lage kan vara

forknippade med tryckmarken, ischemi och neuropati i den extremitet dar

manschetten sitter. Vid 6vervakning av en patient bér man regelbundet
kontrollera extremitetens farg, vairme och kansel. Om nagon avvikelse upp-
tacks ska blodtrycksmatningarna avbrytas.

A Varning A

Du far inte utféra NIBP-matningar pa patienter med sicklecellanemi eller vid

tillstand dar huden &r skadad eller riskerar att skadas.

F6r en patient med trombastemi ar det viktigt att avgéra om blodtrycks-

matningen ska ske automatiskt. Beslutet bor baseras pa den kliniska be-

démningen.

4.1.1 En metod for noggrann matning

PATIENTENS ldge vid NORMAL ANVANDNING, inklusive:

B En rekommendation att PATIENTEN ska slappna av sa mycket som
maijligt och inte prata under matningen.
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B Sitt bekvamt.

B Hall benen isar.

W Se till att rygg och armar far stod.

Mitt pa CUFF, i hojd med hjartats hogra formak.

A Anmarkning A\

B Tala inte och ror dig inte under méatningen.

B Anviand inte mobila enheter, sdsom mobiltelefoner, i ndrheten av appa-
raten under matningen.

B Matresultaten kan variera beroende pa manschettens placering.

B RoOr inte vid apparaten, manschetten eller forlangningsslangen under
matningen.

B Se avsnitt 1.1 for kontraindikationer vid NIBP-matning.

B Vid matning pa barnpatienter, se till att vélja ratt matlage (se installnin-
gen for matlage) och anvand den manschett som ar avsedd for barn. Att
anvanda fel matlage kan utgbra en fara for patienten, eftersom tryckni-
van for vuxna ar relativt hog och inte lampar sig for barnpatienter.

B Enheten har dubbelt dvertrycksskydd for bade hardvara och mjukvara.
Om 6veruppblasning intraffar kommer enheten att aterstéllas och tom-
mas omedelbart. Om enheten fortsatter att dverpumpa, koppla bort
manschetten fran enheten och sting av strommen eller stang av enhe-
ten.

B Den automatiska blodtrycksmatarens prestanda kan paverkas av ext-
rema temperaturer, luftfuktighet och hoéjd 6ver havet.

B Anviand enheten under ldmpliga temperatur- och luftfuktighetsfor-
hallanden (se Specifikationer), annars kan matresultaten bli felaktiga.

VAN Anmarkning A

Matningen bor utforas pa en lugn plats och kroppen bér vara avslappnad.

Sitt stilla i 45 minuter innan matningen.

Slappna av i kroppen och Iat inte musklerna arbeta.

Prata inte och ror dig inte under matningen.

Vénta 4-5 minuter om du gor flera matningar i fljd.

Anvand inte mobila enheter, sdsom mobiltelefoner, i ndrheten av appara-

ten.

4.2 Pasittning av manschetten och matning av blodtryck

A Varning A

Innan du pabodrjar en matning ska du kontrollera att du har valt en instéll-

ning som ar lamplig for din patient (vuxen, barn). Sitt inte manschetten
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pa en extremitet dir det finns en intravenos infusion eller ett kateter.
Detta kan orsaka vavnadsskada runt katetern om infusionen saktar ner
eller blockeras nar manschetten pumpas upp.

Minimivardet for patientens fysiologiska signal dr den nedre grans som
enheten kan mata. Matresultatet kan bli felaktigt om enheten kérs under
minimiamplituden eller minimivardet fér patientens fysiologiska signal.
Vrid eller trassla inte in luftslangen, eftersom detta kan orsaka kontinuer-
ligt tryck i manschetten, vilket i sin tur kan blockera blodflédet och orsaka
allvarliga skador pa patienten.

Anvind inte manschetten pa det skadade omradet, eftersom detta kan
orsaka allvarligare skador pa det skadade omradet.

Anvind inte manschetten pa den plats dar intravaskuldr behandling utfors
eller dar en kateter ar ansluten, eftersom detta kan orsaka tillfillig blo-
ckering av blodflodet och darmed skada patienten.

Anvind inte manschetten pa sidan dir mastektomi har utforts.

Trycket fran manschetten kan orsaka tillfillig svaghet i vissa kroppsfunk-
tioner. Anvind dérfor inte medicinsk elektrisk 6vervakningsutrustning pa
motsvarande arm.

Ror dig inte under méatningen, eftersom det kan ha en fordrdjd effekt pa
patientens blodfléde.

Enheten behéver 2 timmars aterhimtningstid fér att uppna avsedd pre-
standa efter att ha tagits ut fran den lagsta forvaringstemperaturen.
Enheten behéver 4 timmars aterhimtningstid fér att uppna avsedd pre-
standa efter att ha tagits ut fran den hégsta forvaringstemperaturen.

1. Anslut luftslangen till manschettuttaget pa apparaten och anslut appara-
ten till stromforsorjningen.

2. Satt pa manschetten pa patientens 6verarm enligt anvisningarna nedan
(figur 4.2.1).

@ Se till att manschetten ar helt tomd pa luft.

@ Sitt pa en manschett i ratt storlek pa patienten och se till att symbolen
"¢” ar placerad over ratt artar. Se till att manschetten inte sitter for hart
runt lemmen. Om manschetten sitter for hart kan det leda till missfargning
och i férlangningen syrebrist i extremiteterna.

Figur 4.2.1 P3séattning av manschett
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3. Anslut manschetten till andningsslangen. Manschetten ska placeras i
samma hojd som patientens hjarta. Om sa inte &r fallet ska matresultaten
korrigeras enligt féljande metoder
® Om manschetten placeras hogre dn hjartats niva ska man lagga till 0,75
mmHg (0,10 kPa) for varje tum skillnad.
® Om den placeras lagre an hjartnivan, dra av 0,75 mmHg (0,10 kPa) for
varje tum skillnad.
4. Kontrollera att ratt matlage ar valt (matlaget visas i informationsfaltet pa
huvudskdrmen).

5. Tryck pa knappen pa frontpanelen for att starta uppblasningen och
matningen.
/N Anmarkning A\

Anvandaren ska sta bredvid patienten och trycka pa knappen pa front-
panelen for att starta uppblasningen och matningen.

4.3 Anvandningstips

1. Sa hér startar du automatisk matning:

| menyn "ABPM SETUP" viljer du alternativen "ASLEEP INTERVAL" och "A-
WAKE INTERVAL", dar anviandaren kan stélla in tidsintervallet for automa-
tiska matningar. Ga darefter till menyn "ABPM" och valj att starta ABPM-
laget. Systemet kommer da automatiskt att pumpa upp manschetten och
utféra matningar enligt det instéllda tidsintervallet.

/N Varning /A

Langvariga icke-invasiva blodtrycksméatningar i Auto-lage kan vara
forknippade med tryckmarken, ischemi och neuropati i den extremitet dar
manschetten sitter. Vid 6vervakning av en patient bér man regelbundet
kontrollera extremitetens fiarg, virme och kidnsel. Om ndagon avvikelse
upptacks ska blodtrycksmatningarna avbrytas.

2. Sa hér stanger du av automatisk matning:

Tryck nar som helst pa knappen under den automatiska matningen for
att avbryta den.
3. Sa har startar du en manuell matning:

B Tryck pa Knappen for att starta en manuell matning i den vanliga
anvandarmiljén.
B Under pausen i den automatiska matningen kan du nar som helst

trycka pa knappen for att starta en manuell matning. Tryck sedan
pa knappen for att avsluta den manuella matningen, varefter sys-
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temet atergar till det automatiska matprogrammet.

/N Anmérkning A
Om du tvivlar pa att ett eller flera mitresultat dr korrekta, kontrollera
patientens vitala tecken med en annan metod innan du kontrollerar moni-
torens funktion.
/N Varning /A
Om vitska av misstag stinker pa utrustningen eller dess tillbehér, eller
riskerar att trdanga in i ledningskanalen eller inuti skarmen, ska du kon-
takta det lokala kundservicecentret.
Begransningar vid matning
Oscillometrimetoden har vissa begransningar beroende pa patientens
tillstand. Matningen baseras pa den regelbundna pulsvdgen som genereras
av det arteriella trycket. Om patientens tillstand forsvarar en sadan matning
blir matvardet opalitligt och mattiden forlangs. Anvandaren bor vara med-
veten om att foljande tillstand kan leda till opalitliga matresultat eller for-
langd mattid. | foljande fall omojliggdr patientens tillstand méatningen:
® Patientens rorelser
Matningarna blir opalitliga eller kan inte genomféras om patienten ror sig,
skakar eller har kramper. Dessa rorelser kan stéra avkdnningen av
blodtryckspulser. Dessutom forlangs mattiden.
® Hjartarytmier
Matningarna blir opalitliga och kan eventuellt inte genomféras om patien-
tens hjartarytmi har orsakat oregelbundna hjartslag. Mattiden kommer
darfor att forlangas.
® Hjart-lungmaskin
Matningar kan inte utféras om patienten &r ansluten till en hjart-
lungmaskin.
® Tryckfordandringar
Matningarna blir opalitliga och kan vara omgjliga att genomfdra om patien-
tens blodtryck forandras snabbt under den tidsperiod da artartryckspulser
analyseras for att fa fram matvardet.
® Allvarlig chock
Om patienten befinner sig i svar chock eller hypotermi blir matresultaten
opalitliga, eftersom det minskade blodflédet till kroppens yttre delar leder
till svagare puls i artarerna.
® Extrema varden for hjartfrekvensen
Matningar kan inte utforas vid en hjartfrekvens under 40 slag per minut
eller 6ver 240 slag per minut.
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® Patient med fetma
Ett tjockt fettlager pa kroppen férsamrar matnoggrannheten, eftersom
fettet som kommer fran artdrernas pulsvagor inte kan na manschetten pa
grund av ddmpningen.
Foljande tillstand kan ocksa paverka blodtrycksméatningen

ga drycker, rokt, tranat eller badat;

under matningen;

o

ras ofta;
o
o
o

Matning i ett fordon i rorelse;
Placeringen av manschetten (hogre eller lagre an hjartnivan);
Kontinuerlig matning under lang tid;

SE

Efter att ha atit (inom 1 timme), druckit alkoholhaltiga eller koffeinhalti-
Felaktig kroppshallning, t.ex. staende eller liggande;
Patienten talar eller ror pa sig under méatningen;

Patienten &r nervos, uppspeld eller i ett labilt kdnslomassigt tillstand

Rumstemperaturen stiger eller sjunker kraftigt, eller matmiljon férand-

4.4 Felmeddelanden vid matning av blodtryck (NIBP) och I6sningar

Visa medde-
lande

Orsak

Lésning

Low power

Enhetens batteri ar nastan
slut.

Byt ut batteriet. Om problemet
kvarstar, kontakta oss.

Loose cuff

Manschetten &r inte kor-
rekt ansluten.

Satt tillbaka manschetten. Om
problemet kvarstar, kontakta oss.

Air pressure
error

Ventilen gar inte att 6pp-
na.

Starta om enheten. Om problemet
kvarstar, kontakta oss.

Weak signal

Enheten som maéter pulsen
ar for svag eller manschet-
ten sitter for |0st.

Kontrollera manschettens anslut-
ning och dra at manschetten om
den sitter 16st.

Enheten som mater

GoOr ett nytt matning. Om proble-

Over range |blodtrycket ligger utanfor .
g .. ¥ . g8 met kvarstar, kontakta oss.
matomradet.
. Rorelser kan orsaka for . . . .
Excessive . .. |Se till att halla dig stilla under
mycket storningar i sig-| .. .
movement ey matningen.
nalen under matningen.
Manschetttrycket .
Over pres-|. . R . Kontrollera manschetten sa att
overskrider matomradet, . .. ..
sure den inte ar blockerad eller klamd.

ADU 300 mmHg.
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N Kontrollera att luftslangen sitter
Rorelser eller andra fakto- . , g
Saturated o e ordentligt fast och inte ar klamd.
. rer kan leda till for stor . .l .
signal . . Patienten bor ligga stilla och sedan
signalamplitud. .. e
gbra en ny matning.
. Mojligt luftlackage i venti-|Kontrollera luftslangen och
Air leakage 18 g &
len eller luftslangen manschetten.
Eventuellt fel orsakat av
System .
. pumpen, luftventilen eller|Kontakta oss.
failure
trycksensorn.
Matningen tar langre tid .
. . . e Kontrollera att luftslangen sitter
Timeout an den maximala mattiden . .
ordentligt och dra at manschetten.
(vuxen: 180 sekunder).

4.5 Underhall och rengoring

*Folj noga de sakerhetsanvisningar och anvisningar fér korrekt anviand-

ning som anges i denna bruksanvisning. | annat fall tar vi inget ansvar for

eventuella fel.

AN Varning A

B Ta ur batterierna innan du rengor enheten eller tillbehoren. Tillbehéren
och huvudenheten maste separeras innan rengoéring.

B Krama inte ihop gummislangen pa manschetten.

Rengoring

Ateranvandbara tillbehdr som kommer i kontakt med patienter maste

rengdras efter varje anvandning.

Foljande rengoringsmedel fér rengéring av ateranvandbara tillbehor har

validerats:

Isopropanol (70%)

For att undvika bestaende skador pa tillbehéren ar det strangt forbjudet att

anvanda alkohol eller alkoholhaltiga rengéringsmedel for att torka av

tillbehorens yttre ytor.

Rengoringssteg:

1. Rengor de stallen (t.ex. springor och spar) pa ytan av de ateranvdndbara

tillbehoren som ar svara att torka av med en medicinsk borste doppad i

desinfektionsmedel (det far inte droppa fran borsten). Borsta i tre minuter.

Anvand sedan en ren och mjuk trasa som du fuktar med en lamplig mangd

rengoringsmedel, vrid ur den ordentligt och torka noggrant av alla yttre

ytor. Var noga med att undvika granssnitten och torka i tvd minuter.

Upprepa detta steg tre ganger, tills det inte finns nagra synliga rester kvar..
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2. Torka bort overflodigt rengéringsmedel med en ren trasa eller en
pappershandduk indrankt i wvatten tills inga synliga rester av
rengoringsmedlet finns kvar.
3. Férvara de ateranvandbara tillbehoren pa en sval och vilventilerad plats
sa att de torkar naturligt och ordentligt.
Desinfektion
For att undvika langsiktiga skador pa tillbeh6ren rekommenderar vi att du
endast desinficerar dem nar det anses nédvandigt enligt ditt sjukhus regler.
Foljande desinfektionsmedel for desinficering av ateranvandbara tillbehor
har validerats:
Isopropanol (70%)
Desinfektionssteg:
1. Rengor de stéllen (t.ex. springor och spar) pa ytan av de ateranvéandbara
tillbehoren som ar svara att torka av med en medicinsk borste doppad i
desinfektionsmedel (det far inte droppa fran borsten) och borsta i tre
minuter. Anvand sedan en ren och mjuk trasa som du fuktar med en lamplig
mangd rengoringsmedel, vrid ur den ordentligt och torka noggrant av alla
yttre ytor. Var noga med att undvika granssnitten och torka i tvd minuter.
Upprepa detta steg tre ganger tills det inte finns nagra synliga rester kvar.
2.Torka bort overfloédigt rengoringsmedel med en ny trasa eller en
pappershandduk indrankt i wvatten tills inga synliga rester av
rengoringsmedlet finns kvar.
3. Placera de ateranvadndbara tillboeh6éren pa en sval och valventilerad plats
sa att de far torka naturligt och ordentligt.
Manschetten kan dven tvattas i tvattmaskin eller fér hand. Ta bort
latexpdsen fore tvatt. Lat manschetten torka ordentligt efter tvatt och satt
sedan tillbaka latexpasen.

Figur 4.5.1 Byta ut gummipasen i manschetten
For att byta ut gummipasen i manschetten ska du forst placera pasen
ovanpa manschetten sa att gummislangarna hamnar i linje med den stora
Oppningen pa manschettens langsida. Rulla sedan ihop pasen pa langden
och for in den i 6ppningen pa manschettens langsida. Hall i slangarna och
manschetten och skaka hela manschetten tills pasen sitter pa plats. Tra
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gummislangarna inifran manschetten och ut genom det lilla halet under
den inre fliken.

TN Anmarkning A

Enheten bor inspekteras och kalibreras regelbundet eller i enlighet med

sjukhusets krav (rekommenderad intervall & 1 ar). Inspektionen kan

utforas av en godkand inspektionsinstitution eller av kvalificerad

personal. Kontakta vart foretags kundtjdnstpersonal om du behéver

aktivera laget for matning av statiskt tryck for inspektion.

Forvaring:

A Rad A

Utséatt inte enheten for direkt solljus under langre tid, eftersom skdrmen da

kan skadas.

Enhetens grundldaggande funktion och sdkerhet paverkas inte av damm eller

ludd i en vanlig hemmiljé. Enheten far dock inte placeras pa platser med

hoga temperaturer, hog luftfuktighet, damm eller fratande gaser.

En sliten manschett kan leda till felaktiga matresultat. Byt darfor ut man-

schetten regelbundet enligt bruksanvisningen.

For att undvika skador pa enheten ska du forvara den utom rackhall for

barn och husdjur.

Undvik att placera enheten nidra extremt hoga temperaturer, sdsom en

Oppen spis, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

Forvara inte enheten tillsammans med kemiska Iakemedel eller fratande

gaser.

Placera inte enheten dar det finns vatten.

Placera inte enheten pa en lutande yta eller dar den kan utsattas for vibra-

tioner eller stotar.

4.6 Transport och lagring

® Den forpackade enheten kan transporteras med vanliga fordon eller
enligt orderavtalet. Transportera inte enheten tillsammans med giftiga,
skadliga eller fratande dmnen.

® Enheten ska efter forpackning férvaras i ett valventilerat utrymme utan
fratande gaser, vid en temperatur mellan -20 °C och +55 °C och en rela-
tiv luftfuktighet pa hogst 95 %.

4.7 Forklaring till symboler

Din enhet kanske inte har alla féljande symboler.
Symbol[Beskrivning SymbolBeskrivning

A Varning @ Se bruksanvisning-
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en/broschyren.
SYS [Systoliskt tryck DIA |Diastoliskt tryck
MAP |Genomsnittligt blodtryck PR [Pulsfrekvens (slag/min)
SN Serienummer EMC EI.e.ktromagneUskkompatl-
bilitet
IPXX .Skyqugr.ad mot  vatten- P/N Tillverkarens materialkod
intrangning
ADU [MNuxna INFO [Information
Barn Defibrillatorskyddade kom-
PED
ponenter av typ BF
ABPM Ambulat“orlsk blod- Tyst lage
trycksmatare
) Innehaller inte naturgum- Utgangsdatum

milatex

Stang ljudsignalen for pamin-
nelse

Ljudsignal vid 6ppning

Partikod

Omtaligt, hanteras varsamt

Denna sida upp

Q,|re & |1 | x| B

" Begransningar for lagring vid

atmosfarstryck

Forvara torrt

&

Begrdnsningar for lagring vid
luftfuktighet

Begransningar for forvar-
ingstemperatur

Tillverkningsdatum

Tillverkare

. JIENRES

Pulsfrekvens (slag/min)

Batteridrift

1. Ingen puls
2. En indikator pa bristfallig
signal

1. Inga NIBP-data att granska
2. En indikator pa bristfallig
signal

C€..

Denna produkt uppfyller
kraven i Europaparlamentets
och radets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017.

Unikt enhets-ID

Europeisk representant

Atervinningsbart

Medicintekniska produkter
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i

Avfallsmarkning — denna symbol anger att avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning inte far kasseras som vanligt kommunalt

avfall utan maste atervinnas separat.

Kapitel 5 Krav pa hardvara

Processor: Grundfrekvens 2,5 GHz eller hogre
Operativsystem: Windows XP eller senare
RAM-minne: 1 GB eller mer

Harddisk: 250 GB eller mer

Skarm: Upplosning 1024x768 eller hogre
USB: 2 eller fler

Skrivarupplésning: 600 dpi

Kapitel 6 Programvarufunktioner

6.1 Start

N&r programvaran startas for forsta gangen visas ett fonster med tex-
ten "Welcome” for att informera anvdandaren om att programvaran
kors. Om Secure Login inte ar aktiverat klickar du pa knappen ”“Conti-
nue” for att 0ppna huvudgranssnittet. Om Secure Login ar aktiverat
Oppnas granssnittet for anvandarhantering nar du klickar pa knap-
pen "Continue” (se avsnitt 6.22 User Management for mer informati-
on). Klicka pa knappen “Quit” for att avsluta programvaran.

Welcome

. You are running ABPM software.

Exit | Continue

FigitijFG.l Vélkomst;gfénssnitt

6.2 Huvudgranssnitt

Programvarans huvudgranssnitt ser ut enligt féljande:

EERTEE K

Figur 6.2 Huvudgranssnitt
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6.3 Slitage

N&r du har tryckt pa snabbkommandot == visas foljande bild. Lds igenom
anvisningarna noggrant innan du anvander enheten och satt pa den enligt
bilden nedan.

Lead PlaceNent 3]

Lead Matters need

N il I.The results will be saved A
automatically and don’t
G } 3 d to be ted down.
SPO2 Sensor | [reed to be noted dom
= 2.During the taking of the
CUFF blood pressure the arm
should be held in a relaxed

position.

3. The cuff shouldn’t slip.
In case that it shoul:
happen anyway, please
reattach the cuff as the

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna
or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

5. The wearing of the
recorder may have an affect

Figur 6.3 Slitage
6.4 Instéliningar fér betalningsplan

. 1) , . Tpload |
Tryck pa kortkommandot %= eller klicka pa menyposten =F~%*% i me-
nyraden sa 6ppnas dialogrutan “Upload parameters”:
Tpload Parameters 3

Fatient Fane om0

Patient ID l:l

Curvont a0 [P T ]| | 1B 06:00

Time Periods

Time Interval

Asleep 22:30 v

Figur 6.4 Stall in samlingsparameter
Som framgar av figuren ovan kan lakaren stalla in parametrarna utifran
patientens tillstand och diagnoskraven, varefter monitorn kan genomféra
matningen enligt installningarna. Parametrarna foérklaras nedan:
Patient Name: patientens namn
Patient ID: patientens ID-nummer. Det anvands for att identifiera patienten
och ar unikt for att undvika att patienter med samma namn uppstar.
Current Time: Systemets aktuella visningstid
Time Periods:
Awake Time: patienten ar vid medvetande
Asleep Time: patienten befinner sig i sémntillstand
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Interval: Matintervallet bor stallas in sa att paverkan pa patientens s6mn
minimeras. Darfor bér matintervallet under sémnperioden vara langre. Till
exempel, som i figuren ovan: vakenperioden ar fran 07:30 till 22:30 och
sémnperioden ar fran 22:30 till 07:30 foljande dag. Métintervallet under
vakenperioden ar 30 minuter och matintervallet under sémnperioden ar 60
minuter. Sémnperioden och vakenperioden visas pa hoger sida. Nar para-
meterinstallningarna ar slutforda klickar du pa "Okay" for att 6verfora pro-
jektet till monitorn.
6.5 Nedladdning av data
Innan du hdmtar méatdata fran enheten bor du kontrollera att:
1. Enheten ar korrekt ansluten till datorn.
2. Enheten ar paslagen.
3. Koppla bort enheten fran patienten innan den ansluts till datorn. De ned-
laddade patientuppgifterna sparas pa den lagringsplats som har angetts.
Om du vill dndra lagringsplatsen véljer du "Set file path". D3 visas dia-
logrutan (figur 6.1.2), dar du kan andra s6kvagen.

Klicka pa snabbkommandot =i eller pa “Download” i menyn for att valja
de data vars status du vill hdmta, och starta sedan nedladdningen av data.
6.6 Oppna datafil

Klicka pa "Open Data" for att 6ppna patientfallsgranssnittet som visas
nedan:

Select file to open X
NI - | [F=tiont... [Pationt 1D [Start Time [ File Wems ]
T.1 sanplel 12345 2008/07/25 1... Deno.avp
Curtent Path:

ci\progran files\abpnidata

Search

 Patient Nane

 Patient 1D Search

€ Start Tine

Oleay Cancel |

Figur 6.6 Urval av fall
| detta granssnitt kan du anvdanda enhets- och mappvalet i den 6vre vanstra
delen for att lasa in innehallet fran den valda disken och mappen. Om det
finns patientfallsfiler i mappen visas grundlaggande information om dessa
filer i en lista, inklusive patientnamn, patient-ID, starttid och filnamn. Klicka
pa den patientfallsfil som ska 6ppnas och klicka darefter pa "Okay" for att
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Oppna och lasa in informationen.
Om det finns manga patientfallsdata kan du vélja ett sokkriterium, ange
relevant nyckelinformation och sedan klicka pa "Search" for att utfora
sokningen.
6.7 Ta bort datafil
Om du anser att vissa patientdata inte langre behévs kan du radera dem.

Valj "Delete Data" i menyn for att 6ppna dess undermeny, som visas nedan:

Current Path:

[c:progran files\abpmidata

Figur 6.7 Radera datafil
Flera filer kan raderas samtidigt. Hall ned tangenten "Ctrl" och klicka pa de
filer som du vill radera. Klicka sedan pa "Okay" for att radera de valda pati-
entfallsfilerna. Klicka pa "Cancel" for att avbryta raderingen.

6.8 Sakerhetskopiering av datafiler

Programvaran har en funktion for sdkerhetskopiering av patientfall. Valj
"Copy data" i menyn, da visas foljande fonster.

[N -| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane
I.] sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.awp
< >
Current Path:
c:iprogran filesabpmidata
Okay Cancel

Figur 6.8.1 Kopiering av datafil
Nar filerna har valts klickar du pa "Okay". Dérefter visas en dialogruta
dar lagringsplatsen for sakerhetskopieringsfilerna kan anges. Nar in-
stallningen &ar klar klickar du pa "Okay" for att spara. Granssnittet for
val av malkatalog visas nedan:
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X

Select destination directory

c:hprogram files'abpmidata

|

(8]

Ok ay | Cancel |

Figur 6.8.2 Installningar for sdkerhetskopieringsvag
6.9 Redigera IP-uppgifter
Nar patientjournalen har 6ppnats kan blodtrycksuppgifterna redigeras.

o

Tryck pa kortkommandot Eét  eller valj "Bp data” i menyn for att 6ppna
granssnittet som visas nedan:

Edit BP Data X

#=6/102(2.6%) | Munber | Time | Date | BF (nnHg) [ PR (5P | MAF (noiHg) [ P (ne) [spo... [1_~
14:45  26-07-2008  116/7L 0 32 45 — 3/0
2 14: 80 25-07-2008 113/68 ki 85 44 -— 3/0
3 14:55 25-07-2008 121777 81 95 44 -— 3/0
4 16:00  25-07-2008  124/74 5 37 60 — 3/0
5 16:08 25-07-2008 113/71 iz 81 42 -— 3/0
] 15:10 25-07-2008 106/72 7z a3 34 -— 3/0
i 16:15 25-07-2008 111776 T &8 35 -— 370
8 16:20 25-07-2008 107/64 65 5 43 -— 3/0
9 15:25 25-07-2008 123/67 3 96 56 -— 3/0
10 16:30 25-07-2008 132768 % 79 64 -— 370
11 16:36 25-07-2008 108/62 iz T4 A7 -— 3/0
12 15:40 25-07-2008 102/64 ki 5 38 -— 3/0
13 16:45 25-07-2008  98/58 T T2 40 -— 370
4 16:560 25-07-2008 107/63 68 T4 44 -— 3/0
15 15:55 26-07-2008  98/62 6 6 36 -— 3/0
* 16 16:00 25-07-2008 112764 66 Té 43 -— 370
17 16:08 25-07-2008 110/72 Tl 82 38 -— 3/0
18 16:10 25-07-2008 105/68 64 T9 37 -— 3/0
19 16:15 25-07-2008 101768 62 T8 36 -— 370

20 16:20 2! 08 108/64 68 17 44 -— 3/0 a3
Z ine7an e 70 b — Wi
< >

cance

Figur 6.9 Granssnitt for dataredigering
Alla BP-varden visas i dialogrutan ovan.
*=5/192 (2,6 %): 192 star fér datans sammanlagda volym, 5 star for den
raderade datamangden och 2,6 % ar andelen raderad data av den totala
insamlade datamangden.
Number: star for serienummer for datainsamling.
Time: star for insamlingstid.
Date: star for insamlingsdatum.
BP(mmHg): systoliskt tryck/diastoliskt tryck, enheten &r mmHg.
PR: pulsfrekvens, enheten ar BPM
MAP: medeltryck, enheten ar mmHg.
PP: tryckskillnaden mellan det systoliska trycket och det diastoliska trycket,
enheten ar mmHg.
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Sp03(%): syremattnad, enhet: %.
TC: felkod / matlage (se kapitel 4)
Comment: lagg till kommentarinformation till BP-data.
Dessa data kan dven uteslutas. Symbolen ”*” anger att data ska raderas (de
visas inte i trenddiagrammet och registreras inte i statistiken). Du kan klicka
i faltet i den forsta kolumnen for att lagga till eller ta bort ”*”. | kommen-
tarfaltet kan du lagga till anteckningar om data, och kommentarerna visas i
trenddiagrammet och rapporten.
6.10 BP-trenddiagram

Nar du har valt en patientjournal visas trendkurvan automatiskt pa

skarmen. Klicka pa snabbknappen = w= f3r att 6ppna undermenyn. Det
finns tva typer av diagram: trend med fargfyllning och trend med
prickad linje. Trenddiagrammet visas enligt nedan.

Dte Time VR PR Cemments
ZONOI-2E O8N0 1173 52

mmitgiEM [reeen
0

28

=3Ik,
1 | h | i lﬂ\

A AT A i Mt
u:[ ¥l V"M.‘ u.\_\‘,w'f | i A .‘f \ AN I{_rwf“ LA ‘.‘i' i
WAy S . Ao Clow

N

]

)
2008728

[t |
Figur 6.10.2 Trenddiagram med prickade linjer

Du kan vaxla mellan de tva typerna av trenddiagram med knappen "Graph

Type" langst ned i programvarans granssnitt. Nar du for muspekaren dver

trendomradet visas detaljerad information om datapunkten hogst upp i

trendomradet, inklusive datans serienummer, mattid och matdatum, systo-

liskt och diastoliskt blodtryck, pulsfrekvens, kommentar med mera. Tryck pa
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vanster musknapp for att ta bort eller lagga till den aktuella datapunkten i
visningen.
6.11 Visning av statistikuppgifter

=
Tryck pa kortkommandot sii... eller valj “Report” i menyn for att 6ppna
undermenyn som visas nedan.

Conrt BF [mmHz ] PR[EPH] PP [mnHg]

Awake 170 114. 8/67.4 A6.4 47.4
Asleep 17 103. 6/62.5 62,4 1.2
Total 187 113. 8/67.0 660 46. 8

STSK DIA% Threshold

Awake T.1 35 140/90
Asleep (L) oo 120/80

Total A4 3.2

[ okay ]

Figur 6.11 Information om BP-statistik
Den 6vre delen av figuren visar medelvardet for blodtrycksdata samt anta-
let matningar under tillstdnden "Awake" och "Asleep". Den nedre delen
visar andelen matvarden som O6verskrider varningsgranserna. Vardena
140/90 och 120/80 representerar varningsgranserna for systoliskt respekti-
ve diastoliskt blodtryck under tillstanden "Awake" och "Asleep". Enheten ar
mmHg.
6.12 Installningar for patientinformation
Valj "Patient Data" i menyn for att 6ppna dess undermeny, som visas ne-
dan. Patientinformationen omfattar patientuppgifter, aktuell medicinering,
diagnosinformation samt information om ansvarig lakare.

Date of Birth  [lee-im =

Bed Fo. Telaphone

Figur 6.12 Redigera patientuppgifter
Information om patientens aktuella medicinering kan anges i faltet
"Current Medications". Beskrivning av blodtrycksdata och diagnosin-
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formation kan anges i féltet "Diagnose Information". Lakarens namn
och lakarens rekommendationer kan anges i faltet "Physician Info".
6.13 Installning av somntid
Tiderna for "Awake" och "Asleep" kan stéllas in manuellt. Efter install-
ningen kommer programvaran att berdkna om data for tillstanden
"Awake" och "Asleep", uppdatera trenddiagrammet och automatiskt
berdkna den statistiska informationen pa nytt. Féljande granssnitt visas
nar du valjer "Sleep Period" i menyn:

51leep Feriod g|

Lwake Azleep

K ~ 22:00 ~

Qlzay | Cancel I

Figur 6.13 Installning av vilolage
6.14 Installning av BP-troskelvarde
Blodtrycksgransvardena kan andras manuellt. Efter att gransvardena
har andrats uppdateras motsvarande trenddiagram och analysdata
automatiskt. Valj "Threshold" for att 6ppna dess undermeny, som visas
nedan:

Configuration Set 53
Case Path| Raport Threshold |
Systolie Diastolic
Hwake = > an | [S0, 280]
Asleep 120 > B0 E [40, z40]
Factory defaults

Day BF load value< [ 40 ¥
Hight BP lead value< [ 50 —%

Circadian rhythn of B ranges |10 = - [ 15 =%

Figur 6.14 Installning av BP-troskelvarde
De rekommenderade standardgransvardena for berakning av blodtrycksbe-
lastning ar 140/90 under vakna perioder och 120/80 under sémnperioder.
Dessa ar standardvardena nar du valjer knappen “Fabriksinstallningar”.
6.15 Administrationsinstallningar
Programvaran erbjuder flexibiliteten att aktivera eller inaktivera saker in-
loggning. Anvandarna kan aktivera eller inaktivera detta alternativ for att
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vadlja om de vill anvdanda funktionen for séker inloggning eller inte, beroende
pa sina behov.

# Starta vdlkomstgranssnittet: Markera detta alternativ for att visa val-
komstgranssnittet nar programvaran startas. Mer information finns i avsnitt
6.1.

# Starta saker inloggning: Markera det héar alternativet for att komma at
granssnitten for anvandarhantering och anvandarinloggning. Mer infor-
mation finns i avsnitt 6.20 Anvdandarhantering.

Obs! | programvarans granssnitt klickar du pa ”System” > “Management
Settings” for att Oppna granssnittet for administratorsverifiering. Ange
korrekt administratorslésenord och klicka pa ”“OK” for att Oppna
granssnittet fér hanteringsinstallningar, dar ovanstdende atgarder kan
utforas.

Management Settings

¥ Start Welcome Interface

¥ Start secure login

-

Figur 6.15.1 — Administrationsinstallningar

Administrator Verification

Pazsword: ||

Figur 6.15.2 Verifiering av administrator

6.16 Histogram

Tryck pa kortkommandot #s=t=... s3 visas foljande granssnitt.

% +

1o e
%

T Wk max

m a =
- oo
m Wl

Figur 6.16 Hlstogram
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"All", "Day" och "Night" visar analysvardena for respektive tidsperiod.
6.17 Cirkeldiagram

Tryck pa kortkommandot Fi= =.. s3 visas foljande granssnitt:

Figur 6.17 Cirkeldiagram

Cirkeldiagrammets granssnitt ar indelat i fyra omraden. Fran vénster till
hoger ar det forsta omradet ett vardevisningsomrade som visar hogsta,
lagsta och genomsnittliga varden bland matresultaten. Det andra omradet
ar visningsomradet for cirkeldiagrammet. Det tredje omradet anvands for
installning av cirkeldiagrammets farger och varden. Det sista omradet ar
tidsvisningsomradet, som innehaller tre alternativ: "All", "Day" och "Night".
Dessa alternativ visar analysvardena for respektive tidsperiod.

6.18 Korrelationslinje

Tryck pa kortkommandot Core. - 53 Visas foljande granssnitt:

Figur 6.18 Korrelationslinje
Den horisontella axeln visar det systoliska trycket; den vertikala axeln visar
det diastoliska trycket. Rott visar det diastoliska tryckets beroende av det
systoliska trycket; blatt visar det systoliska tryckets beroende av det diasto-
liska trycket. Den tomma cirkeln representerar det blodtrycksvarde som
uppmatts under dagen, och den fyllda cirkeln representerar det blodtrycks-
varde som uppmatts under natten.
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6.19 Skriv ut rapporten
Efter att blodtrycksdata och diagnosinformation har redigerats klickar du pa
"Report". Programvaran genererar da en serie diagnosrapporter, dar du kan
valja att skriva ut alla sidor eller endast vissa av dem.
Vilj "Configure Report" under "Report". Darefter visas foljande fonster:

T

Edit Report
Add Repowt
Delste Report

Cuncel
Figur 6.19.1 Konfigurera rapport

Du kan vélja en rapportkonfiguration for utskrift eller klicka pa "Edit Report"

for att redigera den valda rapporten.

Configuration Set X

F P Graph
Report 5L
[JPR/MAP/EP Kistograms Page
[“IMeasure Data Page

Figur 6.19.2 Redigera rapport
Klicka pa "Add Report" for att ldgga till en ny rapport. Om du inte behover
den aktuella rapporten kan du dven klicka pa "Delete Report" for att ta bort
den. B
Tryck pa kortkommandot ===t eller vilj ”Report” i menyn for att for-
handsgranska rapporten. Valj sedan ”Printut” for att skriva ut rappor-
ten.
6.20 Anvandarhantering
Detta kapitel galler nar sdker inloggning ar aktiverad (se avsnitt 6.15 Admi-

nistrationsinstallningar fér information om hur du aktiverar denna funkti-
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on).
6.20.1 Administrator
N&r programvaran startas for forsta gangen (eller om inga anvéandare finns)
visas standardgranssnittet for "Administrator", enligt bilden nedan. Harifran
kan du logga in pa administratérskontot eller &ndra administratorslésenor-
det.

Administrator

Pazsword ‘

Ne passvord: |
Flesse enter 8-16 characters.

It must be composed of letters and numbers.

Confirm password: ‘

Modify ‘ Login Cancel

Figur 6.20.1 Administrator
Inloggning for administrator:
Ange administratorslosenordet och klicka sedan pa ”Login”.
Standardlosenordet for administratorskontot ar ”Abpm70605006c¢”.
Felmeddelande:

Nr | Meddelande Felbeskrivning
1 Password cannot be empty! Inget I6senord har angetts.

. Det angivna losenordet ar felak-
2 Password error, please try again! tigt

Andra administratorslésenord:

Klicka pa "Modify" och ange ett nytt I6senord i falten "New Password:" och
"Confirm Password:". Knappen "Login" dndras da till "OK". Ange det gamla
I6senordet i faltet "Password" och det nya l6senordet i falten "New Pass-
word" och "Confirm Password". Klicka sedan pa "OK" for att uppdatera
I6senordet och logga in pa administratorskontot. Obs! Losenordet maste
vara 8-16 tecken langt och innehalla bade bokstaver och siffror.
Felmeddelande:

Nr | Meddelande Felbeskrivning

1 Password cannot be empty! Inget gammalt |6senord har angetts.

5 Password error, please try Det angivna gamla l6senordet ar fel-
again! aktigt.

3 The new password cannot be | Inget nytt I6senord har angetts.
empty!
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4 The new password is incor- Det nya l6senordet har fel format.
rect, please re-enter!

5 Please enter the confirma- Inget bekraftelseldsenord har angetts.
tion password!

. . Bekraftelselosenordet har fel format

The confirmation password N . R

6 . eller stammer inte 6verens med det
is incorrect, please re-enter! N

nya l6senordet.

6.20.2 Anvandarhantering
Efter att du har loggat in pa administratorskontot visas granssnittet "User
Management", enligt bilden nedan. Detta granssnitt anvands for att lagga
till eller ta bort anvandare.

User Management

Account: | ~|

Please enter 1-32 letters or numbers. |

Passvord: |
Flease enter 8-16 characters.

Tt must be composed of letters and numbers.

Confirm password:

.

Figur 6.20.2 Anvandarhantering
Lagg till en ny anvandare:
Ange kontouppgifterna och klicka pa ,Save”. Meddelandet “Save success-
fully!” visas nar den nya anvandaren har lagts till.
Konto: 1-32 tecken langt och far innehalla bokstaver eller siffror.
Losenord och ”"Confirm Password”: 8-16 tecken langa och maste innehalla
bade bokstaver och siffror.
Felmeddelande:

Save | Delete ‘

Nr | Meddelande Felbeskrivning
1 Account cannot be empty! Inget anvandarnamn har
angetts.
5 The account name is incorrect, please | Anvandarnamnet har fel
re-enter! format.
3 The new password cannot be empty! Inget nytt I6senord har an-
getts.
4 The new password is incorrect, please | Det nya l6senordet har fel
re-enter! format.
5 Please enter the confirmation pass- | Inget bekraftelselosenord
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word! har angetts.

Bekraftelselésenordet har fel
The confirmation password is incor- | format eller stdmmer inte
rect, please re-enter! Ooverens med det nya lose-
nordet.

Andra anvindarlésenord:

Om det angivna anvdndarkontot redan finns och falten “Password”
och ”"Confirm Password” har fyllts i korrekt, klickar du pa ”Save” for att up-
pdatera l6senordet.

Ta bort anvandare

Vilj det konto som ska tas bort i rullgardinslistan och klicka sedan pa ”Dele-
te”. Meddelandet "Delete successfully!” visas nar anvandarinformationen
har tagits bort.

Aterga till "User Login”

N&r anvandarhanteringen har slutforts klickar du pa ”"OK” for att aterga till
granssnittet “User Login”.

6.20.3 Anvandarinloggning:

Efter att nya konton har lagts till visas granssnittet "User Login”, enligt bil-

den nedan.
User Lagin

Account |Doctor j

Pazzword: |

Login Exit

Figur 6.20.3 Anvandarinloggning
Vilj ett anvandarkonto och ange l6senordet, klicka sedan pa ”Login”.
Klicka pa ”"Administrator” for att 6ppna granssnittet “Administrator”. Mer
information finns i avsnitt 6.20 User Management.
Klicka pa "Exit” for att avsluta programvaran.
6.20.4 Sikerhetstips:
For att skydda sdkerheten kring patienternas halsouppgifter ges foljande
forslag:
1. Automatisk skarmlasning: Stall in skarmslackaren sa att inloggningsskar-
men visas nar den ateraktiveras; forkorta tidsintervallet for automatisk ut-
loggning nar systemet ar inaktivt, och uppmana anvandarna att logga ut
eller stanga av datorn nar de lamnar arbetsplatsen.
2. Anvandare kan logga in med sina Windows-anvandarnamn och lésenord

357

Administrator




SE
eller med den sékra inloggningen (se avsnitt 6.20 Anvandarhantering for
mer information) som tillhandahalls av programvaran. Nar du anvinder
anvandarnamn och l6senord bor du beakta foljande tva punkter:

(1) Skapa komplexa l6senord och byt dem regelbundet; det rekommende-
ras att aktivera Windows |l6senordspolicy;

(2) Inaktivera administratérs- och gastkonton; varje anvandare maste ha en
unik identitet;

3. Installera sakerhets- och antivirusprogram, och aktivera brandvaggen
samt automatiska uppdateringar. Kér antivirusprogrammet regelbundet;

4. Sakerstall den fysiska sakerheten for alla enhetskomponenter (med un-
dantag for flyttbara lagringsmedier) som innehaller personuppgifter, dvs.
att de inte kan avlagsnas utan verktyg;

5. Denna programvara innehaller hilsouppgifter och medicinska journaler
som kraver skydd och sekretess. Kopiera inte denna information till flyttba-
ra lagringsmedier. Om kopiering ar nodvandig ska du alltid sakerstdlla me-
diets fysiska sakerhet;

6. Innan du anvander USB-lagringsenheter bor antivirusatgarder vidtas,
sasom att utfora virussdkningar pa USB-enheten;

7. Inaktivera standardtjansterna i Windows, inklusive Remote Desktop,
Telnet och File Sharing;

8. Saker miljo:

Denna produkt ar avsedd att anvandas i en miljo dar foljande atgarder for
integritets- och sdakerhetsskydd vidtas:

(1) Den dator pa vilken denna programvara ar installerad maste vara fysiskt
skyddad for att forhindra atkomst av obehdriga anvandare;

(2) Externa lagringsmedier som innehaller patientdata, rapporter och loggar
maste skyddas. Nar den inte langre anvands ska lagrade data raderas pa ett
sakert satt och/eller mediet ska avldgsnas pa ett sdkert satt.

Skarmen pa den dator dar denna programvara ar installerad ska placeras sa
att endast behoriga anvandare kan se skdrminnehallet.

6.21 Hjalp

Tryck pa snabbkommandot = for att 6ppna undermenyn, dar du hittar en
kort beskrivning av varje programfunktion. Dessutom finns det en “Help”-
knapp i varje anvandargranssnitt. Klicka pa den for att lasa beskrivningen av
den aktuella funktionen, vilket gor det enkelt for dig att snabbt satta digin i
hur programvaran fungerar.
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Specifikation
Namn Blodtrycksmatare for hemmabruk
Skyddsklass mot intrdngan-
P22
de vatten
Display 2,4-tums LCD-fargskarm
Driftlage Kontinuerlig drift

Specifikationer fér icke-invasivt blodtryck

Matmetod Oscillometrisk metod
Driftlagen Automatisk
Manschettens

tryckintervall

0~300 mmHg(0~40.0 kPa)

SYS : 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)

. . vuxen

Matomrade for DIA : 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)

blodtryck barn SYS : 30~235 mmHg(5.3~ 31.3kPa)
DIA : 10~195 mmHg(1.3~ 26.0kPa)

Pulsmatningsomr 40~240/min

ade

Inflation

vuxen |[160mmHg(21.33 kPa)

barn 120mmHg(16kPa)

Varningsavstand

vuxenldge

SYS PROMPT: 30~270 mmHg(4.0~36.0 kPa)

barnlage

(
DIA PROMPT: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
SYS PROMPT: 30~235 mmHg(5.3~31.3 kPa)
DIA PROMPT: 10~195 mmHg(1.3~26.0 kPa)

vuxenldge |297+3 mmHg (39.6+0.4 kPa)

Overtrycksskydd |- ilige |260£3 mmHg (34.66 + 0.4kPa)

Beslut

Blodtryck 1 mmHg (0.133 kPa)

Puls 1 /min

Matnoggrannhet

Matnoggrannhet  for Statiskt tryck: +3 mmHg (+0,4 kPa)

manschetttryck
Det blodtrycksvarde som mats av enheten motsvarar
det vdrde som erhalls vid stetoskopisk matning.

Fel Klinisk verifiering ska utforas i enlighet med kraven i

ISO 81060-2:2013, och felmarginalen ska uppfylla
foljande:
Maximalt medelvardesfel: £5 mmHg
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Maximal standardavvikelse: 8 mmHg

Driftstempera-

tur/luftfuktighet +5°C-40 °C 15 % r.f.—85 % r.f. (utan kondens)
Transport ska ske med vanligt fordon eller enligt

Transport orderavtalet. Undvik stotar, skakningar samt stank
fran regn och sno under transporten.

Lagring Temperatur: -20 °C till +55 °C; Relativ luftfuktighet:
<95 %,; Ingen fratande gas och inga drag.

Atmosfarstryck 700 hPa~1060 hPa

Stromforsorjning

DC3V

Batteriets livslangd

N&r temperaturen ar 23 °C, omkretsen pa armen ar
270 mm och det uppmatta blodtrycket dr normalt,
racker tva alkaliska AA-batterier till cirka 150
anvandningar.

Nominell effekt

<3.0VA

Matt

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Enhetsvikt

240 gram (utan batterier)

Sadkerhetsklass

Utrustning med inbyggd stromkalla
Typ BF, defibrilleringssaker anslutning

Livslangd

Enhetens livslangd ar fem ar eller 10 000

blodtrycksmatningar.

Tillverkningsdatum

Se etiketten

Bilaga

Den ambulatoriska blodtrycksmataren ar en barbar enhet avsedd for icke-
invasiv. matning av puls och blodtryck hos vuxna patienter pa sjukhus,
vardinrattningar och i subakuta vardmiljoer.

Varning:

O Hall dig borta fran aktivt hogfrekvent kirurgisk utrustning och det RF-
skdarmade rummet i ett magnetresonanssystem, dar intensiteten hos
elektromagnetiska storningar ar hog.

®Man bor undvika att anvanda denna utrustning i narheten av eller staplad
tillsammans med annan utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig
funktion. Om sadan anvandning dr nédvandig bor man halla uppsikt 6ver
bade denna utrustning och den andra utrustningen for att kontrollera att
de fungerar normalt.

®Anvandning av tillbehor, givare och kablar som inte specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade
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elektromagnetiska utsldpp eller forsamrad elektromagnetisk talighet hos
utrustningen och darmed orsaka felaktig funktion.

®Birbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehor sdsom antenn-
kablar och externa antenner) bor inte anvdndas narmare dn 30 cm (12
tum) fran nagon del av utrustningen, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. | annat fall kan detta leda till forsamrad prestanda hos denna
utrustning.

Anmarkning:

®Denna utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elekt-
romagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i drift i en-
lighet med nedanstaende EMC-information.

®Grundlaggande prestanda: Matomrade for NIBP: 0—300 mmHg (0-40,0
kPa). Fel: Maximalt medelfel: +5 mmHg, maximal standardavvikelse: 8
mmHg. Matomrade for PR: 40 bpm ~ 240 bpm.

®0m enheten stors kan de uppmatta vardena variera. Mat darfor upprepa-
de ganger eller i en annan milj6 for att sakerstalla noggrannheten.

®Andra enheter kan paverka denna enhet dven om de uppfyller kraven i
CISPR.

Produktkonfiguration:

Serienummer Namn Kabelldngd

1 USB-kabel Im
Tabell 1

Riktlinjer och forsdkran — Elektromagnetiska utslapp
Utslappstest Efterlevnad
Utstralade RF-emissioner Grupp 1
CISPR 11
Utstralade RF-emissioner Klass B
CISPR 11
Harmonisk distorsion Ej tillampligt
IEC 61000-3-2
;SEpggggw(;ggj/;-r;atloner och flimmer Ej tillampligt
Tabell 2

Riktlinjer och forsakran — Elektromagnetisk stérningssakerhet
Immunitetstest IEC 60.6 01 - Efterlevnadsniva
Provningsniva

Elektrostatisk  ur- | £8 kV vid kontakt 18 kV vid kontakt
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laddning (ESD) +15 kV i luft +15 kV i luft
IEC 61000-4-2
Elektriska snabba | £2 kV for stromforsorjnings-
transien- ledningar Ei tillamoliat
ter/storpulser +1 kv for ingangs- ) Pl
IEC 61000-4-4 /utgangsledningar
.. _— 11 kv ledning(ar) till
Overspanning . T .
IEC 61000-4-5 ledning(ar) Ej tillampligt

+2 kV ledning(ar) till jord

0% UT,

0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°,
Spanningsfall och 135°,
Spanningsavbrott 180°, 225°, 270° och 315°. Ej tillampligt
IEC 61000-4-11 0 % UT; 1 cykel och 70 % UT;

25/30 cykler; Enfas: vid 0°. 0 %

UT; 250/300 cykler
Magnetfalt vid
natspanning 30A/m 30A/m
(50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

3V
3V 0,15 MHz — 80 MHz

Ledningsbunden
RF

0,15 MHz — 80 MHz
6 V i ISM- och amatorradio-
banden mellan

6 Vi ISM- och amat-
orradiobanden mel-
lan

IEC 61000-4-6 0,15 MHz och 80 MHz 0,15 MHz och 80
80 % AM vid 1 kHz MHz

80 % AM vid 1 kHz
Utstralad RF- | 10 V/m 10 V/m
stralning 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
OBS! UT ar natspanningen fore tillforsel av testspanningen
Tabell 3

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk talighet

Utstrala |Test IEC Niva
d RF Frekvens :3“;':1) Service :\: ;)duler- 60601-1- |for
IEC (MHz) 2 efter-
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61000-
4-3
(Pro-
vnings-
specifi-
kationer
for
holje-
sdppnin
gars
storni-
ngshar-
dighet
mot
tradlos
RF-
kom-
munika-
tionsutr
ustning)

Testniva |levnad
(V/m) (V/m)
Puls-
385 380-390 TETRA400 | MOUIer 15 27
ing b) 18
Hz
FMc)+5
kHz avvi-
450 430-470 GMRS 460, kelse 28 28
FRS 460
1 kHz
sinus
710 Puls-
745 704-787 LTE Band rnoduler— 9 9
780 13,17 ing b)
217 Hz
810 GSM 800/900, Puls-
870 TETRA 800, moduler-
800-960 | iDEN 820, ing b) 18 28 28
930 COMA850, || Zg
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; |Puls-
1700- |GSM 1900; .moduler— )8 )8
1970 1990 DECT; ing b)
LTEBand 1,3, [217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth, Puls-
WLAN,
2050 2490 180211 bg/m, MOGUlET g 28
2570 ing b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Puls-
5500 5100- |WLAN 802.11 | moduler-
. 9 9
5785 5800 a/n ing b)
217 Hz
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@ Novidion GmbH

ADD: Fuggerstr. 30, 51149 Ko6ln, Germany
Tel.: 02203 — 9885 200, Fax: 02203 — 9885 206
info@pulox.de, www.pulox.de
WEEE-Reg.-Nr.: DE24355330

u CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO, LTD

ADD: No0.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development
Zone, Quinhuangdao, Hebei Province 066004, P.R. China

EU | REP

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany
Tel: 0049 211 3105 4698

E-mail: med@eulinx.eu

UK|REP Name: MedPath Limited

ADD: 27 Old Gloucester Street, London WC1N 3AX, United Kingdom
E-mail: UK@medpath.pro, Web: www.medpath.pro

Tel: +44 776 280 3783

CH|REP Tinovamed GmbH

ADD: Zielmattenring 6, 4563 Gerlafingen, Switzerland
info@tinovamed.ch, tinovamed.ch

+41 32566 71 72

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an/If you have any questions, please
contact:/Si tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con nosotros/Si
vous avez une question s'il vous plait contacter/Se si dispone di una
domanda si prega di contattare/ Als u vragen heeft, kunt u contact
opnemen met/ W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt/ Om du har
nagra fragor, vanligen kontakta:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 K&ln, Germany

Tel.: +49 2203 - 9885 200, Fax: +49 2203 - 9885 206

E-Mail: info@pulox.de Web: www.pulox.de
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WEEE: DE24355330

Sollten Sie beim Lesen dieser Anleitung Probleme haben, so kénnen Sie
diese auch auf unserer Website downloaden/ In case you have any
problems reading this manual, you can download it from our
website/ En caso de que tenga algln problema para leer este
manual, puede descargarlo de nuestro sitio web/ Si vous rencontrez
des problémes pour lire ce manuel, vous pouvez le télécharger
depuis notre site Web/ In caso di problemi nella lettura di questo
manuale, & possibile scaricarlo dal nostro sito Web/ Als u problemen
hebt met het lezen van deze instructies, kunt u ze ook downloaden
van onze website/ Jesli masz problemy z odczytaniem tej instrukcji,
mozesz jg rowniez pobrac z naszej strony internetowej/ Om du har
problem med att |dsa dessa instruktioner kan du ocksa ladda ner dem
fran var webbplats:

https://www.pulox.de/Anleitungen-Datenblaetter-
Retouren

Versionsnummer: 2.07 01.06.2026
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