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Vorwort

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor der Verwendung des Produkts sorgfiltig durch. In der
Gebrauchsanleitung werden Bedienungsschritte beschrieben, an die sie sich genau halten sollten.
In dieser Anleitung werden die einzelnen Schritte beschrieben, die bei der Verwendung des Gerats
beachtet werden missen, da sonst die Gefahr besteht, dass das Gerat beschadigt wird oder
Personen verletzt werden. Jegliche Anomalien oder Verletzungen und Gerateschaden, die durch
eine nicht den Anforderungen der Gebrauchsanleitung entsprechende Verwendung, Wartung oder
Lagerung entstehen, unterliegen nicht den Sicherheits-, Zuverlassigkeits- und Leistungsgarantien
unseres Unternehmens! Die Garantieleistungen des Herstellers decken diese Félle nicht ab!

Unser Unternehmen verfligt Uber eine Fabrikakte und ein Benutzerprofil fiir jedes Gerat. Die
Benutzer erhalten ab dem Kaufdatum ein Jahr lang kostenlose Wartungsdienste. Um Ihnen einen
umfassenden und effizienten Wartungsservice bieten zu kdnnen, senden Sie bitte unbedingt die

Garantiekarte ein, wenn Sie einen Reparaturservice bendtigen.
A\ Hinweis: Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor der Verwendung des Produkts sorgfaltig durch.

Die Beschreibung in dieser Gebrauchsanleitung entspricht der praktischen Situation des Produkts.
Im Falle von Anderungen und Software-Aktualisierungen konnen die in diesem Dokument

enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.



Warnhinweise

Bevor Sie dieses Produkt verwenden, sollten Sie die Sicherheit und Wirksamkeit der folgenden
Punkte beriicksichtigen:

u Beschreibung der einzelnen Messergebnisse in Kombination mit klinischen Symptomen
durch qualifizierte Arzte.

u Die Zuverldssigkeit und der Betrieb dieses Produkts, ob die Bedienung dieser Anleitung
entspricht, beziehen sich auf die Wartungsanweisungen.

u Der vorgesehene Bediener dieses Produkts kann ein Patient sein.

u Flhren Sie keine Wartungs- und Servicearbeiten wahrend der Verwendung des Geréts durch.
Verantwortung des Bedieners

u Der Bediener muss die Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen, bevor er das Gerat benutzt, und
sich strikt an die darin enthaltenen Anweisungen halten.

u Die Sicherheitsanforderungen wurden bei der Produktgestaltung umfassend bericksichtigt;
dennoch sollte der Bediener den Patienten und den Zustand des Gerats beobachten.

u Der Betreiber ist dafiir verantwortlich, unserem Unternehmen die Nutzungsbedingungen des
Produkts mitzuteilen.

Verantwortung unseres Unternehmens



| Unser Unternehmen ist dafiir verantwortlich, ein qualifiziertes Produkt bereitzustellen, das
dem Unternehmensstandard fiir dieses Produkt entspricht.
u Unser Unternehmen stellt auf Anfrage des Benutzers den Schaltplan, die
Kalibrierungsmethode und andere Informationen zur Verfiigung, um die entsprechenden und
qualifizierten Technikern bei der Reparatur der von unserem Unternehmen angegebenen Teile zu
unterstiitzen.
u Unser Unternehmen ist dafiir verantwortlich, die Produktwartung gemaR dem Vertrag
abzuschlieRen.
u Unser Unternehmen ist dafiir verantwortlich, rechtzeitig auf die Anforderungen der Benutzer
zu reagieren.
u Im folgenden Fall ist unser Unternehmen fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich:

Montage, Ergdnzung, Fehlerbehebung, Anderung oder Reparatur, die durch von unserem
Unternehmen zugelassenes Personal durchgefiihrt werden.

Die elektrische Anlage im Raum entspricht den einschlagigen Anforderungen und das Gerat
wird entsprechend der Gebrauchsanleitung verwendet.
Die Gebrauchsanleitung wurde von unserem Unternehmen verfasst. Lehrrechte vorbehalten.
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Kapitel 1 Einleitung

Die Bediener bendtigen keine professionelle Schulung, sollten das Produkt jedoch nach
vollstandiger Kenntnis der Anforderungen in dieser Anleitung verwenden.

Um zu verhindern, dass Benutzer durch unsachgemale Verwendung verletzt oder geschadigt
werden, lesen Sie bitte die ,Sicherheitshinweise” und verwenden Sie dieses Produkt
ordnungsgemaR.

Eine allgemeine Einflihrung zum Blutdruckmessgerat finden Sie unter Aligemeine Informationen.
Grundlegende Bedienungshinweise finden Sie unter Tastenfunktionen.

Informationen zur Belegung der Schnittstellenbuchsen finden Sie unter Schnittstellen.

1.1 Sicherheitshinweise

A Warnung A

| | Bei unsachgemiBer Verwendung besteht die Gefahr von Personen- und Sachschaden.

| | Als Sachschaden gilt der Schaden an Gebduden, Eigentum, Nutz- und Haustieren.

| | Bei schweren Durchblutungsstorungen oder Herzrhythmusstérungen verwenden Sie das

Gerat bitte unter drztlicher Anleitung. Andernfalls kann es zu einer akuten Blutung oder einem

Messfehler aufgrund eines eingeklemmten Arms kommen.

u Sie durfen keine NIBP-Messungen bei Patienten mit Sichelzellkrankheit oder unter
1



Bedingungen durchfiihren, bei denen die Haut geschadigt ist oder voraussichtlich geschadigt
wird.

u Fiir einen Thrombasthemie-Patienten ist es wichtig zu bestimmen, ob die Messung des
Blutdrucks automatisch erfolgen soll. Die Entscheidung sollte auf der klinischen Bewertung
basieren.

& Kontraindikationen A

Es gibt keine Kontraindikationen.

A Warnung A

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die Luft mit entflammbaren Andsthesiegasen oder Lachgas
vermischt ist.

Andernfalls kann es zu Risiken kommen.

Fiir Kinder und Personen, die sich nicht selbst ausdriicken kénnen, verwenden Sie das Gerét bitte
unter arztlicher Anleitung.

Andernfalls kann es zu Unféllen oder Unstimmigkeiten kommen.

Eine Selbstdiagnose und -behandlung anhand der gemessenen Ergebnisse kann gefahrlich sein.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Bitte teilen Sie dem Arzt, der Ihren Gesundheitszustand kennt, die Messergebnisse mit und



akzeptieren Sie die Diagnose.

Verwenden Sie das Gerat ausschlieBlich zur Blutdruckmessung.

Andernfalls kann es zu Unféllen oder Riickstaus kommen

Verwenden Sie die vorgesehene Manschette.

Andernfalls ist es moglich, dass das Messergebnis falsch ist.

Belassen Sie die Manschette nicht iiber langere Zeit in diesem stark aufgeblasenen Zustand.
Andernfalls kann es zu Risiken kommen.

Wenn Fliissigkeit auf das Gerat oder das Zubehor spritzt, insbesondere wenn Fliissigkeit in den
Schlauch oder das Gerit eindringen kann, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an
den Kundendienst.

Andernfalls kann es zu Risiken kommen.

Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial unter Beachtung der geltenden Abfallvorschriften und
halten Sie es von Kindern fern.

Andernfalls kann es zu Schaden fir die Umwelt oder fiir Kinder kommen.

Verwenden Sie bitte nur zugelassenes Zubehor fiir das Gerdt und iiberpriifen Sie vor der
Verwendung, ob das Gerat und das Zubehoér ordnungsgemaR und sicher funktionieren.
Andernfalls kann das Messergebnis ungenau sein oder es kann zu einem Unfall kommen.

Wenn das Gerat feucht geworden ist, sollte es eine Zeit lang an einem trockenen und beliifteten



Ort aufbewahrt werden, damit die Feuchtigkeit entweichen kann.

Andernfalls kann das Gerat durch Feuchtigkeit beschadigt werden.

Lagern und transportieren Sie das Gerdt nicht auBerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen.

Andernfalls kann es zu Messfehlern kommen.

Es wird empfohlen, das Gerdt und das Zubehor regelmaRig auf Schaden zu tiberpriifen. Wenn Sie
Schaden feststellen, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich umgehend an den
Biomedizintechniker des Krankenhauses oder an unseren Kundendienst. Das Gerat darf ohne
Genehmigung nicht zerlegt, repariert oder modifiziert werden.

Ansonsten ist keine genaue Messung moglich.

Dieses Gerat kann nicht auf mobilen Transportplattformen verwendet werden.

Andernfalls kann es zu Messfehlern kommen.

Dieses Gerat kann nicht auf einer geneigten Tischplatte verwendet werden.

Andernfalls besteht Absturzgefahr.

Entsorgen Sie Verpackungsmaterialien, Altbatterien und Altprodukte gemaf den ortlichen
Gesetzen und Vorschriften. Die Altprodukte und -materialien miissen vom Benutzer gemaR den
behdordlichen Bestimmungen ordnungsgemaR entsorgt werden.

Das Ersetzen durch nicht von unserem Unternehmen bereitgestellte Zubehorteile kann zu Fehlern



fihren.

Das Produkt darf nicht von Servicepersonal gewartet werden, das nicht in unserem Unternehmen
oder in anderen zugelassenen Wartungsunternehmen geschult wurde.

Dieses Gerat kann nur fiir jeweils eine Testperson verwendet werden.

Wenn die kleinen Teile des Gerats eingeatmet oder verschluckt werden, suchen Sie bitte umgehend
einen Arzt auf.

Im Gerdt und im Zubehor wurden allergene Materialien verwendet. Wenn Sie allergisch darauf
reagieren, verwenden Sie dieses Produkt nicht mehr.

Verwenden Sie in der Ndhe des Blutdruckmessgerats kein Mobiltelefon. Die von Mobiltelefonen
erzeugten libermaBigen Strahlungsfelder konnen die normale Verwendung des
Blutdruckmessgerdts  beeintrachtigen. Das  Blutdruckmessgerdt gibt eine geringe
elektromagnetische Strahlung an die duBere Umgebung ab, beeintrachtigt jedoch nicht die
normale Verwendung anderer Gerite.

Dieses Gerat ist fir den Einsatz mit elektrochirurgischen Gerdten geeignet, aber bei der
Verwendung dieser Gerate muss die Sicherheit des Patienten oberste Prioritdt haben.

Die Teile des Geréts, die mit dem Patienten in Kontakt kommen (Manschetten, Luftschlduche,
Gehduse usw.), bestehen aus elektrisch isolierendem Material und das Gerdt ist gegen
Stromschldge geschiitzt. Wenn Hochfrequenz- oder Defibrillationsgerite am Patienten



angewendet werden, miissen keine besonderen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden und die
Defibrillatorentladung hat keine Auswirkungen auf das Gerat.

Wenn bei der Herstellung der Schlduche Luer-Lock-Verbindungen verwendet werden, besteht die
Moglichkeit, dass diese versehentlich mit intravaskuldren Fliissigkeitssystemen verbunden werden,
wodurch Luft in ein BlutgefaR gepumpt werden kann.

Dieses Gerat ist fiir den Einsatz mit elektrochirurgischen Gerdten geeignet, aber bei der
Verwendung dieser Gerate muss die Sicherheit des Patienten oberste Prioritdt haben.

Wenn Blutdruckmessgerat nass wird, verwenden Sie es bitte nicht mehr und kontaktieren Sie uns.
Wenn das Gerdt nach dem Driicken des Netzschalters einen Anzeigefehler aufweist, wie z. B.
einen weiBen Bildschirm, einen unscharfen Bildschirm oder keinen Bildschirminhalt, wenden Sie
sich bitte an unser Unternehmen.

& Hinweis &

u Die Software wurde gemaB IEC60601-1 entwickelt. Die Moglichkeit von Gefahren, die

durch Fehler im Softwareprogramm entstehen, wurde minimiert.

u Alle an dieses Gerat angeschlossenen analogen und digitalen Gerdte miissen nach

IEC-Normen zertifiziert sein (z. B. IEC60950: Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit

und IEC60601-1: Medizinische elektrische Gerate — Sicherheit), und alle Gerate sollten gemaR den

Anforderungen der giiltigen Version der Systemnorm IEC60601-1-1 angeschlossen werden. Die
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Person, die die zusatzlichen Gerdte an den Signaleingangs- und -ausgangsanschluss anschlieBt, ist
dafiir verantwortlich, dass das System der Norm IEC60601-1 entspricht.

u Die Mindestwerte der physiologischen Signale von Patienten finden Sie in den folgenden
Kapiteln. Ein Betrieb des Gerdts unterhalb des Mindestwerts kann zu ungenauen Ergebnissen
fihren.

u Das Blutdruckmessgerdt muss der Norm IEC 80601-2-30: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten
nicht-invasiven Blutdruckmessgeraten entsprechen.

1.2 Alligemeine Informationen

Dieses Gerdt ist defibrillatorgeschiitzt, die Zeit bis zur Defibrillationswiederherstellung betragt 5
Sekunden. Beachten Sie, dass wahrend der Defibrillation keine geratespezifischen
VorsichtsmalRnahmen erforderlich sind und die Defibrillationsentladung keine Auswirkungen auf
das Blutdruckmessgerat hat. Falls das Gerat durch die Verwendung des Defibrillators am Patienten
beschadigt wurde, wird fiir die Ausriistung der graue Silikon-Luftschlauch verwendet.

Allgemeine Anweisungen:

Das Gerat wird zur Messung und Uberwachung des Blutdrucks (BP) bei Erwachsenen (einschlieRlich
Schwangeren), Kindern und Neugeborenen eingesetzt. Es speichert maximal 300 Datensétze von
allgemeinen Benutzerdaten und 350 von ambulanten Blutdruckdaten. Jeder Datensatz enthilt die
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detaillierte Messzeit, den systolischen Blutdruck, den diastolischen Blutdruck, den mittleren
Blutdruck, die Pulsfrequenz, die Fehlermeldung und die Datensatznummer usw.

Dieses Gerat verfugt Uber eine benutzerfreundliche Bedienoberflache und ein 2,4-Zoll-Farb-LCD. Es
enthilt eine Datenpriifungs- und Anzeigefunktion, die die Uberpriifung einzelner Datensitze in
GROBER SCHRIFT, eine Datenliste, ein Diagramm mit Blutdruckdaten-Trends, die aktuelle Uhrzeit,
das Datum, die Leistung usw. umfasst.

Mit fnf Tasten auf der Vorderseite kann der Benutzer das Blutdruckmessgerat ein- und ausschalten,
manuelle Messungen starten, Systemparameter einstellen usw. (Weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt ,Tastenfunktionen®)

Das Blutdruckmessgeréat verfugt Gber kein Alarmsystem, gibt jedoch eine Meldung aus, wenn die
Stromversorgung schwach ist, der Messwert falsch ist oder die Messdaten die festgelegten
Grenzwerte Uberschreiten. Wenn der Batteriestand niedrig oder die Messung falsch ist, ertont eine
akustische und visuelle Meldung. Das Gerét gibt ein unterbrochenes Summen von sich und die rote
Leuchte blinkt, um den Benutzer daran zu erinnern, die Batterien zu ersetzen oder den Grund fur
die fehlgeschlagene Messung zu ermitteln. Wenn die Messdaten die festgelegten Grenzwerte
Uberschreiten, ertdnt eine akustische Meldung und die Schriftfarbe der Messergebnisse dndert sich
zu Rot. Der Benutzer kann die Meldung je nach Bedarf 6ffnen und schlieRen.

Die Manschettenbuchse befindet sich oben und die USB-Buchse unten am Gerat. Die gespeicherten



Daten konnen uUber die USB-Schnittstelle auf einen Computer Ubertragen werden, und
anschlieBend kénnen mithilfe der PC-Software verschiedene Vorgange durchgefiihrt werden. (Bitte
lesen Sie den Abschnitt ,Softwarefunktionen fir detaillierte Inhalte)

& Hinweis &

Im allgemeinen Benutzermodus schaltet das Blutdruckmessgerdt die Hintergrundbeleuchtung
regelmaRig aus, wenn keine Bedienung erfolgt, und schaltet sich automatisch aus, wenn zwei
Minuten lang keine Bedienung erfolgt. Wenn die Hintergrundbeleuchtung im ambulanten
Blutdruckmodus ausgeschaltet wird, blinkt die blaue Anzeige in Abstinden, um den
Betriebszustand des Gerdts anzuzeigen.

1.3 Tastenfunktionen

Alle Funktionen des Blutdruckmessgerats konnten Uber die Tasten bedient werden. Die Tasten sind
mit der Funktion bezeichnet. Sie sind:

o«

Dricken Sie die Taste lange, um das System zu starten. Beim Ein- und Ausschalten des
Blutdruckmessgerats blinken die rote und die blaue Leuchte einmal, um anzuzeigen, dass der Ein-
oder Ausschaltvorgang erfolgreich war. Driicken Sie die Taste kurz, um zum Startbildschirm

zurlickzukehren.



NG,

Der Text in der Mitte unten auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an. Unabhéangig
davon, in welchem Meni sich das System befindet, driicken Sie die Taste und das System fihrt

sofort eine bestimmte Funktion aus.

NG,

Der Text links unten auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an.
Zum Beispiel: Die Taste ist der Meldungsschalter im Startbildschirm, die Aufwérts-Taste im
,SYSTEM-MENU“ und die Links-Taste im ,TREND“-Diagramm.

™

Der Text rechts unten auf dem Bildschirm gibt die Funktion dieser Taste an.
Zum Beispiel: Die Taste dient zur Uberpriifung der Daten des aktuellen Benutzers im Startbildschirm
und als Abwirtstaste im ,,SYSTEM-MENU“ und als Rechtstaste im ,TREND“-Diagramm.

®

Start-/Stopptaste. Wenn Sie eine Messung durchfiihren, driicken Sie diese Taste, um die aktuelle

Messung abzubrechen.

A Hinweis &



L] Nach dem AnschlieBen des USB-Kabels sind alle Tasten deaktiviert. Wenn die
Blutdruckmessung lauft, wird diese automatisch abgebrochen.

L] Wahrend der Messung sind die drei Tasten deaktiviert.

Die rechteckige Markierung auf dem Bildschirm, die sich mit den Tasten @ und @ bewegt,

wird als ,,Cursor” bezeichnet. Der Vorgang kann in jeder Position ausgefiihrt werden, in der der
Cursor stehen kann. Wenn das Element nicht ausgewdhlt ist, ist der Cursor gelb; wenn es
ausgewabhlt ist, wird der Cursor rot.

1.4 Schnittstellen

Zur Erleichterung der Bedienung befinden sich verschiedene Arten von Schnittstellen in
verschiedenen Teilen des Gerats.
Die Buchse fiir die NIBP-Manschette befindet sich oben am Gerat.

& Hinweis &

Der Anschluss des externen NIBPs-Luftschlauchs ist wie abgebildet:
@ Metallanschluss fiir Manschettenschlauch
@ Anschluss fir Luftleitung
11



Abbildung 1.4.1 Externer Luftschlauch oben Abbildung 1.4.2 Unterseite

Unten befindet sich der USB-Anschluss: @ USB-Anschluss, verbinden Sie das Datenkabel, um
Daten hochzuladen.



1.5 Zubehor

1) Eine Manschette fiir Erwachsene
2) Eine USB-Datenkabel

3) Blutdruckmessschlauch

4) Ein Beutel

5) Gebrauchsanleitung

6) Software

& Hinweis &

Das Blutdruckmessgeréat kann bei Bedarf auch mit einer Manschette fiir Kinder und Neugeborene
ausgestattet werden. Bitte wenden Sie sich bei Bedarf an unser Unternehmen oder seine Vertreter.
Die Breite der Manschette sollte 40 % des GliedmaBenumfangs (50 % bei Neugeborenen) oder
2/3 der Linge des Oberarms betragen. Die Linge des aufgeblasenen Teils der Manschette sollte
ausreichen, um 50 % bis 80 % des Arms zu umfassen. Ungeeignete Manschetten kénnen zu
fehlerhaften Messwerten fiihren. Wenn es ein Problem mit der Gr6Re der Manschette gibt,

verwenden Sie eine groRere Manschette, um den Fehler zu reduzieren.



Wiederverwendbare Manschette fiir Erwachsene/Kinder/Neugeborene

Patiententyp Armumfang Breite der Lange des
Manschette Aufblasschlauchs

Neugeborene 6~11cm 4,5 cm

Sduglinge 10~19cm 8cm

Kinder 18~26 cm 10,6 cm 1,5moder3m

Erwachsene 1 25~35cm 14 cm

Erwachsene 2 33~47 cm 17 cm

Einweg-Manschette fir Neugeborene

Abmessungen | Armumfang Breite der Lange des
Manschette Aufblasschlauchs

1 3,3~5,6 cm 2,5 cm

2 4,2~7,1cm 3,2cm

3 5,0~10,5 cm 4,3 cm 1,5moder3m

4 6,9~11,7cm 5,1cm

A Warnung A

Bitte verwenden Sie das vom Hersteller gelieferte Spezialzubehor oder tauschen Sie das Zubehér
gemaB den Anforderungen des Herstellers aus, um Schaden fiir Patienten zu vermeiden.

& Hinweis &



| Die Manschette ist ein Verbrauchsmaterial. Um den Blutdruck korrekt zu messen, tauschen
Sie die Manschette bitte rechtzeitig aus.

| Wenn die Manschette undicht ist, wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen, um eine
neue zu kaufen. Die Manschette, die separat erworben wird, enthélt keinen Blutdruckmessschlauch.
Bitte teilen Sie uns mit, ob Sie gleichzeitig einen Blutdruckmessschlauch kaufen missen. Wenn Sie
keinen Blutdruckmessschlauch kaufen mdéchten, werfen Sie ihn bitte nicht weg, wenn Sie die
Manschette austauschen, sondern bringen Sie ihn an der neuen Manschette an.

u Die Tasche erleichtert den Patienten das Tragen des Blutdruckmessgerats. Der Rucksack muss
nicht ausgetauscht werden, wenn er leichte Gebrauchsspuren aufweist. Patienten kdnnen sich je
nach Situation an unser Unternehmen wenden, um einen neuen Rucksack zu kaufen, wenn das
Blutdruckmessgerat nicht mehr im Originalrucksack transportiert werden kann.

& Hinweis &

Wenn das Produkt und das in dieser Anleitung beschriebene Zubehor die Nutzungsdauer
Uberschritten haben, muss es gemaR den einschlagigen Produkthandhabungsvorschriften entsorgt
werden. Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen

oder unsere Vertreterorganisation.



Kapitel 2 Erste Schritte

2.1 Paket 6ffnen und priifen

Offnen Sie das Paket und nehmen Sie die Ausriistung und das Zubehéor vorsichtig heraus. Bewahren
Sie das Verpackungsmaterial fur einen eventuellen zuklinftigen Transport oder zur Lagerung auf.
Uberpriifen Sie die Komponenten anhand der Packliste.

B Priifen Sie das Produkt auf mechanische Schaden.

B Uberpriifen Sie alle Kabel, Module und Zubehérteile.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte umgehend an den Handler.

2.2 Einbau der Batterie

Das Gerat wird mit zwei AA-Alkalibatterien oder Hochleistungsbatterien geliefert. Bevor Sie das
Gerat verwenden, miuissen Sie die Batterie in das Batteriefach auf der Rickseite des
Blutdruckmessgerats einlegen.



@ Nehmen Sie den Batteriefachdeckel in Pfeilrichtung ab.

@ Legen Sie die ,AA“-Batterien gemaR den Polaritaten DO ein.
@ Schieben Sie den Batteriefachdeckel zu.

A Anmerkung A

Symbol ,,:l”: Die Leistung der Batterien geht zur Neige und das Geréat gibt gleichzeitig die
Meldung ,Low battery” (Batterie schwach) aus. Ersetzen Sie sie jetzt durch zwei neue Batterien
(derselben Art). Testen Sie, wahrend der Energiesparmodus zu Datenabweichungen und anderen
Problemen fiihren kann.

& VorsichtsmaBnahmen A
| ] Schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie die Batterien austauschen.
| | Verwenden Sie 2 Mangan- oder Alkalibatterien der GroRe AA. Verwenden Sie keine Batterien
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anderer Typen. Andernfalls kann es zu einem Brand kommen.

L] Neue und alte Batterien sowie Batterien verschiedener Art diirfen nicht vertauscht werden.
Andernfalls kann es zu einem Auslaufen der Batterie, Hitzeentwicklung, Rissen und Schaden am
Blutdruckmessgerat kommen.

| Die Polaritaten ,+“ und ,-“ der Batterien missen mit den Polarititen des Batteriefachs
Uibereinstimmen, wie angegeben. Wenn die Batterien leer sind, ersetzen Sie sie durch zwei neue
Batterien gleichzeitig.

u Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn Sie das Gerét ldngere Zeit (mehr als zehn Tage) nicht
benutzen. Andernfalls kann es zu einem Auslaufen der Batterie, Hitzeentwicklung, Rissen und
Schaden am Blutdruckmessgerat kommen.

u Wenn Elektrolyt aus der Batterie in lhre Augen gelangt, spiilen Sie diese sofort mit reichlich
sauberem Wasser aus. Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Andernfalls kann es zu Erblindung oder
anderen Gefahren kommen.

u Wenn der Elektrolyt der Batterien auf der Haut oder der Kleidung klebt, spiilen Sie ihn sofort
mit reichlich sauberem Wasser ab. Andernfalls kann es zu Hautverletzungen kommen.

u Entsorgen Sie die verbrauchten Batterien gemaR den geltenden ortlichen
Umweltvorschriften. Andernfalls kann es zu Umweltverschmutzung kommen.

u Das Blutdruckmessgerat ist ein Gerdt mit interner Stromversorgung und kann an das
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offentliche Stromnetz angeschlossen werden.

2.3 Einschalten des Gerits

Halten Sie die Ein-/Aus-Taste gedriickt. Die Anzeige blinkt einmal, was bedeutet, dass der
Startvorgang erfolgreich war. Lassen Sie dann die Taste los, und das System wechselt zum
Hauptbildschirm.

Halten Sie die Ein-/Aus-Taste nach dem Einschalten gedriickt. Die Anzeige blinkt einmal, was
bedeutet, dass das Herunterfahren erfolgreich war und das Gerat sicher ausgeschaltet werden

kann.

A Warnung A

Wenn Anzeichen von Schdden festgestellt werden oder das Gerat Fehlermeldungen anzeigt, darf
es nicht bei Patienten verwendet werden. Wenden Sie sich umgehend an den
Biomedizintechniker im Krankenhaus oder an unser Kundendienstzentrum.

Das Gerdt kann nach dem Einschalten normal verwendet werden, ohne dass es erst vorbereitet

werden muss.



& Hinweis &

Uberpriifen Sie alle Funktionen, die moglicherweise verwendet werden, und stellen Sie sicher,
dass das Gerat in gutem Zustand ist.

2.4 Blutdrucksensor anschlieBen
& Hinweis &

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

100 |

Manschette

Abbildung 2.4.1 Anschlussmethode
SchlieBen Sie den Blutdrucksensor am Blutdruckmessgerdt an und bringen Sie ihn am zu
messenden Korperteil des Patienten an.
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Kapitel 3 Funktionsbildschirme

3.1 Hauptbildschirm

Driicken Sie auf , um das Geréat einzuschalten. Die Anzeige blinkt einmal kreisformig auf, was

anzeigt, dass der Startvorgang erfolgreich war. Wenn Sie dann die Taste loslassen, wechselt das

System zum Hauptbildschirm.

Im allgemeinen Benutzermodus schaltet das Gerat den LCD-Bildschirm aus und wechselt in den
Standby-Modus, wenn wahrend der vom System festgelegten Zeit kein Tastendruck erfolgt. Wenn
im Standby-Modus keine Bedienung erfolgt, schaltet sich das Gerdt automatisch aus. Die
,RUN“-Anzeige blinkt alle 3 Sekunden einmal, den Betriebszustand des Gerats anzuzeigen.

Wenn die Leistung niedrig ist, ist die Batteriestandsanzeige leer, gleichzeitig ertont ein der
Meldungston und die rote Anzeige blinkt in festen Abstdanden.

Im Hauptbildschirm:

Der Meldungsstatus wird oben links auf dem Bildschirm angezeigt. Mit der Taste @ kann der
Meldungsstatus kurzzeitig geandert werden.

Die Benutzerleiste zeigt den aktuellen Patiententyp (Erwachsener, Kinder, Neugeborenes) und die
21



Menge der allgemeinen Benutzerdaten an.
Das aktuelle Datum und die Uhrzeit werden oben in der Mitte des Bildschirms angezeigt.

& Hinweis &

u Alle Schnittstellen enthalten die Batterie-Ladeanzeige, das Meldungssymbol sowie die
aktuelle Uhrzeit in kleiner Schrift.

u Der dlteste Datensatz wird liberschrieben, wenn der Speicher voll ist. Die Meldung
»Overflow” (Speicher voll) wird auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

3.2 Messbildschirm

Der Messbildschirm zeigt den Manschettendruck in Echtzeit und die aktuellen Messdaten an.

Waéhrend des Messvorgangs sind mit Ausnahme der Tasten und alle anderen Tasten

deaktiviert.
& Hinweis &

Driicken Sie in einem beliebigen Bildschirm auBer dem Messbildschirm auf die Taste , um

den aktuellen Bildschirm zu verlassen und zum Startbildschirm zuriickzukehren.
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3.3 Messergebnis-Bildschirm

Das Messergebnis umfasst:

SYS: systolischer Blutdruck (mmHg/kPa)

DIA: diastolischer Blutdruck (mmHg/kPa)

PR: Pulsfrequenz (bpm)

Wenn wahrend der Messung ein Fehler auftritt, wird eine Fehlermeldung auf dem Bildschirm
angezeigt. Wenn der SIGNALTON aktiviert ist, wird ein Ton ausgegeben. Driicken Sie auf
,STUMMSCHALTUNG", um den Ton auszuschalten, und driicken Sie sie erneut, um fortzufahren.

3.4 Systemmenii

Driicken Sie im Hauptbildschirm entsprechend dem Text in der Mitte unten auf dem Bildschirm die

Taste , rufen Sie dann das Systemmen( auf und fiihren Sie verschiedene Optionen mit den

Tasten @ und @ aus.
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£ 05262021 11:17
SYSTEM MENU
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROVPT SET
ABPM
PROMPT SOUND
e
up ENTER DOWN

Abbildung 3.4.1 Systemmenii

3.4.1 Systemeinrichtung
Wiéhlen Sie »SYSTEMEINRICHTUNG" im [SYSTEMMENU] aus. Das
,SYSTEMEINRICHTUNG" enthalt:

,SPRACHE": Wechsel der aktuellen Systemsprache;

»EINHEIT“: Es gibt zwei Optionen: mmHg, kPa;

»,MESSMODUS“: Es gibt drei Optionen: Erwachsene, Kinder, Neugeborene;

,»ABPM-EINSTELLUNG": Einstellung der ABPM-Parameter:

24
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,HINTERGRUNDBELEUCHTUNGSZEIT(en)“: 15, 30, 60, 120
& Hinweis &

Die ,HINTERGRUNDBELEUCHTUNGSZEIT” in ,SYSTEMEINRICHTUNG” wird vom normalen
Benutzer verwendet, die Hintergrundbeleuchtungszeit fiir ambulante Blutdruckmessgerate
betragt 5 Sekunden.

Um eine ambulante Blutdruckmessung durchzufiihren, wahlen Sie zundchst den Eintrag
,ABPM-EINSTELLUNG” im Meni [SYSTEMEINRICHTUNG] aus. Das Pop-up-Meni wird in Abbildung
3.4.2 angezeigt:
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£ 05262021 11:17

ABPM SET Bn
ﬁ@j

AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min;
ASLEEP TIME 22:00

ASLEEP INTERVAL (min) |30

EXTT
e —
up ENTER DOWN

Abbildung 3.4.2 ABPM-Einrichtung

Optionen fiir ,WACHINTERVALL (min)“ und ,, SCHLAFINTERVALL (min)“: 5, 10, 15, 20, 30, 40, 60, 90,

120, 180, 240;
Die Schrittweite fur jede Anpassung der ,,AUFWACHZEIT und ,EINSCHLAFZEIT” betragt 30 Minuten.

Einstellbereich: 00:00~23:30.
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& Hinweis &

Das eingestellte Messintervall in ,,WACHINTERVALL" und ,SCHLAFINTERVALL" ist das Zeitintervall,
in dem die Messung im Modus des ambulanten Blutdrucks automatisch gestartet wird, ohne den
manuellen Start. Zum Beispiel: Stellen Sie ,WACHZEIT“ auf 7:00 Uhr und ,WACHINTERVALL" auf
15 Minuten ein. Dann fiihrt das Gerit 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, ohne dass die
manuelle Messung beeintrachtigt wird.

Nachdem jeder Punkt dieses Bildschirms eingestellt wurde, muss auch das Meni fir den
ambulanten Blutdruck korrekt eingestellt werden, um die ABPM-Funktion zu starten. Weitere

Informationen finden Sie im Menii 3.4.5 ,,Ambulanter Blutdruck”.
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3.4.2 Systemzeit
Wihlen Sie ,SYSTEMZEIT“ im [SYSTEMMENU] aus. Das folgende Menii wird angezeigt:

4 05-262021 11:17
- 26 {2021
- 17l

SYSTEM TIME,

Uup ENTER DOWN

Abbildung 3.4.3 Systemzeit
Wahlen Sie nach Abschluss der Zeiteinrichtung ,SPEICHERN“ aus, um die Zeitdnderung zu
bestatigen und die Zeiteinrichtung des Systems zu beenden und zum vorherigen Meni
zurlickzukehren. Wéhlen Sie ,,ABBRECHEN“, um die Einstellung zu verwerfen und zum vorherigen
Meni zuriickzukehren.
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3.4.3 Daten lschen
Wihlen Sie ,,JA” im Menii ,,DATEN LOSCHEN“ des [SYSTEMMENUS]. Nachdem Sie bestitigt haben,
wird das folgende Meni angezeigt:

£ 05262021 11:17
I

Are you suer to delete

the BP data?

N —
CONFIRM CANCEL

Abbildung 3.4.4 Daten I6schen
Wenn Sie auf ,BESTATIGEN“ driicken, werden die allgemeinen Benutzerdaten geléscht. Wenn Sie
auf ,,ABBRECHEN" driicken, wird der Vorgang abgebrochen.
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3.4.4 Meldungen einrichten

Wihlen Sie ,MELDUNGEN EINRICHTEN“ im [SYSTEMMENU] aus, um den Einrichtungsbildschirm
aufzurufen, und nehmen Sie dann die entsprechenden Einstellungen gemaR dem folgenden
Verfahren vor:

Mit ,SYS-MELDUNG“ und ,DIA-MELDUNG‘ kann das SchlieBen oder Offnen der SYS- und
DIA-Meldung separat gesteuert werden.

Die Meldungen sind je nach den festgelegten oberen und unteren Grenzwerten ein- oder
ausgeschaltet. Wenn das Messergebnis Gber dem oberen Grenzwert oder unter dem unteren
Grenzwert liegt und gleichzeitig der ,MELDUNGSTON“ bzw. ,SYS-MELDUNG” oder
,,DIA-MELDUNG" aktiviert ist, wird die Meldung angezeigt.

Die einstellbaren Bereiche der oberen und unteren Grenzwerte der Meldung fir den
Erwachsenenmodus sind wie folgt:

SYS-MELDUNG: 40~270 mmHg

DIA-MELDUNG: 10~215 mmHg

Die einstellbaren Bereiche der oberen und unteren Grenzwerte der Meldung fiir den Kindermodus
sind wie folgt:

SYS-MELDUNG: 40~200 mmHg

DIA-MELDUNG: 10~150 mmHg
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Die einstellbaren Bereiche der oberen und unteren

Neugeborenenmodus sind wie folgt:
SYS-MELDUNG: 40~135 mmHg
DIA-MELDUNG: 10~100 mmHg

Die ,STANDARDEINSTELLUNG" ist:

Messmodus: Erwachsene;

Grenzwerte der

Meldung fir den

Parameter Meldungsgrenzwerte:
Oberer Unterer Oberer Unterer
Grenzwert des Grenzwert des Grenzwert des Grenzwert des
Benutzermodus . X R . R .
systolischen systolischen diastolischen diastolischen
Drucks Drucks Drucks Drucks
Erwachsene 140 90 90 40
Kinder 120 70 70 40
Neugeborene 90 60 60 20
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MELDUNGSTON-Einstellung: AUS;

MaReinheit: mmHg;

Beleuchtungsdauer bei normaler Nutzung: 120's;

ABPM-Einstellung: ENDE;

Einschlafzeit: 22:00;

Schlaf-Messintervall: 30 Minuten;

Wach--Messintervall: 15 Minuten;

Aufwachzeit: 07:00;

SYS PROMPT-Einstellung: AUS;

DIA PROMPT-Einstellung: AUS.

Hinweis: Das Blutdruckmessgerat verfiigt nicht liber ein Alarmsystem.

3.4.5 ABPM-Menii

1. ABPM-Modus

Nachdem das Men fir die ambulante Blutdruckmessung korrekt eingestellt wurde (siehe 3.4.1),
wihlen Sie das Menii ,ABPM“ im [SYSTEMMENU], um den entsprechenden Bildschirm aufzurufen.
Schalten Sie ,,ABPM EIN/AUS“ auf ,STARTEN*; es erscheint eine ABPM-Meldung fiir den aktuellen
Benutzer:
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£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Abbildung 3.4.5 ABPM-Meldungsmeni

Drilicken Sie die Taste @, |6schen Sie die Daten der ambulanten Blutdruckmessung, wechseln Sie

in den ambulanten Blutdruckmodus und starten Sie die ambulante Blutdruckiiberwachung. Siehe

Abbildung 3.4.6 fur den ABPM-Bildschirm.

Driicken Sie die Taste @, speichern Sie die Daten der ambulanten Blutdruckmessung, wechseln
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Sie in den ambulanten Blutdruckmodus und starten Sie die ambulante Blutdruckiiberwachung. Die
Aufzeichnung der ambulanten Blutdruckmessung enthélt friihere Daten. Siehe Abbildung 3.4.6 fiur
den ABPM-Bildschirm.

Driicken Sie die Taste , verzichten Sie auf die Auswahl, kehren Sie zum vorherigen Menu zurtick,

und die ambulante Blutdruckiiberwachung ist nicht eingeschaltet.

2. ABPM-Arbeitsbildschirm
In der ABPM-Arbeitsumgebung ist die Hintergrundbeleuchtung nur fir 5 Sekunden eingeschaltet,

es sei denn, wird gedriickt. Driicken Sie eine beliebige Taste, um die Hintergrundbeleuchtung

zu aktivieren. Der ABPM-Arbeitsbildschirm sieht wie folgt aus:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL - - -
SYS DIA

T - mmHg
ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

Abbildung 3.4.6 ABPM-Arbeitsbildschirm
Wenn ein MELDUNGSTON ausgegeben wird, driicken Sie auf STUMMSCHALTUNG, um ihn zu

stoppen, und driicken Sie sie erneut, um fortzufahren.

Wenn Sie im ABPM-Arbeitsbildschirm lange auf die Taste dricken, wird der

ABPM-Hinweisbildschirm zum Beenden angezeigt. Driicken Sie in diesem Bildschirm auf die Taste

@, um die ABPM-Arbeitsumgebung zu verlassen und in die normale Benutzerarbeitsumgebung
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zu wechseln. Der Startbildschirm wird angezeigt. Driicken Sie im ABPM-Hinweisbildschirm zum

Beenden die Taste @, um den Bildschirm zu beenden und zum ABPM-Arbeitsbildschirm
zurlickzukehren.

Um das Gerat in der ABPM-Arbeitsoberflache auszuschalten, beenden Sie zuerst den ABPM-Modus
und driicken Sie dann lange auf den Ein-/Ausschalter, um es auszuschalten.

3. Uberpriifung der ABPM-Daten

Waéhlen Sie im Menu ,,ABPM“ den Eintrag ,ABPM-Daten”, um den Datenprifungsbildschirm
aufzurufen.

[} Anzeigebildschirm mit GROBER SCHRIFT: Jeder Datensatz ist ein Bildschirm, und die
angezeigten Inhalte umfassen: den aktuellen Benutzer, die Gesamtzahl der aktuellen
Benutzerdatensatze, die Seriennummer des Datensatzes, die Speicherzeit des Datensatzes,
Hochdruck, Niederdruck, Mitteldruck, Pulsfrequenz.

[} Driicken Sie im ABPM-Datenpriifungsbildschirm mit GROBER SCHRIFT die Taste , um

,LISTE” auszuwdhlen. Der Datentabellen-Bildschirm wird angezeigt. Jeder Bildschirm enthalt 5

Datensdtze, jeder Datensatz enthalt Zeit, hohen Druck, niedrigen Druck, mittleren Druck und
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Pulsfrequenz.

[ ] Driicken Sie im ABPM-Datenprifungsbildschirm ,LISTE“ die Taste , um
,TREND“ auszuwahlen. Die Datentrend-Bildschirm wird angezeigt. Der Trend-Bildschirm kann 100
Trendaufzeichnungen verfolgen. Wenn die Messdaten mehr als 100 Elemente umfassen, driicken
Sie die Tasten @ und @ um die Trendkurve nach links und rechts zu verschieben. Die
Skalierung der vertikalen Achse und der Start- und Endpunkt passen sich automatisch an die Breite
der gespeicherten Daten an. Das unten in den Trends angezeigte Datum ist der Zeitpunkt der

Datenerfassung des ersten bzw. letzten Punktes fir den aktuellen Trend.

3.4.6 MELDUNGSTON
Nach Auswahl von ,EIN“ schaltet sich der Lautsprecher ein. Das Symbol @ erscheint auf dem

Hauptbildschirm. Wenn Sie ,,AUS” auswdhlen, wird der Lautsprecher ausgeschaltet und @wird
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angezeigt. Wenn Sie die Einstellungen dndern, erscheint das Passwort-Eingabefeld. Geben Sie das
richtige Passwort ,8015“ ein, um die Anderung vorzunehmen. Eingabemethode fiir das Passwort:
Bewegen Sie den Cursor in den Anzeigebereich fiir das Passwort, driicken Sie die mittlere Taste.
Wenn der rechteckige Rahmen rot wird, um anzuzeigen, dass das Passwort ausgewahlt wurde,
passen Sie die Zahl mit den Tasten ,Nach oben” und ,Nach unten” an und driicken Sie dann erneut
die mittlere Taste, um den ausgewahlten Zustand nach der Anpassung zu verlassen. Nach Eingabe
des 4-Bit-Passworts stellen Sie den Cursor auf ,BESTATIGEN“ und driicken dann die mittlere Taste.

Wenn das Passwort korrekt ist, kann die Einstellung fir den Meldungston gedndert werden.

3.5 Dateniiberpriifung fiir gewdhnliche Benutzer
® Datenprifungsbildschirm fir gewohnliche Benutzer mit GROBER SCHRIFT

Driicken Sie im Startbildschirm die Taste @, um den Datenprifungsbildschirm fiir gewohnliche
Benutzer mit GROBER SCHRIFT aufzurufen. Die Anzeige des Inhalts &hnelt dem
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Datenprifungsbildschirm des ambulanten Blutdrucks mit GROBER SCHRIFT.

® Datenprifungsbildschirm fir gewohnliche Benutzer ,,LISTE”

Driicken Sie im Datenprifungsbildschirm fiir gewohnliche Benutzer mit GROBER SCHRIFT die Taste

, um Datenprifungsbildschirm fir gewohnliche Benutzer ,,LISTE” aufzurufen. Die Anzeige des
Inhalts dhnelt der Datenliste fir den ambulanten Blutdruck.
® Datenprifungsbildschirm fir gewohnliche Benutzer ,TREND“

Driicken Sie im Datenprifungsbildschirm fiir gewdhnliche Benutzer

,LISTE“ die Taste , um den Datenpriifungsbildschirm fir gewdhnliche Benutzer

,TREND” aufzurufen. Die Anzeige des Inhalts dhnelt dem Blutdrucktrend fiir den ambulanten

Blutdruck.

das Gerat. Dricken Sie auf die Taste @, um den Bildschirm zu verlassen und zum

ABPM-Arbeitsbildschirm zuriickzukehren
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Kapitel 4 NIBP-Messung

4.1 Allgemeines

B Das nicht-invasive Blutdruckmessmodul (NIBP) misst den Blutdruck mit der oszillometrischen
Methode. Dabei wird die Manschette verwendet, um die Arterie abzudriicken, und die
oszillometrische Welle wahrend des Ablassens des Drucks geprift, um sicherzustellen, dass
weder subjektive Faktoren des Bedieners noch Stérungen durch Umgebungsgerdusche die
Messung beeinflussen.

B Es stehen zwei Messmodi zur Verfligung: manuell und automatisch. Jeder Modus zeigt den
diastolischen, systolischen und mittleren arteriellen Blutdruck sowie die Pulsfrequenz an.

B Esist fur die Anwendung bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen geeignet.

A Warnung A

Langere nicht-invasive Blutdruckmessungen im automatischen Modus kénnen Pardsthesie,
Ischdamie und Neuropathie im Arm, an dem die Manschette angelegt ist, begilinstigen. Bei der
Uberwachung eines Patienten sollten Sie die Extremitidten haufig auf normale Farbe, Warme und
Empfindlichkeit untersuchen. Wenn eine Anomalie festgestellt wird, brechen Sie die
Blutdruckmessungen ab.
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A Warnung A

Sie diirfen keine NIBP-Messungen bei Patienten mit Sichelzellkrankheit oder unter Bedingungen
durchfiihren, bei denen die Haut geschadigt ist oder voraussichtlich geschadigt wird.

Fiir einen Thrombasthemie-Patienten ist es wichtig zu bestimmen, ob die Messung des
Blutdrucks automatisch erfolgen soll. Die Entscheidung sollte auf der klinischen Bewertung
basieren.

4.1.1 Prazise Messmethode

1. Nehmen Sie eine bequeme Sitzposition ein und stiitzen Sie den
Kérper mit dem Riicken und den Armen ab.

2. Legen Sie Ihren Ellbogen mit der Handflache nach oben auf einen
Tisch.
3. Die Manschette sollte sich auf Herzhohe befinden.

4. Setzen Sie die FuRe flach auf den Boden und tGberschlagen Sie die Beine nicht.
& Anmerkung &

| | Sprechen oder bewegen Sie sich nicht wahrend der Messung.
| | Verwenden Sie beim Messen keine mobilen Gerate wie Mobiltelefone in der Ndhe des
Gerats.
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u Die Messergebnisse kdnnen aufgrund unterschiedlicher Manschettenpositionen variieren.

| Berlihren Sie wdhrend der Messung nicht das Gerdt, die Manschette oder den
Verlangerungsschlauch.

u Siehe Abschnitt 1.1 fiir die Kontraindikationen der NIBP-Messung.

u Bei Messungen an padiatrischen oder neonatalen Patienten muss der richtige Messmodus
ausgewahlt werden (siehe Einstellung des Messmodus) und es muss die fur padiatrische oder
neonatale Patienten vorgesehene Manschette verwendet werden. Die Verwendung eines falschen
Messmodus kann fiir den Patienten geféhrlich sein, da der Druck fiir Erwachsene relativ hoch ist
und nicht fiir padiatrische oder neonatale Patienten geeignet ist.

u Im Neugeborenenmodus betragt der anfangliche Aufpumpwert der Manschette 9,3 kPa (70
mmHg). Die Manschette kann auf 20 kPa (150 mmHg) aufgepumpt werden. Wenn der
Aufpumpwert diesen Wert Uberschreitet, wird das Gerat zurilickgesetzt und die Luft entweicht
automatisch.

u Das Gerit verfiigt (iber einen doppelten Uberdruckschutz iiber Hard- und Software. Bei zu
hohem Druck wird das Gerat zuriickgesetzt und die Luft sofort abgelassen. Wenn das Geréat
weiterhin einen zu hohen Druck aufweist, trennen Sie die Manschette vom Gerat und unterbrechen
Sie die Stromversorgung oder schalten Sie das Gerat aus.

u Verwenden Sie das Gerat bitte bei korrekter Temperatur und Luftfeuchtigkeit (siehe
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Spezifikationen), da das Messergebnis sonst moglicherweise nicht genau ist.
& Anmerkung &

Die Messung sollte an einem ruhigen Ort mit entspannter Kérperhaltung durchgefiihrt werden.
Halten Sie vor der Messung 4 bis 5 Minuten still.

Entspannen Sie den Korper, lassen Sie die Muskeln nicht arbeiten.

Sprechen und bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht.

Warten Sie bei aufeinanderfolgenden Messungen 4 bis 5 Minuten.

Verwenden Sie keine Mobilgerdte wie Mobiltelefone in der Nahe des Gerits.

4.2 Anlegen der Manschette und NIBP-Messung

A Warnung &

Vergewissern Sie sich vor Beginn einer Messung, dass Sie eine fiir lhren Patienten geeignete
Einstellung ausgewdhlt haben ( Erwachsene, Kinder oder Neugeborene). Legen Sie die
Manschette nicht an einem Arm an, an dem sich eine intravendse Infusion oder ein Katheter
befindet. Dies konnte zu Gewebeschdaden im Bereich des Katheters fiihren, wenn die Infusion
wahrend des Aufblasens der Manschette verlangsamt oder blockiert wird.

Der Mindestwert des physiologischen Signals des Patienten ist die untere Grenze, die das Gerit
messen kann. Das Messergebnis kann ungenau sein, wenn das Gerat unter der Mindestamplitude
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oder dem Mindestwert des physiologischen Signals des Patienten lauft.

Der Luftschlauch darf nicht verdreht oder verheddert werden, da dies zu einem kontinuierlichen
Druck in der Manschette fiihrt, was wiederum den Blutfluss blockiert und schwere Verletzungen
des Patienten verursacht.

Verwenden Sie die Manschette nicht auf der verletzten Stelle, da dies zu weiteren schweren
Schédden an dieser Stelle fithren kann.

Verwenden Sie die Manschette nicht an der Stelle, an der eine intravaskuldre Behandlung
durchgefithrt wird, oder bei einer Katheterverbindung, da dies zu einer voriibergehenden
Blockade des Blutflusses und damit zu einer Verletzung des Patienten fiihren kann.

Verwenden Sie die Manschette nicht auf der Seite einer Mastektomie;

Der Druck der Manschette kann zu einer voribergehenden Schwachung einiger
Korperfunktionen fiihren. Verwenden Sie daher keine medizinischen Uberwachungsgerite am
entsprechenden Arm.

Bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht, da dies den Blutfluss des Patienten verzégert.
Nach einer Lagerung bei niedriger Temperatur benétigt das Gerdt 2 Stunden Anpassungszeit, um
seine Leistung fiir den vorgesehenen Verwendungszweck zu erreichen.

Nach einer Lagerung bei hoher Temperatur benétigt das Gerédt 4 Stunden Anpassungszeit, um
seine Leistung fiir den vorgesehenen Verwendungszweck zu erreichen.
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1. Stecken Sie den Luftschlauch in die Manschettenbuchse am Gerdt und schlieRen Sie das Gerat an
die Stromversorgung an.

2. Legen Sie die Manschette gemall 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 die Manschette der passenden Gréfe an und stellen Sie sicher, dass
sich das Symbol ,“ Uber der entsprechenden Arterie befindet. Achten Sie darauf, dass die
Manschette nicht zu fest um den Arm gewickelt ist. UbermaRige Enge kann zu Verfirbungen und
schlieRlich zu Ischamie der Extremitdten fihren.

Abbildung 4.2.1 Anlegen der Manschette
3. Verbinden Sie die Manschette mit dem Luftschlauch Die Manschette sollte auf Herzhéhe des
Patienten platziert werden. Andernfalls kénnen die Messergebnisse mit den folgenden Methoden
korrigiert werden
® Wenn die Manschette héher als auf Herzhohe angelegt wird, addieren Sie 0,75 mmHg (0,10
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kPa) fur jeden Zentimeter Differenz.

® Wenn sie unterhalb der Herzhche platziert wird, ziehen Sie 0,75 mmHg (0,10 kPa) fir jeden
Zentimeter Differenz ab.

4. Uberpriifen Sie, ob der Messmodus richtig ausgewdhlt ist (Der Messmodus wird im
Informationsbereich des Hauptbildschirms angezeigt).

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

beginnen.

4.3 Hinweise zum Betrieb

1. Starten der automatischen Messung:

Wéahlen Sie im  Menl ,,ABPM-EINSTELLUNGEN” das ,SCHLAFINTERVALL und das
,WACHINTERVALL" aus, um das Zeitintervall fur die automatische Messung auszuwahlen. Danach
rufen Sie das Meni ,,ABPM“ auf und wahlen die ABPM-Arbeitsumgebung aus. Das System beginnt
dann automatisch mit dem Aufpumpen und der Messung gemaR dem eingestellten Zeitintervall.

A Warnung &

Lingere nicht-invasive Blutdruckmessungen im Auto-Modus kdnnen Parasthesie, Ischamie und
Neuropathie im Arm, an dem die Manschette angelegt ist, begiinstigen. Bei der Uberwachung
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eines Patienten sollten Sie den Arm haufig auf normale Farbe, Warme und Empfindlichkeit
untersuchen. Wenn eine Anomalie festgestellt wird, brechen Sie die Blutdruckmessungen ab.
2. Beenden der automatischen Messung:

Driicken Sie wahrend der automatischen Messung zu einem beliebigen Zeitpunkt die Taste ,
um die automatische Messung zu stoppen.

3. Starten einer manuellen Messung:

B Driicken Sie die Taste , um eine manuelle Messung in der normalen Arbeitsumgebung

des Benutzers zu starten.

B Waihrend der Leerlaufzeit des automatischen Messvorgangs kdnnen Sie jederzeit die Taste
driicken, um eine manuelle Messung zu starten. Driicken Sie dann die Taste , um
die manuelle Messung zu beenden und das System setzt die Ausfiihrung des automatischen

Messprogramms fort.

& Anmerkung &

Wenn Sie Zweifel an der Genauigkeit eines oder mehrerer Messwerte haben, liberpriifen Sie die
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Vitalfunktionen des Patienten mit einer alternativen Methode, bevor Sie die Funktion des
Blutdruckmessgerits liberpriifen.

& Warnung A

Wenn versehentlich Fliissigkeit auf das Gerat oder dessen Zubehor gespritzt wird oder in den
Schlauch oder in das Innere des Blutdruckmessgerats gelangt, wenden Sie sich an das ortliche
Kundendienstzentrum.

Einschrankungen bei der Messung

Die Oszillometrie-Methode hat je nach Zustand des Patienten einige Einschrdnkungen. Diese
Messung basiert auf der regelmaRigen Pulswelle, die durch den arteriellen Druck erzeugt wird.
Wenn der Zustand des Patienten eine solche Erfassungsmethode erschwert, wird der gemessene
Wert unzuverldssig und die Messzeit verlangert sich. Der Benutzer sollte sich dariiber im Klaren
sein, dass die Messung unter den folgenden Bedingungen unzuverldssig ist oder die Messzeit
verlangert wird. In diesen Fédllen ist die Messung aufgrund des Zustands des Patienten nicht
moglich:

® Bewegung des Patienten

Die Messungen sind unzuverldssig oder kdnnen nicht durchgefiihrt werden, wenn der Patient sich
bewegt, zittert oder Krampfe hat. Diese Bewegungen konnen die Erkennung der Pulsschlage
beeintrachtigen. AuRerdem wird die Messzeit verlangert.
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® Herzrhythmusstérungen

Die Messungen sind unzuverldssig und moglicherweise nicht maoglich, wenn die
Herzrhythmusstérung des Patienten einen unregelmafigen Herzschlag verursacht hat. Die Messzeit
wird sich dadurch verlangern.

® Herz-Lungen-Maschine

Wenn der Patient an eine Herz-Lungen-Maschine angeschlossen ist, sind keine Messungen maoglich.

® Druckdnderungen

Die Messungen sind unzuverldssig und moglicherweise nicht méglich, wenn sich der Blutdruck des
Patienten wahrend des Zeitraums, in dem die arteriellen Druckpulse zur Messung analysiert
werden, schnell andert.

® Schwerer Schock

Wenn der Patient unter schwerem Schock oder Unterkihlung leidet, sind die Messungen
unzuverldssig, da eine verminderte Durchblutung der Peripherie zu einer verminderten Pulsation
der Arterien flhrt.

® Extreme Herzfrequenz

Messungen kénnen nicht bei einer Herzfrequenz von weniger als 40 Schldgen pro Minute und mehr
als 240 Schlagen pro Minute durchgefiihrt werden.
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® Patient mit Adipositas

Die dicke Fettschicht des Korpers reduziert die Messgenauigkeit, da die durch die Arterien
Uibertragene Pulswelle aufgrund der Dampfung nicht die Manschette erreicht.

Die folgenden Bedingungen kénnen ebenfalls zu Veranderungen des Blutdruckmesswerts fiihren:
[ ] Nach dem Essen (innerhalb von 1 Stunde), nach dem Genuss von alkohol- oder
koffeinhaltigen Getrdanken, nach dem Rauchen, nach dem Sport oder nach dem Baden;
Falsche Korperhaltung, z. B. beim Stehen oder Liegen usw.;

Der Patient spricht oder bewegt sich wahrend der Messung;

Beim Messen ist der Patient nervds, aufgeregt oder emotional instabil;

Die Raumtemperatur steigt oder fallt stark an oder die Messumgebung dndert sich haufig;
Messung in einem fahrenden Fahrzeug;

Die Position der Manschette (héher oder tiefer als auf Herzhéhe);

Kontinuierliche Messung tber einen langen Zeitraum;

4.4 NIBP-Fehlermeldungen und Losungen

Fehlermeldung Ursache Losung

Ersetzen Sie die Batterie. Sollte das
Problem weiterhin bestehen,
kontaktieren Sie uns bitte.

Schwache Die Batterie des Gerats ist
Batterie schwach.
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Lose Manschette

Manschette ist nicht richtig
angeschlossen.

SchlieRen Sie die Manschette erneut
an. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, kontaktieren Sie uns bitte.

Luftdruckfehler

Das Ventil ldsst sich nicht 6ffnen.

Starten Sie das Gerat neu. Sollte das
Problem weiterhin bestehen,
kontaktieren Sie uns bitte.

Zu schwaches
Signal

Der zu messende Puls ist zu
schwach oder die Manschette ist
locker.

Uberpriifen Sie die
Manschettenverbindung und ziehen
Sie die Manschette fest, wenn sie
locker ist.

AuBerhalb des

Der zu messende Blutdruck liegt

Nehmen Sie eine weitere Messung
vor. Sollte das Problem weiterhin

Bereichs auBerhalb des Messbereichs. bestehen, kontaktieren Sie uns bitte.
Zu starke Bewegung kann wihrend des Achten Sie darauf, wahrend des
Bewegun Messvorgangs zu starken Messvorgangs stillzuhalten
gung Signalstorungen fuhren. gang :
Der Manschettendryck liegt Uberpriifen Sie die Manschette, um
. aullerhalb des Bereichs, R L
Uberdruck sicherzustellen, dass sie nicht
Erwachsene: 300 mmHeg, blockiert oder gequetscht ist
Neugeborene: 150 mmHg. geq :
_ Bewegung oder andere Faktoren Uberpriifen Sie die Verbindung des
Gesattigtes . R .
Signal kdnnen zu einer zu groRen Luftschlauchs, um sicherzustellen,

Signalamplitude fihren.

dass er nicht gequetscht ist. Der
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Patient sollte sich ruhig verhalten
und dann eine neue Messung
durchfiihren.
Luftverlust Maoglicher Luftverlust im Ventil Uberpriifen Sie den Luftschlauch und
oder im Luftschlauch die Manschette.
Méoglicher Fehler durch Pumpe, Nehmen Sie bitte Kontakt mit uns
Systemfehler X
Luftventil oder Drucksensor. auf.
Die Zeit fur eine einzelne Messung
Die Messung liberschreitet die maximale Uberpriifen Sie den Luftschlauch und
dauert zu lange Messzeit (Erwachsene: 180 's, ziehen Sie die Manschette fest.
Neugeborene: 90 s).

4.5 Wartung und Reinigung

*Bitte beachten Sie die VorsichtsmaBnahmen und die korrekten Betriebsverfahren in dieser
Gebrauchsanleitung. Andernfalls tibernehmen wir fiir Fehler keine Haftung.

A Warnung A

B Entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerdt oder die Peripheriegerate reinigen. Das
Zubehor und das Hauptgerat missen zur Reinigung getrennt werden.
B Driicken Sie nicht auf den Gummischlauch an der Manschette.
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Reinigung:

B Tauchen Sie das Gerat und das Zubehor nicht in Flussigkeit ein.

B Wenn Sie Schdaden oder VerschleiR am Gerdt oder Zubehor feststellen, verwenden Sie es bitte
nicht.

B Vermeiden Sie, dass Wasser oder Reinigungsmittel in die Anschlussbuchsen gelangt, um
Schaden am Gerét zu vermeiden.

B Verwenden Sie zum Abwischen des Gerits kein Benzin, fliichtige Ole, Verdiinnungsmittel usw.

Wartung:

u Reinigen Sie das Gerat und das Zubehor regelmaRig. Es wird empfohlen, sie alle einen Monat

zu reinigen. Wenn das Gerat schmutzig wird, wischen Sie es mit einem trockenen, weichen Tuch ab.

Wenn das Gerat, das Zubehor oder die Peripheriegerdte stark verschmutzt sind, kdnnen Sie ein

weiches Tuch in Wasser oder ein mildes Reinigungsmittel tauchen, auswringen und dann das Tuch

zur Reinigung verwenden. Reinigen Sie nicht die inneren Teile.

u Das Gerat sollte in regelmaRigen Abstdnden oder entsprechend den Vorgaben des

Krankenhauses tberprift und kalibriert werden (empfohlener Zeitraum: 1 Jahr). Es kann in der

staatlich festgelegten Prifstelle oder durch fachkundiges Personal gepriift werden. Wenden Sie sich

bitte an das Kundendienstpersonal unseres Unternehmens, wenn Sie den Modus zur Erkennung

des statischen Drucks fir eine Inspektion aufrufen mochten.
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Wiederverwendbare Blutdruckmanschette

Die Manschette kann durch konventionelles Autoklavieren, Gas- oder Strahlensterilisation im
HeiBluftofen sterilisiert oder durch Eintauchen in Dekontaminationslésungen desinfiziert werden,
aber denken Sie daran, den Gummibeutel zu entfernen, wenn Sie diese Methoden anwenden. Die
Manschette sollte nicht chemisch gereinigt werden. Sie kann in der Maschine oder von Hand
gewaschen werden, wobei letztere Methode die Lebensdauer der Manschette verlangern kann.
Entfernen Sie vor dem Waschen den Beutel aus Latexgummi. Lassen Sie die Manschette nach dem
Waschen griindlich trocknen und legen Sie dann den Gummibeutel wieder in die Manschette ein.

R P\ S—

Abbildung 5.1 Austausch des Gummibeutels

Um den Gummibeutel in die Manschette einzufiihren, legen Sie den Beutel zunachst so auf die
Manschette, dass die Gummischlduche mit der groRen Offnung an der langen Seite der Manschette
libereinstimmen. Rollen Sie den Beutel nun der Liange nach auf und stecken Sie ihn in die Offnung
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an der langen Seite der Manschette. Halten Sie die Schlduche und die Manschette fest und
schitteln Sie die Manschette, bis der Beutel in Position ist. Fideln Sie die Gummischlauche aus dem
Inneren der Manschette durch das kleine Loch unter der inneren Klappe heraus.
Einweg-Blutdruckmanschetten

Die Einwegmanschette ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt. Verwenden Sie
dieselbe Manschette nicht fiir einen anderen Patienten. Fiihren Sie keine Desinfektion oder
Hochdruck-Dampfsterilisation an der Einwegmanschette aus. Die Einwegmanschette kann mit einer
Seifenldsung gereinigt werden, um Infektionen zu vermeiden.

& Anmerkung &

Im Sinne des Umweltschutzes miissen die Einweg-Blutdruckmanschetten recycelt oder
ordnungsgemaR entsorgt werden.
Lagerung:

&Hinweis&

Setzen Sie das Gerdt nicht Uber ldngere Zeit direkter Sonneneinstrahlung aus, da sonst der
Bildschirm beschadigt werden kann.

Die grundlegende Leistung und Sicherheit des Gerdts werden durch Staub oder Watte in der
hauslichen Umgebung nicht beeintrachtigt, wobei das Gerat nicht an Orten mit hoher Temperatur,
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Feuchtigkeit, Staub oder korrosiven Gasen platziert werden sollte.

Eine gealterte Manschette kann zu ungenauen Messungen fihren. Bitte ersetzen Sie die
Manschette regelmaRig gemal der Gebrauchsanleitung.

Um Schdaden am Gerat zu vermeiden, bewahren Sie das Gerat auRerhalb der Reichweite von
Kindern und Haustieren auf.

Halten Sie das Gerat von hohen Temperaturen, wie z. B. an einem Kamin, fern, da sonst die Leistung
des Gerats beeintrachtigt werden kann.

Lagern Sie das Gerat nicht zusammen mit chemischen Medikamenten oder korrosiven Gasen.
Halten Sie das Gerat von Wasser fern.

Legen Sie das Gerat nicht an Stellen mit Neigungen, Vibrationen oder StoRen

4.6 Transport und Lagerung

([ ] Das verpackte Gerat kann mit einem allgemeinen Fahrzeug oder gemaR dem Bestellvertrag
transportiert werden. Transportieren Sie das Gerat nicht zusammen mit giftigen, schadlichen
oder dtzenden Materialien.

(] Das Gerat sollte nach dem Verpacken in einem gut beliifteten Raum ohne korrosive Gase
gelagert werden, Temperaturbereich: -20 °C ~ +55 °C, relative Luftfeuchtigkeit nicht mehr als
95 %.
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4.7 Schliissel der Symbole

Ihr Gerédt enthalt moglicherweise nicht alle der folgenden Symbole.

Hinweis | Beschreibung Hinweis | Beschreibung
é Achtl{ng.: Anweisungen (Warnungen) @ Folgen Sie den Anweisungen
sorgféltig lesen
SYS Systolischer Druck DIA Diastolischer Druck
MAP Mittlerer Blutdruck PR Pulsfrequenz (bpm)
@ Seriennummer EMC Elektromagnetische Vertraglichkeit
Schutzart gegen das Eindringen von .
1P22 Wasser P/N Materialcode des Herstellers
ADU Erwachsene NEO Neugeborene
PED Kinder INFO Informationen
ABPM | Ambulantes Blutdruckmessgerat 4@F Defibrillationssicheres

Anwendungsteil Typ BF

Geréte der Klasse Il

Stummeschaltung
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Ausgeschalteter Meldungston

Eingeschalteter Meldungston

r
Bl
-

Chargennummer

Ablaufdatum

—
—

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

An einem kihlen und trockenen
Ort lagern

Luftdruck-Grenzwert

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Hersteller

Herstellungsdatum

= k|~

Batteriestand

e L & 0 ren@

Pulsfrequenz (bpm)

1. Kein Finger an der SpO2-Sonde
2. Keine NIBP-Daten zu lberprifen
3. Anzeige fir unzureichendes Signal

1. Keine Pulsfrequenz
2. Anzeige fir unzureichendes Signal
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Beseitigung WEEE

c € Medizinprodukt gemaR Richtlinie
0123 | 93/42/CEE

Wiederverwertbar

Europdischer Beauftragter

Frei von Naturkautschuklatex

Eingeflihrt von

dlt

B | () | S| 1

Erzeugniscode
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Kapitel 5 Hardware-Anforderungen

Prozessor: Grundfrequenz 2,5 GHz oder mehr
Betriebssystem: Windows XP oder hoher
EMS-Speicher: 1 GB oder mehr

Festplatte: 250 GB oder mehr
Bildschirmauflésung 1024*768 oder hoher
USB: 2 oder mehr

Auflosung des Druckers: 600 DPI
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Kapitel 6 Softwarefunktionen

6.1 Benutzerregister

Doppelklicken Sie auf das Software-Symbol; es erscheint das unten abgebildete Dialogfeld.

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Abbildung 6.1.1 Benutzerregister
Geben Sie den Benutzernamen ein und klicken Sie auf ,OK“. Das Dialogfeld
,Konfigurationseinstellungen” (siehe Abbildung 6.1.2) wird geoffnet. Klicken Sie auf
,Loschen”, um die Konfigurationsinformationen des Benutzers zu Idschen. ,Alle
lI6schen” wird verwendet, um die Konfigurationsinformationen aller Benutzer zu lI6schen.
Wenn Sie ein neuer Benutzer sind, wird das folgende Dialogfeld angezeigt.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

Qkar Conead |

Abbildung 6.1.2 Konfigurationseinstellungen
,Fallpfad“: Wahlen Sie den Standardspeicherpfad fir den Fall aus. Nachdem die Daten vom
Geréat abgerufen wurden, wird die Falldatei unter diesem Pfad gespeichert.
Wenn Sie ,Standardpfad immer verwenden” wahlen, wird die Falldatei automatisch im
Installationspfad gespeichert.
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6.2 Hauptbildschirm
Das Gerdt wechselt nach dem Einstellen der Konfigurationsinformationen zum
Hauptbildschirm (siehe unten).

s b

Abbildung 6.2 Hauptbildschirm
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6.3 Tragen des Gerats

Nachdem Sie auf die Symbolschaltflache

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Geréts die ,wichtigsten Hinweise” sorgfaltig durch und

Wear

tragen Sie das Gerat gemaR der folgenden Abbildung.

Lead PlaceNent

Lead

CUFF

W—_

SPO2 Sensor

Device

geklickt haben, erscheint der folgende Bildschirm.

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
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
1eft.

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 o
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6.4 Einstellen des Datenerfassungsplans

Uplaad
Klicken Sie auf Symbolschaltfliche " oder klicken Sie auf das Mentleistenelement =p-08

woraufhin das Dialogfeld ,Upload-Parameter” angezeigt wird:

Upload Parameters _&\
Patient Name B 000
Patient ID  |s
. 06:00

Current Tine 18:00
Tine Feriods

Tine Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
Asleep 22:30 | [60mins v

Abbildung 6.4 Datenerfassungsparameter einstellen
Wie in der obigen Abbildung dargestellt, konnte der Arzt die Parameter entsprechend dem
Patientenstatus und den Diagnoseanforderungen einstellen, anschlieBend konnte das
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Blutdruckmessgerat die Erfassung entsprechend der Einstellung abschlieBen. Die Erkldrung der
Parameter ist wie folgt:

Patientenname: der Name des Patienten

Patienten-ID: die Identifikationsnummer des Patienten zur Kennzeichnung des Patienten. Sie ist
exklusiv, um Namensgleichheit zu vermeiden

Aktuelle Zeit: Aktuelle Systemanzeigezeit

Zeitabschnitte:

Wachzeit: der Patient befindet sich im Wachzustand

Schlafzeit: der Patient befindet sich im Schlafzustand

Intervall: Datenerfassungsintervall. Um die Beeintrachtigung des Schlafs des Patienten zu
verringern, sollte das Datenerfassungsintervall wahrend der Schlafzeit langer sein.

Zum Beispiel, wie in der obigen Abbildung: der Wachzeitbereich ist 7:30-22:30, und der
Schlafzeitbereich ist 22:30-7:30 am nachsten Tag. Das Erfassungsintervall im Wachzustand betragt
30 Minuten, im Schlafzustand 60 Minuten.

Auf der rechten Seite wird der Bereich fur die Schlaf- und Wachzeit angezeigt.

Wenn die Parametereinstellung abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,,OK“, um das Projekt auf das

Blutdruckmessgerat hochzuladen.
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6.5 Daten herunterladen

Bevor Sie die Messdaten vom Geréat herunterladen, stellen Sie bitte Folgendes sicher:

1. Das Gerat ist korrekt mit dem Computer verbunden.

2. Das Gerdét ist eingeschaltet.

3. Trennen Sie das Gerat vom Patienten, bevor Sie es an den Computer anschlieen.

Die heruntergeladenen Patientendaten werden im eingestellten Fallspeicherpfad gespeichert.
Wenn Sie den Speicherpfad @ndern mdochten, wahlen Sie ,Dateipfad festlegen®. Das Dialogfeld
(Abbildung 6.1.2) wird angezeigt, und Sie konnen den Pfad andern.

Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche Iw=1e:2 oder auf ,Download” im Meni, um die Daten

auszuwahlen, deren Status abgerufen werden soll, und starten Sie dann den Download der Daten.
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6.6 Datendatei 6ffnen

Klicken Sie auf ,,Daten 6ffnen”, um das unten abgebildete Fenster zu 6ffnen

Select file to open

Patient... | Patient ID | Start Time
samplel 12345

X
| File Name
2008/07/25 1...

[
Dena. aup

Current Path:

cr\progran files\abpni\data
Search

¢ Patient Nane
€ Patient ID
¢ Start Tine

Qkay

Search
L

Cancel |

Abbildung 6.6 Fallauswahl

In diesem Fenster kdnnen Sie die Laufwerks- und Ordnerauswahl im oberen linken Teil betatigen,
um den angegebenen Datentrdger und Ordnerinhalt zu laden. Wenn eine Falldatei in diesem

Ordner vorhanden ist, werden die grundlegenden Informationen dieser Falldateien in Form einer
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Liste angezeigt, einschlieBlich: Patientenname, Patienten-ID, Startzeit und Dateiname. Klicken Sie
auf die zu offnende Falldatei, um sie auszuwahlen, und klicken Sie dann auf ,OK“, um die
Falldatei-Informationen zu 6ffnen und zu laden.

Wenn es viele Falldaten gibt, wahlen Sie ein Suchelement aus, geben Sie die
Schlisselinformationen ein und klicken Sie dann auf ,Suchen”, um eine Abfrage durchzufiihren.

6.7 Datendatei I6schen

Wenn Sie der Meinung sind, dass einige Patientendaten nicht notwendig sind, kdnnen Sie diese
lI6schen. Wahlen Sie ,Daten l6schen” aus dem Menu, um in das Untermeni zu gelangen (siehe
unten).
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Select file to delete X

c: _~| [Patient...
Saplel

Patient ID | Start Time File Nane
12345 5 1. ]

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Abbildung 6.7 Data File Delete
Es kdnnen mehrere Dateien gleichzeitig geldscht werden. Driicken Sie die Taste ,Strg” und klicken
Sie gleichzeitig auf die Datei, die Sie I6schen mochten. Klicken Sie auf ,Abbrechen”, um den
Léschvorgang abzubrechen.

6.8 Datendatei sicheren

Die Software enthilt eine Fallsicherungs-Funktion. Wahlen Sie , Daten kopieren” aus dem Menu.
Der folgende Bildschirm wird angezeigt.
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Select file to copy ﬁ

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
L.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.avp
< >

Current Path:
c:\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Abbildung 6.8.1 Datendatei kopieren
Nachdem Sie die Dateien ausgewdhlt haben, klicken Sie auf ,OK“. Daraufhin wird ein
Dialogfeld angezeigt, in dem Sie die Speicherdateien der Sicherungsdateien festlegen
kénnen. Klicken Sie nach der Einstellung auf ,OK“, um zu speichern. Das
Zielverzeichnis-Fenster wird wie folgt angezeigt:
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

S —

(8]

Ok ay | Cancel |

Abbildung 6.8.2 Einstellung des Sicherungspfades

6.9 IP-Daten bearbeiten
Nach dem Offnen der Falldatei kénnen die Blutdruckdaten bearbeitet werden. Klicken Sie auf die
Edit

Symbolschaltflache oder wahlen Sie ,,Blutdruckdaten” aus dem Meni, um das unten
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abgebildete Fenster aufzurufen:

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Abbildung 6.9 Datenbearbeitungsfenster
Alle Blutdruckmesswerte werden im obigen Dialogfeld angezeigt.
*=5/192(2.6 %): 192 steht fur die Datensumme, 5 fur die geléschte Datenmenge, 2,6 % ist der
Prozentsatz der gel6schten Daten in allen Erfassungsdaten.
Nummer: steht fir die Seriennummer der Datenerfassung.
Zeit: steht fir die Datenerfassungszeit.
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Datum: steht fiir das Erfassungsdatum.

BP(mmHg): systolischer Druck/diastolischer Druck, Einheit ist mmHg.

PR: Pulsfrequenz, die Einheit ist BPM

MAP: mittlerer Druck, die Einheit ist mmHg.

PP: Druckdifferenz zwischen systolischem und diastolischem Druck, die Einheit ist mmHg.

Sp02(%): Sauerstoffsattigung, die Einheit ist %.

TC: Fehlercode/Messmodus (siehe Kapitel 4)

Kommentar: zum Hinzufligen von Kommentarinformationen zu den BP-Daten.

An diesen Daten konnen auch Ausschlussverfahren durchgefiihrt werden. Das Symbol ,*“ bedeutet,
dass die Daten geldscht werden (sie werden nicht im Trenddiagramm angezeigt und nicht in der
Statistik erfasst). Sie konnen auf den Positionsbereich der ersten Spalte klicken, um
¥ hinzuzufiigen oder zu I6schen. Im Kommentarfeld kdnnen Sie die Daten mit Anmerkungen
versehen, die dann im Trenddiagramm und im Bericht angezeigt werden.

6.10 Blutdruck-Trenddiagramm

Nach der Auswahl der Falldatei wird die Blutdruck-Trendkurve automatisch auf dem

R

s

==
Bildschirm angezeigt. Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche E trend um das entsprechende
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Untermenli aufzurufen. Zwei Diagrammtypen: Trend mit Farbfillung und Trend mit

gepunkteter Linie. Das Trenddiagramm ist unten abgebildet.

Nam SYSIDIR PR Comments

mmHg/BPM q Time.
10 zo0mor26 osm0  nier7s 52

3
2008726

Abbildung 6.10.1 Trenddiagramm mit Farbfullung
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mmH/BPM [Num ™" Date. Time
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |
150 |

110

A h
2000726

Abbildung 6.10.2 Trenddiagramm mit gepunkteter Linie
Sie kdnnen die beiden Trenddiagrammtypen tber die Schaltflache , Diagrammtyp“ am unteren
Rand des Bildschirms umschalten. Wenn Sie den Mauszeiger auf den Trendbereich bewegen,
werden die detaillierten Dateninformationen zu dieser Stelle oben im Profilbereich angezeigt,
einschlieBlich der Seriennummer der Daten, der Erfassungszeit und des Erfassungsdatums, der
hohen/niedrigen Blutdruckwerte, der Pulsfrequenz, des Kommentars usw. Driicken Sie die linke
Maustaste, um den anzuzeigenden Datenpunkt zu I6schen oder hinzuzufiigen.
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6.11 Anzeige von Statistikinformationen

Klicken Sie auf die Symbolschaltflaiche 3tsti...

Untermeni aufzurufen (siehe unten).

Statistics

fiwake
Aslesp
Total

EP Load

Awalke

Aslesp

Total

Count

170

187

BP [nmHz]

114. 8/67.4
103. 6/62.5

113. 8/67.0

oder wahlen Sie ,Bericht” aus dem Meni, um das

PR [EEN] FP [mnHg]

A 4
2.4
B6. 0

47.4

Threshold

140/90
120/80

Abbildung 6.11 Blutdruck-Statistikinformationen
Die obere Hélfte der Abbildung zeigt den Durchschnitt der Blutdruckdaten und die Anzahl der
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Messungen im ,Wachzustand” und im ,Schlafzustand”. Der untere Teil zeigt den Prozentsatz der
Warnwertdaten, 140/90, 120/80 stellen den Blutdruckwarnwert des systolischen und diastolischen
Drucks im ,Wachzustand” und im ,,Schlafzustand” dar, die Einheit ist mmHg.

6.12 Einstellungen der Patienteninformationen

Wahlen Sie ,Patientendaten” aus dem Meni, um das unten abgebildete Untermeni aufzurufen.
Die Patienteninformationen umfassen: Patienteninformationen, aktuelle Medikamente,
Diagnoseinformationen und Arztinformationen.

Patient info set &3]
Patient Tnfo |Carrent Medications | Disgose Infornation | Physician Info|
Patient D =3 Ase fo =
Patient Hane [reiet naefade  fde <]
[P Height() [0 =
Weight tke) el =

oot Fatient o | Race T

hnission To. | Date o Birn [Fiseriza =

Bed ¥o. [ Telephone

Abbildung 6.12 Patienteninformationen bearbeiten
78



Aktuelle Medikamenteninformationen des Patienten kdnnen in der Spalte ,Aktuelle
Medikamente” eingegeben werden. Die Beschreibung der Blutdruckdaten und die
Diagnoseinformationen kénnen in der Spalte , Diagnoseinformationen” eingegeben werden.
In der Spalte ,Arztinfo“ kdnnen Sie den Namen des Arztes und dessen Ratschldge eingeben.

6.13 Einstellung der Schlafzeit

Wach- und Schlafzeit kdnnen manuell eingestellt werden. Nach der Einstellung berechnet
die Software die Daten erneut im ,Wachzustand” und im ,Schlafzustand”, aktualisiert dann
das Trenddiagramm und berechnet die statistischen Daten automatisch. Nach Auswahl von
,Schlafzeit” aus dem Meni erscheint der unten abgebildete Bildschirm.

Sleep Period §|

Awake Azleep

CRTI ~ 22:00 =
Qlzay | Cancel |

Abbildung 6.13 Einstellung der Schlafzeit
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6.14 Einstellung der Blutdruckschwelle

Die Blutdruckschwelle kann im manuellen Modus gedndert werden. Nach der Anderung

werden die entsprechenden Trendgrafiken und Analysedaten automatisch erneuert. Wahlen

Sie ,,Schwelle”, um das unten abgebildete Untermeni aufzurufen.

ComtigneEtimn Yo X
Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic
Hurake 3 > a0 E [50, 280]
Rslecp 20 = > 80— [40,240]
Factory defaults
Day BF load valueg [Tap — %
Hight BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okey Coneal |

Abbildung 6.14 Einstellung der Blutdruckschwelle
Die empfohlenen Standardschwellen fiir die Berechnung der Blutdruckbelastung liegen bei 140/90
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fur Wachphasen und 120/80 fir Schlafphasen. Dies sind die Standardwerte bei Auswahl der
Werkseinstellungen.

6.15 Histogramm

Klicken Sie auf die Symbolschaltflaiche Histe... eserscheint das folgende Fenster.

T T T T T
10 60 170 80 1 20 210

150
SystoliclmmHg)

T T T T T T T T
W0 M0 10 130 a0 150 160 170
Diastolic{mmHg)

Abbildung 6.15 Histogramm
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Mit ,Alle”, ,Tag“ und ,,Nacht” kdnnen die Analysewerte in jedem Zeitraum angezeigt werden.

6.16 Kreisdiagramm

Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche Fi= = ..  eserscheint das folgende Fenster:

Maximum: 170 [nmiHg] (18:05) o e W (a0 above Sem
Minimum: 01 [mmig) 21:21)
Averages: 13 [mmHa] 10 100140 mintlg

125% [0} Below  Day

Sysolicinmy)  Night

770%
Mosmum; 5 e (150 Sawove
el 1505 o [ fen=t
Misimum: 41 ol 21100 oo
verages: 6 [l = o
Fpeion
oo

Disstolicimmtig)

i
W5 0 1725 e
491070230 e
Averages: 65 [BPM] L
[Eeeion
20

-
Abbildung 6.16 Kreisdiagramm
Das Kreisdiagramme-Fenster ist in vier Bereiche unterteilt, von links nach rechts, der erste Bereich ist
der Wertanzeigebereich, der die Maximal-, Minimal- und Durchschnittswerte unter den
Messwerten anzeigt, der zweite Bereich ist der Kreisdiagramm-Anzeigebereich, der dritte ist der
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Einstellungsbereich fir die Farbe und die Werte des Kreisdiagramms, und der letzte ist der
Zeitanzeigebereich, er hat drei Optionen: ,Alle”, ,Tag”“ und , Nacht”, die jeweils die Analysewerte in

jedem Zeitraum anzeigen kdnnen.

6.17 Korrelationslinie

Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche Cerre.. es erscheint das folgende Fenster:

DIAMmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
—— ¥ =iy = 0.51x + 9.14

Dependency systoles on diastoles:
x= f(y): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
150 4

100 o

2
< Day - Night SvS(mmHg)

Abbildung 6.17 Korrelationslinie
Die horizontale Achse ist die Achse des systolischen Drucks, die vertikale Achse ist die Achse des
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diastolischen Drucks. Rot steht fiir die Abhangigkeit des diastolischen Drucks vom systolischen
Druck, blau fur die Abhangigkeit des systolischen Drucks vom diastolischen Druck. Der hohle Kreis
ist der tagsliber gemessene Blutdruckwert, der gehillte Kreis ist der nachts gemessene
Blutdruckwert.

6.18 Bericht drucken

Nachdem Sie die Blutdruckdaten und Diagnoseinformationen bearbeitet haben, klicken Sie auf
,Bericht”. Die Software erstellt eine Reihe von Diagnoseberichten, von denen Sie alle oder einige
Seiten zum Drucken auswdhlen kénnen.

Waéhlen Sie unter ,Bericht” die Option ,Bericht konfigurieren”. Der folgende Bildschirm wird
angezeigt.
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Configuration Set 3

Cass ath eport | Toreshet

Report. file nane

LK

Edit Report
Add Report.
Delete Report

=

Abbildung 6.18.1 Bericht konfigurieren
Sie konnen einen fiir den Druck konfigurierten Bericht auswahlen oder auf ,Bericht
bearbeiten” klicken, um den ausgewdhlten Bericht zu bearbeiten.
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Configuration Set X

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Abbildung 6.18.2 Bericht bearbeiten

Klicken Sie auf ,,Bericht hinzufligen“, um einen neuen Bericht hinzuzufiigen. Wenn Sie den aktuellen
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Bericht nicht bendtigen, kdnnen Sie auch auf ,,Bericht I6schen” klicken, um ihn zu I6schen.

S

Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche =t oder wihlen Sie im Menii ,Bericht”, um eine

Vorschau des Berichts anzuzeigen, und wéhlen Sie dann ,,Drucken”, um den Bericht zu

drucken.

6.19 Hilfe

Klicken Sie auf die Symbolschaltfliche ~Helr |, um das entsprechende Untermenii aufzurufen, das

eine kurze Beschreibung der einzelnen Programmfunktionen enthélt. Darlber hinaus finden Sie in
jedem Bildschirm die Schaltflache ,Hilfe”. Klicken Sie darauf, um die Beschreibung der jeweiligen

Funktion zu lesen, damit Sie sich schnell iber die Verwendung der Software informieren kénnen.
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Technische Daten

Name

Ambulantes Blutdruckmessgerat

Schutzart gegen das
Eindringen von Wasser

1P22

Display

2.4" Farb-LCD-Display

Betriebsart

Dauerbetrieb

NIBP-Spezifikationen

Messverfahren

Oszillometrische Methode

Arbeitsmodi

Automatisch

Druckbereich der
Manschette

Erwachsene 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)

Kinder 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)

Neugeborene 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)

SYS: 40~270 mmHg (5,3~36,0 kPa)

Erwachsene DIA: 10~215 mmHg (1,3~28,7 kPa)
. . SYS: 40~200 mmHg (5,3~26,7 kPa)
Blutdruckmessbereich Kinder DIA: 10~150 mmHg (1,3~20,0 kPa)
Neugeborene SYS: 40~135 mmHg (5,3~18,0 kPa)
8 DIA: 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)
Pulsmessbereich 40~240/min
Aufpumpen Erwachsene 160 mmHg (21,33 kPa)
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Kinder

120 mmHg (16 kPa)

Meldungsbereich

Neugeborene 70 mmHg (9,33 kPa)
SYS-MELDUNG: 40~270 mmHg
Erwachsenenmod | (5,3%~36,0 kPa)

us

DIA-MELDUNG: 10~215 mmHg
(1,3~28,7 kPa)

Kinder-Modus

SYS-MELDUNG: 40~200 mmHg
(5,3~26,7 kPa)
DIA-MELDUNG: 10~150 mmHg
(1,3~20,0 kPa)

SYS-MELDUNG: 40~135 mmHg

Neugeborenenmo | (5,3~18,0 kPa)
dus DIA-MELDUNG: 10~100 mmHg
(1,3~13,3 kPa)
Erwachsenenmod

us

297+3 mmHg (39,6+0,4 kPa)

Uberdruckschutz Kinder-Modus 240%5 mmHg (32+0,67 kPa)
Neugeborenenmo
14743 mmHg (19,6+0,4 kPa)
dus
Auflésung
Druck 1 mmHg (0,133 kPa)
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Pulsfrequenz

5%

Messgenauigkeit

Manschettendruck-Genaui
gkeit

Statischer Druck: +3 mmHg (+0,4 kPa)

Fehler

Der vom Gerat gemessene Blutdruckwert ist gleichwertig mit
dem Messwert mittels Stethoskopie. Fiihren Sie eine klinische
Uberpriifung gemaR den Anforderungen in ISO 81060-2:
2013 mit den folgenden maximalen Fehlerwerten durch:
Maximaler mittlerer Fehler: £5 mmHg

Maximale Standardabweichung: 8 mmHg

Betriebstemperatur/

Betriebsfeuchtigkeit +59C~40 eC 15 %rF~85 %rF (nicht kondensierend)
Transport mit allgemeinem Fahrzeug oder entsprechend dem
Transport Bestellvertrag, vermeiden Sie St6Re, Erschitterungen und
Spritzer durch Regen und Schnee beim Transport.
Temperatur: -20 2C~+55 oC; Relative Luftfeuchtigkeit: <95 %;
Lagerung

Keine korrosiven Gase und keine Zugluft.

Atmospharischer
Luftdruck:

700 hPa ~ 1060 hPa

Stromversorgung

DC3V

Lebensdauer der Batterie

Bei einer Temperatur von 23 °C und einem Armumfang von
270 mm ist der gemessene Blutdruck normal. 2
,AA“-Alkalibatterien reichen fiir etwa 150 Messungen.
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Nennleistung

<3,0VA

Abmessungen

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

Gewicht des Gerits

240 Gramm (ohne Batterien)

Sicherheitsklassifizierung

Intern betriebene Gerate
Defibrillatorgeschiitzte Anwendungsteile vom Typ BF

Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer des Geréts betragt fiinf Jahre oder 10.000
Blutdruckmessungen.

Herstellungsdatum

Siehe Etikett

Zubehor

Standardkonfiguration:

Erwachsenen-Manschette: Armumfang 25-35 cm (Mitte des
Oberarms)

Software, Gebrauchsanleitung, USB-Datenleitung,
Blutdruckverldngerungsréhrchen, A-Beutel.

Getrennt erhaltlich:

Kinder-Manschette: Armumfang 10-19 cm (Mitte des
Oberarms)

Neugeborenen-Manschette: Armumfang 6-11 cm (Mitte des
Oberarms)
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Anhang
Tabelle 1:

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

solchen Umfeld verwendet wird.

Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass es in einem

Emissionspriifung

Ubereinstimmung

HF-Emissionen CISPR 11

Gruppe 1

HF-Emissionen CISPR 11

Klasse B

Oberwellenaussendung IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen / kurzzeitige
Spannungsschwankungen IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar
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Tabelle 2:

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung Priifpegel - IEC60601 Konformitatsstufe
Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt

Entladung +2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV Luft +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft
IEC61000-4-2

Netzfrequenz-Magnetfe | 30A/m 30A/m

Id IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

Abgestrahlte HF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
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Tabelle 3:

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3
(Prufspezifikatione
n fur die
GEHAUSE-PORT-ST
ORFESTIGKEIT zu
Kabellosen
HF-Kommunikations
geraten)

Test Band Service Modulation IEC Konformi
Frequenz (MHz) 60601-1-2 tatsstufe
(MHz) Priifpegel (V/m)
(v/m)
385 380 TETRA 400 Impuls- 27 27
-390 Modulation
18 Hz
450 430 GMRS 460, FM 28 28
-470 FRS 460 +5 kHz
Abweichung
1 kHz Sinus
710 704 — LTE-Band 13, Impuls 9 9
745 787 17 Modulation
780 217 Hz
810 800 — GSM Impuls- 28 28
870 960 800/900, Modulation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-Band 5
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1720 1700+ GSM 1800; Impuls 28 28
1990 CDMA 1900; Modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE-Band 1,
3,
4, 25; UMTS
2450 2400+ Bluetooth, Impuls- 28 28
2570 WLAN, Modulation
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100+ WLAN Impuls- 9 9
5500 5800 802,11 Modulation
5785 a/n 217 Hz
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Tabelle 4:

Anleitung und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Abgestrahlte HF Test Modulation IEC 60601-1-2 | Konformitatss
IEC61000-4-39 Frequenz Priifpegel tufe
(Prifspezifikationen fiir die (A/m) (A/m)
GEHAUSEANSCHLUSS-STORF
ESTIGKEIT 30 kHz CW 8 8
gegeniiber nahen 134,2 Impuls Modulation
Magnetfeldern) kHz 2,1 kHz 65 65
13,56 Impuls Modulation
MHz 50 kHz 75 75
AWarnungA
° Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegerdten und dem

HF-abgeschirmten Raum eines ME-Systems flir Magnetresonanztomographie auf, wo die

Intensitat der EM-Stérungen hoch ist.

[} Der Gebrauch des Gerdts neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Gerdten sollte

vermieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintrachtigen konnte.
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Gebrauch unumgaénglich ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet werden, ob die
Ausrustungen normal arbeiten.

[ ) Warnung: Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerdts angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses
Geréats und zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren.”

[ J Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des ABPM50
verwendet werden, einschlieflich der vom Hersteller angegebenen Kabel.  Ansonsten
konnte die Leistung der Ausristung beeintrachtigt werden.

Um die Einhaltung der Normen fir Stéraussendung und Storfestigkeit zu gewahrleisten, mussen die
unten aufgefiihrten Kabeltypen verwendet werden:

Nummer Name Maximale Kabellingen (m) Abgeschirmtes Kabel
1 USB-Datenkabel 1,00 Y
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AWarnungA

Wesentliche Leistung:

1. Unter Umgebungsbedingungen darf der Fehler bei der Messung des Manschettendrucks
héchstens +3 mmHg (10,4 kPa) betragen.

2. Die Reproduzierbarkeit der Blutdruckbestimmung mit dem automatischen
Blutdruckmessgerat muss kleiner oder gleich 3,0 mmHg (0,4 kPa) sein.

E’ Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss
sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten
Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Gerdten bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten
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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 chapters 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.
A\ 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 information 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:
u Described each measurement results combined with clinical symptoms by qualified doctors.
u The reliability and operation of using this product whether meets the operation of this
manual relate to the maintenance instructions.

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

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

Responsibility of operator

u The operator must carefully read the User Manual before use this product, and strictly follow
the operating procedure of the User Manual.

u Fully consider the security requirements during product design, but the operator should not
ignore the observation for the patient and the state of machine.

u The operator has the responsibility to provide the use condition of the product to our

company.

Responsibility for our company



u Our company have the responsibility to provide qualified product which conform to
company standard of this product.
u 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.
u Our company have the responsibility to complete product maintenance according to the
contract.
u Our company have the responsibility to respond the requirements of user in time.
u 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 Manual.
The User Manual is written by our company. All rights reserved.
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Chapterl 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

A Warning &

| | If not use correctly,it exists the possibility of damage for personnel and goods.

| | Good damage means the damage of house, property,domestic animal and pet.

| | 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.

u 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.

1



] 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.

A Contraindication A

No contraindications.

A Warning &

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 device 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.

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 immediately. Do not disassemble, repair and modify the device
without permission.

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 authority’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
affect the normal use of other equipment.

This device is suitable for occasions with electrosurgical equipment, but 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.
& Note &

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

| | All analog and digital equipment connected to this device must be certified to IEC
standards(such as IEC60950: Information technology equipment-Safety and IEC60601-1: Medical
electrical equipment-Safety), and all equipment should be connected to in accordance 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.

] 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.

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

1.2 General Information

This device is defibrillator protected,the time of defibrillation recovery is 5 seconds.Note that no
precautions specific to the device 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.

General instruction:

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

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 parameters and so on with
five keys in the front panel. (Please refer to "Button Functions" part for detail)

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 audible and visual, the device will buzz intermittently and the red 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. Users 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 contents)

& 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 operation for two minutes. When the backlight turn
off in the ambulatory blood pressure mode, the blue indicator intermittently flashes to prompt
the device in running state.

1.3 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. When turning on and off the monitor,
the red light and the blue both flash once to prompt that the on or off operation is successful. Press

it for a short time to return the boot-strap interface.

8



The text in the middle bottom of the screen indicate 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 indicate 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.

«®

The text in the right bottom of the screen indicate 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 measurement.
& Note &

[ ] After connecting the USB cable, all of the buttons are disabled. If the BP measurement is in
progress, this measurement is will be automatically canceled.
9



[ ] During measurement, 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 yellow; when selected, the cursor becomes red.

1.4 Interfaces

For the convenience of operation, different kinds of interfaces are in different parts of the device.
NIBP cuff socket is at the top of the device.

& Note &

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



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.

1.5 Accessories

1) A cuff for adult
2) An USB data line



3) BP extending tube
4) A pouch

5) User Manual

6) Software

& Note &

The monitor also can be equipped with pediatric and neonatal cuff, if necessary, please contact 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/ neonatal

Patient type Limb circumference Width of the cuff Length of inflatable tube
Neonatal 6~11cm 4.5cm
Infant 10~19 cm 8cm
1.5mor3m
Pediatric 18~26 cm 10.6 cm
Adult 1 25~35cm 14 cm

12



Adult 2 33~47 cm 17 cm
Disposable cuff of neonatal
Size Limb circumference Width of the cuff Length of inflatable tube
1 3.3~5.6cm 2.5cm
2 4.2~7.1cm 3.2cm
15mor3m

3 5.0~10.5cm 4.3 cm

6.9~11.7 cm 5.1cm

4
& Warning

A

Please use the special accessories supplied by the manufacturer or replace the accessories

according to the requirements of the manufacturer in order to avoid making harms to patients.

& Note &

| The cuff is a consumable. In order to correctly measure blood pressure, please replace the

cuff in time.

| 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.

13




u 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.
& Note A

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.



Chapter2 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 Installation

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

(D Demount the battery cover in the direction of the arrow.

15



@) Install "AA" batteries according to DO polarities.

® Sslide to close the battery cover.
A Note A

lcon“___1": 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.

& Cautions &

| | Turn the unit off before replacing the batteries.

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

| | New and old batteries, different kinds batteries can not be put off.Otherwise 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

16



water.Contact a physician immediately.Otherwise it will cause blindness or other hazards.

u 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.

u Dispose of the exhausted batteries according to applicable local regulations about
environmental.Otherwise it will cause environmental pollution.

u 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 terminated.
& 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.

& Note &

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

& Note &

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

oo

Cuff

Figure 2.4.1 Connection Method
Connect the sensor between the Monitor and the measure part of the patient.



Chapter3 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 automatically turn off; the "RUN" indicator flashes once every 3 seconds to
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 red 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, neonatal), and the amount of the
common user's data record.



Current date and time is displayed in the middle top of the screen.
& Note &

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

the meurement process, except the and the buttons, other buttons are disabled.

& Note &

In any interface except the measurement, press % key to exit current interface and back to

the boot-strap interface.
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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 appear 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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£ 05262021 11:17

SISTEN VENU/ s
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA NO
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

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 choice: mmHg, kPa;
"MEASURE MODE" item has three options: adult, pediatric, neonatal;
"ABPM SET" item: set ABPM parameters:
"BACKLIGHT TIME(s)" item: 15, 30, 60, 120

22



& Note &

"BACKLIGHT TIME" in the "SYSTEM SET" is used by the common user, ambulatory 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:

£ 05262021 11:17
ABPM SET
AWAKE TIME
AVAKE INTERVAL (min)]
ASLEEP TTVE
ASLEEP INTERVAL (nir)
EXTT
up ENTER DOWN

Figure 3.4.2 ABPM Setup
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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.

& Note &

The set measurement interval in "AWAKE INTERVAL" and "ASLEEP INTERVAL" 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 measuring 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 need to be
correctly set to start the ABPM function. Refer to 3.4.5 ambulatory blood pressure menu for details.

24



3.4.2 System Time
Select "SYSTEM TIME" item in [SYSTEM MENU], the following menu will pop up:

4 05-262021 11:17
[05]- 26 -{2021]
11]- 17)- 48]

SYSTEM _TIME,

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.
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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:

£ 05262021 11:17
I

Are you suer to delete

the BP data?

e —
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
26



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: 40~270 mmHg

DIA PROMPT: 10~215 mmHg

The adjustable ranges of the high and low limits of the pediatric mode prompt are as follows:

SYS PROMPT: 40~200 mmHg

DIA PROMPT: 10~150 mmHg

The adjustable ranges of the high and low limits of the neonatal mode prompt are as follows:

SYS PROMPT: 40~135 mmHg

DIA PROMPT: 10~100 mmHg

"DEFAULT" includes the main content:

Measure mode: adult;

Parameter prompting limit:
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. . Diastolic X .
Systolic pressure | Systolic pressure ) Diastolic pressure
User mode o o pressure high L
high limit low limit . low limit
limit
Adult 140 90 90 40
Pediatric 120 70 70 40
Neonatal 90 60 60 20

PROMPT SOUND switch: OFF;

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.
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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:

£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figure 3.4.5 ABPM Prompt Menu
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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 ambulatory blood pressure
mode, and start the ambulatory blood pressure monitoring. Ambulatory blood pressure
measurement record includes previous 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 , press any key to

wake the backlight, ABPM working interface is as shown:
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£ 05-26-2021 11:20
ABPM TOTAL:- - -
SYS DIA
T D mmHg

ABPM is running!

To stop ABPM, you should

press”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 interface 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.
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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 interface.

[ J "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.

[ ] In the ABPM "BIG FONT" data review interface, press button to select "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.

° In 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

vertical axis and the starting point, end point automatically adjust according to the width of the
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stored data. The date displayed at the bottom of trends are the data recording time of the first

point and last point respectively 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
method 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.
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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 ambulatory blood pressure data list.
® Ordinary User “TREND” Data Review

Pressbutton 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.

the device. Press@ button to exit the interface, and return the ABPM working interface.
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Chapter4 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 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 Itis applicable for adult, pediatric, and neonatal usage.

A Warning A

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.

A Warning A

You must not perform NIBP measurements on patients with sickle-cell disease or under any
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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 determination should be based on the clinical
evaluation.

4.1.1 Accurate Measurement Way

1.Adopt a comfortable sitting position, use back and arms to support
the body.

2.Place your elbow on a table, the palm faces up.

3.The cuff is level with your heart.

4.Feet flat on the floor, and do not cross your legs.
& Note A

Do not speak or move during measuring.

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 or neonatal patients, be sure to select the correct
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measurement mode (refer to the measurement mode setting) and use specified cuff for pediatric
or neonate. Using incorrect measurement mode may cause danger to the patient, because the
adult pressure level is relative high and is not suitable for pediatric or neonatal patients.

] In neonatal mode, the initial inflation value of cuff is 9.3kPa (70mmHg). The cuff can be
inflated to 20kPa (150mmHg), if the inflating value exceeds this value, the device will reset and
deflate automatically.

u The device has double overpressure protection for hardware and software. If over-inflating
occurs, the device will reset and deflate immediately. If the device keeps over-inflating status,
please disconnect the cuff from the device, and cut off the power or turn off the device.

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

& Note &

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.

37



4.2 Applying the Cuff and NIBP Measuring

A Warning &

Before starting a measurement, verify that you have selected a setting appropriate for your
patient. (adult, pediatric or neonate). 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 patient'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 serious 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 temporary blockage of blood flow and then cause injury to
the patient.

Do not use the cuff on the side of the mastectomy;
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The pressure by cuff may cause temporary weakness of some functions of the body. So do not
use monitoring medical electrical equipment on corresponding 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 intended use after taking out
from the lowest storage temperature.

The device needs 4 hours recovery time to reach its performance of intended 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 (Figure4.2.1).

® 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 discoloration and eventual ischemia of the extremities.

Figure 4.2.1 Cuff applying
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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 results 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.

® |[f it is 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.

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 measuring
automatically according to the set time interval.

A Warning &
Prolonged non-invasive blood pressure measurements in Auto mode may be associated with
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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, pressbutton at any time to stop auto measurement.

3. To start a manual measuring:
n Pressbutton 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.

& Note &

If you are in doubt about the accuracy of any reading(s), check the patient's vital signs by an
alternative method before checking the functioning of the monitor.

A Warning A

If liquid is inadvertently splashed on the equipment or its accessories, or may enter the conduit

41



or inside the monitor, contact local Customer Service 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 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 moving, 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.
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® 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 unreliable since reduced

blood flow to the peripheries will cause reduced pulsation 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

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

[ J 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 emotion;
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L] The room temperature rise or fall sharply, or the environment of measurement often
changes;

L] Measuring in a moving vehicle;

L] 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 message Cause Solution

Replace the battery. If the problem

Low battery Device battery is low. still exists, please contact us.

Reconnect the cuff. If the problem still

Loose cuff Cuff is not connected correctly. .
exists, please contact us.

Atmospheric Restart the device. If the problem still

Valve can not be open.

pressure error exists, please contact us.

Signal is too Object measuring the pulse is too Check the cuff connection, tighten the
weak weak or the cuff is loose. cuff if it is loose.

It is over the Object measuring blood pressure Take another measurement. If the
range is over the measurement range. problem still exists, please contact us.

Movement may result in too much

Excessive . . . . Be sure to keep still during measuring
interference in the signal during

movement ) process.
measuring process.

Overpressure Cuff pressure is over the scope, Check the cuff to make sure it is not
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ADU 300 mmHg, Newborn:
150mmHg.

blocked or squeezed.

Movement or other factors may

Saturated signal lead to too big signal amplitude.

Check the connection of air tube to
make sure it is not squeezed. Patient
should keep quiet and then take a
new measurement.

Possible air leakage in the valve or

Air leakage X
airway

Check the air tube and the cuff.

Possible failure caused by pump,

System failure X
air valve or pressure sensor.

Please contact us.

The time for a single

It spends too measurement exceeds the
much time maximum measurement time
(adult: 180s, neonate: 90s).

Check the connection of air tube and
tighten the cuff.

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 fault.

& Warning A

B Remove the batteries before cleaning the device or peripheral equipment. The accessories and

main unit must be separated for cleaning.
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B Do not squeeze the rubber tube on the cuff.

Cleaning:

B Do not soak the device and accessories in liquid.

B If any damage or deterioration of the device and accessories is found, please do not use it.

B Do not let water or cleaning agent flow into the sockets to avoid device damage.

B Do not use gasoline, volatile oil, diluent, etc. to wipe the device.

Maintenance:

u Clean the device and accessories regularly. It is recommended to clean them every one
month. When it gets dirty, use a dry and soft cloth to wipe. If the device, accessory or the
peripheral equipment is very dirty, it is available to dip the soft cloth into water or mild detergent,
and wring out, then use the cloth for cleaning. Do not clean the inner parts.

u 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.

Reusable Blood Pressure Cuff

The cuff can be sterilized by means of conventional autoclaving, gas, or radiation sterilization in hot
air ovens or disinfected by immersion in decontamination solutions, but remember to remove the
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rubber bag if you use these methods. The cuff should not be dry-cleaned. It can be
machine-washed or hand-washed, the latter method may prolong the service life of the cuff. Before
washing, remove the latex rubber bag. Allow the cuff to dry thoroughly after washing, then reinsert
the rubber bag in the cuff.

Figure 5.1 Replace the rubber bag
To insert 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 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.
Disposable Blood Pressure Cuffs

Disposable cuff is intended for one-patient use only. Do not use the same cuff on any other patient.
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No disinfection or high-pressure steam sterilizing to the disposable cuff. Disposable cuff can be

cleaned using soap solution to prevent infection.
& Note &

Considering environmental protection, the disposable blood pressure cuffs must be recycled or
disposed properly.
Storage:

& 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 the dust or cotton wool in home
environment, while the device shall not be placed where with high temperature, humidity, dusty 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, otherwise the device

performance may be affected.
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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, harmful 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
f Caution: read instructions (warnings) Follow instructions for use
carefully
SYS Systolic pressure DIA Diastolic pressure
MAP Mean blood pressure PR Pulse rate (bpm)
@ Serial number EMC Electromagnetic compatibility
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The degree of protection against

1P22 ingress of water P/N Material code of manufacturer
ADU Adult NEO Neonatal
PED Pediatric INFO Information

Ambulatory Blood Pressure Monitor

Type BF defibrillator proofed applied
parts

Class Il applied

Silence

@] 2

Close the prompt sound indication

B[]

Open the prompt sound indication

=
o
o

Lot number

Use by date

This way up

Fragile, handle with care

Keep in a cool, dry place

Atmospheric pressure limit

Temperature limit

Humidity limit

L=

Manufacturer

£ [©@-ara

Date of manufacture
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Batteries Power

Pulse rate (bpm)

1. No finger inserted to SpO2 probe
2. No NIBP data to review
3. An indicator of signal inadequacy

1. No Pulse rate
2. An indicator of signal inadequacy

. Medical Device compliant with
WEEE disposal CE... Directive 93/42/EEC
Recyclable Authorized representative in the

European community

Not made with natural rubber latex

Imported By

EIRERE =

Product code




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
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Chapter 6 Software Functions

6.1 User Register

Double-click the software icon, then the dialog box shown as below appears.

Please enter user name

| =
Qlay | Delete | Delete all |

Figure 6.1.1 User Register

Enter the user name, click "Okay", then the "Configuration Set" dialog box shown as Figure
6.1.2 will appear. Click "Delete" to delete the configuration information of the user. "Delete
all" is used to delete the configuration information of all users.

If you are a new user, then the following dialog box will appear.
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Configuration Set gl

Case Fath |Report | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files\ABFMidata

W #lways uze default path

Qkar Conead |

Figure 6.1.2 Configuration Set
"Case path": select the default storage path for case, after getting the data from the device,
the case file will be saved in this path.
If you select "Always use default path", then the case file will be automatically saved in the
installation path.
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6.2 Main Interface

The device will enter to the main interface(shown as below) after setting the configuration
information.

s b

Figure 6.2 Main Interface
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6.3 Wear

After clicking the shortcut key = , the following figure appears. Before using the device, please

read "Matters need" carefully, and wear the device according the following figure.

Lead PlaceNent

Lead Matters need

1.The results will be saved
artomatically and dom't

SPO2 Sensor meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the am
should be held in a relaxed
position.

C

UFF
)

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 sawna
or taking a shower are not
possible vhile wearing the
recorder.

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

Figure 6.3 Wear
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6.4 Setting for Collection Plan

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

: 06:00

Time Periods

Time Interval
Auzke 0T:30 12:00

Asleep 22:30 v

Figure 6.4 Set Collection Parameter

As above figure, the doctor could set parameter according to the patient status and diagnosis
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requirement, then the monitor could finish the collection 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 minutes, and the asleep collection
interval is 60 minute.

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.
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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 I==lexdor "Download" from menu to select the data in which status is to be

obtained, then start to download the data.
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6.6 Open Data File

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

Select

Current Path:

Search
 Fatient Name
 Patient ID
 Start Tine

le to open

c:\progran files\abpn\data

Patient... | Patient ID | Start Time |_File Name |
sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Search
Okay 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
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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 information, then click
"Search" to query.

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 X

c: | [Patient...
Sarplel

=
|

Current Path:

[c:\progran files\abpmidata

ok | cencel |

Figure 6.7 Data File Delete
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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.

(CEMNN - | [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wane
[.1 sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.anp
< >

Current Path:
c:iprogram files\abpm\data

oy | caca |

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
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backup files appears. After setting, click "Okay" to save. The destination directory interface is
shown as below:

Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

O —

(8]

Ok ay | Cancel |

Figure 6.8.2 Backup Path Settings

6.9 Edit IP Data

| DI
Edit

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

Edit BP Data

#=5/192 (2.6%) | Bunber | Time | Date [ BP (nng) [ PR (BEM) [ AP rntg)
1 14:45 26-07-2008  116/71 70 82
2 25-07-2008 113769 5 85
3 26-07-2008 121777 &1 895
4 25-07-2008  124/74 5 a7
5 26-07-2008  113/T1 2 81
] 26-07-2008  106/72 T2 83
T 25-07-2008  111/76 Td 88
g 25-07-2008  107/64 69 79
g 26-07-2008 123767 T3 96
10 25-07-2008  132/68 5 kel
11 25-07-200%  109/62 T2 ™
12 26-07-2008  102/64 5 5
13 25-07-2006  88/58 Td T2
14 25-07-2008  107/63 [ Kt
15 26-07-2008  98/62 T6 6
* 16 26-07-2008  112/64 66 76
17 25-07-2008 110772 1 82
18 26-07-2008  105/68 64 73
18 25-07-2008 101765 52 5
20 16:20  25-07-2008  108/64 68 ki
51 teine  be_nn_bane  aneses P 70
<
Cocel

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.

64



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.

Sp02(%): oxygen saturation, unit is %.

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 "*" indicates 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 report.

6.10 BP Trend Graph

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

Ry

j2
Click the shortcut key B trend to its sub-menu. Two graph types: color filling trend and
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dotted line trend. The trend graph is shown as below.

Nom  Date Time  SYSPDIA PR Comments

mmHg/BPM
10 zo0mor26 osm0  nier7s 52

160

150

10

130

120

Time.

Figure 6.10.1 Color Filling Trend Ggraph
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— Nam — Date Time  SYSIDIA PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 86

160 |

150 |

110

130

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

b

Press the shortcut key 5tati... or select "Report" from menu to enter its sub-menu shown as

below.
Statistics 3
Count BP [nniz] PRIBPH] FP [nng]
fwake 170 114.8/6T.4  66.4 47.4
Asleep 17 103.6/62.5  62.4 a1.2
Total 187 115.8/6T.0  66.0 48.9
BF Load
SYSK DI Threshold
fwzke 7.1 3.5 140490
Asleep 0.0 0.0 120480
Total 6.4 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
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number under "Awake" and "Asleep" state. The lower part shows the percentage of warning value
data, 140/90, 120/80 represent 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.
Pationt info set ®
Patient Tnfo |Carrent Medications | Disgose Infornation | Physician Info|
Patient TD [izss Age [0 =
Fatient Nane [ramer Maleffensde  fide <]
e Height)  [i80 =
Weight (ke) =) =

oo atient T, | hace I

[ Date of Birth  [FeE-20 =

Bed ¥o. [ Telephone T

sy Cancel

Figure 6.12 Edit Patient’s Information
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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" column.

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 automatically. The interface shown as below will appear after selecting

"Sleep Period" from menu.

5leep Period §|

Awrake Azleep

o0 I 22:00
Okay | Cancel |

Figure 6.13 Sleep Time Setting
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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 renewed. Select "Threshold" to enter its
sub-menu shown as below.
Configuration Set 3
Case Path| Beport Thresheld ]
Systolic Diastolic
e ske > [ e = 50,2800
hsleep 120 = > | a0 = 0,0
Factory defaults
Day BP load value{ [ a0 %
Hight BP load valued [ 50 —%
Circadian rhythm of BE vanges [ 10 = - [15 —|%

Okay Cancel |

Figure 6.14 BP Threshold Setting
The default recommended thresholds for calculating Blood Pressure Load are 140/90 for wake
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periods and 120/80 for sleep periods. These are the default values when you select the Factory
Defaults button.

6.15 Histogram

Press the shortcut key Histe-.. the following interface will appear.

7 T T T T
o w0 w0 1w 2w 2w
Systalicimmtg)  Nignt

T T T T T T T
M0 1 1m0 o 1s 60
Diastolic{mmHg)

T T T T T T T T T
100 M0 120 130 140 150 160 170 180
PRIBPM)

Figure 6.15 Histogram
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"All", "Day" and "Night" can respectively display the analysis values in each period.

6.16 Pie Chart

|
Press the shortcut key iz = .- the following interface will appear:

s 170 i (1505 o s07m =t ca
i ) i 121 010
Hrages 1 ] ] o
12.8% [100] = Below © Day
“ o
o
Woimurs 35 [t (1505 | lEn=te
Minimum; 41 [mmigl (21:00) B ProT—
Averages: 66 [mmHg] u N
[arFovow
00

Disstolicimmtig)

0%
i 25 0P 1725 | lanals
49107 0230 e
Averages: 65 [BPM] u
[ oeon
e

e
Figure 6.16 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
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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.

6.17 Correlation Line

Press the shortcut key tor= - the following interface will appear:

DIA(mmHg)
299 ] Dependency diastoles on systoles:
=101y = 0,51 + 9,14

Dependency systoles on diastoles:
= fy): x = 115y + 36.72
Cloud's center:
(13, 6)
Correl.-Coefficient:
r=0.764761 r+r=0.584859

150 o

100 o

2
< Day - Nght SvS(mmHg)

Figure 6.17 Correlation Line
The horizontal axis is the systolic pressure axis, the vertical axis is the diastolic pressure axis. Red
represents the dependence for diastolic pressure to systolic pressure; blue represents the
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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.

6.18 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 some of them for printing.
Select "Configure Report" in "Report”, then the following figure will appear.

Configuration Set [£3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

Figure 6.18.1 Configure Report
You can select a report configured for printing, or click "Edit Report" to edit the selected report.
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Configuration Set X

Frint Fage |Grah

[#] Demographi cs []PR/MAP/PP Histograms Page

[statiztics Page [#Meazurs Data Fage
[]EF Summary Page
[IColorized Graph Page

[“]Bar Graph Fage

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figure 6.18.2 Edit Report

Click "Add Report" to add a new report. If you don't need the current report, you can also click

76



"Delete Report" to delete it.

I,
S

Click the shortcut key ~ ®#**  or select "Report" from menu to preview the report, then

select "Print" to print the report.

-

Click the shortcut key  Helr  to its sub-menu, which gives a brief description for each program

6.19 Help

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.
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Specification

Name Ambulatory Blood Pressure Monitor
The degree of protection
against ingress of water P22
Display 2.4" color LCD Display
Operating mode Continuous operating
NIBP Specifications
Measurement Method | Oscillometric method
Working modes Automatic
adult 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)
Cuff pressure range pediatric 0~235 mmHg(0~31.3 kPa)
neonatal 0~147 mmHg(0~19.6 kPa)
adult SYS: 40~270 mmHg(5.3~36.0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg(1.3~28.7 kPa)
Blood pressure . SYS: 40~200 mmHg(5.3~26.7 kPa)
measurement Range pediatric DIA: 10~150 mmHg(1.3~20.0 kPa)
neonatal SYS: 40~135 mmHg(5.3~18.0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg(1.3~13.3 kPa)
Pulse  measurement 40~240/min
range
Inflation adult 160mmHg(21.33 kPa)
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pediatric 120mmHg(16kPa)

neonatal 70mmHg(9.33 kPa)

Prompt Range

SYS PROMPT: 40~270 mmHg(5.3~36.0 kPa)

adult mode DIA PROMPT: 10~215 mmHg(1.3~28.7 kPa)

SYS PROMPT: 40~200 mmHg(5.3~26.7 kPa)

pediatricmode | 1)\ pROMPT: 10~150 mmHg(1.3~20.0 kPa)

SYS PROMPT: 40~135 mmHg(5.3~18.0 kPa)

neonatalmode | 1)\ bROMPT: 10~100 mmHg(1.3%13.3 kPa)

Overpressure protect

adult mode 29743 mmHg (39.610.4 kPa)

pediatric mode | 240%5 mmHg (32+0.67kPa)

neonatal mode | 147 +3 mmHg (19.6 0.4 kPa)

Resolution

Pressure 1 mmHg (0.133 kPa)
Pulse Rate 5%

Measurement Accuracy

Cuff Pressure Accuracy

Static pressure: £3 mmHg(+0.4 kPa)

Error

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 81060-2: 2013, whose
error meets the followings:

Maximum mean error: 5 mmHg
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Maximum Standard deviation: 8 mmHg

Operating
temperature/ +5 2C~40 C 15 %RH~85 %RH(Non-condensing)
humidity
Transport by general vehicle or according to the order contract,
Transport avoid pounded, shake and splash by rain and snow in
transportation.
Temperature: -20 2C~+55 2C; Relative humidity: <95 %; No
Storage R
corrosive gas and drafty.
Atmospheric pressure 700 hPa~1060 hPa
Power Supply DC3V

Battery service life

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.

Rated Power

<3.0VA

Dimensions

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Unit Weight

240 gram(without batteries)

Safety classification

Internally powered equipment
Type BF defibrillation-proof applied par

Service life

The service life of the device is five years or 10000 times of BP
measurement.

Date of manufacturer

See the label
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Accessories

Standard Configure:

Adult Cuff: limb circumference 25-35 cm (middle of upper arm)
Software, User Manual, USB data line, BP extending tube, A
pouch.

Separate Sale:

Pediatric Cuff: limb circumference 10-19 cm (middle of upper
arm)

Neonatal Cuff: limb circumference 6-11 cm (middle of upper arm)
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Appendix
Table 1:

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic emission

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer of the user of the device should assure that it is used in such and environment.

Emission test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Not applicable
Voltage fluctuations / flicker .
emissions IEC 61000-3-3 Not applicable
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Table 2:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Immunity test IEC60601 test level Compliance level
Electrostatic discharge +8 kV contact +8 kV contact
(ESD)
IEC61000-4-2 2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV air +2 kV, 24 kV, +8 kV, +15 kV air
Power frequency 30 A/m 30 A/m
magnetic field IEC 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
61000-4-8
Radiated RF 10 V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
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Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Radiated RF
IEC61000-4-3
(Test
specifications
for ENCLOSURE
PORT
IMMUNITY to
RF wireless
communication
s equipment)

Test Band Service Modulatio IEC Compli
Freque (MHz) n 60601-1-2 ance
ncy Test Level level
(MHz) (V/m) (V/m)
385 380 TETRA 400 Pulse 27 27
-390 modulation
18 Hz
450 430 GMRS 460, FM 28 28
-470 FRS 460 +5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 - LTE Band 13, Pulse 9 9
745 787 17 modulation
810 800 — GSM Pulse 28 28
960 800/900, modulation
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
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1720 1700 - GSM 1800; Pulse 28 28
1990 CDMA 1900; modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Pulse 28 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100—- | WLAN 802.11 Pulse 9 9
5800 a/n modulation
5500 217 Hz

5785
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Table 4:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Radiated RF
IEC61000-4-39
(Test specifications for
ENCLOSURE PORT
IMMUNITY to
proximity magnetic
fields)

Test Modulation IEC 60601-1-2 Compliance
Frequency Test Level level
(A/m) (A/m)
30 kHz cw 8 8
Pulse
134,2 kHz modulation 65 65
2.1 kHz
Pulse
13,56 MHz modulation 7,5 7,5
50 kHz

&WarningA

[} Don’t near active HF surgical equipment and the RF shielded room of an
magnetic resonance imaging, where the intensity of EM disturbances is high.
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[} 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 observed to verify that they are operating normally.

L] 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.”

[ J 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
ABPM50, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

The cable types listed below must be used to ensure compliance with interference radiation and
immunity standards:

Number Name Maximum lengths of cable (m) Shielded cable

1 USB data line 1.00 Y
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AWarningA

Essential performance:

1. Under environmental conditions, the maximum error for the measurement of the cuff
pressure shall be less than or equal to &3 mmHg (£0.4 kPa) .

2. The reproducibility of the blood pressure determination of the automated
sphygmomanometer shall be less than or equal to 3.0 mmHg (0.4 kPa).

E Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose
of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies

88



M35112-ES-Rev.4-02.25

GINMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HOLTER DE PRESION ARTERIAL GIMA ABPM CON BLUETOOTH

Manual de usuario

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.

@ lp L

Gima 35112
CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical ﬁ
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA IP22 — c € 0123

Made in China

ABPM50 95% 1060hPa 55°C

Prolinx GmbH ’ @

Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany 20T
700nPa

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) ltaly L O
gima@gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com ‘I R I'
www.gimaitaly.com




Prélogo

Se ruega leer atentamente el Manual de Usuario antes de usar este producto. Se deben seguir
rigurosamente los procedimientos operativos descritos en este Manual de Usuario. Este manual
describe en detalle las indicaciones que deben respetarse para usar este producto, asi como los
usos impropios que podrian causar lesiones a las personas, dafios en el producto o de otro tipo.
Para mas informacion, consulte los capitulos siguientes. iNuestra empresa no se hace responsable
de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto en caso de fallos de funcionamiento, lesiones
personales y dafios en el dispositivo debidos al incumplimiento de las instrucciones del manual de
usuario, en lo referente al uso, mantenimiento y almacenamiento del producto! jDichos dafios o
fallos no estan cubiertos por la garantia del fabricante!

Nuestra empresa guarda un registro y un perfil de usuario para cada dispositivo. De hecho, los
usuarios podran disponer de un servicio de asistencia gratuito durante un afio a partir de la fecha
de compra. A fin de poderle proporcionar un servicio de asistencia completo y eficaz, le rogamos
que entregue su ficha de garantia cuando necesite del servicio de reparacién.

A\ Nota: Se ruega leer atentamente el Manual de Usuario antes de usar este producto.

En este manual de usuario se describen las condiciones practicas de uso del producto. En caso de
modificaciones y actualizaciones de software, la informacidén contenida en este documento esta



sujeta a cambios sin previo aviso.

Advertencias

Antes de utilizar este producto, se deben considerar las siguientes advertencias de seguridad:

u Todo resultado de mediciéon debe ser comparado con un diagnéstico por un médico
cualificado.

u La fiabilidad y el funcionamiento correcto del producto solo estan asegurados si el uso que se
hace de este respeta las instrucciones contenidas en el manual.

u El operador previsto de este producto puede ser el paciente.

u No efectuar intervenciones de mantenimiento y reparacién mientras se estd utilizando el
dispositivo.

Responsabilidad del operador

u El operador debe leer detenidamente el manual de usuario antes de usar este producto, y
seguir estrictamente el procedimiento operativo del manual de usuario.

u Para el disefio del producto se han cumplido todos los requisitos de seguridad necesarios, sin
embargo el operador debera controlar el estado del paciente y del producto.

u El operador debe aceptar las condiciones de uso del producto establecidas por nuestra
empresa.
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Responsabilidad de nuestra empresa
u Nuestra empresa se hace responsable de entregar un producto cualificado que cumple con
las normas de nuestra empresa relativas a este producto.
u Nuestra empresa proporcionard, a peticién del usuario, el diagrama de circuito, el método de
calibrado y otra informacién para facilitar el trabajo de los técnicos cualificados durante las tareas
de reparacion de los componentes disefiados por nuestra empresa.
u De acuerdo con el contrato suscrito, nuestra empresa tiene la responsabilidad de realizar
intervenciones de mantenimiento en el producto.
u Nuestra empresa tiene la responsabilidad de responder rapidamente a las solicitudes del
usuario.
u Nuestra empresa se hace responsable del impacto sobre la seguridad, la fiabilidad y el
rendimiento del dispositivo en los siguientes casos:

Las tareas de montaje, integracién, depuracién, modificacién o reparacion llevadas a cabo
por personal aprobado por nuestra empresa.

Las instalaciones eléctricas de la sala cumplen los requisitos pertinentes y el dispositivo se
utiliza de acuerdo con el manual del usuario.

El manual de usuario ha sido redactado por nuestra empresa. Todos los derechos reservados.
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Capitulo 1 Introduccién

Los operadores no requieren de capacitacidn profesional, pero deberan utilizar este producto
después de haber comprendido los requisitos incluidos en este manual.

Para evitar que los usuarios sufran heridas o dafios debido al uso inadecuado, consultar las
"Precauciones de Seguridad" y utilizar este producto correctamente.

Para una introduccidn general sobre el Presion arterial monitor, consulte la seccién de Informacién
general.

Para las instrucciones de uso basicas, consulte la seccion Funcion de botones.

Para la ubicacion de las tomas de interfaz, consulte la seccidn Interfaces.

1.1 Precauciones de seguridad

A Advertencia A

| Si no se utiliza correctamente, existe la posibilidad de que se produzcan dafios personales y
materiales.

| Por dafios materiales se entienden los dafios a la vivienda, la propiedad, los animales
domeésticos y las mascotas.

| En caso de trastornos graves de la circulaciéon sanguinea o pacientes con arritmia, utilice el
dispositivo bajo la supervision de un médico. De lo contrario, puede producirse una hemorragia
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aguda o un error de mediciéon como consecuencia de la compresion del brazo.

u No debe realizar mediciones NIBP en pacientes con enfermedad de células falciformes o
bajo cualquier condicién en que la piel esta dafiada o que se espere que sea dafiada.

u Para pacientes con trombastenia, es importante determinar si la medicion de la presién
arterial se realizara automaticamente. La determinacion deberia basarse en la evaluacién clinica.

& Contraindicaciones A

Ninguna contraindicacion.

A Advertencia A

No utilizar el dispositivo en presencia de gases anestésicos inflamables mezclados con aire u
6xido nitroso.

De lo contrario, podria causar riesgos.

Para los nifios y las personas que no pueden expresarse, utilice el dispositivo bajo la supervision
de un médico.

De lo contrario, podria causar accidentes o problemas.

El auto-diagnéstico y tratamiento debido a los resultados de medicion pueden ser peligrosos.
Siga las instrucciones de su médico.

Entregue los resultados de las mediciones al médico de referencia que conoce su estado de salud y



acepte su diagnostico.

No utilizar para otros fines que no sean la medicion de la PA.

De lo contrario, podria causar accidentes o inconvenientes

Utilice un brazalete especial.

De lo contrario, es posible que el resultado de la medicidn sea incorrecto.

No deje el brazalete demasiado tiempo inflado.

De lo contrario, podria causar riesgos.

En caso de salpicaduras de liquido sobre el dispositivo o los accesorios, especialmente si pueden
entrar liquidos en la tuberia o en el dispositivo, deje de utilizar el producto y péngase en contacto
con el servicio técnico.

De lo contrario, podria causar riesgos.

Eliminar el material de embalaje, respetando la normativa vigente en materia de control de
residuos pertinente y mantenerlo fuera del alcance de los nifios.

De lo contrario, puede causar dafios al medio ambiente o a los nifios.

Utilizar accesorios aprobados para el dispositivo y comprobar que el dispositivo y sus accesorios
funcionan correctamente y de manera segura antes de usarlos.

De lo contrario el resultado de la medicidn podria ser inexacto o podrian producirse accidentes.
Cuando el dispositivo se humedece accidentalmente, debe colocarse en un lugar seco y ventilado



durante un tiempo para disipar la humedad.

De lo contrario, el dispositivo podria dafiarse debido a la humedad.

No almacene ni transporte el dispositivo fuera del entorno especificado.

De lo contrario, podria causar errores de medicién.

Se recomienda comprobar regularmente si hay algun dafio en el dispositivo o en los accesorios, si
encuentra algun dafio, deje de utilizarlo y péngase en contacto inmediatamente con el ingeniero
biomédico del hospital o con nuestro Servicio de Atencion al Cliente. No desmonte, repare ni
modifique el dispositivo sin autorizacién.

De lo contrario, no podrd medirse con precision.

Este dispositivo no puede utilizarse en plataformas de transporte méviles.

De lo contrario, podria causar errores de medicién.

Este dispositivo no puede utilizarse sobre un tablero inclinado.

De lo contrario, existe riesgo de caida.

Elimine los materiales de embalaje, las pilas usadas y los productos al final de su vida util de
acuerdo con las leyes y normativas locales. Los productos y materiales al final de su vida util son
eliminados adecuadamente por el usuario de acuerdo con el reglamento pertinente de la
autoridad.

El reemplazo con accesorios no suministrados por nuestra empresa podria causar fallos de
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funcionamiento.

Las operaciones de mantenimiento en el producto deben ser realizadas Unicamente por nuestra
empresa o por servicios de asistencia cualificados y autorizados.

El dispositivo puede ser utilizado en un animal a la vez.

En caso de inhalacidn o ingestion de las piezas pequefias del dispositivo, consulte inmediatamente
a un médico.

El dispositivo y los accesorios estan procesados con materiales alergénicos. Si es alérgico a ellos,
deje de utilizar este producto.

No utilice un teléfono movil cerca del monitor de presion arterial. Los campos de radiaciéon
excesivos generados por los teléfonos méviles pueden interferir en el uso normal del monitor de
presion arterial. El monitor de presion arterial emite una ligera radiacion electromagnética al
entorno externo, pero no afecta al uso normal de otros equipos.

Este dispositivo es adecuado para operaciones con equipos electroquirdrgicos, pero cuando se
utiliza con equipos electroquirurgicos, debe darse la maxima prioridad a la seguridad del paciente.
Las partes del dispositivo que estan en contacto con el paciente (brazaletes, tubos de aire,
cubiertas, etc.) estan fabricadas con material aislante y el dispositivo estd protegido contra
descargas eléctricas. Cuando se aplican dispositivos de alta frecuencia o desfibrilacion al paciente,

no es necesario tomar precauciones especiales y la descarga del desfibrilador no afectara al



dispositivo.

Si se utilizan conectores Luer lock en la construccidn de los tubos, existe la posibilidad de que se
conecten inadvertidamente a sistemas de fluidos intravasculares, permitiendo el bombeo de aire a
un vaso sanguineo.

Este dispositivo es adecuado para operaciones con equipos electroquirirgicos, pero cuando se
utiliza con equipos electroquirtrgicos, debe darse la maxima prioridad a la seguridad del
paciente.

Si el monitor se humedece, deje de utilizarlo y pdngase en contacto con nosotros.

Después de pulsar el boton de encendido, si el dispositivo muestra fallos de visualizacion como
pantalla blanca, pantalla borrosa o sin contenido en pantalla, péngase en contacto con nuestra
empresa.

& Nota &

L] El software ha sido desarrollado de acuerdo con la norma IEC60601-1. Se ha minimizado la

posibilidad de peligros derivados de errores en el programa informatico.

u Todos los equipos digitales y analégicos conectados a este dispositivo deben contar con la

certificacion de las normas IEC (como la IEC60950: Equipos de tecnologia de la informacion -

Seguridad e IEC60601-1: Equipos electromédicos- Seguridad), y todos los equipos deben estar

conectados de conformidad con los requisitos de la versidn valida de las normas del sistema
6



IEC60601-1-1. La persona que conecta el equipo adicional al puerto de salida y entrada de la
sefial se hace responsable de la conformidad del sistema con la norma IEC60601-1.

u Consulte en los capitulos siguientes el valor minimo de las sefiales fisiol6gicas del paciente.
El funcionamiento del dispositivo por debajo del valor minimo puede producir resultados
inexactos.

u El monitor debe cumplir la norma IEC 80601-2-30:Requisitos especiales para la seguridad
basica y las prestaciones esenciales de los esfigmomandémetros no invasivos automatizados.

1.2 Informacion general

Este dispositivo esta protegido contra el desfibrilador, el tiempo de recuperacion de desfibrilacion
es de 5 segundos. Cabe sefialar que no se requieren precauciones especificas para el dispositivo
durante la desfibrilacién, y el monitor no se ve afectado por la descarga de desfibrilacion. El equipo
utiliza una via aérea de silicona gris, en caso tener un efecto en el equipo durante el uso de un
dispositivo de desfibrilacion en el paciente.

Instrucciones generales:

El dispositivo se aplica para medir y monitorear la Presidn Arterial (BP) para pacientes adultos
(incluidas las mujeres embarazadas), pediétricos, y neonatos. Puede guardar hasta 300 registros de
usuario ordinario y 350 datos de presion arterial ambulatoria. Cada registro incluye el tiempo de
medicidn detallado, la presion arterial sistdlica, la presion arterial diastdlica, la presion arterial
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promedio, la frecuencia de pulso, el mensaje de error, el nUmero de registro, etc.

Este dispositivo tiene una interfaz de uso sencillo, y utiliza una pantalla LCD de 2.4 pulg. en color.
Integra la funcién de revision de datos y la funcién de visualizacién que incluye la revisién de datos
de registro individual BIG FONT (fuente grande), la lista de datos, el gréfico de tendencia de datos
de BP, la hora, la fecha y la energia actuales, etc.

El usuario puede encender / apagar el monitor, iniciar la medicion manual, configurar los
parametros del sistema, etc. mediante los cinco botones en el panel frontal. (Consulte la seccion
"Funciones de botones" para mas detalles)

El monitor no dispone de un sistema de alarma, pero advertird cuando la energia es baja, la
medicidn es incorrecta, o los datos de medicion exceden los limites configurados. Cuando la
energia es baja o la medicién es incorrecta, se produce un aviso sonoro y visual, el dispositivo
zumbard de manera intermitente y la luz roja parpadeara para advertir al usuario que reemplace las
pilas o indicar el motivo del error de mediciéon; cuando los datos de medicién exceden los limites
configurados, se produce un aviso sonoro, el color de la fuente de los resultados de medicion
cambiard a rojo. Los usuarios pueden abrir y cerrar el aviso seglin sea necesario.

La toma para brazalete esta ubicada en la parte superior del dispositivo, y la toma USB esta ubicada
en la parte inferior del dispositivo. Los datos guardados se pueden transferir al ordenador con la
interfaz USB, y luego se puede efectuar diversas operaciones mediante el uso del software del PC.



(Consulte la seccidn "Funciones del software" para mas detalles)
& Nota &

En el modo de usuario comun, el monitor apagara periédicamente la retroiluminacion si no hay
actividad, y se apagara automaticamente en caso de ninguna actividad durante dos minutos.
Cuando la retroiluminacién se apaga en el modo de presion arterial ambulatoria, el indicador
azul parpadeara de manera intermitente para avisar que el dispositivo se encuentra en estado de
funcionamiento.

1.3 Funciones de los botones

Todas las operaciones del Monitor de Presion Arterial se pueden completar con los botones. Los
nombres de los botones se encuentran en ellos. Ellos son:

o«

Mantenga pulsado el botdn para iniciar el sistema. Al encender y apagar el monitor, tanto la luz roja
como la luz azul parpadean una vez para avisar que la operacién de encendido o apagado se ha
realizado correctamente. Pulselo brevemente para volver a la interfaz de inicio.

«®

El texto en la parte inferior central de la pantalla indica la funcién de este botdn. Cualquiera que



sea el menu en que se encuentra el sistema, pulse el botén y el sistema ejecuta la funciéon
correspondiente de inmediato.

NG,

El texto en la parte inferior izquierda de la pantalla indica la funcién de este botdn.
Por ejemplo: El botdn es el interruptor de aviso en la interfaz de inicio, la tecla arriba en el "SYSTEM
MENU" (menu del sistema) y la tecla izquierda en el grafico "TREND" (tendencia).

e

El texto en la parte inferior derecha de la pantalla indica la funcion de este botdn.

Por ejemplo: el botdn es la tecla de revisidn de datos del usuario actual en la interfaz de inicio, la
tecla abajo en el "SYSTEM MENU" (menu del sistema) y la tecla derecha en el grifico "TREND"
(tendencia).

«®

Botdn Start/Stop (Inicio/Parada). Durante la medicidn, pulse este botén para cancelar la medicion
actual.

A Nota &

[ Una vez conectado el cable USB, todos los botones estan desactivados. Si la medicion de
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BP esta en curso, esta medicion sera cancelada automaticamente.
[ ] Durante la medicién, todos los tres botones estan desactivados.

La marca rectangular en la pantalla que se mueve con la operacién de los botones@, @se

denomina “cursor”. La operacion se puede efectuar en cualquier posiciéon donde el cursor puede
colocarse. Cuando no se selecciona el elemento, el cursor es amarillo; cuando esta seleccionado, el
cursor se vuelve rojo.

1.4 Interfaces

Para facilitar el funcionamiento, diferentes tipos de interfaz se muestran en distintas partes del
dispositivo.
La toma para brazalete de NIBP estd ubicada en la parte superior del dispositivo.

& Nota &

La conexidn del tubo de aire externo de NIBP se muestra abajo:
@ Boquilla metalica del tubo de extensién del brazalete
@ toma para tubo de aire



Figura 1.4.1 Via aérea externa superior Figura 1.4.2 Parte inferior

En la parte inferior hay un puerto USB: @Toma para USB, para conectar la linea de datos para
cargar datos.
12



1.5 Accesorios

1) Un brazalete para adulto
2) Unalinea de datos USB
3) Tubo de extension de BP
4) Una bolsa

5) Manual de usuario

6) Software
& Nota &

El monitor también puede estar equipado con un brazalete pediatrico y neonatal; si fuera necesario,
pdngase en contacto con nuestra empresa o sus representantes.

La anchura del brazalete debe ser el 40% de la circunferencia de la extremidad (50% para el
recién nacido) o 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo.La longitud de la parte inflada
del brazalete debe ser suficiente para rodear entre el 50% y el 80% de la extremidad. Los
brazaletes inadecuados pueden producir lecturas erréneas. Si hay algin problema con el tamafio
del brazalete, utilice uno mas grande para reducir el error.



Brazalete reutilizable para pacientes adultos / pediatricos / neonatos

Tipo de Circunferencia de la Ancho del brazalete Longitud de tubo inflable
paciente extremidad

Neonatal 6~11cm 4,5cm

Nifio 10~19 cm 8cm

Pediatrico 18~26 cm 10,6cm 1.5mo3m

Adulto 1 25~35cm 14cm

Adulto 2 33~47 cm 17cm

Brazalete desechable para neonatos

Tamano Circunferencia de la Ancho del brazalete Longitud de tubo inflable
extremidad

1 3,3~5,6cm 2,5¢cm

2 4,2~7,1cm 3,2cm

3 5,0~10,5 cm 4,3cm 1.5m 0 3m
6,9~11,7 cm 5,1cm

4
A Advertencia

Utilice los accesorios especiales suministrados por el fabricante o sustituya los accesorios de

A

acuerdo con los requisitos del fabricante para evitar que los pacientes sufran dafios.

A Nota &




u El brazalete es un consumible. Para medir correctamente la presion sanguinea, sustituya el
brazalete segun el paso del tiempo.

u Si el brazalete tiene pérdidas, pdngase en contacto con nuestra empresa para comprar uno
nuevo.El brazalete comprado por separado no incluye el tubo de extensién BP. Comuniquenos si
necesita comprar un tubo de extension de PA al mismo tiempo. Si no desea comprar un tubo de
extension PA, no tire el tubo de extension de PA cuando cambie el brazalete, instdlelo en el
brazalete nuevo.

u La bolsa es util para que los pacientes transporten el monitor. No es necesario reemplazarla
si la bolsa presenta un ligero desgaste. Los pacientes pueden, en funcién de la situacién real,
contactar con nuestra empresa para comprar una nueva mochila cuando la mochila original no

puede transportar el monitor.

& Nota &

Cuando el producto y los accesorios descritos en este manual estdn a punto de superar el periodo
de uso, deben ser eliminados de acuerdo a las especificaciones de manejo del producto. Si desea

saber mas informacion, péngase en contacto con nuestra empresa u organizacion representativa.



Capitulo 2 Introduccion

2.1 Apertura y comprobacion del paquete

Abra el paquete y saque el equipo y los accesorios con cuidado. Conserve el material del paquete
para su posible transporte o almacenamiento en el futuro. Revise los componentes de acuerdo con
la lista de empaque.

B Verifique si hay dafios mecanicos.

B Verifique todos los cables, mddulos y accesorios.

Si hay algun problema, pdngase en contacto con el distribuidor inmediatamente.

2.2 Instalacion de las pilas

El dispositivo estd alimentado con dos pilas alcalinas 'AA’ o de alta capacidad. Antes de utilizar el

dispositivo, instale las pilas en el compartimento de pilas en la parte trasera del monitor.




@ Retire la tapa del compartimiento baterias en la direccién de la flecha.
@ Instale las pilas "AA" segun las DO polaridades.

@ Deslice para cerrar la tapa de la bateria.

A Nota A

lcono “L__I": 1 energia de las baterias se estd acabando, al mismo tiempo el dispositivo avisa
“Low battery”(bateria baja). Sustituya con dos pilas nuevas (del mismo tipo). Las pruebas
efectuadas con carga baja podrian causar datos inexactos y otros problemas.

A Precauciones &

| | Apague la unidad antes de sustituir las pilas.

| | Utilice 2 pilas alcalinas o de manganeso de tamafio "AA" , no utilice pilas de otro tipo, ya que
podrian provocar un incendio.

| | No utilice pilas nuevas o usadas, ni pilas de distinto tipo, ya que podrian producirse fugas,
calentarse, romperse o dafiar el monitor.

| | Las polaridades "+" y "-" de las pilas deben coincidir con las polaridades del compartimento
de las pilas tal y como se indica.Cuando se agoten las pilas, sustitiyalas por 2 pilas nuevas al mismo
tiempo.

| | Extraiga las pilas cuando no vaya a utilizar el dispositivo durante un periodo prolongado (mas

17



de diez dias), ya que de lo contrario podrian producirse fugas, calentarse, romperse y dafiar el
monitor.

u Si el electrolito de la pila entra en contacto con los ojos, enjudguelos inmediatamente con
abundante agua limpia y acuda inmediatamente al médico. De lo contrario, puede provocar
ceguera u otros peligros.

u Si el electrolito de las pilas se pega excesivamente a la piel o a la ropa, enjuague
inmediatamente con abundante agua limpia, ya que podria dafar la piel.

u Elimine las pilas agotadas de acuerdo con las normativas locales vigentes en materia de
medio ambiente, ya que de lo contrario podria contaminar el entorno.

u El monitor es un equipo alimentado internamente, puede conectarse a la red publica.

2.3 Encendido del Instrumento

Mantenga pulsado el botén de encendido, el indicador parpadeara una vez para mostrar que el
inicio se ha realizado correctamente, luego suelte el botén y el sistema entrard en la interfaz
principal.

Mantenga pulsado el botén de encendido % tras el encendido, el indicador parpadeard una vez

para mostrar que el apagado se ha realizado correctamente, y el dispositivo se puede apagar de
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forma segura.

A Advertencia A

Si se detecta algun signo de daiio o el dispositivo muestra algiin mensaje de error, no lo utilice en
ninglin paciente. Péngase en contacto inmediatamente con el ingeniero biomédico del hospital o
con nuestro Centro de Atencion al Cliente.

El dispositivo se puede usar normalmente después de encenderlo, sin necesidad de esperar que
el dispositivo esté preparado.

& Nota &

Compruebe todas las funciones que se utilizaran y asegurese de que el dispositivo esté en buen
estado.

2.4 Conexion del sensor
& Nota &

Consulte la Figura 2.4.1 para mas informacion sobre la conexion correcta del brazalete de NIBP



oo

Brazalete

Figura 2.4.1 Método de conexion

Conecte el sensor entre el Monitor y la pieza de medicién del paciente.
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Capitulo 3 Interfaz de funcionamiento

3.1 Interfaz principal

Pulse para encender el instrumento. El indicador parpadeard circularmente una vez, lo que

mostrard que el inicio se ha realizado correctamente, luego suelte el botdn y el sistema entrara en

la interfaz principal.

En el modo de usuario comun, si no se pulsa ninguna tecla durante el tiempo configurado por el
sistema, el dispositivo apagard la pantalla LCD y entrara en el modo de espera; si no se realiza
ninguna operacion en el modo de espera, el dispositivo se apagard automdticamente; el indicador
"RUN" (funcionamiento) parpadeard una vez cada 3 segundos para indicar que el dispositivo esta
funcionando.

Cuando el nivel de bateria es bajo, la barra de progreso de la bateria estd vacia, al mismo tiempo se
produce el sonido de aviso, y el indicador rojo parpadea durante un tiempo determinado.

En la Interfaz principal:

En la parte superior izquierda de la pantalla se muestra el estado de cambio de aviso, el botdon
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@puede cambiar brevemente el estado de aviso.

La barra de usuario muestra el tipo de paciente actual (adulto, pediatrico, neonatal) y la cantidad
de registros de datos del usuario comun.

La fecha y hora actuales se muestran en la parte superior central de la pantalla.

& Nota &

| | Todas las interfaces, excepto la de tendencia, conservan el icono de encendido, el
interruptor de aviso, asi como la hora actual de fuente pequefia.

| El registro mas antiguo se sobrescribira cuando se desborde la memoria. En la Interfaz
principal aparece el mensaje “Overflow" (desbordamiento).

3.2 Interfaz de medicion
La interfaz de medicién muestra la presiéon del brazalete en tiempo real y la informacién de

medicién actual. En el proceso de medicion, todos los botones estdn desactivados excepto los

botones y .
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& Nota &

En cualquier interfaz excepto aquella de medicidn, pulse el botén para salir de la interfaz

actual y volver a la interfaz de inicio.

3.3 Interfaz de resultados de medicion

Los resultados de medicién incluyen:

SYS: presion arterial sistdlica (mmHg/kPa)

DIA: presion arterial diastdlica (mmHg/kPa)

PR: Frecuencia de pulso (Ipm)

Si se produce un error durante la medicién, aparecerd un mensaje de error en la pantalla. Si el
PROMPT SOUND (Sonido de aviso) esta encendido, se emitira el sonido. Pulse el botén SILENCE
(silenciar) para detener el sonido y pulselo una vez mas para continuar.
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3.4 Menu de sistema

En la interfaz principal, de acuerdo con el texto que aparece en la parte inferior central de la

pantalla, pulse el botc’)n y, a continuacion, acceda al menu del sistema y ejecute diferentes

operaciones de opcion mediante los botones @ y@ .

£ 05262021 11:17

SYSTEM MENL
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Menu de sistema
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3.4.1 Configuracion del sistema
Seleccione la opcidn "SYSTEM SET" (configuracion de sistema) en el [SYSTEM MENU], (menu de
sistema) el mend "SYSTEM SET" incluye:

Elemento "LANGUAGE" (idioma): cambia el idioma actual del sistema;

El elemento "UNIT" (unidad) tiene dos opciones: mmHg, kPa;

El elemento "MEASURE MODE" (modo de medicion) tiene tres opciones: adulto, pediatrico,
neonatal;

Elemento "ABPM SET":(configurar ABPM): configura los parametros de ABPM:

Elemento "BACKLIGHT TIME(s)" (duracién en seg de retroiluminacion): 15, 30, 60, 120

& Nota &

El usuario comun utiliza elemento "BACKLIGHT TIME" (duracién retroiluminacién) en "SYSTEM
SET" (configuracion de sistema), y el tiempo de retroiluminacion de presion arterial ambulatoria
es un valor fijo de 5s.

Para efectuar el monitoreo de presidon arterial ambulatoria, primero seleccione el elemento "ABPM
SET" en el menu [SYSTEM SET] (configurar sistema), el menu emergente se muestra en la Figura
3.4.2:
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£ 05262021 11:17
ABPM_SET o
AWAKE TIME 00

AWAKE  INTERVAL (min)

ASLEEP INTERVAL (min) |30

ASLEEP TIME 22:00

EXTT
N —
up ENTER DOWN
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Figura 3.4.2 Configuracién de ABPM

Opciones para "AWAKE INTERVAL(min)" (intervalo de vigilia en min.) y "ASLEEP INTERVAL(min)"
(intervalo de suefio en min.): 5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;

El paso de cada ajuste para "AWAKE TIME" (tiempo de vigilia) y "ASLEEP TIME" (tiempo de suefio)
es 30 minutos. El rango de ajuste: 00:00~23:30.



& Nota &

El intervalo de medicion configurado en "AWAKE INTERVAL" (intervalo de vigilia) "ASLEEP
INTERVAL" (intervalo de suefio) es el intervalo de tiempo cuando la medicion comienza
automaticamente en el modo de presién arterial ambulatoria, excluyendo el inicio manual. Por
ejemplo: configure "AWAKE TIME" (tiempo de vigilia) a las 7:00 y "AWAKE INTERVAL" (intervalo
de vigilia) a 15min, luego el dispositivo realizara la primera medicion de presion arterial a las 7:15;
si el usuario inicia una medicién de presion arterial pulsando el botén de medicion entre las 7:00
y las 7:15, el dispositivo también comenzara automaticamente la medicion a las 7:15, y no sera
afectado por la medicién manual.

Después de haber configurado cada elemento de esta interfaz, el menu de presion arterial
ambulatoria también se debe configurar correctamente para iniciar la funciéon de ABPM. Para mas
detalles, consulte 3.4.5 menu de presion arterial ambulatoria.
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3.4.2 Hora del sistema
Seleccione el elemento "SYSTEM TIME" (hora del sistema) en [SYSTEM MENU] (menu de sistema),
aparecera el siguiente menu emergente:

4 05-262021 11:17
- 26 {2021
- 17l

SYSTEM TIME,

Uup ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Hora del sistema
Seleccione "SAVE" (guardar) después de configurar la hora, el cambio de hora se realiza
correctamente, luego sale de la configuracién de la hora del sistema y vuelve al menu anterior.
Seleccione "CANCEL" (cancelar) para cancelar el ajuste y volver al menu anterior.
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3.4.3 Borrar datos
Seleccione "YES" (si) en el menu " DELETE DATA" (borrar datos) de [SYSTEM MENU] (menu de
sistema), luego pulse la tecla correspondiente y aparecerd el siguiente menu:

£ 05262021 11:17
I

Are you suer to delete

the BP data?

N —
CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Borrar datos
Si pulsa "CONFIRM" (confirmar), los datos de usuario comun serdn eliminados, pulse "CANCEL"
(cancelar) para cancelar la operacion.
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3.4.4 Configuracion de aviso

Seleccione el elemento "PROMPT SET" (configuracién de aviso) en [SYSTEM MENU] (menu de
sistema) para entrar en su interfaz de configuracion, luego realice la configuracién correspondiente
segun el procedimiento siguiente:

"SYS PROMPT" (aviso SIS) y "DIA PROMPT" (aviso DIA) pueden controlar la desactivacion o
activacion del aviso SYS y DIA por separado.

El aviso se activa o se desactiva segun los limites alto y bajo que han sido configurados. Cuando el
resultado de medicion es superior al limite alto o inferior al limite bajo y el "PROMPT SOUND"
(sonido de aviso) esta encendido, "SYS PROMPT" (aviso SIS) o "DIA PROMPT" (aviso DIA) se activara
en consecuencia, y se producira el aviso.

Los rangos ajustables de los limites alto y bajo del aviso en el modo adulto se muestran abajo:

SYS PROMPT (aviso SIS): 40~270 mmHg

DIA PROMPT (aviso DIA): 10~215 mmHg

Los rangos ajustables de los limites alto y bajo del aviso en el modo pediatrico se muestran abajo:
SYS PROMPT (aviso SIS): 40~200 mmHg

DIA PROMPT (aviso DIA): 10~150 mmHg

Los rangos ajustables de los limites alto y bajo del aviso en el modo neonatal se muestran abajo:
SYS PROMPT (aviso SIS): 40~135 mmHg
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DIA PROMPT (aviso DIA): 10~100 mmHg
"DEFAULT" (predeterminado) incluye el siguiente contenido principal::

Modo de medicién: adulto;

Limite de aviso de pardmetro:

Modo Limite alto de Limite bajo de Limite a.llto de Limite alto de
- AR NN presién e o
usuario presion sistdlica presion sistdlica o presion diastdlica
diastdlica
Adulto 140 90 90 40
Pedidtrico 120 70 70 40
Neonatal 90 60 60 20

Interruptor SONIDO DE AVISO: APAGADO;

Unidad de medida: mmHg;

Tiempo de retroiluminacién de usuario comun: 120s;
Interruptor ABPM: FIN;
Hora suefio: 22:00;

Intervalo de medicién de suefio: 30 minutos;

Intervalo de medicidn de vigilia: 15 minutos;
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Hora vigilia: 07:00;

Interruptor AVISO SIS: APAGADO;

Interruptor AVISO DIA: APAGADO.

Nota: El monitor no dispone de un sistema de alarma.

3.4.5 Menu ABPM

1. Modo ABPM

Después de utilizar correctamente el menu de presion arterial ambulatoria (consulte 3.4.1),
seleccione el menu "ABPM" en [SYSTEM MENU] (menu de sistema) para acceder a su interfaz.
Cambie "ABPM ON-OFF" (Encendido-apagado ABPM) a "BEGIN" (iniciar) y aparecera el mensaje de
aviso para el usuario actual de ABPM, por ejemplo:
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£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5 Menu de aviso ABPM

Pulse el botén@, para borrar los datos de medicion de presion arterial ambulatoria, luego acceda

al modo de presidn arterial ambulatoria, e inicie el monitoreo de presion arterial ambulatoria.

Consulte la figura 3.4.6 para la interfaz ABPM.

Pulse el botc’)n@, para guardar los datos de medicion de la presidn arterial ambulatoria, luego
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acceda al modo de presion arterial ambulatoria, e inicie el monitoreo de presién arterial
ambulatoria. El registro de medicién de presidn arterial ambulatoria incluye los datos anteriores.
Consulte la figura 3.4.6 para la interfaz ABPM.

Pulse el botén , para anular la opcién y volver al menu anterior, y el monitoreo de presion

arterial ambulatoria no esta activado.

2. Interfaz operativa de ABPM

En el entorno operativo de ABPM, la retroiluminacién dura 5 segundos solamente excepto el botén

, pulse cualquier botén para activar la retroiluminacién, y la interfaz operativa de ABPM se

muestra abajo:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

Figura 3.4.6 Interfaz operativa de ABPM
Si se produce el PROMPT SOUND (sonido de aviso), pulse el botén SILENCE (Silenciar) para

detenerlo y pulselo de nuevo para continuar.

En la interfaz operativa de ABPM, mantenga pulsado el botén , Yy aparecera la interfaz de aviso

de ABPM. En esta interfaz, pulse el boton @ para salir del entorno operativo ABPM, y entrar en

el entorno operativo de usuario comun, se mostrara la interfaz de inicio. En la interfaz de aviso de
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ABPM, pulse el botc’)n@ para salir de la interfaz y volver a la interfaz operativa de ABPM.

Para apagar el dispositivo en la interfaz operativa de ABPM, en primer lugar salga del modo de
ABPM, y luego mantenga pulsado el botén de encendido para apagarlo.

3. Revision de datos ABPM

Seleccione el elemento "ABPM DATA" (datos ABPM) en el menu "ABPM" para acceder a la interfaz
de revision de datos.

L] Interfaz de visualizacion "BIG FONT" (fuente grande): Cada registro es una interfaz, y el
contenido mostrado incluye: el usuario actual, el total de datos de registro de usuario actual, el
numero de serie del registro, el tiempo de almacenamiento del registro, la alta presidn, la baja
presién, la presién promedio, la frecuencia de pulso.

o En la interfaz de revision de datos ABPM "BIG FONT" (fuente grande), pulse el bot()n

para seleccionar "LIST" (lista), y aparecera la interfaz de la tabla de datos. Cada interfaz contiene 5
registros, cada registro incluye: tiempo, alta presion, baja presién, presién promedio y frecuencia
de pulso.

o En la interfaz de revision de datos ABPM "LIST" (lista), pulse el botén para seleccionar
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"TREND" (tendencia), y aparecera la interfaz de tendencia de datos. La interfaz de tendencia puede
rastrear 100 registros de tendencia, si hay mas de 100 elementos en los datos de medicidn, pulse
los botones @, @ para deslizar la curva de tendencia a la izquierda y a la derecha, la escala
del eje vertical, el punto inicial y el punto final se ajustan automdticamente segun la extension de
los datos guardados. La fecha mostrada en la parte inferior de la tendencia es el tiempo de registro

de datos del primer punto y el dltimo punto para la tendencia actual, respectivamente.

3.4.6 SONIDO DE AVISO

Después de seleccionar "ON" (encendido), el altavoz se enciende. En la interfaz principal: aparecera

el simbolo @ . Después de seleccionar "OFF" (apagado), el altavoz se apaga, y aparecera @

Cuando cambie los ajustes, aparecerd el cuadro de introduccidon de contrasefia, introduzca la

contrasefia correcta "8015" para cambiar. El método de introduccién de la contrasefia: mueva el
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cursor al drea de visualizacidn de la contrasefia, pulse el botén central, cuando el marco rectangular
pase al estado seleccionado rojo, ajuste el nimero con los botones "Arriba" y "Abajo", después
pulse de nuevo el botén central para salir del estado seleccionado tras el ajuste. Después de
introducir la contrasefia de 4 bits, mueva el cursor a "CONFIRM" (Confirmar), a continuacion, pulse

el botén central, la configuracion del sonido de aviso se puede cambiar si la contrasefia es correcta.

3.5 Revision de Datos de Usuario comtin
® Revision de Datos "BIG FONT" (fuente grande) de usuario comun

Pulse el botén @ para acceder a la revision de datos "BIG FONT" (fuente grande) de usuario

comun, en la interfaz de inicio. El contenido mostrado es similar a la revision de datos BIG FONT

(fuente grande) de presidn arterial ambulatoria.
® Revision de Datos “LIST” (lista) de usuario comun

Pulse el botén para visualizar la “LIST” (lista) de datos de usuario comun, en la interfaz de
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revision de datos BIG FONT (fuente grande) de usuario comun. El contenido mostrado es similar a

la lista de datos de presion arterial ambulatoria.

® Revision de datos “TREND” (tendencia) de usuario comun

Pulse el boténpara visualizar los datos de “TREND” (tendencia) de usuario comun en la interfaz

de revision de LIST (lista) de datos de usuario comun. El contenido mostrado es similar a la

tendencia de presién arterial ambulatoria.

. Pulse el botc’)n@ para salir de la interfaz y volver a la interfaz de funcionamiento ABPM.

39



Capitulo 4 Medicién de NIBP
4.1 General

B El médulo de presion arterial no invasiva (NIBP) mide la presion sanguinea utilizando el
método oscilométrico, es decir, utilice una cuchilla para bloguear la sangre arterial, y verifique
que la onda oscilométrica durante la desgasificacidn para asegurarse de que no se vea afectada
por los factores subjetivos del operador o la perturbacion del ruido ambiental.

B Hay dos modos de medicién disponibles: manual y automatico. Cada modo muestra la presion
arterial diastdlica, sistdlica y MAP y la frecuencia de pulso.

B Se aplica para el uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

A\ Advertencia A

Las mediciones no invasivas prolongadas de la presidon arterial en modo automatico pueden
asociarse a purpura, isquemia y neuropatia en la extremidad que lleva el brazalete. Cuando
monitorice a un paciente, examine con frecuencia los extremos del miembro para comprobar si el
color, el calor y la sensibilidad son normales. Si se observa alguna anomalia, interrumpa las

mediciones de la presidn arterial.
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A\ Advertencia /M

No debe realizar mediciones NIBP en pacientes con enfermedad de células falciformes o bajo
cualquier condicién en que la piel esta dafiada o que se espere que sea dafiada.

Para pacientes con trombastenia, es importante determinar si la medicion de la presion arterial
se realizara automaticamente. La determinacién deberia basarse en la evaluacion clinica.

4.1.1 Modo de Medicién Precisa

1.Siéntese de manera cémoda, y utilice la espalda y los brazos para
apoyar el cuerpo.

2.Coloque su codo sobre una mesa, con la palma hacia arriba.

3.El brazalete deberd estar al mismo nivel que su corazén.
4.Mantenga los pies apoyados en el suelo y sin cruzar las piernas.

& Nota &

u No hable ni se mueva durante la medicion.

| No utilice dispositivos méviles, como teléfonos moviles, cerca del dispositivo durante la
medicidn.

u Los resultados de la mediciéon pueden ser diferentes debido a la distinta posicién del
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brazalete.

u No toque el dispositivo, el brazalete ni el tubo de extensién durante la medicién.

u Consulte la Seccién 1.1 para las contraindicaciones de la medicién NIBP.

u Cuando realice mediciones en pacientes pediatricos o neonatos, asegurese de seleccionar el
modo de medicion correcto (consulte la configuracion del modo de medicién) y utilice el brazalete
especificado para usuario pediatrico o neonato. El uso de un modo de medicién incorrecto puede
poner en peligro al paciente, ya que el nivel de presién del adulto es relativamente alto y no es
adecuado para pacientes pediatricos o neonatos.

] En el modo neonatal, el valor de inflado inicial del brazalete es de 9.3kPa (70mmHg). El
brazalete puede inflarse hasta 20kPa (150mmHg), si el valor de inflado supera este valor, el
dispositivo se reiniciara y se desinflara automaticamente.

u El dispositivo tiene doble proteccién contra sobrepresidon para hardware y software. Si se
produce un inflado excesivo, el dispositivo se reiniciard y desinflara inmediatamente. Si el
dispositivo se mantiene en un estado de inflado excesivo, desconecte el brazalete del dispositivo y
desconecte la alimentacion o apague el dispositivo.

u Utilice el dispositivo una temperatura y humedad adecuadas (Consulte las Especificaciones),
de lo contrario, el resultado de la medicidn puede no ser exacto.
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& Nota &

Debe efectuar la medicion en un lugar tranquilo y relajar el cuerpo.
Permanecer inmévil durante 4~5 minutos antes de la medicién.

Relaje el cuerpo y no deje que el musculo funcione.

No hable ni se mueva durante la medicion.

Espere 4~5 minutos cuando realiza mediciones seguidas.

No utilice equipos mdviles cerca del dispositivo, tales como teléfonos méviles.

4.2 Aplicacién del brazalete y Medicion de NIBP

A Advertencia A

Antes de comenzar una medicidon, verifique que ha seleccionado una configuracion adecuada

para su paciente. (adulto, pediatrico o neonato). No aplique el brazalete a un miembro con

infusion o catéter intravenoso. Esto podria causar dafios a los tejidos alrededor del catéter

cuando la infusion se vuelve lenta o queda bloqueada durante el inflado del brazalete.

El valor minimo de la sefial fisiolégica del paciente es el limite minimo que puede medir el

dispositivo. El resultado medido puede ser inexacto si el dispositivo funciona por debajo de la
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amplitud minima o del valor minimo de la sefial fisiol6gica del paciente.

No retuerza ni enrede el tubo de las vias respiratorias, ya que de lo contrario se producira una
presiéon continua en el brazalete, provocando asi la obstruccién del flujo sanguineo y lesiones
graves al paciente.

No utilice el brazalete en la zona lesionada, de lo contrario causara dafios mas graves en la zona
lesionada.

No utilice el brazalete en el lugar donde se esté realizando un tratamiento intravascular o con
conexion de catéter, ya que de lo contrario podria causar un bloqueo temporal del flujo
sanguineo y, a continuacion, provocar lesiones al paciente.

No coloque el brazalete en el mismo lado del cuerpo donde se practicé una mastectomia;

La presion ejercida por el brazalete puede debilitar temporalmente algunas funciones corporales.
Por lo tanto, no utilice equipos médicos de monitorizacion eléctrica en el brazo correspondiente.
Procurar no moverse durante la medicion, ya que causara un efecto retardado en el flujo
sanguineo del paciente.

El dispositivo necesita 2 horas de tiempo de recuperacion para alcanzar su rendimiento de uso
previsto después de sacarlo de la temperatura de almacenamiento mas baja.

El dispositivo necesita 4 horas de tiempo de recuperacion para alcanzar su rendimiento de uso
previsto después de sacarlo de la temperatura de almacenamiento mas alta.
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1. Conecte el tubo de aire a la toma de brazalete del dispositivo y conecte el dispositivo a la red
eléctrica.

2. Coloque el brazalete en la parte superior del brazo del paciente siguiendo las instrucciones que
se indican a continuacion (Figura 4.2.1).

® Asegurese de que el brazalete esté completamente desinflado.

® Aplique al paciente el brazalete del tamafio adecuado y asegurese de que el simbolo «d» esté
sobre la arteria correspondiente. Asegurese de que el brazalete no estd demasiado apretado
alrededor de la extremidad. Si estd demasiado apretado puede causar decoloracién y eventual

isquemia de las extremidades.

Figura 4.2.1 Aplicacion del brazalete
3.Conecte el brazalete al tubo de aire. El brazalete debe colocarse al mismo nivel que el corazén del
paciente. De lo contrario, modifique los resultados de medicion utilizando los siguientes métodos
® Si el brazalete estd colocado por encima del nivel del corazén, afiada 0,75 mmHg (0,10 kPa) por
cada pulgada de diferencia.
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® Si el estd colocado por debajo del nivel del corazdn, reste 0,75 mmHg (0,10 kPa) por cada
pulgada de diferencia.
4.Compruebe si se ha seleccionado correctamente el modo de medicién. (el modo de medicion

aparece en el area de informacidn de la interfaz principal).

5.Pulse el boton del panel frontal para comenzar el inflado y la medicién.
4.3 Consejos de uso

1. Parainiciar la medicién automatica:

En el mend ABPM SETUP (Configuracion de ABPM), seleccione los elementos "ASLEEP INTERVAL"
(intervalo de suefio) y "AWAKE INTERVAL" (intervalo de vigilia) donde el usuario puede seleccionar
el intervalo para la medicién automdtica. A continuacién, entre en el menu "ABPM" y seleccione
para entrar en el entorno operativo de ABPM, y el sistema comenzard a inflar y medir

automaticamente segun el intervalo de tiempo configurado.

A Advertencia A

Las mediciones no invasivas prolongadas de la presion arterial en modo automatico pueden

asociarse a purpura, isquemia y neuropatia en la extremidad que lleva el brazalete. Cuando

monitorice a un paciente, examine con frecuencia los extremos del miembro para comprobar si

el color, el calor y la sensibilidad son normales. Si se observa alguna anomalia, interrumpa las
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mediciones de la presion arterial.
2. Parainterrumpir la medicién automatica:

Durante la medicién automatica, pulse el botén en cualquier momento para detener la
medicién automatica.

3. Parainiciar la medicién manual:

B Pulse el botén para iniciar la medicion manual en el entorno de funcionamiento de

usuario comun.

B Durante el periodo de inactividad del proceso de medicion automatica, pulse el botén

en cualquier momento para iniciar la medicién manual. A continuacién, pulse el botén

para detener la medicion manual, y el sistema sigue ejecutando el programa de

medicion automatica.

& Nota &

Si tiene alguna duda sobre la precision de cualquier lectura, verifique los signos vitales del
paciente con un método alternativo antes de verificar el funcionamiento del monitor.
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& Advertencia A

Si se salpica inadvertidamente liquido sobre el equipo o sus accesorios, o si el liquido puede
entrar en el conducto o dentro del monitor, pongase en contacto con el Centro de Atencidn al
cliente local.

Limitaciones de la medicion

El método oscilométrico tiene algunas limitaciones en funcidn del estado del paciente. Esta medida
se basa en la onda de pulso regular generada por la presion arterial. En el caso de que el estado del
paciente dificulte este método de deteccidn, el valor medido no es fiable y el tiempo de medicién
aumenta. El usuario debe tener en cuenta que las siguientes condiciones haran que la medicién no
sea fiable o que el tiempo de medicidon se prolongue. En este caso, el estado del paciente
imposibilitard la medicidn:

® Movimiento del paciente

Las mediciones no seran fiables o pueden resultar imposibles si el paciente se mueve, tiembla o
tiene convulsiones. Estos movimientos pueden interferir con la deteccidn del pulso de presion
arterial. Ademas, el tiempo de medicién se prolongara.

® Arritmia cardiaca

Las mediciones no seran fiables o pueden ser imposibles si la arritmia cardiaca del paciente ha
provocado un ritmo cardiaco irregular. De este modo, el tiempo de medicion se prolongara.
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® Mdquina de circulacidn extracorpdrea

Las mediciones no seran posibles si el paciente estd conectado a una mdquina de circulacién
extracorpdrea.

® Cambios de presion

Las mediciones no serdn fiables y pueden resultar imposibles si la presion arterial del paciente
cambia rdpidamente durante el periodo de tiempo en el que se analizan las pulsaciones de presion
arterial para obtener los valores de medicion.

® Shock grave

Si el paciente se encuentra en estado de shock grave o hipotermia, las mediciones no seran fiables,
ya que la disminucién del flujo sanguineo a las periferias reducird la pulsacién arterial.

® Frecuencia cardiaca extrema

No se pueden realizar mediciones con una frecuencia cardiaca inferior a 40 Ipm ni superior a 240
Ipm.

® Paciente obeso

La capa gruesa de grasa del cuerpo reducira la precision de medicién, ya que la vibraciéon de las
arterias no puede llegar al brazalete debido a la amortiguacion de la grasa.

Las condiciones siguientes pueden causar también cambios en el valor de medicién de la presion

sanguinea
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Después de comer (en el plazo de 1h), o de tomar bebidas que contengan alcohol o cafeina,
o después de fumar, hacer ejercicio o bafarse;

Adoptar posturas incorrectas, como estar de pie o tumbado, etc.;

El paciente habla o mueve el cuerpo durante la medicién;

En el momento de la medicidn, el paciente esta nervioso, excitado o en un estado de dnimo
inestable;

La temperatura del local aumenta o baja rdpidamente, o el entorno de medicién cambia a
menudo;

Efectuar la medicidn en un vehiculo en movimiento;

La posicion del brazalete aplicado (mas alto o més bajo que el nivel del corazén);

Mediciones repetidas por un largo periodo de tiempo;
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4.4 Mensajes de error de NIBP y solucioness

Mensaje
visualizado

Causa

Solucién

Bateria baja

Nivel bajo de bateria del
dispositivo.

Cambiar las pilas. Si el problema
persiste, pongase en contacto con
nosotros.

Brazalete flojo

El brazalete no estd conectado
correctamente.

Reconecte el brazalete. Si el
problema persiste, pongase en
contacto con nosotros.

Error de presion
atmosférica

La valvula no se puede abrir.

Reiniciar el dispositivo. Si el
problema persiste, péngase en
contacto con nosotros.

La sefial es
demasiado débil

El objeto de medicién tiene un
pulso demasiado débil o el
brazalete esta suelto.

Verifique la conexion del brazalete,
apriete el brazalete si estd suelto.

Fuera del rango

El objeto de medicién tiene una
presién arterial fuera del rango de
medicion.

Realizar otra medicion. Si el
problema persiste, pongase en
contacto con nosotros.

Movimiento
excesivo

Durante el proceso de medicion, el
movimiento puede producir
muchas interferencias en la sefial.

AsegUrese de permanecer quieto
durante la medicion.
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Sobrepresion

La presidn del brazalete excede el
rango, ADU 300 mmHg, Neonato:
150mmHg.

Verifique el brazalete y asegurese de
que no esta bloqueado ni
comprimido.

Sefial saturada

El movimiento u otros factores
pueden provocar una amplitud de
sefial demasiado grande.

Verifique la conexidn del tubo de aire
para asegurarse de que no esté
comprimido. El paciente debe
permanecer quieto y luego efectuar
otra medicidn.

Fuga de aire

Puede haber fugas de aire en la
vélvula o la via aérea

Verifique el tubo de aire y el
brazalete.

Fallo del sistema

Posibles fallos causados por la
bomba, la valvula de aire o el
sensor de presion.

Pdéngase en contacto con nosotros.

Tarda demasiado
tiempo

El tiempo de una medicién
individual excede el tiempo
maximo de medicién (adulto:
180s, neonato: 90s).

Verifique la conexion del tubo de aire
y apriete el brazalete.
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4.5 Mantenimiento y limpieza

*Por favor siga las precauciones y los métodos correctos de funcionamiento descritos en este
manual de usuario. Si no se cumplen, nuestra empresa no se hara responsable de ningun fallo.

A Advertencia A

B Retire las baterias antes de limpiar el dispositivos o los equipos periféricos. Los accesorios y la
unidad principal deben limpiarse por separado.

B No aplastar el tubo de goma contra el brazalete.

Limpieza:

B No sumerija el dispositivo y los accesorios en ningun liquido.

B No utilice el dispositivo o sus accesorios si estdn dafiados o deteriorados.

B Evite que penetre agua o agentes de limpieza en las tomas para no dafiar el dispositivo.

B No utilice gasolina, aceite volatil, disolventes, etc. para limpiar el dispositivo.

Mantenimiento:

u Limpie con frecuencia el dispositivo y sus accesorios. Se recomienda limpiarlos una vez al

mes. Cuando se ensucie, utilice un pafio seco y suave para limpiarlo. Si el dispositivo, el accesorio o

el equipo periférico estdn muy sucios, puede sumergir el pafio suave en agua o detergente suave,

escurrirlo y utilizarlo para la limpieza. No limpie las partes internas.
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u El dispositivo debe ser inspeccionado y calibrado periddicamente o cumplir con los requisitos
del hospital (el periodo recomendado es de 1 afio). Se puede inspeccionar en una institucion de
inspeccion especificada por el estado o por personal profesional. Péngase en contacto con el
personal de postventa de nuestra empresa si necesita entrar en el modo de deteccién de presion
estatica para su inspeccion.

Brazalete de presion arterial reutilizable

El brazalete puede esterilizarse mediante autoclave convencional, esterilizacién por gas o radiacion
en hornos de aire caliente o desinfectarse por inmersién en soluciones descontaminantes, pero
recuerde retirar la bolsa de goma si utiliza estos métodos. El brazalete no debe limpiarse en seco.
Puede lavarse a maquina o a mano; este Ultimo método puede prolongar la vida util del brazalete.
Antes de lavarlo, retire la bolsa de goma de latex. Deje que el brazalete se seque bien después del
lavado y vuelva a introducir la bolsa de goma en el brazalete.

R P\ S—
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Figura 5.1 Sustituir la bolsa de goma

Para introducir la bolsa de goma en el brazalete, coloque primero la bolsa en la parte superior del
brazalete, de modo que los tubos de goma queden alineados con la abertura grande en el lado
largo del brazalete. Ahora enrolle la bolsa longitudinalmente e introduzcala en la abertura del lado
largo del brazalete. Sujete los tubos y el brazalete y agitelo hasta que la bolsa esté en su sitio.
Enrosque los tubos de goma desde el interior del brazalete y saquelos por el pequefio agujero
situado bajo la solapa interna.

Brazaletes de presion arterial reutilizables

El brazalete desechable estd destinado para su uso por un solo paciente. No utilice el mismo
brazalete en ningun otro paciente. No someta el brazalete desechable a desinfeccién o
esterilizacidon por vapor a alta presion. El brazalete desechable puede limpiarse con una solucién

jabonosa para evitar infecciones.
& Nota &

Para proteger el medio ambiente, los brazaletes de presion arterial desechables deben reciclarse
o eliminarse adecuadamente.

Almacenamiento:
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&Consejo&

No exponer el dispositivo a la luz solar directa durante un tiempo prolongado, de lo contrario la
pantalla podria dafiarse.

El rendimiento bdsico y la seguridad del dispositivo no estan afectados por el polvo o pelusas
presentes en un entorno domeéstico. Sin embargo el dispositivo no deberd ser colocado en entornos
con alta temperatura, humedad, polvorientos o con gases corrosivos.

Un brazalete viejo podria resultar en mediciones inexactas, por favor reemplazar el brazalete
periddicamente de acuerdo con lo indicado en el manual de usuario.

Para evitar dafiar el dispositivo, mantener el dispositivo fuera del alcance de los nifios y las
mascotas.

No colocar el dispositivo cerca de fuentes de calor muy elevado, por ejemplo cerca de chimeneas,
de lo contrario podria verse afectado el rendimiento del dispositivo.

No guardar el dispositivo junto con medicamentos quimicos o gases corrosivos.

No colocar el dispositivo cerca de agua.

No colocar el dispositivo sobre una superficie inclinada, sujeta a vibraciones o golpes.

4.6 Transporte y Almacenamiento

[ ] El dispositivo embalado puede transportarse en un vehiculo general o segun el contrato de
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pedido. No transporte el dispositivo junto con materiales téxicos, nocivos o corrosivos.

([ ] Una vez embalado, el dispositivo debe almacenarse en un lugar bien ventilado y sin gases

corrosivos, con rango de temperatura: -20°C~+55°C, humedad relativa no superior al 95%.

4.7 Botonesy simbolos

Es posible que su dispositivo no contenga todos los simbolos siguientes.

Sefial | Descripcién Sefial Descripcion
Precaucion: lea las instrucciones . . .

& (advertencias) cuidadosamente @ Siga las instrucciones de uso

SIS Presidn sistdlica DIA Presién diastdlica
MAP Presién arterial media FC Frecuencia cardiaca (ppm)

SN Numero de serie CEM Compatibilidad electromagnética
IP22 | Tasa de proteccidn de cobertura P/N Cddigo material del fabricante
ADU Adulto NEO Neonatal
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Pediatrico

INFO

Informacién

Monitor de presion arterial
ambulatoria

Pieza aplicada tipo BF a prueba de
desfibrilacion

Equipo Clase Il

Apagar sonido

Apagar la indicacion de sonido de
aviso

Encender la indicacion de sonido
de aviso

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

Este lado arriba

Fragil, manipular con cuidado

Conservar en un lugar fresco y seco

Limite de presion atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humedad

Fabricante

& [0Q [ aa] @ &>

Fecha de fabricacion
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=

Energia de las baterias

' Frecuencia cardiaca (ppm)

1.Ninguin dedo insertado en la sonda
Sp02

2.No hay datos de PNI para revisar
3. Un indicador de insuficiencia de la
sefial

1. Sin frecuencia de pulso
—— 2.Un indicador de insuficiencia
de la sefial

Disposicion WEEE

C E Dispositivo médico segun
0123 | ala Directiva 93/42 / CEE

Reciclable

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

No contiene latex de caucho natural

% Importado por

| @ S ¢

Cadigo producto
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Capitulo5 Requisitos de Hardware

Procesador: Frecuencia bésica 2.5G o superior
Sistema operativo: Windows XP o superior

Memoria EMS: 1GB y superior

Disco duro: 250G o superior

Pantalla: Relacion de resolucién 1024*768 o superior
USB: 2 0 mads

Resolucion de la impresora: 600 DPI
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Capitulo 6 Funciones del software

6.1 Registro de usuario

Haga doble clic en el icono del software, aparecerd un cuadro de didlogo como se muestra

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figura 6.1.1 Registro de usuario

abajo.

Introduzca el nombre de usuario, haga clic en "Okay", a continuacion aparecera el cuadro de
didlogo "Configuration Set" (Ajuste de configuracién) como se muestra en la Figura 6.1.2.
Haga clic en "Delete" (Borrar) para borrar la informacion de configuracion del usuario.
"Delete all" (Borrar todo) se utiliza para eliminar la informacién de configuracién de todos
los usuarios.

Si es un nuevo usuario, aparecerd el siguiente cuadro de didlogo.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figura 6.1.2 Ajuste de configuracion
"Case path": (Ruta de Caso): seleccione la ruta de almacenamiento por defecto para el caso,
y el archivo del caso se guardard en esta ruta después de obtener datos del dispositivo.
Si selecciona "Always use default path", (Siempre utilizar la ruta por defecto) el archivo del
caso se guardara automdaticamente en la ruta de instalacion.
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6.2 Interfaz principal
El dispositivo entrard en la interfaz principal (como se muestra a continuacidn) después de
establecer la informacién de configuracién.

Joem = ca

o Upload Dewelesd Gpen R m

s b

Figura 6.2 Interfaz principal
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6.3 Llevar puesto

Después de hacer clic en el botén de atajo

dispositivo, lea atentamente "Matters need" (Precauciones), y pongase el dispositivo segun la

siguiente figura.

Lead PlaceNent

Lead

CUFF

= , aparecerd la siguiente figura. Antes de utilizar el

SPO2 Sensor

Device

5

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
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
1eft.

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 o
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6.4 Configuracion del Programa de Recogida

Uplaad
Haga clic en el botdn de atajo "™, o el elemento =P de la barra de mend, y aparecera el

cuadro de didlogo " Upload parameters " (cargar parametros):

Upload Parameters &‘
: 06:00
Time Feriods
Time Interval

Asleep 22:30 v

Figura 6.4 Configurar Pardmetros de Recogida
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Como se muestra en la figura anterior, el médico puede configurar los pardmetros segun el estado
del paciente y los requisitos de diagndstico, luego el monitor podrd completar la recogida segun la
configuracién. A continuacion la explicacion de los parametros:

Patient Name (nombre del paciente): nombre del paciente

Patient ID (ID del paciente): Numero de identificacién del paciente. Se utiliza para identificar al
paciente y es Unico para evitar pacientes con un mismo nombre

Current Time (hora actual): Hora actual del sistema mostrada

Time Periods (Periodos de tiempo):

Awake Time (tiempo de vigilia): el paciente esta despierto

Asleep Time (tiempo de suefio): el paciente estd durmiendo

Interval (intervalo): Intervalo de recogida. Para reducir el efecto sobre el suefio del paciente, el
intervalo de recogida debe ser mas largo.

Tome la figura anterior como ejemplo: la zona horaria de vigilia es de 7:30-22:30, la zona horaria
de suefio es de 22:30-7:30 del siguiente dia. El intervalo de recogida es de 30 minutos para vigilia y
de 60 minutos para suefio.

La zona horaria de suefio y la zona horaria de vigilia se mostraran en el lado derecho.

Una vez completada la configuracidén del pardmetro, haga clic en " Okay " (aceptar) para cargar

este ajuste en el monitor.
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6.5 Descarga de datos

Antes de descargar los datos de medicidn del dispositivo, compruebe que:

1. El dispositivo estd conectado correctamente al ordenador.

2. El dispositivo se enciende.

3. Desconecte el dispositivo del paciente antes de conectarlo al ordenador.

Los datos del paciente descargados se guardardn en la ruta de almacenamiento de casos
configurada. Si desea cambiar la ruta de almacenamiento, seleccione "Set file path" (Configurar
ruta de archivo) y aparecerd un cuadro de didlogo (Figura 61.2), luego puede cambiar la ruta.

Haga clic en la tecla de atajo Dewlexdg "Download" (descargar) desde el menu para seleccionar los

datos cuyo estado desea obtener y luego comenzara a descargar los datos.
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6.6 Abrir archivo de datos

Haga clic en "Open Data" (Abrir datos) para abrir la interfaz de casos que se muestra a
continuacion:

Select file to open

CEMMININE ~ | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |
.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Fath:
ci\progran files\abpmidata
Search
¢ Patient Nane
¢ Patient ID Search
¢ Start Time ‘ J
Okay Cancel |

Figura 6.6 Seleccién de Caso
En esta interfaz, puede seleccionar la unidad y la carpeta en la parte superior izquierda para cargar
el contenido del disco y la carpeta especificados; si esta carpeta tiene archivo de casos, la
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informacion bdsica de estos archivos de casos se mostrard en forma de lista, cuyo contenido
incluye: nombre del paciente, ID del paciente, hora de inicio y nombre del archivo. Haga clic para
seleccionar el archivo del caso que desea abrir, luego haga clic en "Okay" para abrir y cargar la
informacion del archivo del caso.

Cuando haya muchos datos del caso, seleccione un elemento de consulta, luego introduzca la
informacidn clave y haga clic en "Search" (Buscar) para consultar.

6.7 Borrar archivo de datos

Si considera que algunos datos del paciente no son necesarios, puede eliminarlos. Seleccione
"Delete Data" (Borrar datos) desde el menu para acceder al submenu que se muestra a
continuacion.
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Select file to delete X

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figura 6.7 Borrar archivo de datos
Se pueden borrar varios archivos al mismo tiempo. Pulse “Ctrl” y haga clic en el archivo que desee
eliminar al mismo tiempo, haga clic en "Okay" (aceptar), para eliminar el archivo de caso
seleccionado. Haga clic en "Cancel" para cancelar el borrado.

6.8 Copia de seguridad de archivos de datos

El software tiene la funcién de copia de seguridad de casos. Seleccione "Copy data" (Copiar datos)
desde el menu y aparecerd la siguiente figura.
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Select file to copy ﬁ

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
.. samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp
< b3

Current Path:
c:\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figura 6.8.1 Copia de archivos de datos
Después de seleccionar los archivos, haga clic en "Okay" y aparecerd un cuadro de didlogo
que se utiliza para configurar la ruta de almacenamiento de los archivos de copia de
seguridad. Una vez finalizada la configuracién, haga clic en "Okay" para guardarlos. A

continuacion se muestra la interfaz del directorio de destino:
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Select destination directory ﬁz

c:hprogram files'abpmidata

Ok ay | Cancel |

Figura 6.8.2 Configuracién de la ruta de copia de seguridad

6.9 Editar Datos de IP

Después de abrir un archivo de caso, puede editar los datos de presion arterial. Haga clic en la tecla

| o |
Edit

de atajo o seleccione "Bp data" (datos PA) desde el menu para acceder a la interfaz que
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se muestra abajo:

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Figura 6.9 Interfaz de edicion de datos
Todas las lecturas de BP se muestran en el cuadro de didlogo anterior.
*=5/192(2.6 %): 192 representa la suma de datos, 5 representa la cantidad de datos borrados,
2.6 % es el porcentaje de datos borrados en todos los datos recogidos.
Number (nimero): indica el nimero de serie de la recogida de datos.
Time (hora): indica la hora de recogida.

73



Date (fecha): indica la fecha de recogida.

BP(mmHg): presion sistdlica/presion diastdlica, la unidad es mmHg.

PR: frecuencia de pulso, la unidad es BPM

MAP: presion media, la unidad es mmHg.

PP: diferencia de presion entre la presion sistdlica y la presidn diastdlica, la unidad es mmHg.
Sp02(%): saturacidn de oxigeno, la unidad es %.

TC: codigo de error /modo medicidn (consulte el capitulo 4)

Comment (comentario): afiadir informacién de comentarios a los datos de BP.

También puede efectuar la operacidn de exclusion sobre estos datos. El simbolo "*" indica borrar
los datos (no se mostraran en el grafico de tendencias ni se registraran en las estadisticas). Puede
hacer clic en el area de ubicacién de la primera columna para afiadir o eliminar "*". Y en el campo
de comentarios, puede anotar los datos, y la informacién del comentario se mostrara en el grafico

de tendencias y el informe.

6.10 Grafico de Tendencia de BP

Después de seleccionar un archivo de caso, la curva de tendencia de BP se mostrarad

R

j]
automdaticamente en la pantalla. Haga clic en el botéon de atajo e trerd para entrar en su
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submenu. Hay dos tipos de grafico: tendencia de relleno de color y tendencia de linea de

puntos. El grafico de tendencia se muestra a continuacién.

Nam SYSIDIR PR Comments

mmHg/BPM q Time.
10 zo0mor26 osm0  nier7s 52

3
2008726

Figura 6.10.1 Grafico de tendencia de relleno de color
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mmHIBPM Nam — Date i PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

== Time

Figura 6.10.2 Grafico de tendencia de linea de puntos
Puede cambiar entre los dos tipos de grafico de tendencia con el botén "Graph Type" (Tipo de
grafico) situado en la parte inferior de la interfaz del software. Cuando mueva el ratén sobre el area
de tendencia, la informacion detallada de los datos en esta ubicacién se mostrara en la parte
superior del drea de tendencia, incluyendo el nimero de serie de datos, la hora y la fecha de
recogida, el valor alto/bajo de presion arterial, la frecuencia de pulso, el comentario, etc. Pulse el
botdn izquierdo del ratén para eliminar o afiadir el punto de datos que se mostrara.
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6.11 Visualizacion de Informacidn Estadistica

Pulse la tecla de atajo St=ti... o seleccione "Report" (Informe) desde el ment para acceder al

submenu que se muestra a continuacién.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figura 6.11 Informacion estadistica de BP
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La mitad superior de la figura muestra el promedio de los datos de presion arterial y el nimero de
medicion en los estados "Awake" (vigilia) y "Asleep" (suefio). La parte inferior muestra el
porcentaje de datos de valores de advertencia, 140/90, 120/80 representan el valor de advertencia
de la presion arterial sistélica y diastélica en los estados "Awake" (vigilia) y "Asleep" (suefio), la
unidad es mmHg.

6.12 Configuracion de la informacidn del paciente

Seleccione "Patient Data" (datos del paciente) desde el menu para acceder al submenu que se
muestra a continuacion. La informacion del paciente incluye: informacion del paciente,
medicamentos actuales, informacion del diagnéstico e informacion del médico.
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TRt ®

Patient Tnfo | Current Medications | Diagnose Information | Physician Info |
Patient 1D [z e [ =
Patient Name ==m Ndefnde  ide =]
Address Height (em) fte0 =

Height Gee) &l =
out Fatient To. | e ]
Adnizzion Yo [ Date of Birth  [FeE-20 =
Bed o [ Telephone I
Departnent Ho. [ Enail [
fot

Figura 6.12 Editar informacidn del paciente

En la columna "Current Medications" (Medicamentos actuales) se puede introducir la
informacién sobre los medicamentos recientes del paciente. En la columna "Diagnose
Information" (Informacidn de Diagndstico) puede introducirse la descripcion de los datos de
presién arterial y la informacién de diagndstico.
En la columna "Physician Info" (Informacién del médico) puede introducirse el nombre y el
consejo del médico.
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6.13 Configuracion del tiempo de suefio

El tiempo de vigilia y suefio pueden configurarse manualmente. Una vez configurados, el
software volvera a calcular los datos en los estados "Awake" (vigilia) y "Asleep" (suefio), y, a
continuacion, actualizard el grafico de tendencias y calculard los datos estadisticos
automdticamente. Después de seleccionar "Sleep Period" (Periodo de suefio) en el mend,

aparecera la interfaz que se muestra a continuacion.
Sleep Period §|

Awake Azleep

T:00 - 22:00 -

Qlzay | Cancel |

Figura 6.13 Configuracion del tiempo de suefio




6.14 Configuracion del umbral de BP

El umbral de BP se puede cambiar en el modo manual. Después de cambiarlo, el grafico de

tendencia correspondiente y los datos de analisis seran actualizados automdticamente.
Seleccione "Threshold" (Umbral) para acceder al submenu que se muestra a continuacion.

ComtigneEtimn Yo X
Case Path| Report Thresheld ]

Systolic Diastolic
Hurake 3 > a0 E [50, 280]
Rslecp 20 = > 80— [40,240]
Factory defaults
Day BF load valueg [Tap — %
Hight BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okey Coneal |

Figura 6.14 Configuracion del umbral de BP
Los umbrales recomendados por defecto para calcular la Carga de presion arterial son 140/90 para
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los periodos de vigilia y 120/80 para los periodos de suefio. Estos son los valores por defecto
cuando se selecciona el botén Configuracién predeterminada de fabrica.

6.15 Histograma

Pulse el botdn de atajo HMizte... yaparecerd la siguiente interfaz.

T T T T
60 10 10 1m0 20

150
SystoliclmmHg)

T T T T T
M 1z 1m0 om0 1se
Diastolic{mmHg)

Figura 6.15 Histograma
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"All" (todos), "Day" (dia) y "Night" (Noche) pueden mostrar los valores de andlisis en cada periodo,

respectivamente.

6.16 Grafico circular

Pulse el botén de atajoFie = -

Maximum: 170 [omH (18:05)
Minimum: 01 [mmig) 21:21)
Averages: 13 [mmHa]

Maximum: 95 [mmHg] (15:05)
Minimum: 41 [mmiig] 21:00)
Averages: 66 [nmHgl

Maximum: 95 [BPMI (17:25)
Minimurn: 49 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM]

% s0.7%

Sysolicinmy)

7.0%

Disstolicimmtig)

1%

2%,

PREPM)

y aparecerd la siguiente interfaz:

I (140 Feftbove

10 100140 minttg

(o0} Below

| |Em=l

10 6050 mimttg

[T Below

I (00 Fefebave

1 50100 BpM

[ Below

Figura 6.16 Gréfico circular

o

 Night

La interfaz del grafico circular se divide en cuatro zonas, de izquierda a derecha, la primera zona es

el area de visualizacién de valores que muestra los valores Maximo,
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valores medidos, la segunda zona es el area de visualizacidn del grafico circular, la tercera es el area
de configuracion del color y los valores del gréfico circular, y la Ultima es el area de visualizacién de
la hora, tiene tres opciones: "All" (todos), "Day" (dia) y "Night" (Noche) pueden mostrar los valores

de andlisis en cada periodo, respectivamente.

6.17 Linea de correlacion

Pulse el botén de atajo Ferr=-- y aparecera la siguiente interfaz:

DIA(mmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
= 1001 y = 0.51x + 9,14

Dependency systoles on diastoles:
= fy): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
301 13,66)

Correl.-Coefficient:
(=0.764761 r4r=0.584859

100 o

2
< Day - Night SvS(mmHg)

Figura 6.17 Linea de Correlacion
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El eje horizontal es el eje de presidn sistdlica, el eje vertical es el eje de presion diastdlica. El color
rojo representa la dependencia de la presidn diastélica con respecto a la presion sistdlica; el color
azul representa la dependencia de la presion sistdlica con respecto a la presidn diastdlica. El circulo
hueco es el valor de BP medido durante el dia, y el circulo sélido es el valor de BP medido durante
la noche.

6.18 Imprimir informe

Después de editar los datos de BP y la informacién de diagndstico, haga clic en "Report" (informe)
el software creara una serie de informes de diagndstico, puede seleccionar todas o algunas de las
paginas para imprimir.

Seleccione "Configure Report" (Configurar informe) en "Report" (informe) y aparecera la siguiente
figura.
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Configuration Set 3

Cass ath eport | Toreshet

Report. file nane

LK

Edit Report
Add Report.
Delete Report

=

Figura 6.18.1 Configurar informe
Puede seleccionar un informe configurado para imprimir, o hacer clic en "Edit Report" (editar
informe) para editar el informe seleccionado.
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Configuration Set X

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figura 6.18.2 Editar informe

Haga clic en "Add Report" (afiadir informe) para afiadir un nuevo informe. Si no necesita el informe
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actual, también puede hacer clic en "Delete Report" (Borrar Informe) para borrarlo.

AR
S

Haga clic en el botén de atajo  ¥*** ¢ seleccione "Report" (informe) desde el men para

obtener la vista previa del informe, luego seleccione "Print" (imprimir) para imprimir el

informe.

6.19 Ayuda

-

Haga clic en el botén de atajo  Helr  para entrar en su submenu, donde se muestra una breve

descripcion de cada funcion de programa. Ademads, encontrard el botén "Help" (Ayuda) en cada
interfaz de operacidn, haga clic en este botdn para verificar la descripcion de la funcién

correspondiente, es Util ya que le permite aprender rapidamente a usar el software.
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Especificaciones

Nombre

Monitor de presidn arterial ambulatoria

Grado de proteccidn contra el
riesgo de penetracion del liquido

1P22

Display

Pantalla LCD 2.4" a color

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Especificaciones NIBP

Método de medicidn Método oscilométrico
Modos de trabajo Automdtico
y Adulto 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)
Rango de presion del Pedidtrico 0~235 mmHg(0~31.3 kPa)
brazalete
Neonatal 0~147 mmHg(0~19.6 kPa)
Adulto SYS: 40~270 mmHg(5,3~ 36,0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg(1,3~ 28,7 kPa)
Rango de medicién de Peditrico SYS: 40~200 mmHg(5,3~ 26,7 kPa)
presion arterial DIA: 10~150 mmHg(1,3~ 20,0 kPa)
Neonatal SYS: 40~135 mmHg(5,3~ 18,0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg(1,3~ 13,3 kPa)
Rango de medicién 40~240/min
de pulso
Inflado Adulto 160mmHg(21.33 kPa)
Pediatrico 120mmHg(16kPa)
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Neonatal 70mmHg(9,33 kPa)

SYS PROMPT (aviso SIS): 40~270
mmHg(5.3~36.0 kPa)
DIA PROMPT (aviso DIA): 10~215
mmHg(1.3~28.7 kPa)

Modo de adulto

Rango de aviso

SYS PROMPT (aviso SIS): 40~200
mmHg(5.3~26.7 kPa)
DIA PROMPT (aviso DIA): 10~150
mmHg(1.3~20.0 kPa)

Modo pediatrico

SYS PROMPT (aviso SIS): 40~135
mmHg(5.3~18.0 kPa)
DIA PROMPT (aviso DIA): 10~100
mmHg(1.3~13.3 kPa)

Modo neonatal

Modo de adulto 29743 mmHg (39.6+0.4 kPa)

Proteccion de

Modo pedidtrico 240+5 mmHg (32+0.67kPa)

sobrepresion

Modo neonatal 147 +3 mmHg (19.6 +0.4 kPa)

Resolucién

Presion

1 mmHg (0.133 kPa)

Frecuencia de pulso

5%

Precision de la medicion

Precision de la presion

del brazalete

Presidn estatica: +3 mmHg (+0,4 kPa)
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Error

El valor de PA medido por el dispositivo es equivalente al valor de
medicion del estetoscopio, realizar la verificacién clinica de
acuerdo con los requisitos de 1SO 81060-2: 2013, cuyo error se
ajusta a lo siguiente:

Error medio maximo: £5 mmHg

Desviacién maxima estandar: 8 mmHg

Temperatura de

funcionamiento/ +5 2C~40 C 15 %HR~85 %HR (sin condensacién)
humedad
Transporte Transporte por vehiculo general o contrato seguln el pedido, evitar

golpes, agitar y salpicaduras de lluvia y nieve en el transporte.

Almacenamiento

Temperatura: -20 2C~+55 2C; Humedad relativa: <95%; Sin gas
corrosivo y con corrientes de aire.

Presidn atmosférica

700 hPa~1060 hPa

Fuente de
alimentacién

DC3V

Vida util de la bateria

Cuando la temperatura es de 23 2C, la circunferencia de la
extremidad es de 270 mm y la medicién de la presion sanguinea
es normal, se pueden utilizar aproximadamente 150 veces 2 pilas
alcalinas "AA".

Potencia nominal

<3.0VA
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Dimensiones

128(L)*69(An)*36mm(Al)

Peso de la unidad

240 gramos (sin pilas)

Clasificacion de
seguridad

Equipo con alimentacién interna
Parte aplicada de Tipo BF protegida contra desfibrilacién

Vida de servicio

La vida de servicio del dispositivo es de cinco afios o 10000 veces
de medicién de BP.

Datos del fabricante

Ver la etiqueta

Accesorios

Configuracion estandar:

Brazalete adulto: circunferencia de la extremidad 25-35 cm (en el
medio de la parte superior del brazo)

Software, Manual de usuario, linea de datos USB, tubo de
extension de BP, una bolsa.

Venta por separado:

Brazalete pediatrico: circunferencia de la extremidad 10-19 c¢cm
(en el medio de la parte superior del brazo)

Brazalete neonatal: circunferencia de la extremidad 6-11 cm (en el
medio de la parte superior del brazo)
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Apéndice
Tabla 1:

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacioén. El cliente del usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en ese
entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento
CISPR 11 para emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11 para emisiones de RF Clase B
Emisiones armonicas IEC 61000-3-2 No aplicable
Fluctgaciones de voltaje/emisiones No aplicable
irregulares IEC 61000-3-3
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Tabla 2:

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC60601

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD)
IEC61000-4-2

+8kV contacto

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV aire

+8kV contacto

+2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV aire

Campo magnético de la 30A/m 30A/m
frecuencia de alimentacion IEC | 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
61000-4-8
RF radiada 10 V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Tabla 3:
Guia y declaracidn del fabricante - inmunidad electromagnética
RF radiada Prueba Banda Servicio Modulacion IEC Nivel de
IEC61000-4-3 Frecue (MHz) 60601-1-2 | cumplimiento

(Especificaciones ncia Nivel de (V/m)
de prueba para la (MHz) prueba
INMUNIDAD DEL (V/m)
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PUERTO DE
CIERRE a
equipo de

comunicaciones
inaldmbricas RF)

385 380 TETRA 400 Pulso 27 27
-390 modulacién
18Hz
450 430 GMRS 460, FM + 28 28
-470 FRS 460 desviacion 5
kHz
1kHz
sinusoidal
710 704 — LTE Banda Pulso 9 9
745 787 13,17 modulacién
780 217Hz
810 800 — GSM Pulso 28 28
870 960 800/900, modulacién
TETRA 800, 18Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulso 28 28
1990 CDMA 1900; | modulacién
1845 GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE Banda 1,
1970 3,4,25;
UMTS
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2450 2400 — Bluetooth, Pulso 28 28
2570 WLAN, modulacién
802.11 217Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240 5100 - WLAN Pulso 9 9
5500 5800 802/‘11 mozdlu7lz:|cio'n
5785 am z
Tabla 4:
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética
RF radiada Prueba Modulacién IEC 60601-1-2 Nivel de
IEC61000-4-39 Frecuencia Nivel de prueba cumplimiento
(Especificaciones de (A/m) (A/m)
prueba para la
INMUNIDAD DEL 30kHz cw 8 8
PUERTO DE CIERRE a Pulso modulacién
campos magnéticos 134,2kHz 2,1kHz 65 65
de proximidad) Pulso modulacién
13,56MHz 50kHz 7,5 7,5

96



&Advertenua&

No acerque al equipo quirtrgico de HF activo y a la sala blindada de RF de un sistema ME para
imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias EM es alta.

Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede
producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben
observarse para verificar si funcionan con normalidad.

El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo puede generar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar
que este no funcione correctamente

El equipo de comunicaciones portétil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y
las antenas externas) debe usarse a mdas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de
ABPM50, incluidos los cables especificados por el fabricante.  En caso contrario, pueden
degradarse las prestaciones del equipo.

Deben utilizarse los tipos de cable que se indican a continuacion para garantizar el cumplimiento de

las normas sobre radiacion de interferencias e inmunidad:

Numero

Nombre

Longitudes maxima del cable (m)

Cable apantallado

1

Linea de datos USB

1,00

Y
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AAdvertencia &

Rendimiento esencial:

1.En condiciones ambientales, el error maximo para la medicion de la presion del brazalete
debera ser inferior o igual a 3 mmHg (+0.4 kPa) .

2.la reproducibilidad de la determinacion de la presion arterial del esfigmomanémetro
automatizado debera ser inferior o igual a 3.0 mmHg (0.4 kPa).

ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el
mmm reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos

E Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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Avant-propos

Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical. Veuillez vous confor-
mer scrupuleusement au mode d’emploi qui décrit les procédures d'utilisation. Ce manuel détail-
1é présente les étapes a respecter lors de I'utilisation du produit, le fonctionnement pouvant s'avé-
rer anormal, le risque pouvant causer des blessures et des dommages au produit ainsi que d’autres
contenus ; se reporter aux chapitres appropriés pour plus de détails. En cas d'anomalies, de bles-
sures personnelles et de dommages découlant de I'utilisation, I'entretien, le stockage, le
non-respect des exigences du manuel d’'emploi, notre société n’est pas responsable des garanties
de sécurité, de fiabilité et de performance ! La garantie du fabricant ne couvre pas les cas cités
ci-dessus !

Notre société possede un registre d’usine et un profil d'utilisateur pour chaque appareil ; les utili-
sateurs bénéficient de services de maintenance gratuits pendant un an a compter de la date
d'achat. Afin de nous permettre de vous offrir un service de maintenance complet et efficace, mer-

ci de nous retourner la carte de garantie lorsque vous avez besoin d'un service de réparation.
a Remarque : Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical.

Les descriptions dans ce manuel d’utilisation sont conformes a la situation pratique du produit. En
cas de modifications et de mises a jour du logiciel, les informations contenues dans ce document



pourront subir des modifications sans préavis.

Les éléments d’avertissement

Avant d’utiliser ce produit, prendre en considération la sécurité et I'efficacité des éléments sui-
vants :

u Chaque résultat de mesure doit étre combiné a un diagnostic de la part d’un médecin quali-
fié.

u La fiabilité et le bon fonctionnement de ce produit tels qu’indiqués dans le présent manuel
sont liés au respect des instructions d'entretien.

u L'opérateur prévu pour ce produit peut étre le patient.

u Ne pas effectuer la maintenance et I'entretien quand I'appareil est en marche.
Responsabilité de 'opérateur

u L'opérateur doit lire attentivement le manuel de I'utilisateur avant d'utiliser ce produit et
suivre strictement la procédure de fonctionnement du manuel de ['utilisateur.

u Toutes les exigences de sécurité ont été respectées lors de la conception du produit, mais
I'opérateur doit toujours surveiller I'état du patient et du produit.

u L'opérateur doit accepter les conditions d'utilisation du produit établies par notre société.
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Responsabilité de notre société
u Notre société a la responsabilité de fournir des produits qualifiés qui sont conformes au
standard de la société pour ce produit.
| Notre société fournira le schéma du circuit, la méthode d'étalonnage et d'autres informa-
tions a la demande de I'utilisateur afin de faciliter le travail des techniciens qualifiés lors des répa-
rations des composants congus par notre société.
u Notre société a la responsabilité d'effectuer I'entretien du produit conformément au contrat.
u Notre société a la responsabilité de répondre aux exigences de I'utilisateur en temps voulu.
| Dans le cas suivant, notre société est responsable de I'impact sur la sécurité, la fiabilité et les
performances de I'appareil :

Le montage, I'ajout, le dépannage, la modification ou la réparation sont effectués par du
personnel autorisé par notre société.

Les installations électriques dans la piece sont conformes aux exigences applicables et I'ap-
pareil est utilisé conformément au mode d’emploi.

Le mode d’emploi est rédigé par notre société. Tous droits réservés.
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Chapitre 1 Introduction

Les opérateurs n'ont pas besoin d'une formation professionnelle, mais doivent utiliser ce produit
aprés avoir bien compris les exigences indiquées dans ce manuel.

Pour éviter que les utilisateurs ne subissent des dommages ou des pertes en raison d'une utilisation
incorrecte, veuillez vous référer aux « Consignes de sécurité » et utiliser ce produit correctement.
Pour une introduction générale au moniteur, veuillez vous référer aux Informations générales.
Pour les instructions de fonctionnement de base, veuillez vous référer aux Boutons de fonction.
Pour I'attribution des prises interface, veuillez vous référer aux Interfaces.

1.1 Consignes de sécurité

A Avertissement A

| Si I'appareil n'est pas utilisé correctement, il existe la possibilité de porter préjudice au
personnel et d'endommager des biens.

| Les dommages aux biens désignent des dommages causés a la maison, aux biens, aux ani-
maux domestiques et aux animaux de compagnie.

| Dans le cas de patients souffrant de graves problemes de circulation du sang ou arythmie,
utiliser 'appareil sous la supervision d’un docteur. pour éviter de graves hémorragies ou des er-
reurs de mesure, dus a une pression incorrecte exercée sur la patte.
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] Ne pas effectuer de mesures de la tension artérielle sur des patients atteints de drépano-
cytose ou souffrant de troubles pour lesquels la peau est ou pourrait facilement étre lésée.

u Pour les patients atteints de thrombasthénie, il est important d’évaluer si la mesure de la
tension artérielle doit étre effectuée en automatique. La décision doit se baser sur une évalua-
tion clinique.

& Contre-indications &

Aucune contre-indication.

A Avertissement A

Ne pas utiliser 'appareil en présence de gaz anesthésiants inflammables dans I'air ou en contact
avec du protoxyde d’azote,

pour éviter tout risque d’accident.

Pour les enfants en bas age et les personnes qui ne peuvent pas s’exprimer, veuillez utiliser
I'appareil sous la supervision d’'un médecin.

pour éviter les risques d’accident et le refus du patient de se soumettre au test.

Les auto-diagnostics et traitements sans avis médical, dérivant de la lecture des résultats mesu-
rés peuvent étre dangereux. Suivez les instructions de votre vétérinaire.

Communiquer les résultats des mesures a son médecin, qui connait I'état de santé du patient, et



accepter son diagnostic.

Ne pas utiliser 'appareil a d'autres fins que la mesure de la pression artérielle.

Dans le cas contraire, cela pourrait provoquer des accidents ou des retards

Utiliser un brassard spécial,

ou les résultats des mesures pourraient étre incorrects.

Ne pas conserver le brassard gonflé trop longtemps,

pour éviter tout risque d’accident.

Si du liquide éclabousse I'appareil ou les accessoires, en particulier lorsque des liquides peuvent
pénétrer dans le tuyau ou I'appareil, cessez de I'utiliser et contactez le service aprés-vente,

pour éviter tout risque d’accident.

Eliminez le matériel d'emballage en respectant les réglementations applicables en matiére de
contrdle des déchets et en le gardant hors de portée des enfants.

Dans le cas contraire, cela pourrait nuire a I'environnement ou aux enfants.

Veuillez utiliser des accessoires approuvés pour |'appareil et vérifier que I'appareil et les acces-
soires fonctionnent correctement et en toute sécurité avant de les utiliser.

Dans le cas contraire, le résultat de la mesure pourrait étre inexact ou un accident pourrait se pro-
duire.

Lorsque I'appareil est mouillé accidentellement, il doit étre placé dans un endroit sec et aéré



pendant un certain temps pour éliminer I'humidité.

Dans le cas contraire, I'appareil pourrait étre endommagé par I'humidité.

Ne pas stocker et ne pas transporter I'appareil en dehors de I'environnement spécifié.

Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une erreur de mesure.

Il est recommandé de vérifier régulierement si I'appareil ou les accessoires sont endommageés. Si
vous constatez des dommages, arrétez de I'utiliser et contactez immédiatement I'ingénieur bio-
médical de I'hopital ou notre service clientele. Ne pas démonter, réparer ou modifier I'appareil
sans autorisation.

Dans le cas contraire, il pourrait ne pas effectuer les mesures avec précision.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé sur des plateformes de transport mobiles.

Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une erreur de mesure.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé sur une table avec plateau basculant.

Autrement, il risquerait de tomber.

Eliminer les matériaux d'emballage, les piles usagées et les produits dont la vie utile est terminée
conformément aux lois et réglementations locales. Les produits et matériaux usagés sont mis au
rebut de maniére appropriée par I'utilisateur conformément aux lois en vigueur.

Le remplacement avec des accessoires non fournis par notre société peut entrainer des erreurs.
Sans le personnel dument formé de notre société ou d'autres organismes de maintenance agréés,



ne pas essayer d'effectuer la maintenance du produit.

Cet appareil ne peut étre utilisé que pour un seul sujet a la fois.

Si les petites pieces de I'appareil sont inhalées ou avalées, veuillez consulter rapidement un méde-
cin.

L'appareil et les accessoires sont traités avec des matériaux allergenes. Si vous y étes allergique,
cessez d'utiliser ce produit.

N'utilisez pas de téléphone portable a proximité du tensiomeétre. Des champs de rayonnement
excessifs générés par les téléphones portables peuvent interférer avec I'utilisation normale du
tensiomeétre. Le tensiometre émet un léger rayonnement électromagnétique vers I'environne-
ment extérieur, mais n'affecte pas I'utilisation normale d'autres équipements.

Cet appareil convient aux utilisations avec un équipement électrochirurgical, mais lorsqu'il est uti-
lisé avec un équipement électrochirurgical, la sécurité du patient doit étre la plus grande priorité.
Les parties de I'appareil qui sont en contact avec le patient (brassards, tuyaux d'air, housse, etc.)
sont en matériau isolant et I'appareil est protégé contre les chocs électriques. Lorsque des appa-
reils a haute fréquence ou de défibrillation sont appliqués au patient, aucune précaution particu-
liere ne doit étre prise et la décharge du défibrillateur n'affectera pas I'appareil.

Si un connecteur de blocage est utilisé dans la fabrication des tubes, il est possible qu'ils soient
connectés par inadvertance a des systemes de fluide intravasculaire, permettant a l'air d'étre



pompé dans un vaisseau sanguin.

Cet appareil convient aux utilisations avec un équipement électrochirurgical, mais lorsqu'il est
utilisé avec un équipement électrochirurgical, la sécurité du patient doit étre la plus grande prio-
rité.

Si I’écran devient humide, arrétez de I'utiliser et contactez-nous.

Aprés avoir appuyé sur le bouton de mise en marche, si I'appareil présente un défaut d'affichage
tel qu'un écran blanc, un écran flou ou I'absence de contenu, veuillez contacter notre société.

& Remarque &

u Le logiciel a été développé conformément a la norme CEI60601-1. La possibilité de dangers
découlant d'erreurs dans le logiciel a été minimisée.

u Tous les équipements analogiques et numériques connectés a cet appareil doivent étre
certifiés selon les normes CEl (telles que la norme CEI60950: Matériels de traitement de
I'information - Sécurité et CEl 60601-1 : Appareils électro-médicaux - Sécurité), et tous les équi-
pements doivent étre connectés conformément aux exigences de la version valide de la norme
CEl 60601-1-1. La personne qui connecte I'équipement supplémentaire au port d'entrée et de
sortie du signal est responsable de la conformité du systéme avec la norme CEl 60601-1.

u Reportez-vous aux chapitres suivants pour connaitre la valeur minimale des signaux phy-
siologiques du patient. Le fonctionnement de I'appareil en dessous de la valeur minimale peut
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entrainer des résultats inexacts.
u Le moniteur est conforme a la norme IEC 80601-2-30 : Exigences particuliéres de sécurité
de base et de performances essentielles des sphygmomanomeétres non invasifs automatiques.

1.2 Informations générales

Ce dispositif est protégé par le défibrillateur ; le temps de récupération de la défibrillation est de 5
secondes. Il convient de noter qu’aucune précaution particuliére n’est requise pour le dispositif
pendant la défibrillation et que la décharge de la défibrillation n’a aucun effet sur le moniteur.
L'appareil utilise le tuyau d'air en silicone gris, au cas ou l'appareil serait affecté par I'utilisation du
dispositif de défibrillation sur le patient.

Instructions générales :

Le dispositif est destiné a la mesure et a la surveillance de la pression artérielle (PA) chez les pa-
tients adultes (y compris les femmes enceintes), les enfants et les nouveau-nés. Le dispositif est
capable de mémoriser 300 enregistrements pour les utilisateurs communs et 350 enregistrements
de données de pression artérielle mesurées en ambulatoire. Chaque enregistrement comprend la
durée détaillée de la mesure, la pression artérielle systolique, la pression artérielle diastolique, la
pression artérielle moyenne, la fréquence cardiaque, les messages d'erreur, le numéro d'enregis-
trement, etc.

Ce dispositif possede une interface intuitive et est doté d’un écran LCD couleur de 2,4 pouces. Il
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contient la fonction d’affichage et d’analyse des données, y compris la fonction d’analyse des don-
nées des journaux uniques BIG FONT, la liste des données, le graphique des tendances des données
de pression artérielle (Blood Pressure, BP), I’heure et la date courantes, I'alimentation électrique,
etc.

L'utilisateur peut allumer/éteindre le moniteur, lancer une mesure manuelle, configurer les para-
metres du systéme, etc. a l'aide des cing boutons situés sur le panneau avant. (Reportez-vous a la
section « Boutons de fonction » pour en savoir plus.)

Le moniteur n’est pas doté d’un systeme d’alarme, mais il émet un signal lorsque I'alimentation est
faible, lorsque la mesure est erronée ou lorsque les données mesurées dépassent les limites fixées.
Lorsque I'alimentation est faible ou que la mesure est erronée, la notification est a la fois sonore et
visuelle, le dispositif se met a vibrer par intermittence et le voyant rouge clignote pour avertir
I'utilisateur de la nécessité de changer les piles ou pour indiquer la cause de la mesure erronée.
Lorsque les données de mesure dépassent les limites fixées, la notification est audible et la couleur
des caracteres de mesure passe au rouge. L'utilisateur peut ouvrir et fermer la notification selon ses
besoins.

La prise du brassard est situé en haut du dispositif et le port USB est situé en bas du dispositif. Les
données stockées peuvent étre transférées a l'ordinateur via l'interface USB, ce qui permet
d’effectuer différentes opérations a I'aide du logiciel PC. (Pour plus de détails, veuillez vous référer a



la section « Fonctions logicielles »)
& Remarque &

En mode utilisateur courant, I'holter éteint périodiquement le rétroéclairage si aucune opération
n’est effectuée et s’éteint automatiquement s’il n’est pas utilisé pendant deux minutes. Lorsque
le rétroéclairage s’éteint en mode de pression artérielle ambulatoire, le voyant bleu clignote par
intermittence pour signaler que le dispositif est opérationnel.

1.3 Boutons de fonction

Toutes les opérations de I'holter tensionnel peuvent étre effectuées a l'aide des boutons. Les noms
des boutons sont indiqués sur ceux-ci. On trouve :

o«

Appuyez longuement sur le bouton ; le systéme se met alors en marche. Lorsque le moniteur est
allumé ou éteint, le voyant rouge et le voyant bleu clignote une fois pour indiquer que I'opération
d’allumage ou d'extinction a réussi. Appuyez brievement pour revenir a l'interface d’amorgage.

«®

Le texte en bas au centre de I'écran indique la fonction de ce bouton. Quel que soit le menu sys-
téme dans lequel vous vous trouvez, appuyez sur ce bouton et le systéme exécutera immédiate-



ment une fonction donnée.

NG,

Le texte en bas a gauche de I'écran indique la fonction de ce bouton.

Par exemple : Le bouton est le sélecteur d’invite dans I'interface d’amorgage, il correspond au bou-
ton « haut » dans « SYSTEM MENU » (MENU SYSTEME) et au bouton « gauche » dans le graphique
« TREND » (Tendance).

3O,

Le texte en bas a droite de I'écran indique la fonction de ce bouton.

Par exemple, le bouton est le bouton d’analyse des données de I'utilisateur actuel dans l'interface
d’amorgage, il correspond au bouton bas dans « SYSTEM MENU » (MENU SYSTEME) et au bouton
droit dans le graphique « TREND » (Tendance).

«®

Bouton Start/Stop (Marche/Arrét). Si vous étes en train d’effectuer une mesure, appuyez sur cette
touche pour annuler la mesure actuellement en cours.

A Remarque &

[ ) Apres avoir connecté le cable USB, tous les boutons sont désactivés. Si la mesure de la
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pression artérielle est en cours, elle sera automatiquement annulée.

[ ] Pendant la mesure, les trois boutons sont désactivés.

Le signe rectangulaire présent sur I'écran, que vous déplacez a I'aide des boutons @, @est

appelé « curseur ». Les opérations peuvent étre effectuées a n’importe quel endroit ou se trouve le
curseur. Lorsque I'élément n'est pas sélectionné, le curseur est jaune ; lorsqu'il est sélectionné, le
curseur devient rouge.

1.4 Interfaces

Pour une plus grande facilité d'utilisation, les différents types d'interfaces sont situés dans des par-
ties différentes du dispositif.

La prise pour le brassard de pression artérielle (NIBP) se trouve sur la partie supérieure du disposi-
tif.

& Remarque &

Le raccordement du tube d’air externe NIBP est illustré ci-dessous :
@ Embout métallique du tube extensible du brassard
@ Prise du tube d’air
11



Figure 1.4.1 Raccord supérieur pour tube d’air externe Figure 1.4.2 Raccord inférieur
Le port USB se trouve dans la partie inférieure :@ Le port USB permet de raccorder le cable de
transmission de données pour télécharger les données.

1.5 Accessoires

1) Un brassard pour adulte



2)
3)
4)
5)
6)

Un cable de transmission de données USB

Un tube extensible pour pression artérielle (BP)
Une pochette

Mode d'emploi

Logiciel

& Remarque &

Le moniteur peut également étre équipé d’un brassard spécifique pour les enfants ou les nourris-

sons si nécessaire ; veuillez contacter notre société ou ses représentants.

La largeur du brassard doit étre de 40 % de la circonférence du membre (50 % pour le nouveau-né)

ou des 2/3 de la longueur de la partie supérieure du bras. La longueur de la partie gonflée du

brassard doit étre suffisante pour entourer 50 % a 80 % du membre. Des brassards inadaptés

peuvent produire des lectures erronées. En cas de probléme avec la taille du brassard, utilisez un

brassard plus grand pour réduire I'erreur.

Brassard réutilisable pour adulte/enfant/nourrisson

Type patient Circonférence du | Largeur du brassard Longueur du tube de gon-
membre flage
Nouveau-né 6~11cm 4,5 cm 1,5m ou 3m

13



Nourrisson 10~19cm 8cm
Enfant 18~26cm 10,6 cm
Adulte 1 25~35cm 14 cm
Adulte 2 33~47cm 17 cm

Brassard a usage unique pour nourrisson

Taille Circonférence du | Largeur du brassard Longueur du tube de gon-
membre flage
1 3,3~5,6cm 2,5cm
2 4,2~7,1cm 3,2cm
1,5m ou 3m
3 5,0~10,5cm 4,3 cm
4 6,9~11,7cm 5,1cm

A Avertissement A

Veuillez utiliser les accessoires spéciaux fournis par le fabricant ou remplacer les accessoires

conformément aux exigences du fabricant afin d'éviter de causer des dommages aux patients.

A Remarque &



| Le brassard est un consommable. Afin d’assurer une mesure correcte de la tension artérielle,
veuillez remplacer le brassard au moment opportun.

| Si le brassard a une fuite, veuillez contacter notre société pour en acheter un neuf. Le bras-
sard acheté séparément ne comprend pas le tube d'extension pour pression artérielle (BP). Veuillez
donner une explication si vous devez acheter un tube d'extension BP en méme temps. Si vous ne
souhaitez pas acheter un tube d'extension BP, veuillez ne pas jeter le tube d'extension BP lors du
remplacement du brassard, installez-le sur le nouveau brassard.

u La pochette est pratique pour que les patients puissent porter le moniteur. Il n'est pas né-
cessaire de la remplacer lorsque le sac présente une légere usure. Les patients peuvent, en fonction
de la situation réelle, contacter notre société pour acheter un nouveau sac lorsque le sac d'origine

ne peut plus porter le moniteur.

& Remarque &

Quand le produit et les accessoires décrits dans ce manuel arrivent a la fin de leur durée de vie, ils
doivent étre éliminés conformément aux instructions spécifiques concernant le traitement du pro-
duit. Pour de plus amples informations, veuillez contacter notre société ou le revendeur.



Chapitre 2 Procédures initiales

2.1 Ouverture de I'emballage et vérification

Ouvrir 'emballage et prendre I'équipement et les accessoires délicatement. Conserver I'emballage
pour un transport futur ou pour ranger le dispositif. Vérifier les composants conformément a la liste
de colisage.

B Controler la présence d’éventuels dommages mécaniques.

B Controdler tous les cables, les modules et les accessoires.

En cas de probléme, contacter immédiatement le distributeur.

2.2 Installation de la pile

Linstrument est fourni avec deux piles alcalines « AA» ou d’une capacité plus élevée. Avant
d’utiliser I'instrument, installez les piles dans le compartiment des piles situé au dos du moniteur.




@ Enlever le couvercle du logement des piles en suivant la fleche.
@ Installer deux piles « AA » en respectant les poles DO,
@ Faire glisser pour fermer le couvercle des piles.

A Remarque A

Licone « L1 »:les piles sont presque déchargées, I'appareil affiche aussi « Low Battery » (Pile
Faible). Remplacer par deux nouvelles piles (du méme type) en méme temps. Effectuer des me-
sures quand l'alimentation est faible peut entrainer des écarts de données et d’autres problemes.

A Précautions a prendre &

| Eteindre 'appareil avant de remplacer les piles.

| Veuillez utiliser 2 piles au manganeése ou alcalines de taille « AA », n'utilisez pas de piles
d'autres types. Sinon, cela pourrait provoquer un incendie.

| | Les piles neuves et anciennes, les piles de différents types ne peuvent pas étre mises hors
tension. Sinon, cela peut causer des fuites de piles, de la chaleur, des ruptures et des dommages au
moniteur.

| | Les polarités « + » et « - » des piles doivent correspondre aux polarités du compartiment des
piles comme indiqué. Lorsque l'alimentation des piles s'épuise, remplacez-les par 2 piles neuves en
méme temps.



u Veuillez retirer les piles lorsque vous n'utilisez pas I'appareil pendant une longue période
(plus de dix jours). Sinon, cela peut provoquer une fuite de la pile, de la chaleur, une rupture et des
dommages au moniteur.

u Si I'électrolyte de la pile entre dans vos yeux, rincez immédiatement avec beaucoup d'eau
propre. Contactez immédiatement un médecin. Cela peut provoquer la cécité ou d'autres risques.
u Si I'électrolyte des piles colle fort sur la peau ou les vétements, rincez immédiatement avec
beaucoup d'eau propre. Cela peut blesser la peau.

u Jetez les piles épuisées conformément aux réglementations locales applicables en matiere
d'environnement. Sinon, cela peut entrainer une pollution de I'environnement.

u Le moniteur est un équipement alimenté en interne, il peut étre connecté au réseau public.

2.3 Allumer le dispositif

Si vous maintenez le bouton d'alimentation enfoncé, l'indicateur clignote une fois, montrant
que l'interface d'amorgage fonctionne correctement ; si vous relachez le bouton, le systéme passe a
I'interface principale.

Si vous maintenez le bouton d’alimentation enfoncé aprés la mise sous tension, le voyant cli-

gnote une fois pour indiquer que I'arrét a réussi ; le dispositif peut alors étre arrété en toute sécu-
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rité.

A Avertissement A

Si un quelconque signe de dommage est détecté, ou si le dispositif affiche des messages d'erreur,
ne pas l'utiliser sur un patient. Contactez I'ingénieur biomédical de I'hopital, le fabricant ou le
service a la clientéle immédiatement.

L'appareil peut étre utilisé normalement aprés sa mise en marche ,sans attendre que I'appareil
n’ait besoin d'étre préparé.

& Remarque &

Vérifiez toutes les fonctions qui peuvent étre utilisées et assurez-vous que le dispositif est en bon
état.
2.4 Connecter le capteur

A Remarque &

Pour plus d’informations sur le raccordement correct du brassard de NIBP, voir la Figure 2.4.1



oo

Brassard

Figure 2.4.1 Méthode de raccordement
Raccorder le capteur entre le moniteur et la partie de mesure du patient.
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Chapitre 3 Interface de fonctionnement

3.1 Interface principale

Appuyer sur pour allumer Iinstrument. Lindicateur clignote une fois a intervalles réguliers,

indiquant le bon fonctionnement de I'interface d'amorgage ; lorsque vous cessez d’appuyer sur le

bouton, le systéeme passe a I'interface principale.

En mode utilisateur courant, si vous n‘appuyez sur aucun bouton pendant la période configurée
dans le systeme, I'écran LCD du dispositif s’éteint et ce dernier passe en mode veille. Si aucune
opération n’est effectuée en mode veille, le dispositif s'éteint automatiquement; l'indicateur
« RUN » (Marche) clignote une fois toutes les 3 secondes pour montrer que le dispositif est en état
de fonctionnement.

Lorsque I'alimentation est faible, la barre de progression de la batterie se vide en méme temps que
le signal sonore est activé ; I'indicateur rouge clignote sans interruption.

Dans l'interface principale :

L'état du sélecteur d’invite est affiché en haut a gauche de I'écran; le bouton @ permet a
I'utilisateur de sélectionner rapidement I'état de I'invite.
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La barre utilisateur affiche le type de patient actuel (adulte, enfant, nourrisson) et le nombre
d’enregistrements de données utilisateur communes.
La date et I’heure actuelles sont affichées en haut au centre de I'écran.

& Remarque &

] Toutes les interfaces a I’exception de I'icne d'alimentation pour maintenir la tendance, le
sélecteur d’invite ainsi que I'heure courante en petits caractéres.

u L’enregistrement le plus ancien sera écrasé apreés le dépassement de la mémoire. Un mes-
sage « Overflow » (Dépassement de capacité) s’affiche dans I'interface principale.

3.2 Interface de mesure
Linterface de mesure affiche la pression du brassard en temps réel et les informations sur la me-

sure en cours. Pendant le processus de mesure, tous les boutons sont désactivés, a I'exception des

boutons et ‘
& Remarque &

Dans toutes les interfaces, a I'exception de l'interface de mesure, appuyez sur la touche
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pour quitter I'interface courante et revenir a I'interface d’amorgage.

3.3 Interface des résultats de la mesure

Les résultats de la mesure comprennent :

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 le paramétre
« PROMPT SOUND » (SIGNAL SONORE) est activé, le son se produira. Appuyez sur la touche « SI-
LENCE » pour arréter le son et appuyez de nouveau dessus pour continuer.

3.4 Menu du systéeme

Dans l'interface principale, selon le texte en bas au centre de I'écran, appuyez sur le bouton ,

puis accédez au menu systeme et effectuez les différentes opérations en option a I'aide des bou-

tons @ et @
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£ 05262021 11:17
SYSTEM MENU r
f?ﬁi’@‘
SYSTEM SET ENTER
SYSTEM TIME  [ENTER
DELETE DATA NO
PROVPT SET ENTER
ABPM ENTER
PROMPT SOUND
EXTT
up ENTER DOWN

Figure 3.4.1 Menu Systeme

3.4.1 Configuration du systéeme
Accéder a « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU SYSTEME) dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) ;
le menu de « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU SYSTEME) comprend :

« LANGUAGE » (LANGUE) : sélection de la langue actuellement utilisée dans le systeme ;

« UNIT » (UNITE) offre deux options : mmHg, kPa ;

« MEASURE MODE » (MODE DE MESURE) offre trois options : adulte, enfant, nourrisson ;

« ABPM SET » (CONFIGURATION ABPM) : permet de configurer les parameétres ABPM :
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« BACKLIGHT TIME(s) » (TEMPS DE RETROECLAIRAGE(s)) : 15, 30, 60, 120
& Remarque &

« BACKLIGHT TIME » (TEMPS DE RETROECLAIRAGE) dans « SYSTEM SET » (CONFIGURATION DU
SYSTEME) est utilisé par Iutilisateur commun ; le temps de rétroéclairage de la pression artérielle
ambulatoire est une valeur fixe de 5 s.

Pour effectuer la surveillance de la pression artérielle ambulatoire, sélectionnez d'abord I'élément
« ABPM SET » (CONFIGURATION ABPM) dans le menu [SYSTEM SET] (CONFIGURATION DU SYS-
TEME) ; le menu contextuel est illustré dans la Figure3.4.2:
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ABPM SET

AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min
ASLEEP TIME
ASLEEP INTERVAL (min) |30

EXTT

N —

up ENTER DOWN

Figure 3.4.2 Configuration ABPM

Options pour « AWAKE INTERVAL(min) » (INTERVALLE DE VEILLE(min)) et « ASLEEP INTERVAL(min) »
(INTERVALLE DE SOMMEIL(min)) : 5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240 ;

Lincrément pour chaque ajustement pour « AWAKE TIME » (TEMPS DE VEILLE) et « ASLEEP TIME »
(TEMPS DE SOMMEIL » est de 30 minutes. La plage d’ajustement : 00h00~23h30.

A Remarque &
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Lintervalle de mesure défini dans « AWAKE INTERVAL » (INTERVALLE DE VEILLE) et « ASLEEP IN-
TERVAL » (INTERVALLE DE SOMMEIL) est I'intervalle de temps pendant lequel la mesure en mode
ambulatoire de la pression artérielle démarre automatiquement ; le démarrage manuel n'est pas
inclus. Par exemple, réglez « AWAKE TIME » (HEURE DE VEILLE) sur 7h00, réglez « AWAKE INTER-
VAL » (INTERVALLE DE VEILLE) sur 15 min ; le dispositif prendra alors la premiére mesure de la
pression artérielle a 7h15 ; si 'utilisateur commence une mesure de la pression artérielle en ap-
puyant sur le bouton de mesure entre 7h00 et 7h15, le dispositif commencera automatiquement
la mesure a 7h15, sans étre affecté par la mesure manuelle.

Apres avoir réglé chaque élément de cette interface, le menu de la pression artérielle ambulatoire
doit également étre réglé correctement pour démarrer la fonction ABPM. Référez-vous a la section
3.4.5 « Menu de la pression artérielle ambulatoire » pour plus d’informations.

3.4.2 Horloge du systeme
Sélectionnez « SYSTEM TIME » (HORLOGE DU SYSTEME) dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) et
le menu contextuel suivant s'affichera :
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SYSTEM_TTME, @

05 - 26 -[2021
11]-[17]- 45|

up ENTER DOWN

Figure 3.4.3 Horloge du Systeme
Sélectionnez « SAVE » (ENREGISTRER) aprés avoir terminé la configuration de I’heure, une fois que
le changement d'heure a été effectué avec succes, puis quittez la configuration de I’heure du sys-

téme et revenez au menu précédent. Sélectionnez « CANCEL » (ANNULER) pour annuler le réglage
et revenir au menu précédent.

3.4.3 Suppression de données
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En sélectionnant « YES » (OUI) dans le menu « DELETE DATA » (SUPPRIMER LES DONNEES) de [SYS-
TEM MENU] (MENU SYSTEME), aprés avoir appuyé sur un bouton donné, le menu suivant s’affiche :

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Figure 3.4.4 Suppression de données
Si vous appuyez sur « CONFIRM » (CONFIRMER), les données de I'utilisateur commun sont suppri-
mées ; si vous appuyez sur « CANCEL » (ANNULER), I'opération est annulée.
3.4.4 Configuration des invites
Sélectionnez I'élément « PROMPT SET » (CONFIGURATION DE L'INVITE) dans [SYSTEM MENU]
(MENU SYSTEME) pour accéder a l'interface de configuration, puis effectuez les réglages corres-
29



pondants selon la procédure suivante :

« SYS PROMPT » (INVITE SYS) et « DIA PROMPT » (INVITE DIA) permettent de contrdler séparément
la fermeture ou I'ouverture de I'invite SYS et DIA.

L'invite est activée ou désactivée en fonction des limites supérieure et inférieure qui ont été confi-
gurées. Lorsque le résultat de la mesure est supérieur a la limite supérieure ou inférieur a la limite
inférieure et que, entre-temps, « PROMPT SOUND » (SIGNAL SONORE) est actif et que « SYS
PROMPT » (INVITE SYS) ou « DIA PROMPT » (INVITE DIA) sont par conséquent actifs, l'invite est ac-
tivée.

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode adulte sont les sui-
vantes :

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~270 mmHg

DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~215 mmHg

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode enfant sont les sui-
vantes :

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~200 mmHg

DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~150 mmHg

Les plages de réglage des limites supérieure et inférieure d’invite pour le mode nourrisson sont les

suivantes :
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SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~135 mmHg
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~100 mmHg
« DEFAULT » (par défaut) inclut le contenu principal :

Mode de mesure : adulte ;

Limite d’invite de parametre :

Mode uti Limite supé- Limite inférieure Limite supé- Limite inférieure
ode uti-

lisat rieure de la pres- de la pression rieure de la pres- de la pression

isateur

sion systolique systolique sion diastolique diastolique
Adulte 140 90 90 40
Enfant 120 70 70 40
Nou-
i 90 60 60 20

veau-né

Bouton PROMPT SOUND (SIGNAL SONORE) : OFF ;

Unité de mesure : mmHg ;

Temps de rétroéclairage pour l'utilisateur ordinaire : 120s ;

Bouton ABPM : END (FIN) ;
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Asleep time (temps de sommeil) : 22h00 ;

Intervalle de mesure « Asleep » (Sommeil) : 30minutes ;

Intervalle de mesure « Awake » (Eveil) : 15minutes ;

Temps « Awake » (Veille) : 07h00 ;

Bouton « SYS PROMPT » (INVITE SYS) : OFF ;

Bouton « DIA PROMPT » (INVITE DIA) : OFF.

Remarque : Le moniteur ne dispose pas d’un systeme d’alarme.

3.4.5 Menu ABPM

1. Mode ABPM

Une fois que le menu de la pression artérielle ambulatoire a été utilisé correctement (voir 3.4.1),
sélectionnez le menu « ABPM » dans [SYSTEM MENU] (MENU SYSTEME) pour accéder a son inter-
face.

Sélectionnez « ABPM ON-OFF » sur « BEGIN » (COMMENCER) ; un message d’invite s’affiche pour

'ABPM de l'utilisateur courant, par exemple :
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I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figure 3.4.5 Menu Invite ABPM

Appuyez le bouton @, effacez les données de mesure de la pression artérielle ambulatoire, pas-

sez en mode de pression artérielle ambulatoire et lancez la surveillance de la pression artérielle

ambulatoire. Référez-vois a la Figure 3.4.6 pour l'interface ABPM.

Appuyez le bouton @, enregistrez les données de mesure de la pression artérielle ambulatoire,
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passez en mode de pression artérielle ambulatoire et lancez la surveillance de la pression artérielle
ambulatoire. Le registre des mesures de pression artérielle comprend les données précédentes.
Référez-vois a la Figure 3.4.6 pour l'interface ABPM.

Appuyez sur le bouton , abandonnez le choix, revenez au menu précédent et la surveillance

ambulatoire de la pression artérielle n'est pas activée.

2. Interface de fonctionnement ABPM

Dans I'environnement de travail ABPM, le rétroéclairage ne dure que 5 secondes, a |'exception de la

touche , appuyez sur n'importe quelle touche pour réactiver le rétroéclairage, I'interface de

fonctionnement ABPM est telle qu’illustrée :
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ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

nouveau dessus pour le réactiver.

Figure 3.4.6 Interface de fonctionnement ABPM
Si un SIGNAL SONORE se vérifie, appuyez sur la touche « SILENCE » pour l'arréter et appuyez de

Dans l'interface de fonctionnement ABPM, appuyez de maniére prolongée sur le bouton ,

I'interface de sortie ABPM d’indication de sortie s’affiche. Dans cette interface, appuyez sur le bou-

ton @ pour quitter I'environnement de travail ABPM ; accédez ensuite a I'environnement de
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fonctionnement de I'utilisateur ordinaire et l'interface d'amorcage s’affiche. Dans I'interface

d’indication de sortie, appuyez sur le bouton@ qui quitter I'interface et retourner a I'interface

de fonctionnement ABPM.

Dans l'interface de travail ABPM, éteignez le dispositif, quittez d'abord le mode ABPM, puis appuyez
longuement sur l'interrupteur d'alimentation pour I'éteindre.

3. Analyse des données ABPM

Sélectionnez « ABPM DATA » (DONNEES ABPM) dans le menu « ABPM » pour accéder a I'interface
d’analyse des données.

[ ) Interface d’affichage « BIG FONT » (grands caractéres) : Chaque registre posséde une inter-
face et le contenu affiché comprend : I'utilisateur actuel, le total des données enregistrées pour
I'utilisateur actuel, le numéro de série du registre, la durée du registre enregistré, la tension arté-
rielle élevée, la pression artérielle basse, la pression artérielle moyenne, la fréquence cardiaque.

[ J Dans l'interface d’analyse des données ABPM « BIG FONT » (grands caractéres), appuyez sur

le bouton pour sélectionner « LIST » (Liste), Iinterface de tableau des données s’affiche.

Chaque interface contient 5 enregistrements, chaque enregistrement indique : heure, haute pres-
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sion, basse pression, pression moyenne et fréquence cardiaque.

L] Dans l'interface d’analyse des données ABPM « LIST » (Liste), appuyez sur le bouton
pour sélectionner « TREND » (Tendance), I'interface de tendance des données s'affiche. L'interface
de tendance est capable de suivre 100 enregistrements de tendance ; si les données de mesure
dépassent 100 entrées, appuyez sur les boutons @, @ pour faire défiler la courbe de ten-
dance vers la gauche et la droite, I'échelle de I'axe vertical et le point de départ ; le point final est
automatiquement ajusté en fonction de 'amplitude des données stockées. La date affichée en bas
des tendances correspond a I'heure d’enregistrement des données pour le premier et le dernier

point de la tendance en cours, respectivement.

3.4.6 SIGNAL SONORE

Aprés avoir sélectionné « ON», le haut-parleur est activé. Le symbole @ s’affiche dans
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I'interface principale. Aprés avoir sélectionné « OFF », le haut-parleur s’éteint, @ s'affiche.

Lorsque vous modifiez les parametres, la zone de saisie du mot de passe apparait, saisissez le mot
de passe correct « 8015 » a modifier. La méthode de saisie du mot de passe : déplacez le curseur
vers la zone d'affichage du mot de passe, appuyez sur le bouton du milieu, lorsque le cadre rectan-
gulaire passe a |'état sélectionné rouge, ajustez le nombre par les boutons « Haut » et « Bas », puis
appuyez a nouveau sur le bouton du milieu pour quitter I'état sélectionné apres ajustement. Apres
avoir saisi le mot de passe a 4 bits, déplacez le curseur sur « CONFIRM » (CONFIRMER), puis ap-

puyez sur le bouton du milieu, le réglage de I'invite peut étre modifié si le mot de passe est correct.

3.5 Analyse des données de l'utilisateur ordinaire
® Analyse des données « BIG FONT » (grands caracteres) de I'utilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton @ pour accéder a I'analyse des données « BIG FONT » (grands caracteres)
de l'utilisateur ordinaire dans I'interface d’amorgage. Le contenu affiché est similaire a celui de

38



I'analyse « BIG FONT » (grands caractéres) des données sur la pression artérielle ambulatoire.

® Analyse des données« LIST » (Liste) de Iutilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton pour afficher la « LIST » (Liste) dans l'interface d’analyse des données

« BIG FONT » (grands caracteéres) de I'utilisateur ordinaire. Le contenu affiché est similaire a la liste

des données de pression artérielle ambulatoire.

® Analyse des données« TREND » (Tendance) de I'utilisateur ordinaire

Appuyez sur le bouton pour afficher la « TREND » (Tendance) dans l'interface d’analyse des

données « LIST » (Liste) de I'utilisateur ordinaire. Le contenu affiché est similaire a la tendance de

pression artérielle ambulatoire.

Dispositif. Appuyez sur le bouton@ pour quitter I'interface et retourner a l'interface de fonc-

tionnement ABPM.
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Chapitre 4 Mesure NIBP

4.1 Informations générales

B Le module de lecture non invasive de la tension artérielle (NIBP) mesure la tension artérielle a
I'aide de la méthode de I'oscillométrie. Elle utilise la lame pour bloquer le sang artériel, vérifier
I'onde oscillométrique pendant le dégazage pour s'assurer qu'elle n'a pas été affectée par les
facteurs subjectifs de I'opérateur ou la perturbation du bruit environnemental.

B Deux modes de mesure sont disponibles : manuel et automatique. Chaque mode affiche la
pression artérielle et la fréquence cardiaque diastolique, systolique et la pression artérielle
MAP et la fréquence cardiaque.

B Cela sapplique aux patients adultes, enfants et nourrissons.

A\ Avertissement /M

Une mesure non invasive prolongée de la pression artérielle en mode AUTO peut étre associée a
purpura, ischémie et neuropathie sur le bras portant le brassard. Pendant la surveillance d'un pa-
tient, examinez fréquemment les extrémités du membre pour vous assurer qu'elles présentent une
couleur, chaleur et sensibilité normales. Si vous observez une anomalie quelconque, cessez de me-

surer la tension artérielle.
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A\ Avertissement

Ne pas effectuer de mesures de la tension artérielle sur des patients atteints de drépanocytose ou
souffrant de troubles pour lesquels la peau est ou pourrait facilement étre lésée.

Pour les patients atteints de thrombasthénie, il est important d’évaluer si la mesure de la tension
artérielle doit étre effectuée en automatique. La décision doit se baser sur une évaluation cli-
nique.

4.1.1 Procédure pour mesure de précision

1. Adoptez une position assise confortable, utiliser le dos et les bras
pour soutenir le corps.

2. Placez le coude sur une table, la paume de la main tournée vers le
haut.

3. Le brassard doit étre a la hauteur du coeur.
4. Pieds a plat au sol, et ne croisez pas les jambes.

& Remarque &

| | Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.
| | N’utilisez pas d'appareils mobiles tels que le téléphone portable prés de I'appareil lors de la

mesure.
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u Les résultats de mesure peuvent étre différents en raison de la position différente du bras-

u Ne touchez pas I'appareil, le brassard ou le tube d'extension pendant la mesure.

u Référez-vous a la Section 1.1. pour la communication de la mesure NIBP.

| Lorsque vous effectuez des mesures sur des enfants ou des nourrissons, assurez-vous de sé-
lectionner le mode de mesure correct (voir les réglages du mode de mesure) et a utiliser le bras-
sard spécifique au patient (enfant ou nourrisson). L'utilisation d'un mode de mesure incorrect peut
étre dangereuse pour le patient, car le niveau de pression adulte est relativement élevé et ne con-
vient ni aux nourrissons ni aux enfants.

u En mode néonatal, la valeur de gonflage initiale est de 9,3 kPa (70 mmHg). Le brassard peut
étre gonflé jusqu'a 20 kPa (150 mmHg) ; si la valeur de gonflage dépasse cette limite, le dispositif se
réinitialise automatiquement et se dégonfle.

u Le dispositif dispose d’une double protection pour éviter la surpression pour le matériel et le
logiciel. En cas de gonflage excessif, le dispositif se réinitialise et se dégonfle immédiatement. Si le
dispositif reste trop gonflé, déconnectez le brassard du dispositif, coupez I'alimentation ou étei-
gnez-le.

u Utilisez le dispositif dans des conditions de température et d'humidité appropriées (voir les

spécifications) ; dans le cas contraire, le résultat de la mesure pourrait ne pas étre précis.

42



& Remarque &

La mesure doit étre effectuée dans un lieu calme et en étant détendu.
Restez immobile 4~5 minutes avant de commencer a mesurer.

Relaxez votre corps et évitez d’activer les muscles.

Ne parlez pas et ne bougez pas pendant la mesure.

Attendez 4-5 minutes si vous effectuez plusieurs mesures successivement.

N’utilisez pas d’équipements mobiles comme un téléphone portable, a proximité du dispositif.

4.2 Mettre le brassard et mesurer la NIBP

A Avertissement A

Avant de commencer a effectuer une mesure, vérifier que vous avez choisi une configuration
adaptée a votre patient. (adulte, enfant, nouveau-né). Ne placez pas le brassard sur un membre
qui portant un cathéter ou une perfusion intraveineuse. Cela pourrait provoquer des Iésions tis-
sulaires autour du cathéter lorsque la perfusion est ralentie ou bloquée pendant le gonflage du
brassard.

La valeur minimale du signal physiologique du patient est la limite inférieure que I'appareil peut
mesurer. Le résultat mesuré peut étre inexact si I'appareil fonctionne en dessous de I'amplitude
minimale ou de la valeur minimale du signal physiologique du patient.
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Ne pas tordre ou emméler le tube des voies respiratoires, sinon cela provoquera une pression
continue dans le brassard, puis provoquera un blocage du flux sanguin et des blessures graves
pour le patient.

N'utilisez pas le brassard sur la zone blessée, sinon cela causera des dommages plus graves a la
zone blessée.

N'utilisez pas le brassard sur le site ou le traitement intravasculaire est effectué ou avec une
connexion au cathéter, sinon cela peut provoquer un blocage temporaire du flux sanguin et en-
suite causer des blessures au patient.

N’utilisez pas le brassard sur le c6té de la mastectomie ;

La pression exercée par le brassard peut entrainer une faiblesse temporaire de certaines fonc-
tions du corps. N'utilisez donc pas d'équipement électrique médical de surveillance sur le bras
correspondant.

Ne bougez pas pendant la mesure, cela retarderait la circulation sanguine du patient.

L'appareil a besoin de 2 heures de temps de récupération pour atteindre ses performances d'uti-
lisation prévue apres avoir été sorti de la température de stockage la plus basse.

L'appareil a besoin de 4 heures de temps de récupération pour atteindre ses performances d'uti-
lisation prévue apres avoir été sorti de la température de stockage la plus haute.

1. Branchez le tuyau d'air a la prise de brassard de I'appareil et connectez I'appareil a I'alimentation
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électrique.

2. Appliquez le brassard sur le bras du patient en suivant les instructions ci-dessous (Figure 4.2.1).
® \Veillez a ce que le brassard se dégonfle completement.

® Appliquez le brassard de taille appropriée sur le patient et assurez-vous que le symbole « ¢ »
se trouve sur I'artére appropriée. S'assurer que le brassard ne serre pas trop la patte. Un brassard
trop serré peut causer une décoloration et une ischémie au niveau des extrémités.

Figure 4.2.1 Mise en place du brassard
3. Raccorder le brassard au tube d’air. Le brassard doit étre placé au méme niveau que le coeur du
patient. Sinon modifier les résultats de mesure par les méthodes suivantes
® Sile brassard est placé plus haut que le niveau du cceur, ajoutez 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour
chaque pouce de différence.
® S'il est placé plus bas que le niveau du cceur, moins 0,75 mmHg (0,10 kPa) pour chaque pouce
de différence.
4 Vérifier que le mode de mesure a été sélectionné correctement. (Le mode de mesure s’affiche
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dans la zone d’information de I'interface principale).

5. Appuyez sur la touche du panneau avant pour lancer le gonflage et la mesure.
4.3 Conseils pour le fonctionnement

1. Pour démarrer une mesure en automatique :

Dans le menu « ABPM SETUP » (Configuration de la MAPA), sélectionnez I'élément « ASLEEP IN-
TERVAL » (Intervalle de sommeil), a partir duquel I'utilisateur peut sélectionner l'intervalle de
temps pour la mesure automatique. Passez ensuite au menu « ABPM » (MAPA) et sélectionnez
pour entrer dans I'environnement de fonctionnement ABPM ; le systéme commencera automati-
quement a se gonfler et a prendre des mesures en fonction de l'intervalle de temps défini.

A Avertissement A

Une mesure non invasive prolongée de la pression artérielle en mode AUTO peut étre associée a
purpura, ischémie et neuropathie sur le bras portant le brassard. Pendant la surveillance d'un
patient, examinez fréquemment les extrémités du membre pour vous assurer qu'elles présen-
tent une couleur, chaleur et sensibilité normales. Si vous observez une anomalie quelconque,
cessez de mesurer la tension artérielle.

2. Pour arréter une mesure automatique :
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Pendant la mesure automatique, appuyez sur le bouton a tout moment pour arréter la me-

sure automatique.

3. Pour lancer une mesure manuelle :

B Appuyez sur le bouton pour lancer la mesure en manuel dans I'environnement de

fonctionnement pour utilisateur ordinaire.

B Pendant la période d'inactivité du processus de mesure automatique, appuyez a tout mo-

ment sur le bouton pour lancer une mesure manuelle. Ensuite, appuyez sur le bouton

pour arréter le processus de mesure manuelle et le systeme continue a exécuter le pro-

gramme de mesure automatique.

& Remarque &

En cas de doute sur la précision des mesures, vérifiez les signes vitaux du patient a I'aide d'une
autre méthode avant de vérifier le fonctionnement du moniteur.

A AvertissementA
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Si du liquide est projeté par inadvertance sur I'équipement ou les accessoires, ou s’il pénétre
dans le tube ou a l'intérieur du moniteur, veuillez contacter votre service clientéle local.

Limites des capacités de mesure

La méthode d'oscillométrie présente certaines limites en fonction de I'état du patient. Cette me-
sure est basée sur I'onde de pouls réguliére générée par la pression artérielle. Dans le cas ou ['état
du patient rend une telle méthode de détection difficile, la valeur mesurée devient peu fiable et le
temps de mesure augmente. L'utilisateur doit étre conscient que les conditions suivantes rendront
la mesure peu fiable ou le temps de mesure prolongé. Dans ce cas, I'état du patient rendra la me-
sure impossible :

® Mouvement du patient

Les mesures ne seront pas fiables ou ne pourront pas étre effectuées si le patient bouge, frissonne
ou a des convulsions. Ces mouvements peuvent interférer avec la détection des pulsations de la
pression artérielle. De plus, le temps de mesure sera prolongé.

® Arythmie cardiaque

Les mesures ne seront pas fiables et il peut s’avérer impossible de les prendre si I'arythmie car-
diaque du patient a provoqué un battement de cceur irrégulier. Le temps de mesure sera donc pro-
longé.

® Appareil coeur-poumon
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Les mesures ne seront pas possibles si le patient est connecté a un appareil coeur-poumon.

® \Variations de pression

Les mesures ne seront pas fiables et peuvent ne pas étre possibles si la pression artérielle du pa-
tient change rapidement pendant la période ou les pulsations de la pression artérielle sont analy-
sées pour obtenir la mesure.

® Ftat de choc grave

Si le patient est en état de choc grave ou d'hypothermie, les mesures deviennent peu fiables en
raison de la diminution du flux sanguin vers les zones périphériques du corps, ce qui entraine une
réduction de la pulsation artérielle.

® Fréquences cardiaques extrémes

Les mesures ne peuvent pas étre prises si votre rythme cardiaque est inférieur a 40 bpm ou supé-
rieur a 240 bpm.

® Patient obése

L'épaisse couche de graisse sous le membre diminue la précision des mesures, car la vibration de
I'artére ne peut pas atteindre le brassard en raison de I'atténuation causée par la graisse.

Les conditions suivantes peuvent aussi faire varier la valeur de mesure de la tension artérielle

[ ] Aprés avoir mangé (dans un délai de 1h), ou bu des boissons contenant de I'alcool ou de la
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caféine, ou apres avoir fumé ;

change souvent ;

[ ] Mesure dans un véhicule en mouvement ;

Prendre une posture incorrecte telle que se tenir debout ou couché, etc. ;

Le patient parle ou bouge son corps pendant la prise de la mesure ;

Lors de la mesure, le patient est nerveux, excité ou dans une émotion instable ;
La température ambiante augmente ou diminue fortement, ou I'environnement de la mesure

(] La position du brassard appliqué (plus haut ou plus bas que le niveau du cceur) ;

[ J Mesure continue pendant une période prolongée ;

4.4 Messages d’erreur NIBP et solutions

Message affiché

Cause

Solutions

Pile faible

La pile du dispositif est faible.

Remplacer la pile. Si le probléeme
persiste, nous contacter.

Le brassard n’est pas
assez serré

Le brassard n’est pas correcte-
ment raccordé a I'appareil.

Reconnecter le brassard. Si le
probléme persiste, nous contac-
ter.

Erreur de pression at-
mosphérique

Impossible d’ouvrir la vanne.

Redémarrer I'appareil. Si le pro-
bléme persiste, nous contacter.

Le signal est trop faible

L'objet mesurant le pouls est trop
faible ou le brassard n’est pas
suffisamment serré.

Vérifier le raccordement du
brassard, resserrer le brassard
s’il n’est pas suffisamment serré.
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Dépassement de la
plage de mesure

L’objet mesurant la pression ar-
térielle dépasse la plage de me-
sure.

Effectuer une autre mesure. Si le
probléme persiste, nous contac-
ter.

L'animal bouge trop

Le mouvement peut entrainer
trop d'interférences dans le signal
pendant le processus de mesure.

S’assurer de rester immobile
pendant le processus de mesure.

Pression trop élevée

La pression du brassard dépasse
le seuil, ADU 300 mmHg, Nour-
risson : 150mmHg.

Vérifier que le brassard n’est pas
bloqué ou comprimé.

Signal saturé

Le mouvement ou d'autres fac-
teurs peuvent conduire a une
amplitude de signal trop grande.

Vérifier le raccordement du tube
d’air pour s’assurer qu’il n’est pas
comprimé. S'assurer que le pa-
tient reste calme et qu’il ne parle
pas puis effectuer a nouveau le
processus de mesure.

Fuite d’air

Possible fuite d’air au niveau de
la vanne ou du tube d’air

Controler le tube d’air et le bras-
sard.

Echec du systeme

Défaillance possible causée par la
pompe, la vanne d’air ou le cap-
teur de pression.

Nous contacter.

Le temps pour effec-
tuer la mesure est trop
long

La durée d'une seule mesure dé-
passe la durée maximale de me-

sure (adulte : 180 s, nouveau-né :
90s).

Vérifier le raccordement du tube
d’air et resserrer le brassard.
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4.5 Entretien et nettoyage

*Respecter les précautions et les méthodes d'utilisation correctes indiquées dans ce manuel
d'utilisation. Dans le cas contraire, nous ne serons pas responsables d'une quelconque erreur.

A Avertissement A

B Retirez les piles avant de nettoyer I'appareil ou I'équipement périphérique. Les accessoires et
I'unité principale doivent étre séparés pour le nettoyage.

B Ne pas comprimer le tube en caoutchouc sur le brassard.

Nettoyage :

B Ne pas tremper I'appareil et les accessoires dans un liquide.

B Sil'on constate que |'appareil et les accessoires sont endommagés ou détériorés, ne pas les uti-
liser.

B Ne pas laisser I'eau ou le produit de nettoyage s'écouler dans les prises pour éviter d'endom-
mager |'appareil.

B Ne pas utiliser d’essence, d’huile volatile, de diluant etc. pour sécher I'appareil.

Entretien :

u Nettoyer I'appareil et les accessoires régulierement. Il est recommandé de les nettoyer une
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fois par mois. Lorsqu'il est sale, utiliser un chiffon sec et doux pour I'essuyer. Si I'appareil, I'acces-
soire ou I'équipement périphérique est trés sale, il est possible de tremper le chiffon doux dans de
I'eau ou un détergent doux et de I'essorer, puis d'utiliser le chiffon pour le nettoyage. Ne pas net-
toyer les pieces intérieures.

u Le dispositif doit étre inspecté et étalonné périodiguement ou respecter les exigences de
I'hopital (la période recommandée est de 1 an). Il est disponible pour inspection dans I'institution
d'inspection spécifiée par I'Etat ou par un personnel professionnel. Veuillez contacter le personnel
aprés-vente de notre entreprise si vous devez passer en mode de détection de pression statique
pour inspection.

Brassard de pression artérielle réutilisable

Le brassard peut étre stérilisé en autoclave classique, par gaz, ou stérilisation par irradiation dans
des fours a air chaud ou désinfecté par immersion dans des solutions de décontamination, mais
n'oubliez pas de retirer le manchon en caoutchouc si vous employez cette méthode. Le brassard ne
doit pas étre nettoyé a sec. Le brassard peut également étre lavé en machine ou a la main, cette
derniére méthode pouvant prolonger la durée de vie du brassard. Avant le lavage, retirer le sac en
caoutchouc de latex. Laisser le brassard a sécher apres le lavage ; puis introduire de nouveau le sac
en caoutchouc.
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Figure 5.1 Remplacer le sac en caoutchouc

Pour remplacer le sac en caoutchouc dans le brassard, placer d'abord le sac sur le dessus du bras-
sard de sorte que les tubes en caoutchouc s'alignent avec la grande ouverture sur le c6té long du
brassard. Rouler maintenant le sac sur la longueur et I'insérer dans I'ouverture sur le c6té long du
brassard. Tenir les tubes et le brassard et secouer le brassard complet jusqu'a ce que le sac est en
position. Enfiler les tubes en caoutchouc a l'intérieur du brassard, et a I'extérieur par le petit trou
sous le clapet interne.

Brassards jetables pour la pression artérielle

Le brassard jetable est destiné a un seul patient. Ne pas utiliser le méme brassard sur un autre pa-
tient. Ne pas soumettre le brassard a usage unique a une quelconque désinfection ou a un auto-
clavage a haute pression. Les brassards a usage unique peuvent étre nettoyés a |'aide d'une solu-
tion savonneuse afin de prévenir les infections.
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& Remarque &

Pour protéger I'environnement, les brassards de pression artérielle a usage unique doivent étre
recyclés ou éliminés correctement.
Stockage :

&Conseils&

Ne pas exposer |'appareil a la lumiére directe du soleil pendant une longue période, sinon |'écran
d'affichage risque d'étre endommagé.

Les performances et la sécurité de base de I'appareil ne sont pas affectées par la poussiére ou le
coton dans I'environnement domestique, tandis que I'appareil ne doit pas étre placé a des tempé-
ratures élevées, avec de I'humidité, des gaz poussiéreux ou corrosifs.

L'usure du brassard peut entrainer des mesures inexactes ; remplacer le brassard périodiquement
conformément au manuel d'utilisation.

Pour éviter d'endommager I'appareil, le garder hors de portée des enfants et des animaux domes-
tiques.

Eviter de placer I'appareil a proximité d'une température extrémement élevée, par exemple prés
d'une cheminée, sinon les performances de I'appareil pourraient étre affectées.

Ne pas stocker I'appareil avec des médicaments chimiques ou des gaz corrosifs.
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Ne pas placer I'appareil dans un endroit ol il y a de I'eau.

Ne pas placer I'appareil dans un endroit ou il y a une pente, des vibrations ou des chocs

4.6 Transport et Conservation

([ ] Le dispositif emballé peut étre transporté dans un véhicule courant ou conformément a une
commande contractuelle. Ne pas transporter le dispositif a proximité de matériaux toxiques,
nocifs ou corrosifs.

[ J Une fois emballé, le dispositif doit étre stocké dans un endroit bien ventilé, en I'absence de
gaz corrosifs, et dans la plage de température suivante : -20°C~+55°C, I'humidité relative ne
dépassant pas 95 %.

4.7 Légende et symboles

Votre dispositif ne doit pas contenir tous les symboles suivants.

Signal | Description Signal | Description

Attention : lisez attentivement les . . . e s
: . : Suivez les instructions d'utilisation
instructions (avertissements)

SYS Pression systolique (P.A.S.) DIA Pression diastolique (P.A.D.)
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Fréquence

MAP Pression artérielle moyenne cardiaque Fréquence cardiaque (bpm)
@l Numéro de série CEM Compatibilité électromagnétique
Le degré de protection contre la - .
1P22 pénétration d'eau P/N Code matériel du fabricant
ADU Adulte NEO Nouveau-né
PED Enfant Informations
ABPM Monitoring de pression artérielle Pieces appliquées testées défibrilla-

ambulatoire

teurs de type BF

Equipement de classe Il

Silence

Fermer les signaux sonores

Ouvrir les signaux sonores

=
o
o

Numéro de lot

Date d’échéance

—
—

Haut

Fragile, manipuler avec soin

3.

A conserver dans un endroit
frais et sec

Limite de pression atmosphérique
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Limite de température

Limite d’humidité

Fabricant

Date de fabrication

Niveau des piles

Fréquence cardiaque (bpm)

1. Aucun doigt inséré dans la
sonde Sp02

2.Aucune données NIBP (surveil-
lance non invasive de la tension
artérielle) a analyser

3.Indique un probléme de récep-
tion du signal

1.Pas de pouls
2.Indique un probléme de réception
du signal

Disposition DEEE

Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE

Recyclable

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Code produit
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THEX) Non fabriqué avec du latex Imoorté par
L.‘Ih' de caoutchouc naturel P P

Chapitre 5 Exigences relatives au matériel

Processeur : Fréquence de base de 2,5 G ou plus

Systeme d'exploitation :Windows XP ou supérieur

Mémoire étendue : 1GB ou plus

Disque dur : 250G ou plus

Ecran : Résolution avec rapport de format 1024*768 ou plus
USB: 2 ou plus

Résolution de I'imprimante : 600 DPI
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Chapitre 6 Fonctions logicielles

6.1 Registre des utilisateurs

Double-cliquez sur I'icone du logiciel, puis la boite de dialogue ci-dessous apparait.

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figure 6.1.1 Registre des utilisateurs
Saisissez le nom d'utilisateur, cliquez sur « OK », puis la boite de dialogue « Régler configura-
tion » illustrée a la figure 6.1.2 apparaitra. Cliquez sur « Delete » (Supprimer) pour supprimer
les informations de configuration de I'utilisateur. « Supprimer tout » permet de supprimer
les informations de configuration de tous les utilisateurs.
Si vous étes un nouvel utilisateur, la boite de dialogue suivante apparaitra.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figure 6.1.2 Régler configuration
« Parcours cas » : sélectionnez le parcours de stockage par défaut pour le dossier, aprés
avoir obtenu les données de I'appareil, le fichier du dossier sera enregistré dans ce parcours.
Si vous sélectionnez « Toujours utiliser le parcours par défaut », le fichier de cas sera auto-
matiquement enregistré dans le parcours d'installation.
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6.2 Interface principale
L'appareil entrera dans l'interface principale (illustrée ci-dessous) aprés avoir défini les in-
formations de configuration.

e B

Ty em = 8a

WFlesd Dovalned Oy =

s b

Figure 6.2 Interface principale
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6.3 Port

Apreés avoir cliqué sur la touche de raccourci
dispositif, veuillez lire attentivement « Matters need » (Matériel nécessaire) et portez le dispositif
conformément a la figure suivante.

Lead PlaceNent

Lead

CUFF

SPO2 Sensor

Device

.= , la figure suivante apparait. Avant d'utiliser le

5

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
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
1eft.

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 o
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6.4 Configuration du plan de collecte

Uplaad

Cliquez que la touche de raccourci "™, ou cliquez sur I'élément dans la barre de

menu et la boite de dialogue « Upload parameters » (Télécharger des paramétres) s'affiche :

Tpload Parameters X
Patient Name (B 00: 00

Patient ID E

: 06:00
Current Time 18:00

Time Periods

Time Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
hsleep 22:30  ~| 6Omins v

Figure 6.4 Configuration des paramétres de collecte

Comme le montre la figure ci-dessus, le médecin doit régler les paramétres en fonction de I'état du
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patient et des exigences du diagnostic ; le moniteur peut ensuite mettre fin a la collecte en fonc-
tion des réglages. Une explication des parameétres est fournie ci-dessous :

Patient Name : nom du patient

Patient ID : numéro d’identification du patient. Il est utilisé pour marquer le patient et est unique
pour éviter les cas d’homonymie

Current Time : Heure actuelle affichée dans le systéeme

Time Periods (Périodes de temps) :

Awake Time (temps de veille) : le patient est en état de veille

Asleep Time (temps de sommeil) : le patient est en état de sommeil

Interval (intervalle) : intervalle de collecte. Pour réduire I'effet du sommeil du patient, I'intervalle
de collecte de I'état de veille doit étre plus long.

Par exemple, comme dans la figure ci-dessus : la fenétre de temps de veille est de 7h30 a 22h30,
tandis que la fenétre de temps de sommeil est de 22h30 a 7h30 le jour suivant. L’intervalle de col-
lecte des données de veille est de 30 minutes, tandis que l'intervalle de collecte des données de
sommeil est de 60 minutes.

La fenétre de temps de veille et la fenétre de temps de sommeil s’affichent sur le coté droit.
Lorsque vous avez terminé de définir les parametres, cliquez sur « OK » pour charger le projet sur
le moniteur.
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6.5 Téléchargement des données

Avant de télécharger les données de mesure a partir de I'appareil, veuillez vous assurer que :

1. L'appareil est correctement connecté a I'ordinateur.

2. L'appareil est allumé.

3. Débranchez I'appareil du patient avant de le connecter a l'ordinateur.

Les données du patient téléchargées seront enregistrées dans le parcours de stockage du cas défini.
Si vous souhaitez modifier le chemin de stockage, sélectionnez « Set file path » (Définir le parcours
du fichier), la boite de dialogue (Figure 6.1.2) apparaitra, puis vous pourrez modifier le parcours.

Cliquez sur la touche de raccourci D#slesd ou sur « Télécharger » dans le menu pour sélectionner

les données dans lesquelles I'état doit étre obtenu, puis commencez a télécharger les données.
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6.6 Ouvrir un fichier de données

Cliquez sur « Ouvrir les données » pour ouvrir I'interface de cas ci-dessous :

Select file to open

X

samplel 12345

Patient... | Patient ID | Start Time

Current Path:

criprogran files\abpm\data
Search

¢ Patient Nane

€ Patient ID

 Start Tine [

2008/07/25 ...

——

| File Name |
Deno. awp

Search

Qkay

£

Cancel

Figure 6.6 Sélection cas
Dans cette interface, vous pouvez utiliser le lecteur et la sélection de dossier en haut a gauche pour
charger le contenu spécifié du disque et du dossier. Si le fichier de cas existe dans ce dossier, les

informations de base de ces fichiers de cas seront affichées sous la forme d'une liste, comprenant :
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le nom du patient, I'ID du patient, I'heure de début et le nom du fichier. Cliquez pour sélectionner
le fichier de cas a ouvrir, puis cliquez sur « OK » pour ouvrir et charger les informations du fichier
de cas.

Lorsqu'il y a beaucoup de données de cas, sélectionnez un élément de demande, entrez les infor-
mations clés, puis cliquez sur « Rechercher » pour interroger.

6.7 Supprimer un fichier de données

Si vous estimez que certaines données des patients ne sont pas nécessaires, vous pouvez les sup-
primer. Sélectionnez « Supprimer les données » dans le menu pour accéder a son sous-menu
comme indiqué ci-dessous.
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Select file to delete X

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figure 6.7 Suppression du fichier de données
De nombreux fichiers peuvent étre supprimés en méme temps. Appuyez sur « Ctrl » et cliquez sur
le fichier que vous souhaitez supprimer en méme temps, cliquez sur « OK » pour supprimer le fi-
chier de cas sélectionné. Cliquer sur « Cancel » (annuler) pour annuler la suppression.

6.8 Sauvegarde des fichiers de données

Le logiciel a la fonction de sauvegarde de cas. Sélectionnez « Copier les données » dans le menu,
puis la figure suivante apparaitra.
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Select file to copy &

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
.. samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp
< ¥

Current Path:
c:\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figure 6.8.1 Copie du fichier de données
Aprés avoir sélectionné les fichiers, cliquez sur « OK », puis une boite de dialogue qui est uti-
lisée pour définir les fichiers de stockage des fichiers de sauvegarde apparait. Aprés le ré-
glage, cliquez sur « OK » pour enregistrer. L'interface du répertoire de destination est affi-
chée comme suit :
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

S —

Ok ay | Cancel |

Figure 6.8.2 Réglages du parcours de sauvegarde

6.9 Modifier des données IP
Apres |'ouverture du dossier, les données de pression artérielle peuvent étre modifiées. Cliquez sur
| OI
Edit

la touche de raccourci ou sélectionnez « Données BP » dans le menu pour accéder a
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I'interface ci-dessous :

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Figure 6.9 Interface de modification des données
Toutes les lectures de BP sont affichées dans la boite de dialogue ci-dessus.
*=5/192(2,6 %) : 192 représente la somme des données ; 5 représente le nombre de données sup-
primées ; 2,6 % est le pourcentage de données supprimées dans I'ensemble des données collec-
tées.

Numéro : signifie numéro de série de collecte de données.
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Heure : signifie heure de collecte.

Date : signifie date de collecte.

BP (mmHg) : pression systolique/pression diastolique, I'unité est mmHg.

PR : fréquence du pouls, I'unité est BPM

MAP : pression moyenne, l'unité est mmHg.

PP : différence de pression entre la pression systolique et la pression diastolique, I'unité est mmHg.
Sp02(%) : saturation en oxygene, I'unité est %.

TC: code d'erreur/mode de mesure (se référer au chapitre 4)

Commentaire : ajouter des informations de commentaire aux données BP.

Ces données peuvent également étre effectuées opération d'exclusion. Le symbole « * » indique
de supprimer les données (ne pas étre affiché dans le graphique de tendance, et ne pas étre enre-
gistré dans les statistiques). Vous pouvez cliquer sur la zone de localisation de la premiére colonne
pour ajouter ou supprimer « * ». Et dans le champ de commentaire, vous pouvez annoter les don-
nées, et les informations de commentaire seront affichées dans le graphique de tendance et le

rapport.
6.10 Graphique de tendance PA

Apres avoir sélectionné le fichier de cas, la courbe de tendance BP s'affichera automatique-

73



My

g
ment a I'écran. Cliquez sur la touche de raccourci B tresd de son sous-menu. Deux types de

graphiques : la tendance de remplissage des couleurs et la tendance de la ligne pointillée. Le

graphique de tendance est présenté ci-dessous.

Nom — Date Time  SYSIDIA PR Comments
101 20080726 0600 116179 52

mmHg/BPM

Time.

Figure 6.10.1 Graphique de tendance de remplissage de couleur

74



mmHIBPM Nam — Date i PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

== Time

Figure 6.10.2 Graphique de tendance en pointillés
Vous pouvez changer les deux types de graphique de tendance avec le bouton « Type de gra-
phique » en bas de l'interface logicielle. Lorsque vous déplacez la souris sur la zone de tendance, les
informations détaillées sur les données de cet emplacement s'affichent en haut de la zone de la
bande de roulement, y compris le numéro de série des données, I'heure et la date de collecte, la
valeur de pression artérielle élevée/basse, le pouls, le commentaire, etc. Appuyez sur le bouton
gauche de la souris pour supprimer ou ajouter le point de données a afficher.
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6.11 Affichage d’informations statistiques

Appuyez sur la touche de raccourci Stati-.. ou sélectionnez « Rapport » dans le menu pour accé-

der a son sous-menu illustré ci-dessous.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figure 6.11 Informations statistiques de pression artérielle
La moitié supérieure de la figure montre la moyenne des données de pression artérielle et le
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nombre de mesure sous I'état « Veille » et « Sommeil ». La partie inférieure montre le pourcentage
de données de valeur d'avertissement, 140/90, 120/80 représentent la valeur d'avertissement de
pression artérielle de la pression systolique et diastolique dans les états « Veille » et « Sommeil »,
I'unité est mmHg.

6.12 Parameétres des informations du patient

Sélectionnez « Données patient » dans le menu pour accéder a son sous-menu comme indiqué
ci-dessous. Informations sur le patient, y compris : informations sur le patient, médicaments ac-
tuels, informations sur le diagnostic et informations sur le médecin.

Paticnt info set =
Patient Tnfo |Carrent Wedications | Disguose Tnfornati on | Fiysician Into |
Patient TD [izss Age [0 =
Patient Nane [ramer HalefFensle  [rate ]
Address Height)  [i80 =
Height Gee) el =
oot Fatient o | Rase T
Adnizzion Yo [ Date of Birth  [FeE-20 =
Bed o [ Telephone T
Departnent Ho. [ Enail [
fot
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Figure 6.12 Modifier les informations du patient
Les informations récentes sur les médicaments du patient peuvent étre saisies dans la co-
lonne « Médicaments actuels ». La description des données de pression artérielle et les in-
formations de diagnostic peuvent étre saisies dans la colonne « Informations de diagnos-
tic ».
Le nom du médecin et les conseils du médecin peuvent étre saisis dans la colonne « Infor-
mations sur le médecin ».

6.13 Configuration du temps de sommeil
Le temps de veille et de sommeil peut étre réglé en mode manuel, aprés le réglage, le logi-
ciel calculera a nouveau les données sous I'état « Veille » et « Sommeil », puis mettra a jour

le graphique de tendance et calculera automatiquement les données statistiques. L'interface
illustrée ci-dessous apparaitra apres avoir sélectionné « Période de sommeil » dans le menu.
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X

Sleep Period

Awake Azleep

22:00 -

Qlray | Cancel |

Figure 6.13 Configuration du temps sommeil

6.14 Configuration du seuil de Pression artérielle

Le seuil de BP peut étre modifié en mode manuel, aprés modification, le graphique de ten-
dance et les données d'analyse correspondants seront automatiquement renouvelés. Sélec-

tionnez « Seuil » pour entrer dans son sous-menu comme indiqué ci-dessous.
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Configuration Set

Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic

hwake > [ a0 =] [s0,2a0]
hslecp [T120 = > [ 80 = [40,240]
Factory defaults
Day BF load valued [ ag —%
Night BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okay Caneel |

Figure 6.14 Configuration du seuil de pression artérielle

Les seuils recommandés par défaut pour le calcul de la charge de pression artérielle sont de 140/90
pour les périodes de veille et de 120/80 pour les périodes de sommeil. Ce sont les valeurs par dé-
faut lorsque vous sélectionnez le bouton Réglages d’usine.
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6.15 Histogramme

Appuyez sur la touche de raccourci Histe-.. | |'interface suivante apparaitra.

100%

5%
50%
2%
T T T T T
a0 W 10 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210
Systolicimmg)
100%
5%
50%
2%
T T T T T T T T T T T
50 60 70 o0 90 00 10 12 1 140 50 160 170 180
Diastolic{mmHg)
100%
5%
50%
2%
T T T T T T T
50 &0 70 a0 a0 100 10 120 13 14 150 160
PRIBPM)

Figure 6.15 Histogramme
période.
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6.16 Graphique a secteurs

Appuyez sur la touche de raccourci Fi= = .-

Maximum: 170 [omH (18:05)
Minimum: 01 [mmig) 21:21)
Averages: 13 [mmHa]

Maximum: 95 [mmHg] (15:05)
Minimum: 41 [mmiig] 21:00)
Averages: 66 [nmHgl

Maximum: 95 [BPMI (17:25)
Minimurn: 49 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM]

L'interface du graphique a secteurs est divisée en quatre régions, de gauche a droite, la premiere
région est la zone d'affichage des valeurs qui affiche les valeurs maximales, minimales et moyennes
parmi les valeurs de mesure, la deuxiéme région est la zone d'affichage du graphique a secteurs, la

troisieme est la zone de réglage de la couleur et des valeurs du graphique a secteurs, et la derniére

% s0.7%

Sysolicinmy)

77.0%

Disstolicimmtig)

1%

2%,
PREPM)
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I (140 Feftbove

10 100140 minttg

[0 8elow

| |Em=l

10 6050 mimttg

[ J8elow

I (00 Fefebave

1 50100 BpM

[ J8elow

Figure 6.16 Graphique a secteurs
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est la zone d'affichage de I'heure, elle a trois options : « Tous », « Jour » et « Nuit » qui peuvent

respectivement afficher les valeurs d'analyse dans chaque période.

6.17 Ligne de corrélation

Appuyez sur la touche de raccourci  Cere--- |'interface suivante apparaitra :

DIAMmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
—— ¥ =iy = 0.51x + 9.14
Dependency systoles on diastoles:
= Hy):x = 115y +36.72

Cloud's center:
i R EN D)
Correl.-Coefficient:

20764761 r4r=0.584859

100 o

Figure 6.17 Ligne de Corrélation

250
SvS(mmHg)

L'axe horizontal est |'axe de pression systolique, I'axe vertical est I'axe de pression diastolique. Le
rouge représente la dépendance de la pression diastolique a la pression systolique ; le bleu repré-
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sente la dépendance de la pression systolique a la pression diastolique. Le cercle creux est la valeur
de la BP mesurée le jour, et le cercle plein est |a valeur de la BP mesurée la nuit.

6.18 Impression des rapports

Apres avoir modifié les données BP et les informations de diagnostic, cliquez sur « Rapport », le lo-
giciel créera une série de rapports de diagnostic, vous pouvez sélectionner toutes les pages ou
certaines d'entre elles pour l'impression.

Sélectionnez « Configurer le rapport » dans « Rapport », puis la figure suivante apparaitra.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

b

Figure 6.18.1 Configurer le rapport
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Vous pouvez sélectionner un rapport configuré pour I'impression ou cliquer sur « Modifier le rap-
port » pour modifier le rapport sélectionné.

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figure 6.18.2 Modifier le rapport

85



Cliquez sur « Ajouter un rapport » pour ajouter un nouveau rapport. Si vous n'avez pas besoin du
rapport actuel, vous pouvez également cliquer sur « Supprimer le rapport » pour le supprimer.

Cliquez sur la touche de raccourci  B=**** = ou sélectionnez « Rapport » dans le menu pour

prévisualiser le rapport, puis sélectionnez « Imprimer » pour imprimer le rapport.

-

Cliquez sur la touche de raccourci  Help  de son sous-menu, qui donne une bréve description de

6.19 Aide

chaque fonction du programme. De plus, vous trouverez le bouton « Aide » dans chaque interface
d'opération, cliquez dessus pour vérifier la description de cette fonction, ce qui vous permet de

connaitre rapidement I'utilisation du logiciel.
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Spécifications

Nom

Monitoring de pression artérielle
ambulatoire

Le degré de protection contre la pénétration d'eau

1P22

Ecran

Ecran LCD 2.4" en couleur

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

Caractéristiques techniques du tensiomeétre non-invasif

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Mode de fonctionnement

Automatique

) adulte 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)
P'age de pression du bras- enfant 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)
sar nouveau-né 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)
adulte SYS : 40~270 mmHg(5,3~36.0 kPa)
DIA : 10~215 mmHg(1,3~28.7 kPa)
Plage de mesure de la enfant SYS : 40~200 mmHg(5,3~26.7 kPa)
pression artérielle DIA : 10~150 mmHg(1,3~20.0 kPa)
nouveau-né SYS : 40~135 mmHg(5,3~18.0 kPa)
DIA : 10~100 mmHg(1,3~13.3 kPa)
Plage de mesure du pouls 40~240/min
Gonflage adulte 160mmHg(21,33 kPa)
enfant 120mmHg(16kPa)
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nouveau-né 70mmHg(9,33 kPa)

Plage des alarmes

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~270
mmHg(5,3~36,0 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~215
mmHg(1,3~28,7 kPa)

mode adulte

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~200
mmHg(5,3~26,7 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~150
mmHg(1,3~20,0 kPa)

mode enfant

SYS PROMPT (INVITE SYS) : 40~135
mmHg(5,3~18,0 kPa)
DIA PROMPT (INVITE DIA) : 10~100
mmHg(1,3~13,3 kPa)

mode nouveau-né

Protection pression exces-
sive

mode adulte 29743 mmHg (39,6+0,4 kPa)

mode enfant 24045 mmHg (32+0,67kPa)

mode nouveau-né 147 +3 mmHg (19,6 +0,4 kPa)

Résolution

Pression

1 mmHg (0,133 kPa)

Rythme cardiaque

5%

Précision des mesures

Précision pression brassard

Pression statique : 3 mmHg (+0,4 kPa)

Erreur

La valeur de BP mesurée par l'appareil est équivalente a la
valeur de mesure de la stéthoscopie, effectuez une vérifica-
tion clinique conformément aux exigences de la norme ISO
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81060-2: 2013, dont I'erreur répond aux criteres suivants :
Erreur moyenne maximale : £ 5 mmHg
Ecart-type maximal : 8 mmHg

Température /Humidité de
fonctionnement

+59C~40 eC 15 % HR~85 % HR (sans condensation)

Le transport dans un véhicule privé ou tout autre moyen

Transport prévu dans le contrat doit éviter les heurts, les secousses,
I'exposition a la pluie et a la neige.
Température : -20 2C~+55 °C; Humidité relative : <95% ; Ab-
Stockage

sence de gaz corrosifs et de courants d’air.

Pression atmosphérique

700 hPa~1060 hPa

Alimentation électrique

Cc3v

Durée de vie de la pile

Avec une température de 23 2C, une circonférence des
membres de 270 mm, une pression artérielle mesurée nor-
male, 2 piles alcalines « AA » peuvent étre utilisées environ
150 fois.

Puissance nominale

<3,0VA

Dimensions

128(L)*69(W)*36mm(H)

Poids de I'appareil

240 grammes (sans piles)

Classification pour la sécu-
rité

Equipement a alimentation interne
Pieces appliquées testées défibrillateurs de type BF

Durée de vie

La durée de vie utile du dispositif est de cinq ans ou 10000
mesures de la pression artérielle.

Données du producteur

Voir I'étiquette
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Accessoires

Dotation standard :

Brassard adulte : circonférence du bras 25-35 cm (centre de
I'arriere bras)

Logiciel, mode d’emploi, cable de transmission de données
USB, tube extensible, pochette.

Accessoires vendus séparément :

Brassard enfant : circonférence du bras 10-19 cm (centre du
haut du bras)

Brassard nouveau-né : circonférence du bras 6-11 cm (centre
du haut du bras)
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Annexe
Tableau 1:

Directives et déclaration du fabricant— émission électromagnétique

nier est utilisé dans un environnement respectant ces indications.

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme
aux spécifications ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du dispositif doit s’assurer que ce der-

Test émissions Conformité
Emissions d’ondes radio CISPR 11 Groupe 1
Emissions d’ondes radio CISPR 11 Classe B

Emissions harmoniques CEl 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension/ émissions de scintille-
ment CEl 61000-3-3

Non applicable
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Tableau 2 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux émissions électromagnétiques

Test d'immunité

CEI 60601 Niveau de test

Niveau de conformité

Décharge électrostatique (ESD)
CEI61000-4-2

+8kV contact
+2KV, £4kV, £8kV, +15kV air

+8kV contact
+2KV, £4kV, £8kV, +15kV air

champs magnétiques a fré- 30A/m 30A/m
quence industrielle CEI 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
61000-4-8
RF rayonnées 10V/m 10V/m
CEl 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
Tableau 3 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur limmunité aux émissions électromagnétiques

RF rayonnées Fréquence | Bande Service Modulation CEl Niveau
CEl 61000-4-3 de test (MHz) 60601- de con-
(Spécifications (MHz) 1-2 formité
du test pour Niveau (V/m)
IMMUNITE DU de test
PORT (V/m)
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D'ENCEINTE
vers
équipement de
communication
RF sans fil)

385 380 TETRA 400 Pouls 27 27
-390 modulation
18Hz
450 430 GMRS 460, FM 28 28
-470 FRS 460 écart + 5 kHz
1 kHz sinu-
soidal
710 704 - Bande LTE 13, Pouls 9 9
745 787 17 modulation
780 217Hz
810 800 — GSM 800/900, Pouls 28 28
960 TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
330 Bande LTE 5
1720 1700 - GSM 1800 ; Pouls 28 28
1990 CDMA 1900 ; modulation
1845 GSM 1900 ; 217Hz
DECT;
Bande LTE 1, 3,
1970 4,25; UMTS
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2450 2400 — Bluetooth, Pouls 28 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 - WLAN 802,11 Pouls 9 9
5500 5800 a/n modulation
5785 217Hz

Tableau 4 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur limmunité aux émissions électromagnétiques

RF rayonnées
CEI 61000-4-39
(Spécifications du test
pour IMMUNITE DU
PORT D'ENCEINTE vers
champs magnétiques
de proximité)

Fréquence de Modulation CEI 60601-1-2 Niveau de
test Niveau de test | conformité
(A/m) (A/m)
30kHz cw 8 8
Pouls modulation
134,2kHz 2.1kHz 65 65
Pouls modulation
13,56MHz SOkHz 7,5 7,5
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&Avertlssement&

Ne vous approchez pas du matériel chirurgical HF actif et de la salle blindée RF d’un systéeme
EM pour I'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électroma-
gnétiques est élevée.

[ J Il convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres équipements ou empilé sur
ces derniers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation
est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre surveillés pour véri-
fier qu'ils fonctionnent normalement.

[ ) L'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 élec-
tromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de cet équipement et
entrainer un fonctionnement incorrect.

[ ) Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) des composants du ABPM50, y compris les cables spécifiés par le fabricant.  Dans
le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient étre compromises.

Les types de cables indiqués ci-dessous doivent étre utilisés pour garantir la conformité avec les
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normes de rayonnement et d'immunité contre les interférences :

Numéro Nom Longueurs maximum de cable (m) | Cable blindé
1 Cable de tra{msmlsswn de don- 1,00 y
nées USB

AAvertissementA

Performance essentielle :

1. Dans les conditions environnementales, I’'erreur maximale pour la mesure de la pression du
brassard doit étre inférieure ou égale a 3 mmHg (10,4 kPa).

2. La reproductibilité de la détermination de la pression artérielle par le sphygmomanometre
automatisé doit étre inférieure ou égale a 3,0 mmHg (0,4 kPa).

ﬁ Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres. Les utilisateurs
doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite- ment, la valorisa-

W tjon, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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MNpooipio

Napakadw Swafdote to Eyxelpibio Xpriong MPOOCEKTIKA TPV MPOXWPNOETE OTn XPHOn TOu
npoiovrog. OL Stadikacieg Asttoupyiog mou neplypadovrat oto Eyxepibio Xprong mpénet va
pouvtal auotnpd. To Tapov eyxelpiblo meplypadeL AEMTOUEPWS T BLATO TIOU TIPETEL VO
akoAouBouvtatl Katd Tt Xprion Tou mPoiovtog, Kabwg Kat oL aKATAAANAEG XPrOELG TIOU UTTOPEL va
T(POKAAECOUV CWHOTIKO TPOUMATIONO 1 {nuud oto Tpoidv. lNa meploodtepeg mAnpodopieg,
Slafdote ta oxetika kedpalata. Ze MepMTWonN TPOBAARLATOG, TPOCWTIKOU TPAUUATIONOU f {NULAG
Tou odeilovtal o€ xprion, ouvtnpPnon 1 aoBnKeuon TOU SV CUULOPPWVOVTAL UE TIG OTALTHOELS
tou Eyxelpidiou Xpnong, n etaipeia pag dev avahapuBdavel kapia euBivn yla tnv aodpdAeta, tnv
aglomotia kat tnv anddoon! Ztnv nepiMTwWaon aUTr 0 KATAOKELAOTHG SeV TapEXEL eyyunon!

H etaipeia pog Slabétel ocvotnua epyootactokng kataypadng kat mpodil xpriotn ya kabe
OUOKEUN Kol oL Xproteg enwdelovvral and dwpedv oépPLg cuvtripnong yla éva xpovo amod thv
nuepounvia ayopdg. Mpokeévou n etatpeio Hag vo UMopel va oG mapéXel OAOKANPWHEVO Kot
QMOTEAEOHATIKO O£pPLG ouvtrpnong Ba TPEMEL va POg EMLOTPEDETE TNV KAPTA gyyunong otav

XPELaleote oéPPLC.
a Inueiwon: NapakaAw Slapdote to Eyxelpidlo Xpong npooeKTIKA PV MPOXWPHOETE 6TN

XPHon Tou MPoidvToG.



H mepiypadn mou mepiéxetal oto nmapov Eyxelpidlo cuvASEL e TNV MPAYHUOTIKY KOTAOTACNH TOU
TPOLOVTOG. € MEPIMTWON TPOTOMOLoEWV Kal avaBabpioewv tou Aoylopkol, ol mAnpodopieg mou
TEPLEXOVTAL OTO TAPOV €yypado evEéxetal va Tpomornolnfouv xwpig mpoeldomnoinon.

Mposdonoujoelg

Mpw t™ XpHon tou mnpoidvrog, Ba mpénel va AapPdvete undyn v acdpdAela kat v
OQUTOTEAECHATIKOTNTO OXETIKA UE TAL TIOLPOLKATW:

n K&Be amotéAeopo HETPNONG TPEMEL va OUVOUAZETAL e SlAyvwon €K HEPOUG EVOG
€LOIKEVEVOU YLOTPOU.

n H alomiotia kot n AETOUPYLIKOTNTA QUTOU TOU TIPOLOVTOG EE0PTWVTAL OO TNV THPNON TWV
08NyLWV CLUVTAPNONG TOU TTAPOVTOG eYXELPLEiou.

n O 1poPAEMOUEVOG XELPLOTAG AUTOU TOU TIPOLOVTOG ptopei va ivat o i51og o aobevnc.

n Mnv ekTeAeiTE EPYOOIEG CUVTAPNONG EVW N CUCKEUN XPNOLUOTIOLEITAL.

EuBUveG Tou XelpLoTh

n O xelplotig Ba mpémet va SLaBdlel TPooeKTIKA TO Eyxelpidio Xprong mpotol XpnoLomnoLiost
TO TPOIOV AUTO Kat va akoAouBel auotnpd tn Sladikacia Aettoupyiag mou meplypddetal og auTo.
n To mpoildv mAnpol OAeg TG amautioslg aodpadeiog, wotdco O XEPLOTAG Ba mpémel va
AapBavel uTOYPN TNV KATACTACN Tou AcBeVoUG KaL TNV KATAOTACH TNG CUOKEUNG.
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n O XelplotAg avalappavel Tnv euBUVN va avadépel TNV KATACTACN XPONG TOU TPOIOVTOG

oTNV ETAUPELA Hag.

EuBUvEeG Tng eTaupeiag pag
n H etapeioc poag €xel tnv €uBlvn va TAPEXEL EYKEKPLUEVOL TIPOIOVIOL TA  OMOia
CUMMOPDWVOVTOL HE TA TIPOTUTIAL TNG ETALPELOG HLAG.
n Katom attipatog Tou XpRotn, n eTotpeio pag mapéxeL 1o NAEKTPLKO SLAypaupa, ToV TPOTO
BaBuovounong kabwg kat GAeg mAnpodopieg, TPoOKeEEVOU oL €EELSIKEUMEVOL TEXVIKOL va
SLEUKOAUVOVTOL KOTA TNV ETILOKEUN TWV EEAPTNUATWV TNG ETALPELAG [LOG.
n H etaipeia pog avalapBavel tnv euBUvn va OAOKANPWVEL TN CUVTAPNON TOU TPOLOVTOG
BdoeL cupBolaiou.
n H etatpeia pag avalapBavet tnv euBUvVn va amavtd £ykalpo oTo ATHATa Tou XpRoTh.
n STIC aKOAOUDEC TEPUTTWOELG, N eTaupeion pag dEépel €uBUVN ylol TG EMUTTWOELS OTNV
aodpdAela, TNV aflomotio KoL TRV andS00n TG CUCKEUNG:

H ouvapuoloynon, n mpooBnkn, n avipetwrnon oboAudtwy, n Tpomomoinon n n
€MSL0pOBWON TNG CUOKEUNG EKTEAOUVTOL OO TPOCWTTLKO TIOU €ival EYKEKPLUEVO QO TNV €TALPELR

pog.
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OL NAEKTPIKEG EYKATOOTACEL €VTOG TOU OSwHATIOU CUUHOPOWVOVTIOL UE TLG OXETLKEG
QAT OELG KAL) GUCKEUN XPNoLomoLeital cUudpwva pe To Eyxelpidio Xprong.
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Kepdlawol Ewoaywyn

OL XELPLOTEG eV amauTetaL va €Xouv emayyeAUATIKN ekmaibeuon, wotooo Ba mpénet va StaBdlouv
KOLL VO KOTOVOO UV AR pwG TLG 08Nnyieg TOU apovTog eyxeLpLdiou.

M va tnv aroduyn tpavpatiopol i BAABNG AdYw KN CwoTnG XProNG, AVaTPESTE OTLG
«Npodulagelg Aodaleiog» KoL XpNOLLOTIOL|OTE TO TPOIOV CWOTA.

o tn yevikn eloaywyn tou Miecopetpou, avatpéfte otig Mevikég MAnpodopis.

Mo g Baotkég Aettoupyieg, avatpétte otn Aettoupyia twv Koupmwv.

Mo tn B€on Twv UTOSOXWV CUVEEDNC, AVATPELETE OTLG ZUVEECDELS.

1.1 Npoduldgelg Aodaleiag

A MNposdonoinon A

| | I€ MEPINTWON KN oWoTAG XPong, urtdpxetl mBavotnta va PokAndei UL o€ dtopa Kot
O€ UALKAL.
| | Qg {nuLd o UAIKA voeital ormoltadAnoTe {NULd 0TO OTITL, OE TEPLOUCLAKA OTOLXELO KOl OE
Katowkisia wa.
| | Mo acBeveic pe coPapry Siatapayr tng kukAodopiag tou aiparog f pe appubuia, n
OUOKeUR Ba MPEMEL va XpnoLpomnoLeital untd thv kaBodrynon ylatpou. AlapopeTikd HLROpPEL va
odnynoeL o€ ofeia awpoppayia i o opdApa pétpnong Adyw TN CUMMiEONE TOU XEPLOU.
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n Aev nipémel va ekteleite petpioelg NIBP og acOeveic pue SpEMAvVOKUTIAPLKY avatpia ) o
niepintwon nov to épua €xeL unootei BAGBN N propei va unootei BAAPN.

n Mo ta dropa pe BpoppacOévela, sival onpavikd va npoodlopiletat v n HETPNON NG
aptnpLakng nieong Ba ekteAeital avtopara. O MPocdLopLodg aUTAg ipénel va Baciletal otnv
KAWLKR a§ltoAoynon.

& AvTevSEieLg A

Agv UTIAPXOUV aVTEVSEIEELG.

A Mposwdonoinon A

Mn XPNOLUOTOLEITE TN CUCKEUN O€ Tepintwon mou undpxouv edAekta avaloOntikd aépla ot
avapgn pe aépa i unto&eidio Tou afwrou.

AladopeTikd propei va tpokAnBei katdotaon kwduvou.

H Xprion TG CUCKEUNG OE LIKPA TaLSLA Kal o€ dtopa He aduvapio ékppaong mpEnel va yivetat
uné thv kaBodynon ylatpoo.

AtadopeTikd propei va pokAnBet atuxnua r Stadwvia.

H autodidyvwon kat Bepaneio pe Bdon to AMOTEAECHATA TWV UETPHOEWV MMOPEL va givat
enukivbuvn. AkoAouBeite tavta Tig utoSeifeLg Tou yLatpol cag.

AvadEPETE TA AMOTEAECUATA TWV UETPHOEWV OTOV YLATPO 0aC O Omoiog yvwpilel tnv katdotaon



™¢ uyeiog oag.

XPNOLHOMOLEITE T CUCKEUN ATIOKAELOTIKA YLaL TN HETPNON TNG APTNPLAKIG THEONG.

AlodpopeTikd propei va pokAnBet atixnpa

Xpnowomnoteite tnv e8Lkn epxelpida.

ALopOPETIKA TO AMOTEAECHLA TNG HETPNONG UIOPEL va givat AavBaopévo.

Mn Sratnpeite tnv nepyelpiba unepBoALka GOUCKWHEVN yLa TTAPATETAUEVO XPOVIKO SLAoTNa.
AlodpopeTikd propei va pokAnBet katdotaon Kwduvou.

EQv mécelL uypo EMAVW OTn OUCKEUN ) ota £§apTHHATA TNG, LSLaitepa €AV TO UYPO UTIAPXEL
nepintwon va €xeL ELOXWPROEL 0TOV CWARVA 1 0TO KUPLO HEPOG TNG CUOKEUNG, SLaKOYPTE Tn
XPNON KoL EMKOWWVOTE KE TO TUHHA OEPPLG.

AlodpopeTikd propei va mpokAnBet katdotaon Kwduvou.

H anéppwPn twv UAKWV TNG OUCKEUAOIAG TIPEMEL VO YIVETOL TNPWVTONG TOUG LOXUOVTEG
KavoviopoUg Siaxeipiong amoPAitwv. MUAAGOETE Ta UAIKA TNG CUOKEUAGIOG MOKPLA amd
nodd.

AlodopeTikd propei va tpokAnBetl BAGBN oto mepBAMoV i oTa TaLSLA.

XPNOOMOLEITE HOVO EYKEKPLMEVOL ECOPTHATA VLA T OUOKEUN Kol EAEYXETE OTL N CUCKEUN Kol
T €APTAMATA TNG AELTOUPYOUV CWOTA Kal HE acAAeLa tpv and tn Xpron.

AL pOPETIKA TO AMOTEAECUA TNG METPNONG WITOPEL va NV elvat akplBEC i evdéxeTal va mpokAnBeil



atuxnua.

Eav n ouokeun Bpaxei katd Adbog, Ba mpénel va tnv tonobetroete o éva §npo Kal aspl{Opnevo
XWPO YL KATIOLO SLAcTNA WOTE VO ANOpHaKpuVOEi n uypacia.

AlopopeTIKA N cUOKeLT Umopei va uTtooTel {npuLd Adyw vypaoiag.

Mnv anoBnkevete Kot LETADEPETE TN CUOKEUN EKTOG TOU OUYKEKPLUEVOU TEPIBAAAOVTOG TTOU
avadpépetat.

AlodpopeTikd propei va pokAnBel opdApa katd tn Hétpnon.

JuvioTaTol va eAEYXETE VA TAKTA SLLOTHHATA EAV UTIAPXEL KATOL {NILA TN OUGKEUN 1) ot
€§OPTANATA TNG, KOL OE TEPIMTWON TIOU UTIAPXEL, SLAKOYPTE T XPrION KO ETUKOWWVIOTE AHECWS
ME ToV BLOlaTPIKO MUNXAVLKO TOU voookopeiou i thv E§unmnpétnon Nelatwv tng etaupeiag pog.
Mnv anoocuvappoloyeite, EMLELOPOWVETE KAl TPOTIOTIOLEITE T CUOKEUN XWpi§ AdeLa.

Al pOPETIKA EVEEXETAL OL LETPHOELG VAL NV ElvVaL aKPLRELG.

H ouokeur autr Sev MPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL ENMAVW O KWVNTEG TIAATHOPHEG peTadOPAS.
AlodpopeTikd propei va pokAnBel opdApa katd tn Hétpnon.

H ouokeun autr Sgv MPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL EMAVW O€ KEKALHEVN EMLAVELQL.

Al popETIKA UTIAPXEL KiVOUVOG Va TTETEL.

H andéppuPn TwV UAKWV CUCKEUAGIOG , TWV TIOALWV KITOTAPLWV KOL TWV TIPOLOVTIWVY TTOU £XOUV
oAoKAnpwaoeL Tov KUKAO {wh¢ TOouG TPEMEL va yivetal cUMPWVA ME TOUG TOTILKOUG VOUOUG Kot



KavoviopoUG. Ta mpotovta Kot Ta UAKA Ttou £Xouv oAokAnpwaoeL Tov KUKAO {whG Toug MPEMEL val
QOPPINTOVTAL CWOTA A6 TOV XPROTN CUNDWVA HE TIG ANMOPATELG TWV APXWV.

H avtikatdotacn twv gaptnudtwy pe efaptripata mou Sev mapéxovial and tnv etalpeia pag
unopei va odnyrjoouv oe opaApa.

H ouvtipnon Ttng CUOKEUNG TIPETEL VO EKTEAE(TAL QIO TNV €TaLpEia pag i and e§ouctodotnuévo
EKTIAULSEUEVO TIPOCWTTLKO GEPPLG.

H ouokeun autr propei va xpnowuonotnBei pévo ya tnv e€€taocn evog atépou th dpopd.

Se MePUMTWOoN ELOTVONG 1 KOTATOONG TWV UIKPWY EEAPTNUATWY TNG OUOKEUNG, CUMBOUAEUTE(TE
AUECWG Evay yLATPO.

H ouokeun kat ta e€aptripatd tng éxouv umoPAnBei oe enefepyaoio pe aAhepyloydva UAKA. Edv
elote aMepyikol o€ autd, SLAKOYTE TN XPron Tou TPOIOVTOG.

Mn xpnowponoteite Kwwnto tnAépwvo mAnociov tou miecOpeTpou. Ta umepPoAkd media
aktwoBolAiag mou Snuioupyolvtat and ta Kwwntd tnAépwva Umopei va emnpedcouv TV
KQLVOVLKI XPHON TOU TLECOUETPOU. To MLECOUETPO EKMEUMEL AL NAEKTPOUAYVNTIKY aKTVOBOAia
010 e§WTePLKO MePIBAAAOV, aAAd Sev EMNPEATEL TNV KAVOVLKE Xprion dAAou e§omAlopoU.

Autf n ocuokeun eival KATAAANAN Yl TIEPUTTWOELG OTIOU XPNOLUOTIOLEITAL NAEKTPOXELPOUPYLKOG
€EOMALOMOG, WOTOCO OTOV XPNOWOMOLE(TAL ME NAEKTPOXELPOUPYIKO €€OMALOMO, Ba mpémel va

Sivetal peyaAltepn mpotepatotnTa otnv acdalela tou acBevouc.



Ta pépn TG OUCKEUNG ToU €pxovtal oe enadr He Tov acBevr (mepelpideg, cwAnveg aépa,
nepiBAnpa, KtA.) €ivol KATOOKEVAOHEVO OO MOVWTLKO UALKO KOl N GUOKEUK TPOOTATEVETAL
évavtt tng nAektpomAngiag. Otav otov acBevi} tonoBetolvtal cuckevég uPnAnRg cuxvotnTag 1
IS wtég, Sev amatovvral EL8IKEG TPOPUAGEELS KAl N EKKEVWON TOU armvidwtr §gv ennpedlet
TN GUCKEUN.

Edv xpnowonotovvtal ouvdeopol luer lock otnv KOTOOKELT TWV CWARVWY, UTIAPXEL TBAVOTNTA VO
ouv6eBoUv akolola o€ CUOTHHATA EVE0AYYELOKOU LYPOU, ETILTPEMOVTAG OTOV aépa va SLoXeTeuBel
o€ éva aodopo ayyeio.

AuUTH) n OUOKeUN gival KATGAANAN yla IEPUTTWOELS OTIOU XPNOLUOTIOLEITAL NAEKTPOXELPOUPYLKOG
€§OMALOMOG, WOTAOO OTAV XPNOLMOTOLEITAL ME NAEKTPOXELPOUPYLKO €§OMALONO, Ba mpénel va
Sivetal peyaAutepn npotepaidtnTa otnv acdpdaleia tov acBevouc,.

EQv T0 TLe0OUETPO Bpaxel, OTAUATAOTE T XPrioN TOU Ko EMUKOWWVAOTE Mol LOG.

EAQv META TO MATNLA TOU KOUMTILOU EVEPYOTOINONG N CUOKEUR €XeL opAApa 086vng T.X. dompn

006vn, 60AR} 006vnN 1} 086VN XWPIG TEPLEXOUEVO, EMUKOWWVIOTE PE TV ETALPELA LG,
& Inueiwon &

n To Aoylopikd oxediaotnke cupupwva pe to mpotuno IEC60601-1. H mBaviotnta Kivduvwv
TIOU TIPOKUTTOUV ad PAAHOTA OTO MPOYPA A TOU AOYLOHIKOU £XEL EAaXLoTOTtOLNOEL.
u KaBe avaloyikog kot PndLakog e§OMALOMOG OV CUVSEETAL OE QUTH T CUOKEUH TIPEMEL VAL
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ouppopdwvetal pe ta mpotna IEC (m.x. IEC60950: AoddAeia e§omAlopol teEXVOAOYiag
nAnpodopuwv, kat IEC60601-1: AopdaAela LATPKOU NAEKTPKOU £§OMALOHOU), Ko KABe oUvSeoh
€§oMALOpHOU Ba PEMEL va yivetal 0 CUPHOPDWON HE TG AAUTHOELS TG LoxUouoag £k§oang Tou
npotunov IEC60601-1-1. To ATopo TOU cuvEEeL Tov PAoBeTo e§onMALloNO oTh BUpa €lGOS0UL KaL
€§0dou onuatog eivat umebBuvo ya ™ ocUMUOPPWON TOU OCUCTHUOTOG HE TO TPOTUNO
IEC60601-1.

n Avatpéfte ota akoAouBa kepalata yla TNV EAAXIOTN TIHA TWV GUGLOAOYIKWY ONHATWV
Tou aoBevoug. H Asttoupyia TG CUOKEUNG KATW ot TNV eAAXLOTN TLUr EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL
avakpLBr anoteAéopata.

n To Miecdpetpo cuppopdwvetatl pe to npoturno IEC 80601--2--30: ELSIKEG AMALTHOELS yia Th
Baokr) acdAAELA KAL TNV OUCLACTIKN ANOS00N LN EMEUBATIKWY ALUTOUATWV TILECOUETPWV.

1.2 Tevikég MAnpodopieg

AuTth n ouokeun SlaBétel mpootacio amwidwtr, o xpdvog amokatdotacng thg anwibwong ivat 5
SevutepdAenta. Emonpaivetal ot dev amattouvrol el8kéG MPOodUAGEELS yLa TN CUCKEUR KOTA TN
Sldpkela TG amwidwong, kat n ekkévwon tng amwidwong dev ennpedlel 10 TEGOUETpO. O
€EOMALOOG XPNOLUOTIOLEL TOV YKPL CWARVA aEépa amod GLAKOVN Yl TV artoduyr embpdoewy otn
oUOKeUn dtav XpnoLomnoLeital 0 amwibwTng oTov acBevh.

Fevikég obnyieg:



H ouokeun xpnowomoteital yia tn Létpnon kot mopakoholBnon tg Aptnplakng MNieong (BP) ot
eVAAKeS (oupmep\apBavopévwy twy gyklwv), madld kat Bpédn. Mmopel va anobnkevoel 300
Kataypadég SeSopEVWY apTnpLaKnAG TILEONS Yl KOWoUG XpAOTEG Kot 350 yla MEPUTATNTIKOUG
aoBeveig. KaBe kataypadr mep\apBaveL TNV wpa HETPNONG, TN CUCTOALKN aPTNPLaKh TEon, TN
SLAOTOAKT QPTNPLOKN TIEDN, TN MEON OPTNPLAKA TIEON, TOV KAPSLOKO TOAUO, HnvUpaTa
obAApaTOG, ToV aplBpd kataypadnig, KTA.

H ocuokeun givat ki Tpog tov xpriotn kot Slabétel éyxpwun o6ovn LCD 2,4 wtowv. AloBétel
Aewroupyia epdaviong dedopévwv kat mpoBoAry 08dvng pe MEFAAH TPAMMATOZEIPA, Alota
Sedopévwy, SLAYPOUUA TAOEWY SESOUEVWV APTNPLAKAG TILEGNG, TNV TPEXOUTA NUEPOUNVIA KAl WPa,
NV oYU, K.0.K.

O XPrOTNG UITOPEL VO EVEPYOTIOLEL/AMEVEPYOTIOLEL TO TILECOUETPO, VA KTEAEL XELpOKivnTn HETPNON,
Vo pUBUITEL TIG TTOPAUETPOUG TOU CUOTAMATOG, K.O.K. XPNOULOTIOWWVTOG T TEVTE TANKTPA OTO
UMPOOTVO TAVEA. (Avatpéfte oTLg «AeLToUpyieg KOUUTTLWVY Yol AETITTOMEPELEG)

To muecouetpo Sev SLABETEL cUOTNUO CUVAYEPHOU, WOTO0O oag elSomolel Otav n LoxUG eivat
xapnAn, otav n pétpnon eival AavBoopévn f otav ta Sedopéva tng pETpnong &emepvolv ta
puBuopéva dpta. Otav n oxvg eivat xapunAn i n pétpnon eivot AavBoopévn, EKTEUTETAL NXNTLKN
KoL omtikf ewdomoinon, n OUOKEUR EKMEUMEL €vav OLAKOTTOMEVO HXO Kat N KOKkwn Auxvia
avaBooBAVEL EVNUEPWVOVTOG TOV XPAOTN OTL TPEMEL VO QVTIKATOOTAOEL TG MoTopieg



enwonpaivovtag tv oo g AavBaopévng pétpnong. Otav to Sedopéva Twv HETPROEWV
untepBolv Ta puBULOpEVA OpLa, EKTTEUMEL ML NXNTWKN €8omoinon kAl TO XPWHA TNG
YPOUULOTOCELPAG TWV QMOTEAECUATWY TNG LETPNONG AAAG{oUV Og KOKKWVO. OL XpAOTEG Utopolv va
avoiyouv Kat va kAeivouv Tnv eldonoinon avaloya PE TG aVAYKEG.

H unoSoyxn tng mepixelpidag Ppioketal oto endvw PEPOG TNG CUOKEUNG evw N BUpa USB Bpioketat
OTO KATW MEPOG TNG CUOKEUNG. Ta amoBnkeupéva SeSopéva pmopolv va petadepbolv oe
umtoAoylotr péow USB kat €metta pmopolv va mpaypatonotnBolv Stddopeg evépyeleg Héow Tou
AOYLOMLKOU TOU UTIOAOYLOTH. (AVOTPEETE OTIG «AELTOUPYIEG AOYLOMIKOU» Lot AETITOUEPELEC)

& Inueiwon &

Ztn Aewtoupyia kowou Xpnotn, n 086vn ofrvel tov onicBlo Ppwtiopod dtav Sev ekteAeiton Kapio
EVEPYELOL KOl OLUTOMOLTAL OLITEVEPYOTTOLETAL €AV Sev TpaypatononBei kapia evépyela yla §uo
Aentd.  Ztn Aewtoupyia TEPLMATNTIKOU TEGOUETPOU, Otav O omicBlog pwtiopdg oProet,
avaBooPrivel pla purthe ev8ELKTIKN Auxvia n ormoia el80MOLEL OTL | CUOKEUN gival o Katdotaon

Aettoupyiag.
1.3 Aettoupyieg Kovpmwv

‘O\e¢ oL Aettoupyieg tou MIECOUETPOU UMTOPOUV VA TTpAYOTOTONO0UV UE TA KOUUTTLA TTou SLaBETeL.
Ta ovouaTa TWV KOUUTILWV avaypddovtal endvw os autd. Autd sival ta €€AG:



@

MNatriote mapatetapéva To KOUUT Kat Ba yivel ekkivnon Tou cuotriuatog. Otav evepyomoLeite Kot
OTIEVEPYOTIOLE(TE TO TUECOUETPO, N KOKKWN Kat n prAe Avxvia avaBoofrivouv pia ¢popd
ETMLONUALVOVTAG £TOL OTL N EVEPYELO EVEPYOTIOINONG N} amevepyomoinong eivat emtuxng. Matriote To

KOUUTTL oTypLaia yia va emotpéPete oTnv 006vn Kkivnong.

To keipevo oTo Kdtw peoaio THARA TG 086vNng avadépel Tn Asttoupyia autol Tou MAAKTPOU. Ig
onotodrmote pevol KL av Bpioketal to oUOTNUA, TTOTAOTE QUTO TO KOUMTTL KAl T oUOTNUA EKTEAEL

QUECWE LA CUYKEKPLUEVN AELTOUpYiaL.

«®

To keipevo otn KdTtw aploTepd TUAKA TG 006VNCS avadépel T Asttoupyia auTol Tou TTARKTPOU.
Mo apddetypa: To Kouprti auto eivat o SlakdmTng eldonoloswv otnv 006V eKKivnong, To EMAVW
Kouurti 0to « MENQY ZYSTHMATOZ » KoL TO 0pLoTePd KOUUTIL 0TO ypddnua «TAZHE».

«®

To keipevo oto K&tw Se€i TuApa Tng 006vNng avadépel Tn Aettoupyia autol Tou MARKTPOU.
Mo TopAdeLypa: To KOUUTIL aUTO ivat To MAARKTPO TTPOROANC TV SeSOUEVWV TOU TPEXOVTOG XPNOTH
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otnv 006vn ekkivnong, T0 KATW Koupmi oto «MENOY ZYITHMATOZ» kot to Sgi kouumi oto
Staypappa « TAZHZ ».

-®

Koupri Start/Stop. Katd tn Sdpkela TNG HETPNONG, MATAOTE AUTO TO TAKTPO YIA VO AKUPWOETE
Vv TpéXouca ULETpnan.

& Inueiwon &

[} Adov cuvdéoete 10 KaAwdlo USB, 6Aa ta Kouumid amnevepyonotouvtal. Eav n pétpnong
™G APTNPLAKNG TtieoNG gival o€ e§EAEN, auTh n pétpnon Ba akupwbei avtopata.

[ ) Katd tn &ldpkeld TG METPNONG, @@ KAl To TPl KOuprud  eivou

TEVEPYOTIOLNUEVAL.

To opBoywvio onuadt otnv 08dvn mou Kveital pe T xpron Twv Kouum(bV@, @ovoudietm
«8eiktng». Avdloya pe tn Bfon otnv omoia mapauével o Seiktng pmopel va exteheotel Kkat n

avtiotoxn evépyela. Otav €va avtikeipevo Sev eival emleypévo, o Seiktng sival kitpvog, evw

otav eival emleypévo o Seiktng yivetal KOKKWVOC.
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1.4 3uvdéoelg

Ma ™ Steukdhuvon TG Xxpriong, umtapxouv Stadopeg uToSoxeg ouvdeong oe Stadopa onpela tng

OUOKEUNG.
H urtodoxn tng mepelpidag NIBP BpiokeTal 0TO EMAVW LEPOG TNG GUOKEUNG.

& Inueiwon &

H oUvéeon tou ewtepikol cwAfva aépa NIBP gival n €§Ag:
@ MeTtaliko akpodUoLo cwARVA EMEKTACNG TTEPLXELPLSAG
@ urodoxn yla cwARva aépa




Ewoéva 1.4.1 Endvw e§wTtepkdg agpaywyos Ewoéva 1.4.2 Kdtw pépog

210 Kdtw HEPOG BpiokeTau n Bupa USB:@Ztn BUpa USB cuvbietal to kahwbslo deSopévwy yla th
uetadoptwon Twv dedopévwy.



1.5 Agecoudp

1) Nepepida evnAikwv

2) Kohwdio dedopévwv USB
3) IwAnvag enéktaong BP
4) ©Onkn

5) Eyxewpido Xpriong

6) AOYyLOpLKO

& Inueiwon &

To TLECOUETPO UTTOPEL vaL EXEL Kal TLEPLXELPL& A yLa TtadLd Kat Bpedn, eGv XPELATETAL ETUKOWVWVAOTE

UE TNV eTaUPEiD HOG 1) LE KATTOLOV QVTUTPOCWTIO.

To mAdtog tng mepxelpidag npénel va eivat to 40% tng nepudépelag tov xeptov (50% yia ta
veoyévvnta) 1) ta 2/3 tou HRKoug Tou Gvw Bpaxiova.To HAKOG TOU POUCKWHEVOU TUAKOTOG TG
TePLXELPiSag TIPEMEL var apkei va meplBdlel o 50% €wg 80% tou Xeplol. Ze mepimtwon un
KATAAANANG mepixepibag ta amoteAéopara propei va sivar AavOaopéva. Edv umdpyet
npoBAnpa e to péyeBog tng mepLXeLpidag, Xpnopuonoujote peyalUTtepn MEPLXELPiISA WOTE va
e§aleldpBei to opdApa.

Enavaypnotonotioiun Nepixetpida yia eviAikes / madid / Bpédn
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TUmog Mepudpépela dkpou MAdtog mepixepidag | Mrkog Tou cwAnva aépa
acBevoug
Bpédn 6~11cm 4,5cm
Bpédn 10~19cm 8cm
MNaudid 18~26 cm 10,6cm 1.5mor3m
EvAAikag 1 25~35cm 14cm
EvAAikag 2 33~47 cm 17cm
Nepiyepida piag xpriong yia Bpédn
Méyebog NepLdépela dkpou MAdtog mepixepibag | Mrkog tou cwAnva aépa
1 3,3~5,6 cm 2,5cm
2 4,2~7,1cm 3,2cm
3 5,0~10,5 cm 4,3cm Lsmor3m
4 6,9~11,7cm 5,1cm

& Mposwdonoinon &

Xpnopomnoleite ta £L6KA AEECOUAP TTOU TTAPEXOVTOL ATIO TOV KATOLOKEVUALOTH 1) AVTILKATAOTHOTE
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o afgoovdp cUHPWVA HE TIC QTMOLTACEL, TOU KOTOOKEUOOTH TIPOKELHEVOU va amodUyeTe
omotadninote BA&BN otoug acBeveig.

& Inueiwon &

n H mepixepiba eivat avaAwolpo mpoiov. MNa tn owoth PETpnon Tng apTnNPLOKNAG TIENC,
QVTLKOOLOTATE €yKaLpa TNV TIEPLXELPLSAL.

u Edv n mepyelpiba €xeL Slappor), EMIKOWWVAOTE ME TNV €TALpeiol LAG YLoL VO QyOPAOETE
Kawoupyla.Otav ayopdlete xwplotd mepiyelpida Sev meplapPdvetal o cwAnivag enéktaong BP.
NapaMna, avadépete edv XpeldleTaL Vo AyOpACETE KOWOUPYLO OwARva enéktaong BP. Edv dev
BéAete va ayopdoete owAnva enéktacng BP, punv amoppittete Tov owAfva enéktaong BP dtav
QVTLKOBLOTATE TNV EPLXELPLSa KaL TOMOBETHOTE TOV 0TNV KawoUpyLa tepLXeELpida.

n H Bnkn eivat BoAwkn yla Toug aoBevelg TIPOKELUEVOU VA LETADEPOUV TO TILECOMETPO. Aev
XPELATETAL Va TNV avTikataotioete edv €xel pOapel ehadpwg. OL aoBeveic umopoulv, e mepimtwon
Tou eival amapaitnto, Vo EMKOWWVACOUV HE TNV €TALPEiR Hag yla va ipopnBeutolv véa Brikn
otav n apxkn Bnkn dev unopei mAéov va PeTadEPEL TO TILEGOUETPO.

A Inueiwon A

‘Otav 1o mpoidv kal ta afecoudp mou meplypddovtat oto mapdv eyxelpidio teivouv va unepBolv
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v mpoPAemopevn mepiodo xpriong, Ba TpEmeL va amoppimroviol cURPWVO UE TLG OXETIKEG
anattioelg anoppuhng. Mo mepLoodTEPEG AETTTOUEPELEG, ETLKOWWVAOTE LE TNV ETALPELN HOG 1) LE
€£0UOLOS0TNEVO AVTUTPOOWTIO.



Kepdalaio 2 Ekkivnon Asttoupyiog

2.1 Avowyua Zuckevaociog kot EAeyxog

Avoifte tn cuokevaocia kat adpalpéote TPOOEKTIKA Ttov £€OmMAOMO Kot T Stadopa afecoudp.
Quldfte Ta UMKA TNG CUCKEUOGOLOG Yo TUXOV LeAOVTIKA petadopd 1 amoBrikeuon. EAéyéte ta
egaptipata cupdwva pe Tn Alota CUCKEVOOLAG.

B EAéyETe yla TuXOv unxavikn InpLd.

B EAéyEte Oha ta koAwdia, ta eopTrpata KoL Ta aEcoudp.

Edv umdpxel omolodrmote mpoPBANUa, EMKOWWVHOTE QUECA UE TOV Slavouéa.

2.2 TomoBitnon Mnataplwv

H ocuokeury mopéxetal pe 800 oAKoAkéG umatapieg 'AA' i udbnAAg xwpntkotnTag. Mpotol
XPNOLLOTIOLAOETE TN CUOKEUH, TPETEL VAL TOMOBETHOETE TI UMATAPIEG OTOV XWPO TWV UNATAPLWY

070 Tiow PéPog Tou MiegdueTpou.



@ AdapEDTE TO KATTAKL TNG UTIOSOXNG TWV UIMATAPLWY TIPOG TNV KateBuvaon tou BEAOUG.
@ TomoBetnoTte TG pratapieg «AA» cUpdwWVa UE TNV DO TIOALKOTNTA.

@ SUPETE TO KATIAKL YL VA KAELGETE TNV UTTOSOXN TWV UITOTAPLWV.

A Inueiwon A

Ewovidio «L__I»: érav n wxV¢ Twv pratapuwy e€avtAndei, n cuokeun oag elbomolel Pe to
purAvupa «XaunAn pratapio». Avtkotootiote pe dUo véeg prmatapies (idlou Tumou). H extéheon
uétpnong pe xapnAn wxv pnopei va ouvendyetal arnokAon Sedopévwy kat AAeS SUCAELTOUPYIEG.

A Npodulagerg A

| | ATEVEPYOTIOLOTE TN LOVASA TTPOTOU QVTIKOTOOTHOETE TG UMATAPLEG.
| | Xpnowornoteite 2 oAkoAkéG umotapieq fj umatapieq payyaviou peyéBoug «AA», un
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Xpnowonoleite prnatopieg Stadpopetikol TUMoU. e avtiBetn mepimtwon pmopeil va mpokAnbel
dwtd.

n Agv TPETEL VA AVOKATEVOVTOL VEEG HE TAALEG pmatapieg kabBwg kat Stadopetikol TumoL
unotaplwy. e avtiBetn nepintwon, propel va mpokAnBel Stappor otig pratapieg n Bepuodtnta,
Bpavon kat Nl oTn CUCKEUN.

n Ol TTOAOL «+» KO «-» TWV UIATAPLWY TPETEL VO TALPLAIOUV HE TOUG TIOAOUG TOU XWPOU
TonmoBETnong Twv pmatapuwy, Onwg umodeikvietal. Otav n woxVUG Twv pnatapuwy eEavtAnbei,
QVTLKOTAOTAOTE TEG UE 2 VEEG UMATAPLEG TAUTOXPOVAL.

n Adatpéote TG pmatapieg Otav SV XPNOLLOTIOLELTE TN CUCKEUT Lot LEYAAO XPOVLKO SLdoThua
(mdvw amd 6éka nUéPEG). AladopeTik, UMopel va TipokAnBel Slappon oTig unatapieg f Beppotnra,
Bpavon kat Nl oTn CUCKEUN.

n EQv 0 nAekTtpoAUTNG TNG MmoTopiag UMeL ot pdta oag, emAUvete apéowg pe adBovo
KoBapo vePO. ETKOWVWVNOTE apéowG He Evav ylatpo, Sladopetikd Ba mpokAnBel tudAwan f dANeg
BAGBeC.

n Edv 0 nAektpoAlTNng Twv pmataplwv KOAARoEL ENdvw oTo S€pua i ota pouxa, EMAUVETE
apéowg pe adBovo kabapd vepo. AladopeTikd, urnopel va mpokAnBei BAABN oto Sépua.

n AToppiPTte TG XPNOLUOTOLNMEVEG UMOTAPlE oUMPWVA HE TOUG LOXUOVTEG TOTILKOUG
KOVOVLOMOUG OXETIKA Pe Tov TepLBAaANov. AladopeTikd, pokaAeitat pumaven oto repBAAov.
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n H ouokeun elval évog e€0MALOOG TTou TpodoSoTeiTal ECWTEPLKA Kal Urtopel va cuvSeBel oto

Snuoaoto diktuo.

2.3 Evepyomoinon t¢ ZUOKEURG

Kpatrjote matnuévo to Kouprti evspyono{nonq, n évéelln Ba avapooPfricel pio dopd mou
onuaivel 6Tl n ekkivnon mpaypatonotifnke emtuxwe. EMetta adroTte To KOUUTL Kot To oUoThUa
Ba epdaviosL T kUpLA 008vN.

Kpatriote matnpévo To KOUWTi evepyomoinong adoU €XETE EVEPYOTOLNOEL TN CUCGKEUN KalL N
évbelln Oa  avapooPricel pia ¢dopd ToOU onuaivel OTL O TEPUATIONOC Aettoupyiog

TIPAYLATOTOLONKE ETITUXWG, KL £TOL N CUCKEUN Utopeil va armevepyomolnBei pue aodpdaieLa.

A Mposwdonoinon A

EdQv evtomicete kamowa {NUL& f €Gv n cuokevh epdavilel KAMow pAVURA OHAARATOCG, KNV Th
Xpnowonoteite o€ aoBevh. EMKOWWVAOCTE OMECWG ME £vav UNXOVIKO PBloiatpikig oto
voookopeio 1 e To Kévtpo E§unnpétnong MeAatwv tng ETAUPEiaG pHag.

AdoU eVEPYOMOLCETE TN CUOKEUH, WUMOPEITE va TN XPNOWOMOoeTeE KatevBeiav Sixwg va
TLEPLUEVETE KATIOLA TTPOETOLHATIAL.
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& Inueiwon &

EAéy§te OAeG TIG AstToupyieg mov mBavwg va XpnoLuonotioste kat BeBatwBeite 6TL n cuokeun
eival o€ KaAf Katdotaon.
2.4 z0véeon AwcBntripa

& Inueiwon &

Mo nAnpodopicg oxetikd He tn cwoth oUvSeon tng nepetpidag NIBP, deite Ewkova 2.4.1

oo

Mepixelpida

Ewova 2.4.1 Tpdmog Uvbeong
Juvdéote Tov aobntrpa avapeca oto MecOUETPO KaL 0TO onpeio LETPNONG Tou 0.oBevoUG.
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KepdAaio 3 0006vn AsttoupyLwv

3.1 Kupla 006vn

MNatrjote YLOL VO EVEPYOTIOLAOETE TN oUOKeUN. H evdeiktikr Auxvia Ba avaBooBrioel KUKALKA
pia hopa, ToU GNUALVEL OTL N EKKIVNON TPAYLOTOTIOWBNKE EMITUXWG, EMELTO APOTE TO KOUUTTL Kot
10 ouotnua Ba epdavicel T kUpLa ceAiba.

31n Aettoupyia KowoU xprotn, eav dev matnBei kavéva KOUTE Katd Tn SLdpkela Aeltoupylag Tou
ouoTtipatog, n cuokeun Ba ofroel tnv 0B6vn LCD kat Ba ew0éABeL oe Aetoupyia avapovig
(standby). EGv &ev mpaypatonownBel kauio evépyela otn Aewtoupyia avapovng, n ocuokeun Ba
ofrioel autdpata kat n €véeln «RUN» Ba avaPoofrivel pia dopd kdbe 3 Seutepdlemta
eldomolwvTag ot Bpioketal og katdotaon Aettoupyiag.

Otav n wxL¢ gival xapnAn, n ypapun npoddou tng unatapiog sival ddela Kot Tautoxpova nxet o
T(POELSOTIOLNTIKOG XOG KOL N KOKKLVN €VOELKTLKR AUXVia TapapéveL oTabepd avappévn.

Ztnv Kupa NpoBoAn:

H katdotaon tng évbeléng mpostdomnoinong Bpioketal oto emdvw aplotepd TUAKA TG 006vNg, To

Koupti @unopsi va aAAGEEL yLa GUVTOHO XPOVO TNV KATAOTOON TG TIPOELSomoinong.
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H ypauun xpriotn Seixvel tov tpéxovia tuno acBevolq (evhAwkag, mawdi, Bpédog), kabwg Kat Tov
aplBuo ¢ Kataypadrig Sedopévwy Tou Kool Xprotn.
H tpéxouoa nuepopnvia kat wpa epdavilovral otn LESN TOU EMAVW TUAKATOG TG 08dvng.

& Inueiwon &

n Je OAeg TI¢ MPOPBoAEG 006vNG, €KTOG artd tnv tadon (trend), Siatnpeital to €kovidio tng
Lox0og, n év8eLgn mpoeLldomnoinong Kat n TpExovca wpa.

u H naAotepn kataypadr Ba aviikataotabei LOAL yepioet n pvipn. To pivupa «MARpNg»
epdaviletal otnv KUpLa 006VN.

3.2 006vn Métpnong

H 00806vn pétpnong SeiXvel O€ TPAYUATIKO XPOVO TNV TIEDN TNG TIEPXEWPISAG KAL TIG TPEXOUTES

mAnpodopieg tng pétpnong. Katd t Stadikaocia pEtpnong, eKTOC amd Ta KOUUTILA Kol ,

OAa Ta GANQ KOUUTILG €IVl OTTEVEPYOTIOLNLEVQL.
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& Inueiwon &

Ze omowadnmote 0006vn, €KTOG amd ekeivn TG MHETPNONG, TATAOTE TO KOUMMI ya va

€§€NOeTe and tnv tpéxouoa npoBoAn Kot va emotpéPete otnv mpoPoAn ekkivnong.

3.3 0006vn AnoteAéopatog Métpnong

To anotéAeopa TG pétpnong neptAapPavel ta €§ng:

SYS: cuoTtolkr aptnplakn mieon (mmHg/kPa)

SYS: Staotolkn aptnplakr nieon (mmHg/kPa)

PR: kapSLakog maApdg (bpm)

Edv mapouctootel opaApa Katd tn SLapkeLa TnG LETpnong, Ba epdaviotei éva uivupa odpAApatog
otnv 006vn. EQv n pUBuion tou NMPOEIAOMOIHTIKOY HXOY eival evepyr, Ba akouotel évag Nxog.
MNatriote 1o Koupni ZIFTAZH yla vo OTOUATHOEL O YOG KL EQVATATAOTE TO yLoL VoL CUVEX(OEL.
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3.4 MevoU ZucTHHATOC

ItV KUpLa 006vN, avaloya LE TO KEIPUEVO OTN MECN TOU KATW TUAKATOC ThG 000vng, MaTAOTE TO

KouuniKaL €MELTA UMEe(te O0TO Pevol TOU OUOTAMATOG KAl ekteAéote Slddopeg emhoyEg

XPNOLUOTIOLWVTOG TAL KOUUTTLA @ KC(L@.

£ 05262021 11:17

SYSTEM MENL
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

up ENTER

DOWN

Ewodva 3.4.1 Mevou Zuotipartog
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3.4.1 PuOuion ZucTthpaTog
Mneite otnv enloyr) «PYOMIZH LYITHMATOZ» oto [MENOY ZYZTHMATOZ], to pevou «PYOMIZH
SYSTHMATOZ » mepthapBaveL:
v erdoyn «FAQIZA»: aAAZeL TNV TPEXOUOA YAWOOW TOU GUCTHLATOG,
v erdoyr) «MONAAA» Ttou Stabétel SU0 emloyég: mmHg kat kPa,
v ertdoyr «AEITOYPTIA METPHEHZ» Ttou SLabétel Tpelg eTAoyEG: eVviAKeG, maudid, Bpédn,
v erloyr) «PYOMIZH ABPM»: puBuiote Tig mapapétpoug ABPM:
emloyr «XPONOZ ONIZOIOY OQTIEMOY»: 15, 30, 60, 120

& Inueiwon &

H emloyry «XPONOZ OMIZOIOY DQTIZMOY» otn «PYOMIZH IYITHMATOZ» Xpnotpomoteiton
and Toug KOowoUG XPHOTEG, EVW O XPOVOG OMicOLou GWTLOHOU yLa TNV MEPLITATATIKY APTNPLAKN
niieon eival otaBepa 5 Seut.

Mo tv mapakoAoVBNON TNG MEPUTATNTIKAG 0PTNPLAKAG TiieonG, eMAEETE MpwTa «<PYOMIZH ABPM»
010 pevol [PYOMIZH 2YITHMATOZ], to avaduopevo napdbupo daivetat otnv Ewdva 3.4.2:
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£ 05262021 11:17

ABPM SET Bn
AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min,
ASLEEP TIME 22:00
ASLEEP INTERVAL (min) [ 30
EXIT
N
up ENTER DOWN

Ewoéva 3.4.2 POBuLon ABPM

Erthoyéc yla «AIATTHMA ZYMNNIAS KAT.(emt.)» kot «AIASTHMA YIINOY(Aert.)»: 5,10,15, 20, 30, 40,

60, 90, 120, 180, 240.
To BAua kaBe puBULONG Yo TV «QPA ZYMNIAZ KAT.» kat tv «QPA YIINOY» ival ta 30 Aentd. To

€0pog puBULONG eivat: 00:00~23:30.
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& Inueiwon &

To puBuiopévo Staotnpa pétpnong oto «AIAZTHMA ZYMNNIAZ KAT.» kot «AIAZTHMA YMNOY»
€ival To Xpoviké Sidotnpa and TRV autopatn évapén tg HETpnong umd Tn Asttoupyia g
TEPLUATNTLIKAG APTNPLAKAG Tieong, Xwpic va ocupnepthapBavetal n Xelpokivntn évapén. M.x.:
pUBHIoN «QPA ZYMNNIAZ KAT.» o€ 7:00, puBuion «AIASTHMA ZYMNNIAZ KAT.» o€ 15 Aentd, énerta
n cuokeun Ba eKTEAECEL TNV MPWTN UETPNON TNG APTNPLAKNAG Tieong ot 7:15. Edv o Xprotng
§EKWVNOEL pLaL HETPNON APTNPLOKIG TIECNG TOTWVTAG TO KOUMTL HETPNOoNG HeTagy 7:00-7:15, n
ouokeun eniong Ba §ekwviioel autopata tn pétpnon otig 7:15, kat Sev Ba ennpeactei and tnv
XElpokivntn pétpnon.

Adou pubuiotovv OAa ta otoeia autrig tng MPoPoAng 0Bdvng, TO HEVOU TNG TEPUTATNTIKAG
aPTNPLAKAG TIiEONG TIPETEL EMIONG VOl EVOL OWOTA PUBULOUEVO YLa TNV €KKivnon tng Aettoupyiog
ABPM. Avatpéfte oto onueio 3.4.5 OXETIKA ME TNV TEPUTNTNTIKN OPTNPLOKN Tiieon yua
AETTOEPELEG.
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3.4.2 Qpa ZucTthpatog
Em\é€te «QPA SYSTHMATOZ» oto [MENOQY ZYSTHMATOZ] kat 6a epdaviotel To akdAoubo pevou:

£ 05262021 11:17
SYSTEM TIME, @

05 - 26 -[2021
11]-[17]- 45|

up ENTER DOWN

Ewodva 3.4.3'Qpa ZuoTApatog
En\é€te «AMOOHKEYZH» adol olokAnpwoete tn pUBULION TNG wpag, n oAayn TNG WPOG Eyve
EMTUXWG, £§ENDETE QIO TN PUBKLON TNG WPOG TOU CUCTHLOTOG KAl EMLOTPEYTE OTO TPONYOULEVO
pevou. Emlégte «AKYPQIH» yla vt akupWwoeTe Tt pUBULON KaL Vo ETILOTPEYETE OTO TIPONYOUUEVO
pevou.
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3.4.3 Awypadn Asdopévwv

EnAé€te «NAI» oto pevol «AIATPAOH AEAOMENQN» tou [MENOY ZYITHMATOZ] kot ool
TOTAOETE TO KOUUTL Ba epdaviotel To akoAouBo pevou:

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Ewodva 3.4.4 Alaypaodr Aedopévwv
Av natrioete «EMIKYPQIH», ta SeSopéva tou kowou xprotn Ba Siaypadolv, evw av matiote
«AKYPQZH» n evépyela Ba akupwbei.
3.4.4 PUBMon NposlSonolioewv
EnAé€te «PYOMIZH MPOEIAOMOIHZEQN» oto [MENOY 2YITHMATOZ] yia va eloéABete otnv 086vn
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pUBULONG KaL ETMELTO TIPAYUATOMOLOTE TG avTioTolXeg pubpioelg olpdwva pe TNV akoloubn
Stadkaoia:

O emloyeg «EIAONOIHZH SYS» kat «EIAOMOIHEH DIA» propouv Kat eAéyxouv To KAgiowo 1) To
Aavolypa Twv eldomotjoewv SYS kat DIA §exwpLotd.

H ewdonoinon eivat evepyn 1 avevepyr avaloya pe To Avw Kot KATW OpLa Tou €Xouv puBULOTEL
‘Otav to anotéAeopa tnG HETpnong eival uhnAotepo amd to dvw GpLo 1 XapNAOGTEPO Ao TO KATW
0pLo, kot 0 «MPOEIAOMNOIHTIKOZ HXOZ» gival evepyoc, kabwg eniong kat n «EIAOMOIHZH SYS» fi n
«EIAONOIHZH DIA», Ba evepyomotnBei n mposilSomnoinon.

To puBULIOUEVO EUPOG TWV AVW KOL KATW OPLWV TNG TPOELSOTOINONG 0T AELToupyia eVNALKWY glvat
Ta akoouba:

EIAOMOIHZH SYS: 40~270 mmHg

EIAOMOIHZH DIA: 10~215 mmHg

To puBulOpEVO €UPOG TWV AVW KOL KATW opiwv NG pogLldomnoinong otn Asttoupyia madlwy eivot
Ta akolouba:

EIAOMOIHZH SYS: 40~200 mmHg

EIAOMOIHZH DIA: 10~150 mmHg

To puBudpevo gUPog TWV AVW Kal KATw opiwv tng mposldomnoinong otn Asttoupyia yia Bpédn
elvat ta akdAouBa:
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EIAOMOIHZH SYS: 40~135 mmHg

EIAOMOIHZH DIA: 10~100 mmHg

H «MPOEMNIAOTH» mtep\apBAVEL TO BAOLKO TIEPLEXOUEVO:
Aettoupyia HETPNONG: EVAALKEG.

MPOoELSOMOINTIKA OPLOL TTAPALETPOU:

, Avw 6plo Kétw oplo Avw 6plo Kétw oplo
Nettoupyia X , , ,
, OUGCTOAWKNG OUOTOALKNG SLOOTOALKNG SLOOTOALKNG
ot
Xpnot nieong niieong niieong nieong
EvAAKeG 140 90 90 40
Mouda 120 70 70 40
Bpédn 90 60 60 20

MPOEIAOMOIHTIKOZ HXOZ: OFF (amevepyomotnuévo).

Movada pétpnong: mmHg.

Xpdvog onigBlou pwtiopoU kowou xpriotn: 120 Seut.
Kouumi ABPM: TEAOZ.

‘Qpa Unvou: 22:00.

Aldotnpa pétpnong og UTvo: 30 Aemtd.

Aldotnpa péEtpnong og §Umvia kataotaon: 15 Aemtd.
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Xpbvog Eumviag katdotaong: 7:00.

EIAOMOIHZH SYS: OFF (amevepyomnotnuévo).

EIAOMOIHZH DIA: OFF (amevepyonolnpévo).

Inueiwon: To mecOpeTpo Sev SlaBétel cuoTNHA CUVAYEPUOU.

3.4.5 Mevou ABPM (Métpnong Neputatntikiic Aptnprakng Nisong)

1. Aewoupyia ABPM

AdoU pubuicete owotd To Pevol NG TEPUTATNTIKAG aptnplakig mieong (avatpééte oto 3.4.1),
emAé€te to pevol «ABPM» oto [MENOY ZYITHMATOZ] yia va elo€NBETE 0T OXETIKY ogAida.
AN\GEte to «ABPM ON-OFF» oe «ENAPZH» kat énewa Oa egpdaviotel éva mpoeslbomointikd
urAvupa ylo to ABPM Tou TpEXovtog XproTn, TuY.:
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£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Ewodva 3.4.5 Mevou ABPM

MNatriote 1o Koupi @, Slaypdte Ta SeSopéva LETPNONG TNG TIEPUTATNTLKAG APTNPLOKNG THiEDNG,

uneite otn Aewtoupyio MEPUTATATIKAG OPTNPLOKAG TILEONG Ko EKVAOTE TNV mapakoholBnon tng
TEEPUTOTNTIKAG apTnplakng mieong. Avatpéfte otnv Ewova 3.4.6 yia tnv mpoPoAn tng oBdovng

ABPM.
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MNoatriote to Koupmi @, anoBnkevote Ta Sedopéva PETPNONG TNG TEPUTATNTIKAG APTNPLAKAG

nieong, umeite otn  Astoupyla  MEPUTATNTIKAG aPTNPELAKAG Tiieong kat Eekwrnote tnv
TapakoAoUBNonN TNG MEPUTATNTIKAG apTnpLakig mieons. To apxelo kataypadng tng HETPNONG tTng
TEEPUTOTNTIKAG OPTNPLOKNG Ttieong mepAapBavel mponyoupeva dedopéva. Avatpéfte otnv Ewdva
3.4.6 yLa TV tpoBoAn tng 086vng ABPM.

MNatriote 0 Kouprmi , OKUPWOTE TNV €TUAOYK, EMLOTPEPTE OTO MPONYOUKEVO HEVOU KOl £TOL
TIOPALUEVEL AVEVEPYT] N TIAPAKOAOUBONON TNG TIEPUTATATIKAG APTNPLAKAG Ttieonc.

2. 0006vn Asttoupyiag ABPM

Y& neplBdAhov Aettoupyiag ABPM, o omioBlog pwtiopdg Siapkei povo 5 SeutepOlenta, KTOG oo

10 , TIOTAOTE OMOLOSATIOTE KOUMTTE Yo va avaeL o omioBlog pwtiopog. H mpoPolr thg 006vng

Aewroupyiog ABPM eival wg €€nc:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should

press”OK"for a long time.

SILENCE

Ewova 3.4.6 MpoBoAr 086vng Asttoupyiog ABPM
Edv akouotei o MPOEIAOMOIHTIKOZ HXOZ, matrote t0 koupmi ZIFAZH ylo va OTOUOTACEL Kot

§avanatioTte To yla va cUVeXioEL.
Stnv mpoBoAn g 00o6vng Aettoupyiag ABPM, MATAOTE MOPATETAUEVO TO KOUMTTL Kat Ba

epdaviotel n 006vn €€660u amd to ABPM. e autr thv 086vn, MATACTE TO KOUMTTL @ yla va

e&éNBete and 1o mepPAaNov Aertoupyiag Tou ABPM kot ya va €l0éNBete oto mepBaAlov
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Aewtoupyiag tou Kool xprotn. Oa epdaviotel n 086vn ekkivhong. Ztnv 0B6vn ££66ou amnd to

ABPM, mMatriote T0 KOUMTL @ ywa va Byegite and tnv 006vn Kkat va emotpéPete otV 0006VN

Aewtoupyiog ABPM.

Jtnv 086vn Asttoupyiog ABPM, yla Vo QITEVEPYOTIOLOETE T OCUOKEUR, Byeite mpwta amod tn
Aewtoupyia ABPM Kol £MEltat MOTHOTE MOAPATETAUEVO TO KOUMTE EVEPyOToOIinong ywa va thv
QITEVEPYOTIOLAOETE.

3. MNpoPoAn Asdopévwv ABPM

EmiAé€te «AEAOMENA ABPM» oto pevol «ABPM» yla va loéNBete otnv 006vn mpoBoAng twv
SeSopévwv.

° 086vn npoBoAric «MEFTAAH TPAMMATOZEIPA»: H kdBe kataypadh kotaAapBdvel kat pa
0Bd6vn KkaL to TEPlEXOUEVO TEPAAUPBAVEL: TOV TPEXOVTO XPNOTN, TO OUVOAO Twv SeSopEvwv
Kataypadig Tou TPEXOVTOG XPHOTN, TOV OELPLAKO aplBud tng kataypadnc, TNV wpa anobrkeuong
™¢ kataypadng, Tnv uPnAn mieon, T xaunAr mieon, tn péon mieon KoL TOUG KApSLakoUg MAAOUG.

[ J Ztnv 006vn mpoBoAng Twv dedopévwv « METAAH TPAMMATOZEIPA» tou ABPM, matrote to

Kouurti ya va ermilé€ete «AIZTA» kat Ba epdaviotei n 086vn pe Tov mivaka Twv SeSopévwv.
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H kaBe mpoBoAr) 006vng mepapBavel 5 kataypadeg kal n kabs kataypadn nepthauBdavel tnv
wpa, tv udnAn rtieon, ™ xaunAn ntieon, T péon micon kat toug KapSLakol g MAAUOUG.

) Ztnv 006vn TpoBoArg Twv Sedopévwy «AIZTA» tou ABPM, TATAOTE TO KOUWTL yua va
emNé€ete «TAZH» (TREND) kat Ba epdaviotei n 006vn pe tn tdon twv dedopévwy. H 08dvn Tdon
(Trend) unopei va mapakolouBricel 100 kataypadég, eav ta dedopéva HETpnong eival mavw amno
100. NatroTe Ta KOUUTLA @, @ yLa VoL TIPOXWPROEL N KAUTUAN TNG TAONG apLoTepd Kat SeLd.
H kAipaka tou kdBetou dfova, To onpeio évapéng kat to onueio Anéng mpooapuodlovtal avtdopata
oUpdwWva pe To MAdTOG Tou anobnkeupévou Sedopuévou. H nuepounvia mou epdaviletal kdtw ano
v Tdon eivat o xpovog kataypadnig twv SeSoUEVWY TOU TPWTOU cnpelou KAl Tou TEAeuTaiou

onpeiou avtioTowa yLa TV TpEXouca Tdon.

3.4.6 MPOEIAOMOIHTIKOZ HXOZ

Adou emilé€te «ON», evepyoroleital to nxeio. To cuUBoAo @ Ba epdaviotel oty KUPLO 0BGVN.
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Adou emiNé€ete «OFF», to nxeio amevepyonoleital, epdaviletal to oL’)uBo)\o@‘ Otav oMdiete

TG pubuioelg, eudaviletal o nedio elocaywyng tou KwSKOU TPOoRAONG, ELOAYETE TOV CWOTO
Kwdkd «8015» yia va yivel n aAhayr. MéBodog eloaywyrig kwdikol mpooBacng: LETAKWAOTE TOV
Seiktn otnv meploxry mPoBoAng tou Kwdkol MPooPacNnG, MATACTE TO MECALO0 KOUWTE, O6Tav TO
opBoywvio TAQLCLO YiVEL KOKKWO KOl TIEPACEL OTNV ETUAEYUEVN KATAOTOON, OPioTE TOV aplOuo
UEOW TWV KOUMTWY «Mavw» kat «Kdtw» kot €merta Avamathote T0 HECAIO KOUMTL ylo va
€&&NBete amd tnv emheypévn Katdotaon UeTd th puBULoN. Aol elodyeTe Tov KWIKO TIPOTRaoNg
4 Pnoiwv, petakwriote tov Seiktn otnv emloyr «EMIKYPQIH» kol €melta MOTAOTE TO HEOAiO
Kouprti, n pUBULON Tou TipoeLdomoLNTIKOU fXou ptopel va aAAdEEL edv 0 KWSLKOG TIPOaPaonG elvat

owaoTog.
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3.5 TMpoBoAn Asdopévwv Kowvol Xpriotn
® [poPBoAn Aedopévwv « METAAH TPAMMATOZEIPA» Kowou Xpriotn

Matriote To Kouuni @ yla va l0éABeTe otnv ipoBoAn Sedopévwv « METAAH TPAMMATOZEIPA»
Kowou xpriotn otnv 00ovn ekkivhong. To meplexdpevo thg 0086vng eival mapopolo Ue ekeivo g
nipoPoArig dedopévwv « MEFTAAH TPAMMATOZEIPA» TG MEPUTOTNTIKNAG QPTNPLOKNAG TILEONS.

® [lpoBoAn Asdopévwy «AIZTA» Kool Xpriotn

MNatrote 10 Kouurti ywa va epdaviotei n «AIZTA» twv §eSopévwy Kool Xpriotn otnv 08dvn
ntpoBoAng dedopévwv « MEFAAH TPAMMATOZEIPA» Tou Kowou Xprotr. To TepLEXOEVO TG 006VNG

elval mapopoLo pe ekeivo tng Aiotag S£50UEVWY TNG TIEPUTATATIKAG OPTNPLOKNAG TtiEoNG.
® [lpoBoAn Aedopévwy «TAZH» Kowou Xpriotn

MNatriote to Koup.ru'.vtot va epdaviotel n «TAZH» twv dedopévwy kowou Xpriotn otnv 0Bovn

TipoPoAAg SeSopévwv «AIZTA» kool xpriotn. To meplexopevo tng 00ovng eival Mapopolo pe

€KEIVO TNG TAONG TNG EPUTATNTIKAG APTNPLOKNAG THEDNG.

41



the device. Matrote to Koupmni @ yla va Byeite amo tnv 08dvn kal vo EMOTPEPETE 0TV 006vVn

Aewtoupyiog ABPM.
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Kedpalaio 4 Métpnon NIBP

4.1 Tlevika

B H povada yia tn Mn Eneppatikn pétpnon tng Aptnplakig Nieong (NIBP) petpd tnv aptnplakn
Tiieon XPNOLWOMOWWVTOG TNV TOAAVTWOLMETPIK HEB0SO. AuTO onuaivel Ot TpokaAeitat
anodpaln TNG aptnpELaknig POrS Tou aipatog Kat , HEow TG adaipeonc Tou agpa, EAEyxetal To
TAAQVTWOLUETPLKO KOO WOTE va eTBEPALDVETAL OTL N HETPNON Sev €xEL EMNPEAOTEL amd Toug
UTIOKELEVIKOUG TIOPAYOVTEG TIOU OUVOEovTal HE TOV XEWPLOTA f amd tov B6puBo ToU
nieptBaiovrog.

B Ynidpyouv SV0 Slabeoipol TPOTOL HETPNONG: O XELPOKIVNTOG KaL 0 auTtopatoS. O kdBe Tpomog
Seiyvel T SLOOTOAKR, TN GUGTOALKN, T LECN OPTNPLOKK TILESN KAl TOV KAPSLAKO TIOAUO.

B [poopiletal yia edpappoyn oe evAAKeg, madid kat Bpédn.

A Mposwdonoinon A

Ol MAPATETAUEVEG [N EMEUBATIKEG LETPNOELG TNG APTNPLOKAG Ttieong otnv Autopatn Asttoupyia
evdéxetal va pokaAéoouv opdUpa, Loxatpia Kot veupordBela oTo xEpPL OTIOU XpnoLomoLeital n
nepiyelpida. Otav mapakolouBeital évag aobevig, ival amapaitnto va egfetdlovial cuxvd ta
AKPOL TOU XEPLOU Kol va emBeBalwvetal To puoLoAoyIko xpwua, n Beppokpacia kat n evalcbnaia.
Y& nepintwon mou SlamotwOolv avwHOAES, OTAUATAOTE TIG LETPAOELS TNG APTNPLAKAG TIiEONC.
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A MNposidonoinon A

Aev TpEnel va ekteleite petprioelg NIBP oe aobeveic pe SpemavokuTtapilkhy avawdia f ot
TepUnTtwon mou to Séppa €xeL urtootel BAAPBN f puopel va umootel BAGRN.

Mo ta dropa pe BpopPacOivela, eivat onpavtikd va mpoodlopiletar €dv n pétpnon Tng
aptnpLakng nieong Oa ekteAeital avtopara. O MPocdloplopdg autdg npénet va Baciletal otnv
KAwkn agloAdynon.

4.1.1 Tpomnog AkpiBoug Métpnong

1.KaBiote og dveon oTdon Kot XpNOLLOTIOLOTE TNV TAATN KoL Ta XEPLaL
0ag ylo Vo 0TNPIEETE TO oWwua oag.

2.3TNpiETe TOV ayKWVa 00G EMAVW OF £V TPATTEYL WE TNV TIOAAUN

OTPAUUEVN TIPOG TAL TTAVW.
3.H nepixelpiba Bpioketal oto idlo eminedo pe thv Kapdid cog.

4 To modLa PETEL VO TOTOUV 0TO TIATW AL KAl SEV TIPETIEL VAL EiVal OTAUPWHEVA.
& Inueiwon &

| | Mn WAGTE KaL NV KOUVIESTE KATA TN SLAPKELD TNG LETPNONG.
| | Mn xpnotoroteite kintd thAébwvo MANGiov TG CUOKEUNG KATA TN SLApKeELa TNG LETPNONG.
| | Ta anotedéopata twv HETpAoewy evdéxetal va Sladépouv Adyw tng Stadopetikig B€ong
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™G MEPXELPIBAG.

n MnV QKOUMTIATE TN CUGKEUN TNV TEPLXELPLOA 1) TOV CWARVA EMEKTAOCNG KATA TN SLAPKELA TNG
pétpnong.

n Avatpégte otnv Evotnta 1.1 yia tig avievdeifels tng pétpnong NIBP.

n Otav n pétpnon yivetal oe maubld fi veoyvd, PePalwbdeite otL €xete eMAELEL T owWOTH
Aewtoupyia pétpnong (avatpéfte otn puBULON NG Aewtoupyiag g METPNONG) kat OtL
XPNOWOTOLE(TE €L8IKN TepXeLpida yla st i Bpédn. H xprion 1n owoTtrig Aettoupyiag pétpnong
unopel va amnoteléoel kivbuvo yla Tov acBevr, SLOTL To eminedo TnG mieong Twv evnAikwv eivat
oXeTkd LPNAS kaL Sev gival To (510 yla aoBeveig ou gival madia fi Bpedn.

n Ztn Aewoupyia ywa Bpédn, n apxikn TR Pouokwpatog Tng mepelpidag eivat 9.3kPa
(70mmHg). H mepyepida pmopel va douokwoel €wg 20kPa (150mmHg), €dv n T tou
douokwpatog untepPel autv TNV TR, n cuokeun Ba ekteléoel emavadopd kot Ba Eepouokwoel
auvtépara.

n H ouokeur) SlaBétel SuTAR Tpootacio and umeprieon, 1000 og eninedo UAkoU GCO Kot
AoylopkoU. Edv mpokUeL urtepBoAikd dolokwua, n cuokeur Ba ekteléoel emavadopd kat Ba
gedouokwoel apéows. EQv n cuokeun e§akoloubei va pouckwvel utepBoALkd, amoouvséate TV
TEPLXELPLOAL ATLO TN GUCKEUN KAl ATIEVEPYOTIOL|OTE T CUOKEUT).

n H Xpron tng cuoKeUng TPEMEL va yivetal UMO KavovikéG ouvBrkeg Bepuokpaciog Kot
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vypaociag (Seite TEXVIKA XOPAKTNPLOTIKA), SLOPOPETIKA TA. LETPOULEVO QIMOTEAEéTUATA UIOPEL VOl

unv eivat akpPn.
& Inueiwon &

H pétpnon nmpémnel va ekteleital 6 ROUXO XWPO Kal UE XAAAPO CWHAL.
MNapapeivete akivntol ya 4~5 AEMTA PV oo Tn HETpnon.

XaAopWOTE TO CWHLA KoL TOUG HUEG.

Mn WAGTE KOL NV KOUVIESTE KOTA TN SLAPKELR TNG LETPNONG.

MNeppévete 4~5 Aemtd eQv ekteAeite SLOSOXIKES LETPHOELG.

Mn XpNnoLomoLeite KNTO EOMALOUO OTWG KVNTO TNAEDwVO MANGIOV TNG CUCKEUNG.

4.2 TonoBtnon tng Nepixelpidag ko Métpnon NIBP

A MNposdonoinon A

MpotoU §eKVAOETE pLa pétpnon, enaAnBevote Ot £xete eMAEEEL TNV KATAAANAN pUBULON Yo TOV
acBevhy cag. (evhAwkag, moudi | Bpédog). Mnv tomobeteite thv MEPLXEPidA O AKPO uE
evbodA£BLa éyxuon 1 kaBethpa. Autd Ba puropoloe va nipokadécel BAGBN otov LoTo yUpw anod
Tov KaBetrpa tav n éyxuon emPpadivetat i eunodileral KAt th SLAPKELX TOU POUCKWUATOG
™G nepyeLpibag.

H gAdylotn Tun Tou BLocHpatog Tou acBevoU( Eival TO KATWTATO OPLO IOV N GUCKEUN UIOPEL vou
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UETPROEL. TO AMOTEAECUA TNG HETPNONG UITOPEL VA 1NV €ival akpLBEG €AV n CUOKEUN Asttoupyel
KATW artd to EAdXLoTo €UPOG 1 TNV EAGXLOTN TLUN TOU BLOCHHATOG TOU AoBeVOUG.

Mn ocuotpédete | umAékeTe Tov cwARvVa Tou aépa, S1otL Ba mpokAnBei ouvexopevn mison otnv
nepyepiba pe amotédeopa va mpokAnBei anddpafn NG PoNG Tou AipATo; KAl coBapog
TPAUHATIOHOG OTOV aoBEevN.

Mn XpnoWoOmoLleite TNV TEPKEWPida oe Tpaupatiopévn meploxr, S0t Ba mpokAnBei
cofapodtepn BAGBN otV epLoxn.

Mn XpnowpomnoLeite TV MEPLXELPida o€ onpeio omou ekteleital evdoayyelakn Bepaneia i 6mou
UTapXel ouvdeon kabetripa, S10TL unopei va npokAnbei mpoowpwvr) anddpan thg pong Tou
QL{HOTOG KAl WG EK TOUTOU TPAUHNATIONOG 0TOV AoV,

Mn XPNOLLOTIOLEITE TNV TEPLXELPISA OTNV TAEUPA THG HALOTEKTOMAG.

H mieon g nepiyepidag pnopei va npokaAécel mpoowpvly aduvapio oplopévwv Asttoupylwv
TOU OWHATOG. EMOMEVWG [N XPNOLUOTIOLEITE LATPLKO NAEKTPLKO E§OMALOMO TtapakoAouOnonG oto
avtioTolyo XépL.

Mnv KOUVLESTE KaTA TN SLApKELX TG UETPNONG, SLOTL EMNPEAIETAL N PON TOU QLMATOG TOU
aoBevouc.

H ouokeun Xpeldletal 2 WPEG XPOVO AUMOKATACTAONG YLa VA PTACEL OTLG KAVOVIKEG ETULBOOELG TG
TPOPAENOHEVNG XPHONG TNG OTAV TN HETADEPETE ano TNV eAAXLOTN Beppokpacia anobrikevong.
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H ouokeun Xpeldletal 4 WPEG XPOVO ANMOKATAOTAONG yla VoL GTACEL TG KAVOVIKEG ETLEOOELG TNG
TPOPAEIOHEVNG XPHONG TNG OTAV TN HeTADEPETE Ao TN HEYLoTn Beppokpacia anobrikeuong.

1. Suvbéote Tov CWANVO TOU 0€pa OTNV UTOSOXN TNG TEPXELPISAG EMAVW OTN CUCKEUN Kol
oUV6EDTE TN GUOKELH oTnV Tpododoaia.

2. TomoBeTrOTE TNV MEPLXELPISA OTO UMPATOO TOU 0oBEVOUG akoAouBWVTAG TLG TTOPAKATW 0dNyieg
(Ewova 4.2.1).

® BeBawwbeite otLn mepxelpiba eival eviedwg Eepolokwrn.

® Tomobetnote To owotd péyebog mepixelpibag yia Tov aobevn kot BeBalwbeite 6Tl To cUUBOAO
«d» Pploketal emdvw amd v katdAAnAn aptnpio. Befawwbeite OtL n mepyelpiba dev eivat
TUAYPEVN TIOAU adixTd YUpW amo to pnpdtoo. Edv eivat umepBoAika oduxtr pmopei va mpokAnBei

QTTOXPWHATIOUOG Kol EVEEXOUEVN LOXaULULa OTO dKpaL.

Ewova 4.2.1 ToroB£tnon mepiyetpibag
3.2uvb£ate v mepiyelpida otov cwlrva tou agpa. H mepixelpiba mpémnet va tonobeteitat oto idlo
eninedo pe tnv Kapdld Tou aoBevoug. AladopeTikd, SLOPOBWOTE TO AMOTEAECUA TNG KETPNONG UE
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Tov akdAouBo tpono

® Edv n nepyepida eival tomobetnpévn udhnAdtepa amnd to eninedo tng kapdldg, mpoobéote
0.75 mmHg (0.10 kPa) yia kdBe ivtoa Stadopdc.

® Edv n nmepxepiba eival tomobetnuévn xapnAdtepa amnd to eninedo tng Kapdidg, adaipéote
0.75 mmHg (0.10 kPa) yia kdBe ivtoa Stadopdc.

4.EAéyEte €dv n Aewtoupyia pétpnong éxel emleyel owotd. (n Aettoupyia pétpnong Bpioketal otnv
neploxn Twv mAnpodoplwv otnv kKupLa 08dvn).

5.MatroTe To Kouumi OTO UMPOCTVO TIAVEA yLa va EKVOEL TO GOUCKWHA KaL N LETPNON.

4.3 ZupBouléc wg tpog T Asttoupyia

1. T va EEKWVAOEL N QUTOHATN HETPNON:

310 pevol PYOMIZH ABPM, emtihé€te «AIASTHMA YTINOY.» kat «AIASTHMA ZYTNIAZ KAT.», érou o
XPAOTNG UIMOPEL vV OPLOEL TO XPOVIKO SLACTNMA YL TRV QUTOMOTH UETPNON. ST OUVEXELQ, UTEite

oT0 pevol «ABPM» kot emilé€te eicobo oto meplBdAlov Asttoupyiag ABPM. To cuothua Ba
apxioel va OUCKWVEL KaL VO LETPA QUTOLATO CUUPWVA LLE TO XPOVIKO SLACTNLA TIOU €XEL OPLOTEL.

A MNposidonoinon A

OL MOPALTETAUEVEG [N EMEUPBATIKEG HETPHOELG TNG APTNPLAKNG TiEGNG 0TV AUTOMATN AELTOoUpYia
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evbéxetal va nipokaléocouv mopdUpa, Loxatpia Kat veupondBeila oto XEpL OIoU XpnotLponoLeital
n nepelpida. Otav napakolouBeital évag acBevig, ival anapaitnto va eetaovial cuxva ta
akpa Tou XePoU Kat va emiBefaiwvetal to ¢GuOLOAOYIKO Xpwua, n Oeppokpacio Kot n
evatodnoia. e mepintwon mou SamotwOolvV AVWHOAAIES, OTAUATAOTE TIG UETPHOELS TNG
APTNPLAKAG THiEONG.

2. [0 Vo OTOUOTAOETE TNV QUTOMATN LETPNON:

Koatd t Sldpkela TNG aUTOUOTNG HETPNONG, TTOTAOTE TO Kouunionota&r’]note OTWHA Yy va
OTOUATACETE TNV AUTOUATN HETPNON.

3. T va EeKVAOETE pLa XeLpokivntn Hétpnon:

B Noatiote 10 Koup.rtivla va EEKWVAOETE Mo Xelwpokivntn pétpnon oto mepBaAlov

Asttoupyiog yla Kowoug XpHoTeG.

B Katda t Sudpkela tng meplodov adpavelag tng Sladikaciag autopatng HETPNONG, MATAOTE

T0 Koupmi ortom&r’]nore OTIYHA Yyl va §EKWNAOETE pa Xewpokivntn pétpnon. Emerta

TATAOTE TO KOUWUTTL vta Va OTOHOTHOETE TN XELPOKIVNTN HETPNON KAl TO cuothua Ba
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ouveXioeL va eKTEAEL TO MPOYPAUUA UTOUATNG METPNONG.

& Inueiwon &

Edv £xete apudLBoAieg OXETIKA pe TNV aKpiBela onoladhinote pétpnong, EAEy§te ta {WTIKA onpeia
tou aocBevoug péow MG evaAlaktikig HeBOSou mpotou eAéyéete TR A€ltoupyia TOU

TUECOUETPOU.

A MNposidonoinon A

EdQv XuBei katd AdBog KAmoLo uypd otn CUCKEUR 1 oTa A§EcOUAp TNG | EGV ELOXWPIKOEL OTOV
OWARVA ] OTO ECWTEPIKO TOU TILECOUETPOU, EMIKOWWVHOTE ME TO TMANOLEctepo Kévtpo
E§unnpétnong NeAatwv.
MNeplopilopoi Métpnong
H talavtwoluetpiky HEBOSOG €XEL KATIOLOUG TEPLOPLOMOUE avaAoya HE TNV KOTAOTACH TOU
aoBevoug. Auth n péBodog pétpnong Paciletal 6to GUCLOAOYIKO TIAAULKO KUMA TTOU Snutoupyeital
Qo TV APTNPELaKN Ttieon. Z€ MePMTWOoN MOV N KATAoTAon Tou acBevolg kablotd SUCKoAN autr Tt
uéBodo avixveuong, n T TG METPNONG yivetal avafldmiotn Kat o Xpovog pétpnong avédvetat. O
Xxprotng Ba mpémnel va yvwpilel OTL 0L MAPAKATW KATOOTACELS KABLOTOUV TN HETPNON Avaglomiotn i
TAPOTEIVOUV TOV XPOVO TNG HETPNONG. I€ QUTH TNV TIEPLTTWON, N KATAOTAON Tou acBevoug kablotd
aduvatn tn pétpnon:
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® Kwroelg AocBevoug

OL PETPAOELG Elval avagLOTILOTEG 1) SV UITOPOUV va TpaypatonotnBouv dv 0 acBevrg KOUVIETAL,
TPEUEL 1 €XEL OMAOMOUG. OL KWVAOELG QUTEG TIAPEUBAANOVTOL OTNV QVIXVEUON TWV TOAUWY TNG
apTNPLAKAG TtieonG. EmutAéov, n SLdpkela TG LETPNONG MapATEIVETAL.

® KapSlakn Appubpuia

Ou petprioelg eival avaflomoteg ) 6ev pmopolv va mpaypatononBolv €dv o acBeviig €xel
kapdlakn appubuia pe anotéAeoua oL oduypol va givat akavoviotoL. Qg ek TOUTOU N SLAPKELX TNG
uétpnong Ba sivat mapatetapévn.

®  Mnxdavnua Kapdlomveupovikng Mapdkapdng

OL petpnoelg Gev elvar edwktég edv o aobevrg elval ouvdedepévog o€ unxavnua
KOPSLOTIVEUHOVIKAG TtapaKkapPng.

® Tpriyopn AMayn Mieong

OL petproelg sival avaflomoteg Kat eveéxeTaL va v oAokAnpwvovtal edv n mieon Tou aipatog
Tou a0Bevoug aANATeL TTIOAU ypriyopa EVTOG TOU XPOVLKOU SLOOTAKATOG Ttou avoAlovtal ot TtaApol
T(POKELUEVOU VAL TIPOCSLOPLOTEL TO ATMOTEAECA.

® SoPapd ok

Edv 0 aoBevrig Bpioketal oe coBapd ook f uroBeppia, oL Petprioels Ba sivat avagdmioteg 510t n
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UELWHEVN por) ailaTog TPOKOAEL PELwEVO TTAANS OTLG apTnpiEG.

® Akpaiog Kapdiakdg Zduypdg

OL petprioetg 6ev pmopoulv va paypatononBolv dtav o kapdlakdg oduypdg eival kdtw aro 40

bpm i mdvw amnd 240 bpm.

® AcBeveig pe mayuoapkio

To xovipd oTpwHa AlITOUG 0TO CWHA LELWVEL TNV akpiBela TNg pétpnong, SLdtL To Airmog epmodilet

Vv avixveuon tou aApou o omoiog aduvatei va Gptdoet otnv mepxeLpida.

Ol TTOPOKATW KATAOTAOELS UIOPEL EMIONG VO TTPOKAAEGOUV METABOAR OTNV TIUF HETPNONG TNG

QPTNPLAKNG TLiEONG

[ J Metd and katavalwon dayntol (evtog 1 wpag) A POPNUATWY KAl TIOTWVY TOU TIEPLEXOUV
OaAKOOA 1 kadeivn, ) LETA AT KATVIOUA, AOKNON ) LIAVLO.

(] H pn owoTr oTdon Tou CWHATOG, TL.X. AV eloTe 0pBLoL ) EamAwpEévol, KTA.

O aoBevng LAA i} KOUVAEL TO CWHA TOU KATA TN SLAPKELOG TNG LETPNONG.

[} Katd tn Sudpkela g pétpnong, o acBevig sival veuptkdg, ouyKVNUEVOG 1 0 aoTadn
ouvaleBnuatiki katdotaon.

[} H Beppokpacio dwpatiou avePaivel i médtel andtoua, f oL CUVORKEG TOU TIEPLBAAAOVTOG
uétpnong aAA&ouv cuyvd.

[} ExtéAeon pHéTpnong LEOA OE KVOULLEVO OXNUAL.
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[ J H B¢on tng mepxetpidag (uPnAotepa ) xapunAotepa amod to eninedo tng kApSLAC).

[ J SUVEXELG LETPIOELG YLOL TIAPATETAUEVO SLACTNHAL.

4.4 MnvOpata EaApatog NIBP kot AUoELG

Mrvupa 086vng | Awtia AbOon

XaunAn To eninedo g unatapiag g AVT,"KamcchE TN rarapta. Eou{ o ,
, - . TPOPBANUA TTAPAPEVEL, ETUKOWWVHOTE pall

unatapio OUOKEUNG €lvat XapnAo. o

XaAapn H mepixelpida Sev eival cwotd Engvacuv&scte mv MEPELpiBaL. ’Eotv ©
, . TPOPBANHA TIAPAPEVEL, ETUKOWVWVHOTE pall

Tiepxelpida ouveebepévn. wac

Idhdua EkteAéote emavekkivnon oTn cUoKeur). EQv

aTOODALPLKAG H BaABida Sev pmopei va avoifel. | to mpOPANUO MOPAUEVEL, ETILKOWWVAOTE

niieong padl pog.

MoAU aduvauo
orua

0O oduyuog eivat moAl aduvapog
1 n mepeLpiba eivatl oAy
xaAapn.

EAéy&te tn oUvdeon tng ePXELPISAG Kat
odifte tv dv eival xaapn.

Ektog elpoug

H T tg aptnpLakng riieong
untepBaivel to eUpog pétpnong.

ExteAéote ava pétpnon. EGv to mpopAnua
TIOPAUEVEL, ETUKOWVWVAOTE padi Hog.

YriepBoAtkn
Kivnon

H kivnon pmopet va cuvendyetat
untepBOAKEG TtapeUBOAEG OTO
onua Katd t Stadikaocia tng
pétpnong.

BeBawwbeite OtL mapapévete akivntol Katd
™ Sadikaoia Tng HETPNONG.
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H mieon tng mepixetpidag
untepBaivel to medio edpappoyng,

EAéy€te tnv mepixelpiba yia va BeBatwBeite

Yrepriieon ADU 300 mmHg, Bpédn: otL 8ev napeumnodiletal i mEleTal.
150mmHg.
’ H kivnon f dAoL tapdyovTec EAéyéte ™ ouv§scn Tou (?w)\nvot agpa Kat
Kopeopévo X X , eruBeBalwote otL Sev miéletat. O aoBevig
A unopei va odnyrjoouv o€ oAU . X i
ofua TIPEMEL VOL TIAPApEIVEL GLWTINASG KaL vaL

uPNAO €VPOC orATOC.

ekteAéoeL Eavd tn pétpnon.

Awappon agpa

MiBavn Slappon agpa otn
BaABida ri otov cwAnva aépa

EAéy€te Tov cwArva agpa Kat thv
nepepida.

MBavo oddaApa ou mpokaAeital

ZdJCO\ElC( and v avtAia, T BaABiba aépa | Emikowwvriote padl pog.
OUCTHHATOG . . ,
1} Tov alobntipa nieong.
O xpbvog yla pia pétpnon
Anauteital untepPaivel Tov péyloto xpovo EAéy&te tn oUvdeon Tou cwArva agpa Kot

TIOAUG XPOVOG

uétpnong (evilikeg: 180 Seut.,
Bpédn: 90 deut.).

odifte v nepixelpiba.

4.5 Zuvtrpnon kot KaBaplopog

*Thpeite T1¢ MPopUAGEELG Kat Tig 0dnyie owothg Asttoupyiag ou avadépovtal 6To mapov

EYXELPiSLO XpHonG. AladopeTikd, Sev pépoupe Kapia euBUVN yia Tuxov BAGBN.
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& Mposwdonoinon &

B Adaipéote T pnatapieg npotol kaBapioete tn cUOKeLN 1) Tov Tiepidpepelakd eomAtopd. Ta

Slddopa e€aptripata koL n kUpLa povada npénel va kabapilovral xwplota.

B Mnv nélete pe SUVOUN TOV EAAOTIKO CWARVA TNG TEPLKELPLSAG.

KaBapiopog:

B Mn Bubilete TN cUOKEUN KaL Ta €§APTAMATA PETO OE LYPO.

B Edv n ouokeun Kot Ta a§EOUdp TNG UTIOOTOUV {NKLA 1) $BOPE, NV TA XPNOLLOTIOLE(TE.

B Mnv adrvete vepo 1 KABAPLOTIKA VaL ELOXWPNOOUV OTLG UTIOSOXEG yLa TNV amoduyn {nuLdg.

B Mn xpnowloroleite Bevlivn, MINTIKA €AALA, OPALWTIKO HMECO, KTA. YLO VAL OKOUTHOETE TN
GUOKEUN.

Zuvtipnon:

u KaBapilete TAKTIKA TN CUOKEUN Kol To €§0PTAMATA TNG. ZUVIOTATAL va TO KaBoapilete pia

dopd 1o pAva. Edv eival BpwLka, XPNOWOTOLROTE €val OTEYVO Kol MaAaKO Tavi yla va ta

okourtioete. Edv n ouokeun, ta afecoudp f o mepldpepelakdg EOMAOUOG Elval TIOAU BpWHLKA,

ouviotatol va Bpéfete To LaAaKO mavi Pe VEPO 1 ATILO TOPPUTTIAVTLKO, VA TO OTUPETE Kol EMELTA

V0L TO XPNOLUOTIOLAOETE YLa TO KaBdplopa. Mnv kabapilete To ECWTEPLIKA LEPN.

H ouokeur) Ba mpémel va eAéyxetal Kol vo Babupovopeital avd Taktd Slaothpata f vo

TNPOUVTAL OL OMALTHOELG TOU VOCOKOMEIOU (N CUVIOTWUEVN XPOVIKA Tepiodog eival to 1 £10g).
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MpéneL va eival Slabéoun wote va urmofdalletal oe eAéyxoug amo appodloug dopeic f amo
€LOIKEUMEVOUG EMAYYEAUOTIEG. ETUKOWWVAOTE HE TO TPOOWIKO €EUTINPETNONG TEAATWY TNG
etalpeiag pag edv xpeldletal va xpnotponotnBei n Aettoupyia avixveuong Tng oTaTKAG Tieon yLa
€\eyyo.

Enavaypnowponowmotun Nepixepida Niecopetpou

H mepelpida pnopei va anootelpwbel e CUUBATIKN AMOCTEIPWON OE AUTOKAUOTO, LE 0EPLO ) KE
aktwoBolia oe ¢olpvoug Bepuol aépa i va amolupavOel Bubilovidg tnv 0 AMOAULAVTIKO
SLdAupa, wotdoo BuunBeite va adalpéoete Tov EAAOTIKO OAKO AV TIPOKELTOL VOL XPNOLLOTIOLCETE
QUTEG TLG HeBOSouG. H mepixelpiba Sev mpénel va kabapiletal pe oteyvo kabdpiopa. Mmopei va
mAUBel oT0 MALVTHPLO 1) OTO XEPL. Me Tov TeAeuTaio aUTO TPOTO Unopei va mapatadei n Sidpkela
{wn¢ t™ng TepxeLpidag. Mpwv 1o MAUOLO, adalpéoTe TOV EAAOTIKO 0dKo. AdroTe Tnv mepiyelpida va
OTEYVWOEL EVIEAWG META TO TAUGLUO KaL ETELTa avaBAATe TOV EAAOTIKO OAKO.
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Ewkova 5.1 AVTIKOTAOTOON TOU EAACTIKOU GAKOU
Mo va TOMOBETNOETE TOV EAAOTIKO GAKO OTNV TEPLKELPISA, TOTOBETOTE MPWTA TOV CAKO EMAVW
Qo TNV TEPLXELPISA €TOL WOTE OL EAAOTIKOL CWAAVEG VA EUBUYPAUULOTOUV PE TO PEYAAO AVOLypa
oTNV HOKPLA TIAEUPA TNG Tieptxelpibag. Emetta TUAIETE TOoV O0GKO QO TNV MOKPLE TIAEUPA Kal
€LOAYETE TOV OTO GVOLYMA OTN HOKPLA TIAEUPA TNG TEPLXELPLSaG. Kpatriote Toug OWARVEG Kal TNV
TEPKEPLSa KaL TVAETE TV TIEPXEPISA HEXPL O OAKOG va UmeL otn Béon Ttou. Mepdote Toug
€NAOTIKOUG OWANVEG HECA OO TNV TEPXELPISA KAl PECO QMO TN MLKPN Omf KATW oo Tnv
€0WTEPLKA TTUXWON.
Nepixepida Meoopetpou Miag Xpriong
H mepixepida piag xpriong mpoopiletal yLa xprion oo évav uovo acBevi. Mn XpnoLLOTOLETE TV
{5la mepxelpiba og dAoug acBeveig. Aev amatteitatl amoAvpavon 1 anooteipwon atpol ubnAng
niieong ywa tv mepepida pag xpriong. H mepepida pag xpriong pmopei va kaboaplotel
XPNOLLOTOWWVTOG SIEAUpA Pe oarmoUvL yia Thv aroduyn péAuvong.

& Inueiwon &

Mo TNV pootacia tou mePBAANOVTOG, OL TEPLXELPISEG LG XPIONG TWV TILECOUETPWV TIPETIEL VAL
avakukAwvovtat i) va anoppintovrat KAtaAARAwWG.
Anofnkeuon:
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Mnv eKBETETE TN OUOKEUN OTO AUECO NALAKO GWG YLX TIOPATETAUEVO XPOVIKO SLAoTnpa, SLOTL n
00dvn pnopei va urootel {npuid.

H Baown anddoon kat aopdAela TG CUOKELNG Sev emnpedlovtal amod t okovn 1) To XvousL oTo
owklakd mepBEANoV, woTOC0 N CUOKeUr Oev TPEMEL va TomoBeteital oe xwpoug pe uPnAn
Beppokpacia kat uypacia Kat e PeyaAn moootnTa okdvNG 1 SLaBpwTikwyv agpiwv.

Mua mtepixetpida mou eival maAld Pmopel va GUVETIAYETOL AVAKPLBELG HETPOELS. AVTIKOOLOTATE TV
Tepepida avd Taktd Staotripata cupdWva Le To gyXelpidlo xpriong.

Mo tnv anoduyr INKLdG, GUAACOETE TN CUOKEUR LOKPLA oo TaSLA Kal KOTokiSia Zwa.

Mnv MAnoldZeTe tn cuokeun o€ TNyEg LPNANG Beppdtntag, m.x. TLaKL, SLOTL unopei va ennpeactel
n an6doon Tng.

Mnv anoBnkeVeTe TN cUOKEUN Hadl HE XNHKA dappaKa ) SLaBpwTIKA agpLa.

Mnv TOTOBETE(TE T CUGKEUN OE XWPOUG UE VEPOD.

Mnv tonoBeteite tn cuokeur| og emubaveleg pe KAion, 6vnon f kpouon

4.6 Metadopd kat Amobrikeuon

[ ] H ouokevaocpévn ocuokeurp pmopel va petadepbel pe oxnuata yevikig petadopds n

oupdwva pe doa opilovral otn cuuPBaon mapayyehiag. Mn petadEpeTe T CUCKEUN MOl LE
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TOEIKA, ETBAABH 1) SLOBPWTIKA UALKA.

H ouokeuoopévn ouokeun TPEMeL va armoBnkeVetal o€ KoAQ aepl{OUEVO XWPO, XwPIg
SlaPfpwtikd agpia, kat o€ Beppokpacia: -20°C~+55°C, pe OXETIKN vypaoia ou Sev Eemepva
10 95%.

4.7 Ene§nynon IupBoiwv
H ouoKeur oag UIOpPEL vaL PNV TIEPLEXEL OAQL TA TIAPOKATW CUUPBOAQ.
s0uBolo | Mepiypadn T0uBolo | Mepypadr

Mpocoxr: 5LaBACTE MPOCEKTIKA TLG @ , , .
A obnyiec (evotdoeic) AkolouBnote Tig 0dnyieg xpriong

SYS JUOoTOAWKN Ttieon DIA AlooTOAKN Ttieon
. L Kapdlakdg . .
MAP Méon aptnplokn miieon 0UBLGC Juyvotnta maApou (bpm)
@ TelpLoKOG aplOpog EMC HAektpopayvntikn cuppatotnta
1P22 Agiktng oteyavatnTag P/N Kwd1kdG UALKOU TOU KATAOKEUAOTH
ADU EvAAkeg NEO Bpedn

60



PED

Naubia

INFO

MAnpodopieg

ABPM

MNeputatnTiko MiecOUETPO

Juokeun tunou BF

E€omAlopdg katnyopiag Il

Siyaon

ATEVEPYOTIOLOTE TNV NXNTLKNA
edomnoinon

EvepYOmoLAoTE TNV NXNTIKA
edomnoinon

5] [:&|@]

ApBuog maptibag

Hpepounvia Ajgng

—
—

Mpog Ta mavw

EUBpaucTo, xelpileote pe mpoooxn

Alatnpeite To MPOidV oTEYVO

‘Oplo atpoodatpikig rieong

‘Oplo Bepuokpaoiag

Opio vypaciog

MNapaywyog

Huepounvia mapaywyng

=k~

loxUg Mnataplwyv

Q| O |-a|1a|B &>

Tuxvotnta naApol (bpm)
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1.Mn tonoB£tnon daxtulou oe
ateOntipa Sp02

2.Kavéva 6e6opévo NIBP yla
nipoBoAn

3./Ev6el€n avendpKelag OAUATOG

1.Anouoia kapSlakol maApol
2.Ev6elén avendpKeLlag oRUaATog

AwdBeon WEEE

latpkn cuokeur cUpdwva Pe TV
odnyia 93/42 / CEE

, E€ouclodotnpévog avtpoowmnog
Avakukhdotpo otnv Evpwnaikn Evwon
Xwpig Aarteg % Eloaywyn ano

B @ |1

Kw&kdg mpoidvtog




Kedpalaio 5 Anaitrioel oe Hardware

Ene€epyaotnc: Baotkn ouxvotnta 2.5G A peyaAltepn
Nettoupyikd Zuotnua: Windows XP 1) petayevéotepo
MvAun EMS: 1GB kat dvw

SkAnpog Alokog: 250G f peyaAUTePOG

AvdAuon 006vng avaloyia 1024*768 1) peyoAUtepn

USB: 2 1) avw

Avdhuon sktunwtr: 600 DPI
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Kepdalaio 6 Asttoupyieg AoyLopUIKOU

6.1 Eyypadn Xpriot

Kévte SutAd KAk oto €lkovidio Tou Aoylopikol kot Ba epdaviotei To akodhouBo mAaiclo
Olay | Delete | Delete all |

Ewova 6.1.1 Eyypadn Xpriotn

Stahdyou.

Elodyete t0 Ovopa xprotn, moatfote «Ok» kot Oa eudaviotel to mAaiowo Siahdyou
«PuBuioelg Alapdpdwaong» mou daivetal otnv Ewova 6.1.2. Natiote «Aaypadn» ya va
Slaypagete tg mAnpodopieg Stapopdwong tou xprotn. H emloyn «Alaypadr OAwv»
Xpnotomnoteital yia tn Staypadn twv mAnpodoplwv Stapdpdwong AWV Twv Xpnotwv.

Edv eiote véog xpriotng, tote Ba epdaviotei To akoAoubo mAaiclo Stahdyou.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

Qkar Conead |

Ewodva 6.1.2 PuBuioeig Atapopodwong
«Alabpouny mepimtwong»: emAéfte tnv mposTideypévn Sladpour) amoBrkeuong twv
Sedopévwy, adol mpwrta AdPete ta Sedouéva amd TN CUOKELH, T avTioToa apxeia Ba
anoBnkeutolV o auth TN Stadpour.
Edv em\é€ete «Xpron mdavta mpoemleypévng Sladpoung», TOTe Ta  apxsio Ba
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arnoBnkeutolv autdpata otn SLaSPoun EyKaTAoTaong.
6.2 KOplat 006vn

H cuokeun Ba el0éABeL otnv kUpLa 006vn (mou daivetal mapakdtw) adol yivel pubuon
Twv MAnpodopLwv Stapopdwong.

(]
(T
(4

aa

s

e

Ewdva 6.2 KUpla 086vn
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6.3 TomoBétnon E§omAlopol

AdoU KAVETE KALK OTO TTAKTPO GUVTOUEUONG

XPNOLLOTIOLOETE T oUOKeUN, SLafdote «Baoikég mMAnpodopleg» MPOCEKTIKA Kol POPECTE TN

ouokeun cUpdwWva pe TV akdAoudn elkova.

Lead PlaceNent

Lead

W—_

CUFF

SPO2 Sensor

Device

=, O epdavioTel To akoAouOn ewova. Mpotol

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
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
1eft.

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 o

Ewodva 6.3 ToroBEtnon SUOKELNC
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6.4 PUOpON Napapétpwv ZUANOYNG

MNatiote To0 MAAKTPO CUVTOMELONG ™!, /| TIATAOTE TN YPOUUN TOU HEVOU

epdaviotel to mAaiolo Stahdyou «MetadpOpTwon MAPAUETPWVY:

Upload Parameters

Patient Name

Current Time 18:00

Time Periods
Time Interval

Auzke 07:30
Asleep 22:30 v

0a:00

12:00

06:00

Ewéva 6.4 PUBuLon Mapapétpwy ZUAOYRAG
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Onwg daivetatl otnv mopandvw eova, o yLlatpog Uopel va pubpioet T mapapétpous cupdwva
UE T QMALTACELS TNG KATAOTAONG Kol tng Sldyvwong tou aoBevol Kal €MELTA N CUOKEUN
OAOKANPWVEL TN cUANOYN cUUPWVA P T pUBULON. AKOAOUBEL EMEERYNON TWV TAPAUETPWV:
‘Ovoua AcBevoig: To ovopa tou acBevolg

Tautotnta AcBevolg: o aplBOGg TAUTOTNTOG TOU a0BEVOUG. XpNOLOTOLE(TAL yLa TV TauTonoinan
ToU 0.0BeVOUG KaL Elva ATOKAELOTLKOG yLa TNV amoduy CURBAVTWY AOyw cuvwvUpLag

Tpéxouvoa Qpa: Tpéxouoa wpa otnv 08dvN TOU GUOTHKOTOG

Xpovikég Nepiodot:

Xpovog Zunviag Kart.: o acBevrig eivat §Umviog

Xpovog'Ynivou: o aoBevii¢ elvat og katdotaon Unvou

Awdotnpa: Sidotnua cuAhoyig. MNa tn peiwon g enidpacng otov UMvo tou acBevolg, To
Stdotnpa cuAoyrig og UTvo TPEMEL vaL eival LeyaAUTepoO.

Mo mapdadeypa olpdwva pe v mopandvw ewdva, o Xpovog EUmviag Katdotaong eival
7:30-22:30, kot o xpdvog Umvou eivatl 22:30-aUpto7:30. To Sidotnpa oculoyng oe Eumvia
katdotaon eivat 30 Aemtd Kot to Staotnua cuAAoyrG og UTvo elvat 60 AemTd.

To nedio tou xpdvou Umvou Kat to Medio Tou xpdvou Umviag katdotaong epdavilovral otn Se§la
TAELPA TNG 0006VNG.

Otav n pubuion twv mapapétpwyv oAokAnpwbel, matriote «Ok» yla va yivel petadoptwon tou
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TIAQAVOU OTN CUCKEUN.

6.5 AfPn Asdopévwv

Mpotol katePAoeTe ta SeSopéva HETPNONG OO T CUOKEUN, BePalwbeite otL:

1. H cuokeun eivatl cwotd ouvdedepévn oTov UTIOAOYLOTH.

2. H ouokeun eival evepyomotnpévn.

3. AlOOUVSEGTE TN CUOKEUN Ao Tov acBevi TPOTOU T CUVSECETE OTOV UTTOAOYLOTH.

Ta dedopéva tou acBevolg mou €xete kateBdoel Ba amobnkeutolv otn pubuiopévn Sladpoun
anoBrkevong. Edv BéAete va al\déete tn Sladpopn amobrikevong, emhéfte «PUBULON SLadpoung
apxelou» kal Ba epdaviotei to mMAaioto Stahoyou (Ewkdva 6.1.2). Emeta pnopeite va aANAEeTe T
Slabpoun.

MatAote to MARKTPO OUVTOMEUONG Tonlesd i « AN» oo TO HEVOU yLa va ETUAEETE TNV KATAOTOON

otnv omnoia Ba yivel n AP twv Sedopévwy kat émetta ekva n APn twv SeSopévwy.
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6.6 Avolyua Apxeiov Asdopévwv

MNatriote «Avolypa AsSopévwv» yla va avoifete tn oeAida tng mepimtwong mou daivetat
TP AKATW:

Select file to open

CEMMININE ~ | [Patient... |Patient ID | Start Time | File Name |
.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Fath:
ci\progran files\abpmidata
Search
¢ Patient Nane
¢ Patient ID Search
¢ Start Time ‘ J
Okay Cancel |

Ewdva 6.6 Etloyn Nepintwong
S€ autn tnv 00dvn, pnopeite va emAEETe Tov 5i0KO Ko TOV PAKEAO OTO EMAVW APLOTEPO UEPOG YL
Vo POPTWOETE TO CUYKEKPLUEVO TIEPLEXOUEVO TOU Siokou Kal Tou dpakéNou, EQv UTLAPXOUV ap)xeia
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OTOV CUYKEKPLUEVO dAKeNO, oL Baotkég MAnpodopieg Twv apxeiwv autwv Ba epdaviotolvy Uno T
uopdn Alotag. Ta meplexdueva meplapBdvouv: To 6vopa tou aocBevolg, TNV TAUTOTNTA TOU
aoBevoulg, Tov xpovo £vapéng Kot to ovopa apxeiou. Kavte KAK ylo va eTAEEETE TO apxeio Tou
BéAete va avoiete, €netta matote «OK» yla vo To avoifete Kal va popTwoeTe TIG TAnpodopieg
Tou apyeiou.

Otav undpyxouv MoAAG Sedopéva mepimtwong, €MNEETE €va QVTIKEIUEVO, ELOAYETE TN POOLKN
mAnpodopia kat Enetta natrote «Avalitnon».

6.7 Awypadn Apxeiov AsSopévwv

EdQv muotevete OtL oplopéva Sedopéva tou aocBevolg Sev eival amapaitnta, WUmopsite va ta
Slaypdete. Emé€te «Alaypadn Asdopévwv» amd To pevol yla va eloENBETE 0TO UTTOUEVOU TToU
daivetal mapokdTw.
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Select file to delete X

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Ewodva 6.7 Alaypadn Apxeiou Aedopévwv
MoA\a apxela pmopouv va Staypadoulv tautdxpova. Matiote «Ctrl» kat TaUTOXpOVA KAVTE KALK
oTo apxelo mou Béhete va Slaypdete, Enetta matnoTe «OK» yla Vo SLaypaPete To EMNEYEVO
apxelo. Natrote «AKUpWON» yLa va aKUPWOETE Tt Staypadr).
6.8 Backup Apxeiou AsSopévwv
To Aoylopkd SlaBetel Aettoupyia backup. Emé€te «Avtypadn SeSopévwvy» amod to pevoy Kal

£netta Oa epdaviotei n akdAoudn ekova.
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Select file to copy ﬁ

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
.. samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp
< b3
Current Path:
c:\progran files\abpmidata
Okay Cancel

Ewodva 6.8.1 Avtypadr Apxeiou Aedopévwv
Adou emNéete ta apyeia, matrjote «Ok» kol Ba epdaviotel éva mAaiolo Stahdyou To omnoio
XpnoLomoleital ya tn puBULIoN Twv apxeiwv anobrkeuong twv apxeiwv backup. Metd tn
pUBLON, matriote «Ok» yla amoBrkeuon. H 086vn tou KATAAOYoU TIPOOPLOUOU EXEL WG EENG:
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

S —

(8]

Ok ay | Cancel |

Ewodva 6.8.2 PuBpuioelg Atadpopnig Backup

6.9 Eneepyacio Asdopévwv IP
Adou avoigete To apyeio nepimtwong, purnopeite va enefepyaoteite Ta Se5opéva TNG APTNPLOKNG
Edit

niieong. Kavte KALK 0TO TAAKTPO CUVTOUEUONG 1 emAegTe «Aedopéva Aptnplaknig Mieong»

75



Qo To MevoU yLa va Lo€NBeTe otnv 006vn Tou daivetal mapakdtw:

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Ewodva 6.9 0086vn Enefepyaciag AeSopévwv
‘OAEC OL LETPROELS TNG OPTNPLOKNAG Ttieong epdavilovtal oto mapandvw mAaioto Staldyou.
*=5/192(2.6 %): to 192 avtiotoel oto dBpolopa Twv SeSopévwy, To 5 avtioTolel oTtnV mocoTNTA
Sedopévwv mou Staypddnkav, To 2.6 % elval To T0C00TO Twv Sedopévwy mou Slaypadnkav o 6Aa
ta Sedopéva GUMOYAG.
ApLBUAC: Seiyvel Tov oelplako aplBud tng ouloyrc Sedopévwy.
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Xpovog: Seiyvel tov xpdvo cUAAoyNG.

Huepounvia: Sgixvel tnv npuepopnvio GUAOYNG.

BP(mmHg): ouoTtohkn Ttieon/SLactolkr Ttieon, Lovada petpnong mmHg.

PR: kapSLakog maApdg, povada pétpnong BPM

MAP: péon mieon, povdada pétpnong mmHg.

PP: Stadopd mieong LeTagy GUGTOALKNG TtieonG Ko SLAOTOAKAG Ttieonc, povada Hétpnong mmHg.
Sp02(%): Kopeoudg o&uydvou, povada pétpnong %.

TC: kw8wOG odpalparog /Aettoupyia petpnong (avatpéste oto kedpdAato 4)

IxO\o: mpooBéate mMAnpodopieg ota Sedopéva TnG ApTNPLAKAG TILECNG.

Ta dedopéva auta Hmopouv emiong va amokAelotolv. To cUMPOAO «*» Seixvel Tn Staypadn twv
Sedopévwy (ev epdavitovtal oto ypadnua taong kot dev Aapfdavovtal umdPn oTa OTOTLOTIKA
oTolxeila). Mmopeite va MATAOETE OTNV MEPLOXT TNG TPWTNG OTAANG yLa TpooBnkn i Staypadr «*».
310 mebio ywa Ta oxdAa, pnopeite va npooBécete oxoAla yla Ta Sedopéva Kat oL Anpodopieg
auTtég Ba epdavidoviat oto ypddnua taong kat otnv €kBeon.

6.10 Mpadnpa Taong Aptnplakig Misong
Adou em\é€te To apyxelo, N KOUMUAN TG TAONG TNG OPTNPLAKI % ng Ba epdaviotel
autopata otnv 08ovn. KAavte KALK O0TO MARKIPO OUVTOHEUONG ¢ t=ad TOU QVTIOTOLXOU

uropevol. Ymdpxouv 800 TUTOL ypadrHOTOG: TACN HUE YEULON XPWHATOG KAl TAON ME
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SLakekoUpEVN ypappn. To ypadnua tdong éxeL tTnv akoAoudn popodn.

f— Nom  Date Time  SYSPDIA PR Comments
10 zo0mor26 osm0  nier7s 52

I

Ewodva 6.10.1 Fpadnua Taong pe Mépion Xpwuotog
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mmH/BPM [Num ™" Date. Time
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |
150 |

110

A h
2000726

Ewova 6.10.2 Mpadnua Taong pe Alakekoppévn Mpopun
Mrnopeite va evoAdooete Toug U0 TUTIOUG YPadHATOG TAONG TMATWVTAG TO KOUMTTL « TUTOG
IpadripaTog» oTo Katw HEPOG TNG 006VNG TOU AOYLOHLKOU. OTOV LETAKIVELTE TO TTOVTIKL 0TV
TepLOXN TG Taong (trend), 0To eMAvw PEPOG TNG MEPLOXNG TNG TAoNG epdavifovtal oL Aemtopepeig
TAnpodopieg Twv SES50UEVWY O QUTH TNV TEPLOXT, CUMTTEPIAALBAVOEVOU TOU CELpLaKoU aplBpou,
NG WPAS KAL TNG NUEPOUNVIAG OUANOYHC, TNG TWAG TNG CUOTOAKNG/SLA0TOAKAG TtiEoNC, TwV
KoPSLOKWY TAARWY, TWV OXOAiwV, KTA. ME TO apLoTEPO KOUMTTL TOU TIOVTLKLOU UTTOPELTE Vo
Slaypdete 1 va pooBéoete Ta dedopéva ou BéNeTe va epdavidovral.
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6.11 Epdavion Zratiotkwv NAnpodoplwv

=

MNatriote to MARKTPO CUVTOUMEUONG Stati--- 1 emuAé€te «EkBeon» amd 1o pevol yla va loéNBete

0TO UTTOUEVOU TOU, OTWG daiveTal mMapakaTw.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Ewova 6.11 Itatiotikeg MAnpodopieg Aptnplakng Misong
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To endvw KOO TUAMA TG ewdvag Seixvel ta edopéva g Péong aptnplakng mieong Kot tov
aplOud pétpnong umd «=Umvia Katdotaon» kat umd «Ymvo». To KATtw Moo TUApa Seiyvel to
T0000TO TwV SeS0pévwy TipoeLdomonTikrg Tung, ta dedouéva 140/90 kat 120/80 avtiotololuv
OTNV TPOELSOMOLNTIKA TLULA TNG CUOTOAKAG Kat TNG SLOOTOALKNG Ttieong umo «=umvia Katdotaon»
KalL UTo «Yrvor. H povada pétpnong eivat mmHg.

6.12 PuBpioelg NAnpodopLwv AcBevoug

Ermuléfte «Aebopéva AcBevouc» amd To MEVOU yla va £L0EADETe 0TO uTopEevoy Tou daivetal
napakdtw. Ot mAnpodopieg aoBevoug mepAapBAvouv: Ta oTolkela Tou acBevoug, Thv Tpéxouoa
OPUAKEUTIKA aywyr, TAnpodopieg oxetikd pe tn Sldyvwon kat mAnpodopieg OXETIKA UE TOV
yltpo.
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Pat.

Patient In

e e [T o [

Patient D =3 e o =
Patient Nane [remstet BalefFensde  [rale |
[P Heign)  [io =

Weight Okg) E] =

oot Fatient o | Race T

hnission To. | Date o Birn [Fiseriza =

Bed To. [ Telephone I

sy Cancel

Ewodva 6.12 Enegepyaoia MAnpodopuwv AcBevoug
Mnopeite va elodyete mMAnpodopieg OXETIKA HE TNV TTPOodatn GAPUOKEUTIKN aywyr TOou
aoBevolg otn otiAn «Tpéxovia Ddppaka». MMOpeite va €L0QyETE TV TEplypadr Twv
Sedopévwy TNG apTnpLakng mieong kat mAnpodopieg oxeTkd pe t Sldyvwon otn othAn
«MNAnpodopieg Aldyvwong».
Mropeite va €L0AyeTe TO OVOUQ TOU yLatpoU Kot TG CUMPBOUAEG TOu ylatpol otn otiAn

«MAnpodopieg Matpou».
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6.13 PUBUION Qpag'Yrivou

OLQpeg =0mviag Katdotaong kot 'Yrvou propoUv va puBuiotolv xepokivnta. Adou yivel n
puBHLoN, To Aoylopikd Ba umoAoyioet {ava ta Sedopéva otnv «=Umvia Katdotaon» Kat otnv
Katdotaon «Ymvou» Kal €merta Ba evnuepWOoeL To ypadnua tdong kot Ba umoloyioet
QUTOMOTA TA OTATIOTIKA Sedopéva. H 086vn mou daivetat mapakdtw eudaviletal apov
€MAEEETE «ALAOTNUA YTIVOU» OUTtO TO HEVOU.

Sleep Period §|

Awake Azleep

CRTI ~ 22:00 =

Qlzay | Cancel |

Ewoéva 6.13 PUBuLon QpagYnvou

6.14 PUOuIoN Opiwv Aptnplakig Misong

Ta dpla TNG aPTNPLOKAG Tileong pmopolv va aAAG§ouv xelpokivnta. Metd tnv aAhayr, To
avtiotoxo ypddnua tdong kot Ta SeSopéva avaAuong EvnUEPWVOVTAL auTopata. EméSte
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«OpLa» yLa voL Ureite oTo avtioTtolyo umtopevol Tou daivetal mapoKATw.
Configuration Set E\
Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic

hwake > [ a0 =] [s0,2a0]
hslecp [T120 = > [ 80 = [40,240]
Factory defaults
Day BF load valued [ ag —%
Night BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okay Caneel |

Ewoéva 6.14 BP PUBuLon Opiwv
Ta MPOETAEYUEVA CUVIOTWHEVA OPLA VLA TOV UTIOAOYLOUO TG ApTnpLaknc Micong eivat 140/90 ya
v E0rvia katdotaon Kot 120/80 yia o Stdotnua Tou UTvou. AUTEG Eival OL TIPOETUAEYUEVEG TLHEG
otav natdte to koupni Epyootactakr Nposmloyn.
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6.15 lotoypappa

MNatriote To MARKTPO cuvtopeuong Histe.. kal Ba epdaviotei n akdAoudn 0Bvn.

100%

e & A
50%

2%

@ W Mo 1 1w w0 1o G 17 w0 %0 20 2o
Systlicinmtio
100%
5%
sos
25

T T T T T T T
12

T
50 60 70 o0 90 00 110 1 140 50 160 170 180

Diastolic{mmHg)

100%

50%
2%

T T T T T
50 &0 70 a0 a0 100 10 120 13 1a 150

w1
PRERM)

Ewodva 6.15 lotoypappa

O emloyég «ONay, «Huépax kat «NUxta» Seixvouv avtiotoa TG TIHEG avaAuong o KABe Xpovikn
nepiodo.
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6.16 Mpdadnpa Nitag

Matriote To MAKTPO cuvtopeuong Fie = .-

Maximum: 95 [mmHg] (15:05)
Minimum: 41 [mmiig] 21:00)
Averages: 66 [nmHgl

Maximum: 95 [BPMI (17:25)
Minimur: 43 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM]

H 086vn tou ypadrpatog mitag xwpilletal os TE0oePLC MEPLOXESG, amd aplotepd mpog Oefld, n
TPWTN TEPLOXA €ival n TepLoxr EMdAVIONG TWV TLUWV N omtoia Seixvel tn Méyiotn, tv EAdyLotn Kat
™ Méon tun pétpnong, n 8eltepn meploxn katalapBavetatl anod ta ypadnuata mitag, n tpitn
neploxn eivat n meploxr pUOULONG TWV XPWHATWV KAL TWV TLLWVY TOU ypadiuatog Kat n teAeutaia

Sysolicinmy)

77.0%
32%
1985

Disstolicimmtig)

1%
2%,

PREPM)
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I (140 Feftbove

10 100140 minttg

[0 8elow

| |Em=l

10 6050 mimttg

[ J8elow

I (00 Fefebave

1 50100 BpM

[ J8elow

Ewoéva 6.16 Mpadnua Mitag

kot Ba epdaviotei n akdhoudn 066vn:



elval n meploxn epdAaviong TG XPOVIKNAG TEPLOSOU Kal n omoia mepAapuBAvel TPeLG EMAOYEG:
«OAa», «Hpépar kat «NUxTa», oL omoieg Seixvouv avtiotola TG TIHEG avdAuong o€ KABe xpovikn
nepiodo.

6.17 Mpappn ZuoxEtiong

MNatriote o MARKTPO cuvtdpeuong Cerre-- kot Ba epdaviotei n akdhoudn 0Bovn:

DIA(mmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
=Ky = 0.51x + 9,14
Dependency systoles on diastoles:
x= f(y): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
150 4

100 o

250
SvS(mmHg)

Ewoéva 6.17 Mpapur ZuoxEtiong
0 opudvtiog a€ovag eivatl o d€ovag TG CUCTOMKAG Ttieong, evw o K&Betog dfovag eivat o aovag
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NG 5L00TOAKNAG Ttieong. To KOKKIVO avTUTPOoWTEVEL TNV €§APTNON TNG SLOOTOAKNG Ttieong amd tn
GUOTOALKN TIiEDN, EVW TO UITAE XPWUA AVTUTPOOWTTEVEL TNV €€APTNON TNG CUCTOALKNG Ttieong amo tn
SLaoToAKN Ttieon. O KeVOG KUKAOG SeiXVEL TNV TLUA TNG APTNPLAKAG THiEONG TTOU UETPABNKE KATA TN
SLAPKELD TNG NUEPOLS, EVW O YEUATOG KUKAOG Eival N TUUA TNG ApTNPLOKAG TEoNG TTOU LETPRONKE T
vuxta.

6.18 Extunwon EkBegong

AdoU enefepyaoteite Ta SeSopEva TNG APTNPLAKNAG TtiEoNG KAt TI¢ TAnpodopieg Sldyvwaong, KAvte
KAk oT0 «EkBeon». To Aoylopikd Ba SnULOUPYHOEL pla OELpd SLOYVWOTIKWY eKBECEWY, amd TIg
omnolieg pnopeite va eTAEEETE OAEC TIG OEAISEG 1) OPLOMEVEG QIO AUTEC YLa EKTUTIWON.

EmiAé€te «PUBULON EkBeaNG» 0TV KapTéAa «EkBeon» kat Ba epdaviotel n akdAoudbn lkova.
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Configuration Set 3

Cass ath eport | Toreshet

Report. file nane

LK

Edit Report
Add Report.
Delete Report

=

Ewova 6.18.1 PUBuLon EkBeong
Mrnopeite va em\éfete o €kBeon Slopopdwpévn yla €KTUTWON N VA KAVETE KALK OTO
«Emnegepyaoia EkBeong» yla va enefepyaoteite tnv eruleyuévn €kBeon.
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Configuration Set X

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Ewoéva 6.18.2 Enegepyaoia EkBeong

Kévte KAk oto «MpoaBrikn EkBeong» yla va mpooBEoete pia véa €kBean. Edv Sev xpeLdleote tnv
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Tpéxouca €kBeon, Unopeite emiong va KAvete KAk oto «Alaypadri EkBeong» yia va tn Staypdadete.

EIm,
=

MatrAote T0 MAARKTPO cuvtopeuong  Beert f emué€te «ExBeon» oo to pevou yla va Seite

UL T(POETILOKOMNGN TNG €KBEONG Kat EMmelta eTAEETE «EKTUMWON» YLA VAL EKTUTTIWOETE TNV

€kBeon.

6.19 Borjfsia

s

Kdwvte KAk oto MAfktpo cuvtopeuong  Helr  yia to avtictoo unmopevoy, To omoio mapéxel uia
olvToun meplypadn yia kdbe Aettoupyia tou mpoypdupatog. Eniong, o kdBe 086vn Asttoupyiag
UTLAPXEL £va Kouprti «BorBetax. Matrote to yla va Seite tnv mepypadr tng kabe Asttoupyiog Kot

va HABeTe VKON KAL YPrYOPQ TN XPriON TOU AOYLOMLKOU.
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TeXviKA XapaKTNPLOTIKA

‘Ovopa

MNeputatnTiko MNiecOUETPO

Babuog npootaociag and
Sieicbuon vepol

1P22

006vn

‘Eyxpwpun 086vn LCD 2.4"

Tpomnog Asttoupyiog

Juvexng Aettoupyia

Xapaktnplotika NIBP

Mé£Bobdog Métpnong MoApopeTpikn péBodog
Tpomnot Aetrtoupyiag Autopatn
eVAAKEG 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)
EUpog nieong mepelpidoag Pedtoled 0~235 mmHg(0~31.3 kPa)
Bpédn 0~147 mmHg(0~19.6 kPa)
EVAAIKEC SYS: 40~270 mmHg(5.3~36.0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg(1.3~28.7 kPa)
Ef)poc HETPNONG APTNPLAKAG " SYS: 40~200 mmHg(5.3~26.7 kPa)
miieong DIA: 10~150 mmHg(1.3~20.0 kPa)
. SYS: 40~135 mmHg(5.3~18.0 kPa)
Boédn DIA: 10~100 mmHg(1.3~13.3 kPa)
EUpog l'.I.S"IIpI']OI']C KapSLakou 40~240/min
TIAOU
) EVIALKEG 160mmHg(21.33 kPa)
Pojokwpa sl 120mmHg(16kPa)
Bpédn 70mmHg(9.33 kPa)
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Ewdomotnoelg

EIAOMOIHZH SYS: 40~270
mmHg(5.3~36.0 kPa)
EIAOMOIHZH DIA: 10~215
mmHg(1.3~28.7 kPa)

EVIAALKEG

EIAOMOIHZH SYS: 40~200
mmHg(5.3~26.7 kPa)
EIAOMOIHZH DIA: 10~150
mmHg(1.3~20.0 kPa)

s

EIAOMOIHZH SYS: 40~135
mmHg(5.3~18.0 kPa)
. EIAOMOIHZH DIA: 10~100
vl Bpedn mmHg(1.3~13.3 kPa)

Aettoupyia

MNpootaoia anod unepmnieon

eVANKEG 29743 mmHg (39.6+0.4 kPa)

nabLd 24045 mmHg (32+0.67kPa)

Aewoupvia | 4,743 1 mHg (19,6 £0.4 kPa)
vl Bpedn

AvdAuon

Nigon 1 mmHg (0.133 kPa)

JuxvoTNTO MOALWY 5%

Akpifela Métpnong

AkpiBela Nieong Nepyelpidag

STtk mieon: +3 mmHg(+0.4 kPa)

IdpdApa

H T tg aptnpLoKng tieong mou aviyveUeTaL amo tn
OUOKEUN QVTLOTOLXEL OTNV TIUH HETPNONG LECW
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StnBookonnong. H Slevépyela kKAikoU eAéyxou yivetat
oUUdWVA WE TIG amattioelg tou I1SO 81060-2: 2013, 6mou
opifovral ot €N TLHEG odAApaToC:

Méyloto péco odpdaipa: £5 mmHg

MéyLotn TuTikn amokAon: 8 mmHg

Oepupokpaocia/Yypaocio +5 oC~¥40 °C 15 %RH~85 %RH(Xwpig
Asttoupyiag oUPTUKVWON)

H petadopd yivetat pe dxnua yevikol tumou r oUpudwva
Metadopd pe ™ oupBaon ' T[OlpOLVVS)\I.O.Q'. Oa  mpémel va

anodelvyovtal XTUTHUAT, TPOAVIAYHOTA KOl TUTCWALEG

amno Bpoxn N XLovt Katd tn petadopd.

P oC~. ) 4 fye )

AnoBrikeuon Oepuokpacia: -20 2C~+55 °C, Ixetwkn vypacia: <95 %.

Xwpig SLaPpwTiKA aépla Kal Pe EMOPKN 0EPLOUO.

Atpoodalpiki mison

700 hPa~1060 hPa

Tpodobdooia

DC3V

ALdpKeLa (WG HraTapLv

‘Otav n Beppokpaoia eival 23 °C, n mepidépeLa Tou
XepPLoU gival 270 mm Ko n LETPOUKEVN OPTNPLAKN Ttieon
eivat dpuclohoyikn, oL 2 aAKaAKEG pratopieg «AA»
Umopouv va xpnotuomnotnBouv nepinou 150 dpopéc.

Ovouaotiki loxug

<3.0VA

ALLOTAOELS 128(M)*69(MN)*36 mm(Y)
Bdpog Movadag 240 yp. (xwpig pratapieg)
Tawopnon aoddhetag EowTteptkd T1podoSotouuevog eEOTALOUOG

Edappolopevo efaptnua tunou BF pe mpootaoia évavtl
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£KKEVWONG amwibwtn

Awdpkela {wng

H Sldpkela {wng thg oUoKeUNG gival mévte €tn )} 10000
UETPNOELG TNG 0PTNPLOKNG TILEONG.

Huepopunvia Kataokeung

Acgite TIKETA

MNpooBeta Stoyeia

Baown Atapopodwon:

Mepixelpida EvnAikwv: mepipépeta dkpou 25-35 cm (otn
uéon Tou dvw Bpaxiova)

Noylopiko, Eyxepidlo Xpriong, kaAdwdio dedopévwv USB,
owAnvag enéktaong BP, Brikn.

MwAeital Eexwplotd:

Mepepida ya madia: mepidpépela dkpou 10-19 cm
(otn péon tou dvw Bpayiova)

Mepepida yia Bpédn: nepidpépeta dkpou 6-11 cm (otn
Uéon tou dvw Bpayiova)
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Neplexopeva

Mivakoag 1:

08nyieg ko SHAWON KATACKEVAOTH) — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTES

H ouokeur poopileTal yla xprion oto NAEKTPOUAYVNTIKO TeSio Tou poodLopiletal
mopakATw. O MEAGTNG 1 0 XPAOTNG TNG CUOKEUNG TIPEMEL va Slaodalilet OTL auth
Xpnolonoleital og tétolo mepBaAiov.

DOKLUE) EKTIOUTIWV Zuppopdwon
Exmoprméc RF CISPR 11 Oudda 1
Exmopurmég RF CISPR 11 Katnyopia B

ApuoVLIKEG ekmoprég IEC 61000-3-2 Aev ebappoletal
ALOKUPAVOELG TAONG / EKTIOUTES PE .
Tpepdopnua IEC 61000-3-3 Bev epappoterat
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Nivakag 2:

08nyog kat SAAWGCN KATACKELAOTH - NAEKTPOMAYVATIKA aTpwoia

AoKLUA atpwoiag Emninedo dokiung IEC60601 Eninedo cuppopdpwong
HAekTpoOoTATIKA +8 kV emadn +8 kV emadn
ekkévwon (ESD) +2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV aépag 12 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV aépag
IEC61000-4-2
Mayvntikod nedio 30A/m 30A/m
GURVOTITAC LoXUOC 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
AKTIVOBONOUNEVES 10 V/m 10 V/m
pPadLOCUXVOTNTES 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
IEC61000-4-3 80% AM oo 1kHz 80% AM oto 1kHz
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Mivakag 3:

08nyog kat SAAWON KATACKELAOTH - NAEKTPOMAYVNTLKA ATpwoia

AktwoBoloUpeve
G
padloouxvotnteg
IEC61000-4-3
(MNpobdlaypadeg
SOKLUAG yLa
ATPQZIA OYPAX
MNEPIBAHMATOZ
oe
acUppato
egomAlopd
€mKowvwviog RF)

Aokun Zwvn Ynnpeoia Awapopdwon IEC Eninebo
Tuxvotnt | (MHz) 60601-1-2 (cuppopdwon
a Eninedo G (V/m)
(MHz) DOKLUAG
(V/m)
385 380 TETRA 400 MoApkn 27 27
-390 Slapopdwon
18 Hz
450 430 GMRS 460, FM % 5 kHz 28 28
-470 FRS 460 anokAon
1 kHz nuitovo
710 704 - | LTE Band 13, 17 MoAptkn 9 9
745 787 Slapodpdwon
780 217 Hz
810 800 — GSM MoAptkn 28 28
870 960 800/900, Slapodpdwon
TETRA 800, 18 Hz
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930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800, MoApkn 28 28
1990 CDMA 1900, Slapopdwon
1845 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25. UMTS
2450 2400 - Bluetooth, MoAptkn 28 28
2570 WLAN, Slapodpdwon
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100— | WLAN 802,11 MoApKA 9 9
5500 5800 a/n Slapopdwon
5785 217 Hz

99




NMivakoag 4:

08nyog kat SAAWON KATACKELAOTH - NAEKTPOMAYVNTLKA ATpwoia

AkTvoBONOUUEVEC Aokiun Awapodpdwon IEC 60601-1-2 Eninedo
pPadLOCUXVOTNTES Tuxvotnta Eninedo Aokl | ouppdpdwong
IEC61000-4-39 (A/m) (A/m)
(Mpodraypadég Sokiung 30 kHz cw 8 g
yla ATPQZIA OYPAX
MEPIBAHMATOS ot Nahukr
HayvnTkd media 134,2 kHz Slapdpdwon 65 65
eyyutnTac) 2,1 kHz
MaApikn
13,56 MHz Slapdpdwon 7,5 7,5
50 kHz

&npoewonoinanA

) Mnv TO XPNOLLOTIOLEITE KOVTA O€ EVEPYO XELPOUPYLKO €€OMALOUO UPNAWY CUXVOTATWY Kot
ot0 Swpdtio pe Bwpdkion RF €vog LOTPKOU NAEKTPLKOU GCUOTHUOTOC YL HOAYVATIKA

Ttopoypadia, 6mou n £vtacn Twv NAEKTPORAYVNTIKWY Statapaxwv eivat uPpnAr.

[ ) H xpnon tou mapoéviog efomAiopol Simda fj emdvw of AAAEC OUOKEUEG TIPETEL VA
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anodelyetal SLOTL Unopel va ennpeaocteil n owoth Asewtoupyia. Edv n xprion auth &ev
urnopel va amodeuyBei, tote 0 Mapov e€OMAOUOC Kol oL AAAEC cUOKEUEG Ba mpémel va
eAEyxoVTaL WOTE VA SLAMIOTWVETAL N CWOTH TOug Asttoupyia.

H xprion afecoudp, petatponéwv kat KoAwSiwv Stadopetikwy and ekeiva mou avadépel 1
TIOU TIAPEXEL O KATOOKEVAOTHG TOU TIAPOVTOG EEOMALOLOU UITOPEL VOL CUVETIAYETAL QUENUEVES
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOUTEG 1} MEWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKH QTPWOiA TOU TAPOVIOG
€EOMALOMOU Kat v 08Ny oeL o€ pn owoth Agttoupyia.

O dopntog efomAopdg emwkowwviag RF  (oupmephapfavopévou tou meplpepelakol
€EOMALOMOU OMwG KaAwdla kepaiag Katl eEWTEPLKEG KEpALeG) Sev TIPEMEL va XpNnOLLOTIOLETOL
oe andotacn UKpotepn ard 30 ek. (12 ivtosg) amd omowodnmote pépog tou ABPMSO,
oupnepapBavopévwy  Twv  KoAwSiwv Tou  opilovtal amd TOV  KATAOKEUQOTH.
AlodopeTIKA, evdEXeTaL va urtoBaBuLoTel n anodoon tou €omAopoU.

OuL 1ot koAwbdiwv 1ou  avadEpovtal TOPAKATW TPETEL VO XPNOLLOTOOUVTAL WOTE va

Slaodaliletal n cuppopdwon Ue ta mpotuma aktvoBoriog mapeBoAng Kol Atpwoiag:

ApBuog

Ovopa MéyLoto prkog kahwdiou (m) Owpakiopévo KaAwdLo

1

Kahwdo dedopévwv USB 1,00 Y
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&npou&onoinanA

Baowkn Antddoon:

1.Yné nepBalloviiké cuvOAKeg, TO0 MEYOTO OPAApa yia Tn HETPNON TNG THEONG TNG
TepLXELPiSag IPEMEL va Eival HIKPOTEPO 1) {00 pe 3 mmHg (10.4 kPa).

2.H avamoapaywylpétnta Tou TPOoSLoplool TG aAPTNPLAKAG TIECNG TOU QUTOMATOU
TIECOUETPOU TIPEMEL va Eival piKpOtepn 1 ion pe 3.0 mmHg (0.4 kPa).

E XQNEYZH: To mtpotov Sev mpémnel va metaytel pady pe aAda amoppupata touv omitiov. OL xprioTeg
TIPETTEL VAL (PPOVTIOOUV YLX TNV XWVEUCN TWV CUCKEUWVY UETAPEPOVTAG TEC OE ELSLKOUG TOMOUG
W Sl wPLoUOU YLot TNV aAVaKUKAWGN NAEKTPLKWY KAt NAEKTOOVIKWY GUTKEU WY

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n Turikn eyyunon B2B tng Gima Sidpkelag 12 pnvawv.
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ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA

HOLTER PRESSORIO GIMA CON BLUETOOTH

Manuale d’uso

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente
questo manuale prima di utilizzare il prodotto.

Gima 35112
I CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
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Prefazione

Si prega di leggere attentamente il Manuale d'Uso prima di utilizzare il prodotto. Le procedure di
funzionamento descritte nel presente Manuale d’Uso devono essere rigorosamente rispettate.
Questo manuale introduce dettagliatamente i passaggi da seguire durante I'utilizzo del prodotto,
cosi come gli utilizzi impropri che potrebbero causare il rischio di infortuni e danni al prodotto, o
altro. Per maggiori informazioni, fare riferimento ai capitoli seguenti. La nostra azienda non e da
ritenersi responsabile per sicurezza, affidabilita e prestazioni del prodotto nel caso di
malfunzionamenti, infortuni e danni al dispositivo derivanti dalla mancata osservazione del
Manuale d’uso. Tali danni o guasti non sono coperti dalla garanzia fornita dal produttore.

La nostra azienda conserva un registro delle vendite e un file cliente per ogni dispositivo cosi che gli
utenti possano usufruire di un servizio di manutenzione gratuito per un anno dalla data di acquisto.
Per aiutarci a fornirti un servizio di assistenza completo ed efficiente, assicurati di restituire il

certificato di garanzia quando hai bisogno del servizio di riparazione.
A Nota: Si prega di leggere attentamente il Manuale d'Uso prima di utilizzare il prodotto.

In questo Manuale d’Uso vengono descritte situazioni pratiche di utilizzo del prodotto. In caso di
modifiche o di aggiornamenti al software le informazioni contenute nel presente documento sono

soggette a modifiche senza preavviso.



Avvertenze

Prima di utilizzare questo prodotto, prendere visione delle seguenti avvertenze di sicurezza:

u Ogni risultato di misurazione deve essere accompagnato da una diagnosi da parte di un
medico qualificato.

u L'affidabilita e il corretto funzionamento del prodotto vengono assicurate esclusivamente se
I'utilizzo che se ne fa & conforme alle istruzioni contenute nel presente manuale.

u L'operatore che utilizza il dispositivo puo essere lo stesso paziente.

| Non eseguire operazioni di manutenzione e riparazione mentre si utilizza il dispositivo.
Responsabilita dell’operatore

u Prima di utilizzare il prodotto, I'operatore deve leggere attentamente il Manuale d’Uso
e attenersi rigorosamente alle procedure di utilizzo descritte nello stesso Manuale d’Uso.

u Durante la progettazione del prodotto sono stati soddisfatti tutti i requisiti di sicurezza, ma
I'operatore dovrebbe comunque tenere sotto controllo lo stato del paziente e del prodotto.

u E responsabilita dell'operatore fornire alla nostra azienda le condizioni d'uso del prodotto.



Responsabilita della nostra azienda
u La nostra azienda ha la responsabilita di fornire un prodotto certificato che soddisfi
gli standard aziendali relativamente al prodotto in oggetto.
| La nostra azienda fornira il diagramma di circuito, il metodo di calibrazione e altre
informazioni su richiesta dell’'utente, in modo da facilitare il lavoro dei tecnici qualificati durante le
riparazioni delle componenti specificate dalla nostra azienda.
| In base al contratto sottoscritto, I'azienda ha la responsabilita di effettuare interventi di
manutenzione sul prodotto.
u La nostra azienda ha la responsabilita di rispondere in tempo alle richieste dell’utente.
u Nei seguenti casi, la nostra azienda € da ritenersi responsabile per I'impatto su sicurezza,
affidabilita e prestazioni del dispositivo:

Assemblaggio, aggiunta, debug, modifiche o riparazioni effettuate dal personale approvato
dalla nostra azienda.

Limpianto elettrico del locale & conforme ai requisiti pertinenti e il dispositivo viene
utilizzato in conformita con il Manuale d’Uso.

Il presente Manuale D'uso é redatto dalla nostra azienda. Tutti i diritti riservati.

11


app:ds:company
app:ds:standard

Capitolo 1
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
Capitolo 2
21
2.2
23
24
Capitolo 3
3.1
3.2
33
34
35

INDICE

Introduzione

Precauzioni per la sicurezza

INfOrMAzZioNi BENEIAli....cc.uiiuiiiiiiieeiieee et 7
FUNZIONT A1 PUISANTI..eerutietietieiiesiieette ettt nree s 10
Porte di COIEEAMENTO .....eovieiiiiieiieeteet ettt beens 12
YooY o PP
Procedure iniziali

Apertura della confezione e controllo del contenuto .

Installazione delle batterie

Accensione dello SErUMENTO. .......c.uivuiriiiirieieieeee et 20
ColleamENTO Al SENSOTE .....cc.eiriiriirieeieeieee ettt ettt ettt et saeesaeesanes 21
Interfacce operative
Interfaccia Principale

Interfaccia di misurazione

v



Capitolo 4
4.1
4.2
43
4.4
4.5
4.6
4.7
Capitolo 5
Capitolo 6
6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6
6.7
6.8

Misurazione NIBP

Informazioni generali

Applicazione del bracciale e misurazione NIBP....

Suggerimenti per il funzioNamEeNto .......coiiiiiiiiiiieeee s 48
Messaggi di errore NIBP € SOIUZIONI .e...eeuveeieerieenieeniienite et 53
ManNULENZIONE € PUIIZIA c.veevieeieeiieeiieeieeteetee ettt 55
TraspPOrto € CONSEIVAZIONE ....cccuveeeiuieeiirieeiiteeeitee st ee st e s e s eesneeessnreesnneesneeesneeenas 59

Spiegazione dei simboli ....
Requisiti per I'hardware

Funzioni del software

REGISTrazioNe ULENTE.....cc.uiiiiiiee e 63
INterfaccia PrinCiPale ....ovei e 65
Come iNd0SSare il diSPOSITIVO ....cccuerruerriieiieiieiierie ettt s 66
Impostazione del piano di acquisizione delle Misurazioni.........cccceveeveeneenieniennennn. 67
Download dei dati

Aprire il file di dati ...
Cancellare il file di dati
BacCKUP del fil@ dati ..cccueeiueeriieriieiieciieeeeieece ettt st 72




6.9 MOdifica dei dati IP.....coeeeiieiietieeeee e 74

6.10 Grafico di andamento della BP ..........ccccoeviiiiiiiiniiniiieceee s 76
6.11 Visualizzazione delle informazioni statistiche..........cocooiveeiiiieniniiiecs 79
6.12 Impostazione delle informazioni del paziente .......c..ccoveevieiiinienieneeeeeeeeeeee 80
6.13  IMpPOStazione Orario di MPOSO....cc.uevieriiriririeeieeie ettt sttt saeesaee e 81
6.14  IMPOStAZIONE [IMITE BP .....ecviiiiiiiiriieeieeteeeee ettt 82
(S I 1 (o T={ = 44T o = R PP O PP PSP PR T PPRN

6.16 Grafico a torta

6.17  Linea di COMrelazione .........coevieieeieieierieeeeee et 86

6.18  SEAMPA FEPOIT ..ttt et e e e e e e e s e e snre e e e e e e 87

6.19  ASSISTENZA ....eiiuiiiiiiiiiiiicti e 90
Specifiche

Appendice

VI



Capitolo1 Introduzione

Gli operatori non hanno bisogno di una formazione professionale, ma dovrebbero utilizzare questo
prodotto dopo aver pienamente compreso le istruzioni riportate in questo manuale.

Per evitare che gli utenti subiscano lesioni o danni a causa di un uso scorretto, fare riferimento alle
“Precauzioni per la sicurezza" e utilizzare correttamente questo prodotto.

Per un'introduzione complessiva sullo sfigmomanometro, fare riferimento alle informazioni
generali.

Per le istruzioni sul funzionamento di base, fare riferimento alla sezione Funzioni dei pulsanti.

Per 'ubicazione delle prese degli accessori, fare riferimento alla sezione Porte di collegamento.

1.1 Precauzioni per la sicurezza

A Avvertenza A

| | Nel caso di uso improprio, potrebbero verificarsi danni a persone e cose.

| | Per “danni a cose” si intendono i danni all’abitazione, alle proprieta e agli animali
domestici.

| | Per pazienti con gravi patologie di circolazione del sangue o di aritmia cardiaca, utilizzare il
dispositivo sotto la supervisione di un medico. In caso contrario, la compressione del braccio puo
portare a emorragie acute o a errori di misurazione.
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] Non effettuare le misurazioni NIBP su pazienti affetti da anemia falciforme o in qualunque
caso in cui la pelle risulti danneggiata o si pensa che possa essere danneggiata.

u Nei pazienti affetti da tromboastenia, & importante determinare se & opportuno effettuare
le misurazioni della pressione sanguigna in modalita automatica o meno. Questa decisione va
presa in seguito a una valutazione medica.

A Controindicazioni A

Nessuna controindicazione.

A Avvertenza A

Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas anestetici inflammabili o ossido di azoto mischiati
con l'aria.

Cio comporterebbe dei rischi.

In caso di bambini e persone non in grado di esprimersi da sole, utilizzare il dispositivo sotto la
supervisione di un medico.

In caso contrario si potrebbero causare incidenti o controversie.

Le autodiagnosi e i trattamenti decisi in base ai risultati delle misurazioni potrebbero essere
pericolosi. Seguire le indicazioni del proprio medico.

Consegnare i risultati delle misurazioni al proprio medico, il quale & a conoscenza dello stato di



salute del paziente, e accettare la sua diagnosi.

Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi dalla misurazione della pressione sanguigna.

In caso contrario potrebbero verificarsi incidenti o ritardi

Utilizzare il bracciale specifico.

In caso contrario il risultato della misurazione potrebbe non essere corretto.

Non mantenere il bracciale in uno stato di gonfiaggio eccessivo per un lungo periodo di tempo.
Cio comporterebbe dei rischi.

Nel caso in cui del liquido entri in contatto con il dispositivo o con gli accessori, soprattutto nel
caso in cui dei liquidi penetrino nel tubo o all’interno del dispositivo, interromperne I'utilizzo e
contattare I'assistenza.

Cio comporterebbe dei rischi.

Smaltire il materiale da imballaggio in conformita con le norme applicabili sullo smaltimento dei
rifiuti e tenerlo fuori dalla portata dei bambini.

L'inosservanza di tali disposizioni puo causare danni all'ambiente o ai bambini.

Utilizzare gli accessori originali per il dispositivo e controllare che gli accessori e il dispositivo
funzionino correttamente e in maniera sicura prima dell’utilizzo.

In caso contrario, i risultati di misurazione potrebbero non essere accurati o potrebbe verificarsi un
incidente.



Se il dispositivo dovesse inumidirsi per errore, dovrebbe essere posizionato in un luogo asciutto e
ventilato per un certo periodo di tempo, in modo da eliminare le tracce di umidita.

In caso contrario 'umidita potrebbe procurare danni al dispositivo.

Assicurarsi di attenersi alle condizioni ambientali specificate per trasporto e conservazione del
dispositivo.

In caso contrario si potrebbero verificare degli errori di misurazione.

Si consiglia di verificare regolarmente la presenza di eventuali danni sul dispositivo o sugli
accessori. Nel caso in cui venga trovato un danno, interrompere l'utilizzo e contattare subito
I'ingegnere biomedico dell’ospedale o il nostro servizio clienti. Non disassemblare, riparare e
modificare il dispositivo senza il nostro consenso.

In caso contrario, I'accuratezza di misurazione ne risentira negativamente.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato sui mezzi di trasporto in movimento.

In caso contrario si potrebbero verificare degli errori di misurazione.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato su un piano inclinato.

Cio comporterebbe il rischio di caduta.

Smaltire i materiali da imballaggio, le batterie scariche e i prodotti al termine della propria vita
utile secondo le norme e le disposizioni locali. | prodotti e i materiali al termine della propria vita
utile devono essere adeguatamente smaltiti dall’utente secondo le norme applicabili.



La sostituzione di accessori con accessori non forniti dalla nostra azienda potrebbe portare a dei
malfunzionamenti.

La manutenzione del prodotto e da effettuarsi solo tramite la nostra azienda o da parte di servizi di
assistenza qualificati e approvati.

Questo dispositivo puo essere utilizzato per un solo soggetto alla volta.

Nel caso si ingeriscano o si inalino le componenti piu piccole del dispositivo, contattare subito un
medico.

Il dispositivo e gli accessori possono contenere sostanze allergeniche. Nel caso di allergia a questi
materiali, interrompere I'utilizzo del prodotto.

Non utilizzare un cellulare vicino allo sfigmomanometro. Campi di radiazioni eccessivi emessi dai
cellulari potrebbero interferire con il normale funzionamento dello sfigmomanometro. Lo
sfigmomanometro emette una leggera radiazione elettromagnetica verso I'ambiente esterno, ma
non tale da influenzare il normale funzionamento di altre apparecchiature.

Questo dispositivo pud essere utilizzato insieme ad apparecchiature elettrochirurgiche, ma in
questo caso € la sicurezza del paziente ad avere la massima priorita.

Le parti del dispositivo a contatto con il paziente (bracciali, tubi dell’aria, il corpo del dispositivo,
ecc.) sono fatte di materiali isolanti. Inoltre, il dispositivo & protetto dalle scosse elettriche.
Quando si utilizzano dispositivi ad alta frequenza o di defibrillazione sul paziente, non e



necessario prendere specifici accorgimenti. Inoltre, la scarica del defibrillatore non ha effetti sul
dispositivo.

Se si utilizzano raccordi Luer lock per collegare i tubi, & possibile che questi vengano
inavvertitamente collegati ai sistemi di accesso intravascolare con conseguente ingresso di aria nel
Vaso sanguigno.

Questo dispositivo puo essere utilizzato insieme ad apparecchiature elettrochirurgiche, ma in
questo caso é la sicurezza del paziente ad avere la massima priorita.

Nel caso in cui il dispositivo si bagni, interrompere I'utilizzo del dispositivo e contattare il nostro
servizio di assistenza.

Dopo aver premuto il pulsante di accensione, se il dispositivo presenta dei problemi al display
quali uno schermo bianco, sfocato o nel caso in cui non si visualizzi nulla, contattare la nostra

azienda.
& Nota &

| Il software é stato sviluppato in conformita con lo standard IEC60601-1. Il rischio di pericoli
derivanti da errori nella programmazione del software é stato ridotto al minimo.

| Ogni tipo di apparecchiatura analogica e digitale collegata a questo dispositivo deve essere
conforme agli standard IEC (come per esempio lo standard IEC60950: Apparecchiature per la

tecnologia dell’informazione — Sicurezza e IEC60601-1: Apparecchiature elettromedicali —
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Sicurezza). Tutti gli apparecchi devono essere connessi in conformita con i requisiti della versione
dello standard di sistema IEC60601-1-1 attualmente in vigore. La persona che colleghi
apparecchiature aggiuntive alla porta di ingresso o di uscita del segnale & responsabile della
conformita del sistema allo standard IEC 60601- 1.

u In presenza di un paziente i cui segnali fisiologici siano al minimo, fare riferimento ai
seguenti capitoli. L'utilizzo del dispositivo al di sotto di tali valori minimi potrebbe portare a dei
risultati inaccurati.

u 1l dispositivo & conforme allo standard IEC 80601-2-30: Requisiti particolari per la sicurezza
di base e le prestazioni essenziali di sfigmomanometri automatici non invasivi.

1.2 Informazioni generali

Questo dispositivo € protetto dal defibrillatore; il tempo di recupero dalla defibrillazione & di 5
secondi. E importante notare che non & richiesta nessuna precauzione specifica per il dispositivo
durante la defibrillazione e che la scarica di defibrillazione non ha effetti sul dispositivo.
L'apparecchiatura utilizza un tubo dell'aria in silicone grigio, per evitare che il dispositivo subisca
ripercussioni in caso di utilizzo del defibrillatore sul paziente.

Istruzioni generali:

Il dispositivo & adatto alla misurazione e al monitoraggio della pressione sanguigna (BP) nei pazienti
adulti (incluse donne in gravidanza), nei bambini e nei neonati. E in grado di memorizzare fino a
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300 registrazioni in modalita ordinaria e 350 registrazioni in modalita di monitoraggio
ambulatoriale della pressione sanguigna. Ogni registrazione contiene informazioni sull'orario della
misurazione, la pressione sanguigna sistolica, la pressione sanguigna diastolica, la pressione
arteriosa media, la frequenza del polso, i messaggi di errore, il numero della registrazione ecc.
Questo dispositivo ha un'interfaccia operativa intuitiva ed & dotato di un LCD a colori da 2,4".
Comprende la funzione di visualizzazione e di revisione dei dati, inclusa la funzione di revisione dei
dati della singola registrazione a CARATTERI GRANDI (BIG FONT), I'elenco dei dati, il grafico con gli
andamenti (trend) dei dati della BP, I'ora e la data attuali, I'alimentazione e cosi via.

L'utente pud accendere/spegnere il dispositivo, avviare la misurazione manuale, impostare i
parametri di sistema e cosi via, utilizzando i cinque tasti sul pannello frontale. (Fare riferimento alla
sezione "Funzioni dei pulsanti" per ulteriori dettagli)

Il dispositivo non ha un sistema di allarme, ma segnalera quando il livello della carica e basso,
quando la misurazione non avviene correttamente, o quando i dati misurati superano i limiti
impostati. Quando il livello della carica e basso o quando la misurazione non avviene correttamente,
vengono emesse delle notifiche acustiche e visive: il dispositivo emette un segnale acustico
intermittente e la luce rossa lampeggera per segnalare all'utente la necessita di sostituire le
batterie o per indicare il motivo per cui la misurazione non é riuscita. Quando i risultati della
misurazione superano i limiti impostati, verra emessa una notifica acustica e i risultati della



misurazione verranno visualizzati in rosso. Gli utenti possono aprire e chiudere la notifica in base
alle necessita.

La presa per il bracciale & collocata sulla parte superiore del dispositivo e la porta USB si trova sulla
parte inferiore al dispositivo. | dati memorizzati possono essere trasferiti al computer con
l'interfaccia USB, ed & possibile effettuare varie operazioni utilizzando il software del PC. (Per

informazioni in dettaglio, fare riferimento alla sezione "Funzioni del software")
& Nota &

Nella modalita ordinaria, il dispositivo spegnera periodicamente la retroilluminazione se non
vengono effettuate operazioni e si spegnera automaticamente se non utilizzato per due minuti.
Quando la retroilluminazione si spegne nella modalita di monitoraggio ambulatoriale della
pressione sanguigna, l'indicatore blu lampeggera a intermittenza per segnalare che il dispositivo

& in funzione.



1.3 Funzioni dei pulsanti

Tutte le operazioni dello sfigmomanometro possono essere completate utilizzando i pulsanti. |

pulsanti sono contrassegnati dalla rispettiva funzione come segue:

o«

Tenere premuto il pulsante per avviare il sistema. Quando il dispositivo viene acceso e spento, la
luce rossa e la luce blu lampeggiano una volta per segnalare che ['operazione di
accensione/spegnimento & avvenuta correttamente. Premere brevemente per tornare
all'interfaccia di avvio.

«®

Questo pulsante esegue la funzione indicata nella parte inferiore dello schermo in posizione
centrale. Indipendentemente dal menu di sistema in cui ci si trova, premendo questo pulsante il

sistema eseguira immediatamente la funzione indicata sullo schermo.

NG,

Questo pulsante esegue la funzione indicata in basso a sinistra dello schermo.

Ad es.: Il pulsante é il selettore della notifica nell'interfaccia di avvio, corrisponde al comando
direzionale “Su” in "SYSTEM MENU" (Menu di sistema) e al comando direzionale “Sinistra” nel
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grafico "TREND" (andamento).

3O,

Questo pulsante esegue la funzione indicata in basso a sinistra dello schermo.

Ad es. il pulsante & il tasto di revisione dei dati dell'utente corrente nell'interfaccia di avvio,
corrisponde comando direzionale “Giu” in "SYSTEM MENU" e al comando direzionale “Destra” nel
grafico "TREND".

«®

Pulsante Start/Stop. Se si sta effettuando la misurazione, premere questo pulsante per
interrompere la misurazione attualmente in corso.

A Nota &

[} Dopo aver collegato il cavo USB, tutti i pulsanti sono disabilitati. Se la misurazione della BP
& in corso, verra annullata automaticamente.

[ ) Durante la misurazione, i tre pulsanti sono tutti disabilitati.

Il rettangolino sullo schermo che pud essere spostato utilizzando i pulsanti@, @si chiama

"cursore". Le operazioni possono essere effettuate in qualsiasi posizione in cui il cursore puo
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trovarsi. Quando I'elemento non é selezionato, il cursore & giallo; quando é selezionato, il cursore

diventa rosso.

1.4 Porte di collegamento

Per una maggiore comodita d’uso, il dispositivo & dotato di varie prese per il collegamento per
diversi tipi di accessori.

La presa per il bracciale NIBP si trova sulla parte superiore del dispositivo.

& Nota &

Il collegamento del tubo dell’aria esterno NIBP viene mostrato di seguito:
@ Ugello metallico del tubo di estensione del bracciale
@ Presa per il tubo dell'aria



Figura 1.4.1 Attacco del tubo dell'aria esterno Figura 1.4.2 Parte inferiore
Nella parte inferiore si trova la porta per I'USB:@ Collegando il cavo alla porta per I'USB, e
possibile effettuare il caricamento dei dati.



1.5 Accessori

1) Bracciale per adulti
2) Cavo USB

3) Tubo di estensione BP
4) Una custodia

5) Manuale d'uso

6) Software

& Nota &

Il dispositivo puo avere in dotazione anche un bracciale per bambini e neonati; se cio fosse
necessario, rivolgersi alla nostra azienda o ai suoi rappresentanti.

La larghezza del bracciale deve essere pari al 40% della circonferenza dell'arto (50% per i neonati)
0 ai 2/3 della lunghezza del braccio superiore. La lunghezza della parte gonfiata del bracciale deve
essere sufficiente per circondare il 50% - 80% dell'arto. L'utilizzo di bracciali non adatti potrebbe
portare a delle letture errate. Nel caso in cui vi sia un problema con la taglia del bracciale,

utilizzarne uno piu grande per ridurre il margine di errore.



Bracciale riutilizzabile per pazienti adulti/bambini/neonati

Tipo paziente Circonferenza dell'arto Larghezza del | Lunghezza del tubo di
bracciale gonfiaggio

Neonato 6~11cm 4,5 cm

Bambino (1-3 | 10~19cm 8cm

anni)

Bambino 18~26 cm 10,6 cm Lemo3m

Adulto 1 25~35cm 14 cm

Adulto 2 33~47 cm 17 cm

Bracciale monouso per pazienti neonatali

Taglia Circonferenza dell'arto Larghezza del | Lunghezza del tubo di
bracciale gonfiaggio

1 3,3~5,6 cm 2,5cm

2 4,2~7,1cm 3,2cm

3 5,0~10,5 cm 4,3 cm Lemo3m

4 6,9~11,7cm 5,1cm




A Avvertenza A

Utilizzare solo gli accessori specifici forniti dal produttore o sostituire gli accessori in base ai

requisiti forniti dal produttore in modo da evitare eventuali danni ai pazienti.
& Nota &

| Il bracciale & soggetto a deterioramento. Per poter misurare correttamente la pressione
sanguigna, sostituire il bracciale quando & necessario.

| Se si rilevano perdite dal bracciale, contattare la nostra azienda per acquistarne uno nuovo. Il
bracciale acquistato a parte non include il tubo di estensione BP. Se si desidera acquistare
contemporaneamente un tubo di estensione BP, & necessario specificarlo. Nel caso in cui non si
desideri acquistare un tubo di estensione BP, non gettare via il tubo di estensione BP al momento
della sostituzione del bracciale. Installarlo sul bracciale nuovo.

| | La custodia permette ai pazienti di trasportare comodamente il dispositivo. Se questa
dovesse presentare dei segni di usura, non e obbligatorio cambiarla. In base alla propria situazione,
i pazienti possono contattare la nostra azienda per acquistare una nuova custodia nel caso in cui, a

causa dell’'usura, quella originale non sia piu idonea a contenere il dispositivo.



& Nota &

Quando il prodotto e gli accessori descritti nel presente manuale stanno per raggiungere il termine
della loro vita utile, devono essere smaltiti in conformita con quanto indicato con la relativa
specifica di gestione del prodotto. Nel caso si desideri avere maggiori informazioni, contattare la
nostra azienda o l'azienda rappresentante.



Capitolo 2 Procedure iniziali

2.1 Apertura della confezione e controllo del contenuto

Aprire la confezione ed estrarre I'apparecchiatura e gli accessori facendo la massima attenzione.
Conservare il materiale d'imballaggio per trasportare o riporvi il prodotto in futuro. Controllare i
componenti in base all’elenco del contenuto della confezione.

B Controllare la presenza di eventuali danni meccanici.

B Controllare tutti i cavi, i moduli e gli accessori.

Nel caso in cui vi siano dei problemi, contattare immediatamente il proprio distributore.

2.2 Installazione delle batterie

Il dispositivo & alimentato da due batterie alcaline "AA" o da batterie ad alta capacita. Prima di

usare lo strumento, inserire le batterie nell'apposito vano sul retro del dispositivo.




@ Rimuovere il coperchio del vano batterie seguendo la direzione della freccia.
@ Installare le batterie "AA" in base alle polarita DO,

@ Richiudere il coperchio del vano batterie facendolo scorrere.

A Nota A

Uicona "___I" indica che le batterie stanno per scaricarsi; allo stesso tempo il dispositivo visualizza
la dicitura “Low battery” (Batteria scarica). Sostituire con due batterie nuove (dello stesso tipo).
L'esecuzione di test quando il dispositivo una carica insufficiente potrebbe causare distorsioni dei
dati e altri problemi.

Z& Precauzioni ZB

] Spegnere I'unita prima di sostituire le batterie.

u Usare 2 batterie alcaline o al manganese di tipo "AA"; non utilizzarne di altri tipi altrimenti
potrebbero causare incendi.

u Non utilizzare contemporaneamente batterie vecchie e nuove o batterie di diversi tipi. In
caso contrario, si verificheranno perdite, surriscaldamento, rottura e danni al dispositivo.

u Le polarita "+" e "-" delle batterie devono corrispondere alle polarita indicate nel vano
batterie. Quando le batterie sono scariche, sostituirle entrambe con 2 nuove.

u Rimuovere le batterie quando il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo
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prolungato (oltre dieci giorni). In caso contrario si verificheranno perdite, surriscaldamento, rottura
e danni al dispositivo.

u Se I'elettrolita della batteria entra a contatto con gli occhi, risciacquare immediatamente con
abbondante acqua pulita. Consultare immediatamente un medico. In caso contrario si corre il
rischio di cecita o altri pericoli.

u Se I'elettrolita della batteria si attacca indebitamente alla pelle o agli indumenti, risciacquare
immediatamente con abbondante acqua pulita. In caso contrario, potrebbero derivarne danni alla
pelle.

u Smaltire le batterie scariche in conformita ai regolamenti locali in vigore in materia di tutela
dell'ambiente. In caso contrario, potrebbero derivarne problemi di inquinamento ambientale.

u Il dispositivo e alimentato internamente, pud essere collegato alla rete di alimentazione
pubblica.

2.3 Accensione dello Strumento

Tenere premuto il pulsante di accensione, I'indicatore lampeggera una volta, ad indicare che il
processo di avvio & avvenuto correttamente; rilasciando il pulsante, il sistema entra nell'interfaccia

principale.
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Tenendo premuto il pulsante di accensione % dopo aver effettuato I'accensione, l'indicatore
lampeggera una volta ad indicare che lo spegnimento e avvenuto correttamente; il dispositivo puo

quindi essere chiuso in sicurezza.

& Avvertenza A

Nel caso in cui si notino dei danni o nel caso in cui lo strumento visualizzi dei messaggi di errore,
non utilizzare il dispositivo sui pazienti. Contattare subito un ingegnere biomedico nell’ospedale
o il nostro servizio di assistenza clienti.

Il dispositivo puo essere utilizzato normalmente dopo che é stato acceso. Non & necessario
attendere che il dispositivo si prepari.

& Nota &

Controllare tutte le funzioni che saranno verosimilmente usate e assicurarsi che il dispositivo sia in
buono stato.
2.4 Collegamento del sensore

& Nota &

Per maggiori informazioni sul corretto collegamento del bracciale NIBP, fare riferimento alla
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figura 2.4.1

100 |

Bracciale

Figura 2.4.1 Metodo di collegamento
Collegare il sensore alla presa presente sul dispositivo e applicarlo al paziente nell'area di
misurazione designata.
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Capitolo 3 Interfacce operative

3.1 Interfaccia Principale

Per accendere lo strumento, premere . L'indicatore lampeggera una volta a cadenza regolare,

ad indicare che il processo di avvio e avvenuto correttamente; quando si smette di premere, il

sistema entrera nell'interfaccia principale.

Nella modalita ordinaria, se non vengono premuti pulsanti nell’arco di tempo impostato a sistema,
il dispositivo spegnera lo schermo ed entrera in modalita standby; in assenza di operazioni in
modalita standby, il dispositivo si spegnera automaticamente; I'indicatore "RUN" lampeggia una
volta ogni 3 secondi per segnalare che il dispositivo & in funzione.

Quando il livello della carica e basso, la barra di progressione della batteria & vuota allo stesso
tempo viene emessa una notifica acustica; l'indicatore rosso lampeggia a cadenza fissa.
Nell'interfaccia principale:

Lo stato di selezione delle notifiche viene visualizzato in alto a sinistra sullo schermo; il pulsante

@permette di selezionare velocemente lo stato delle notifiche.
La barra dell'utente visualizza il tipo di paziente attuale (adulto, bambino, neonato) e la quantita di
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registrazioni di dati acquisiti in modalita ordinaria.
La data e I'ora correnti sono visualizzati in alto al centro dello schermo.

& Nota &

| L'icona di alimentazione, il selettore della notifica e I'ora corrente in carattere piccolo
vengono mantenuti su tutte le interfacce, ad eccezione di quella del grafico di tendenza.
| Le registrazioni piu vecchie verranno sovrascritte quando la memoria & piena.
Nell'interfaccia principale viene visualizzato il messaggio di "Overflow" (Memoria piena).

3.2 Interfaccia di misurazione

L'interfaccia di misurazione visualizza la pressione del bracciale in tempo reale e le informazioni

sulla misurazione corrente. Durante il processo di misurazione, ad eccezione dei pulsanti . e

, gli altri pulsanti sono disabilitati.
& Nota &

In qualsiasi interfaccia, eccetto quella per la misurazione, premere il pulsante per uscire

dall'interfaccia corrente e per tornare all'interfaccia di avvio.
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3.3 Interfaccia con i risultati della misurazione

I risultati della misurazione includono:

SYS: pressione sanguigna sistolica (mmHg/kPa)

DIA: pressione sanguigna diastolica (mmHg/kPa)

PR: frequenza del polso (bpm)

In caso di errore durante la misurazione, sullo schermo verra visualizzato il testo del messaggio di
errore. Se PROMPT SOUND (Notifica acustica) & impostato su on, verra emesso un segnale acustico.
Premere il pulsante "SILENCE" per arrestare il suono e premerlo di nuovo per continuare.

3.4 Menu di sistema

Nell'interfaccia principale, come indicato dal testo presente nella parte inferiore dello schermo in

posizione centrale, premere il pulsante per accedere al menu di sistema ed eseguire le

diverse operazioni opzionali utilizzando i pulsanti @ e @
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£ 05262021 11:17

SISTEN VENU/ s
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA NO
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Menu di sistema
3.4.1 Impostazione di sistema

Accedere a "SYSTEM SET" (Impostazione sistema) in [SYSTEM MENU]; il menu "SYSTEM SET"
include:

la voce "LANGUAGE" (Lingua): modifica della lingua attualmente usata dal sistema;
la voce "UNIT" (Unita), che ha due opzioni: mmHg, kPa;
la voce "MEASURE MODE" (modalita di misurazione) che ha tre opzioni: adulto, bambino,

neonato;
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la voce "ABPM SET" (Impostazione ABPM): impostazione dei parametri ABPM:
la voce "BACKLIGHT TIME(s)" (Tempo di retroilluminazione): 15, 30, 60, 120

& Nota &

"BACKLIGHT TIME" in "SYSTEM SET" si riferisce alla modalita ordinaria; il tempo di
retroilluminazione relativo alla misurazione della pressione sanguigna in modalita
ambulatoriale é fissato a 5 secondi.

Per effettuare il monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna, selezionare anzitutto la
voce "ABPM SET" nel menu [SYSTEM SET]; il menu di popup viene mostrato nella Figura 3.4.2:
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£ 05262021 11:17

ABPM_SET

AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min
ASLEEP TTME

ASLEEP INTERVAL (nir)

EXTT

e —

up ENTER DOWN

Figura 3.4.2 Impostazione ABPM

Opzioni per "AWAKE INTERVAL(min)” (intervallo in veglia) e "ASLEEP INTERVAL(min)” (intervallo in
riposo): 5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;

L'incremento per ogni regolazione di "AWAKE TIME" (orario di risveglio) e "ASLEEP TIME" (orario di
riposo) & di 30 minuti. Intervallo di regolazione: 00:00~23:30.

& Nota &
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Gli intervalli di misurazione impostati in "AWAKE INTERVAL" e "ASLEEP INTERVAL" sono gli
intervalli di tempo al termine dei quali, in modalita ambulatoriale, le misurazioni vengono
avviate automaticamente, a prescindere da eventuali avvii manuali. Ad es. impostando "AWAKE
TIME" su 7:00 e "AWAKE INTERVAL" su 15 min il dispositivo effettuera la prima misurazione della
pressione sanguigna alle 7:15; se l'utente avvia una misurazione della pressione sanguigna
premendo il pulsante di misurazione tra le 7:00 e le 7:15, il dispositivo avviera automaticamente
la misurazione alle 7:15, senza essere influenzato dalla misurazione manuale.

Dopo aver impostato ogni voce di questa interfaccia, per attivare la funzione di monitoraggio
ambulatoriale della pressione sanguigna, € necessario impostare correttamente anche il menu
ABPM. Fare riferimento al punto 3.4.5, menu ABPM, per ulteriori dettagli.
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3.4.2 Orario del sistema
Selezionare la voce "SYSTEM TIME" (orario del sistema) in [SYSTEM MENU]; verra visualizzato il
seguente menu:

4 05-262021 11:17
[05]- 26 -{2021]
11]- 17)- 48]

SYSTEM _TIME,

up ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Orario del sistema
Selezionare "SAVE" (salva) dopo aver completato la configurazione dell'orario, dopo che la modifica
dell'orario & stata correttamente apportata, quindi uscire dalla configurazione dell'orario del
sistema e tornare al menu precedente. Selezionare "CANCEL" (annulla) per annullare
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I'impostazione e tornare al menu precedente.

3.4.3 Eliminazione dei Dati
Selezionare "YES" (Si) nel menu " DELETE DATA" (elimina dati) di [SYSTEM MENU], dopo aver

premuto un determinato pulsante, verra visualizzata la seguente schermata:

£ 05262021 11:17
I

Are you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Eliminazione dei dati
Se si preme "CONFIRM" (conferma), i dati acquisiti in modalita ordinaria saranno eliminati;
premendo "CANCEL" (annulla), I'operazione verra annullata.
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3.4.4 Configurazione notifiche

Selezionare la voce "PROMPT SET" (imposta notifiche) in [SYSTEM MENU] per accedere alla relativa
interfaccia di configurazione, quindi configurare le impostazioni corrispondenti in base alla
procedura seguente:

"SYS PROMPT" e "DIA PROMPT" possono controllare separatamente lo spegnimento e I'attivazione
della notifica SYS e DIA.

La notifica si attiva o si disattiva in base ai limiti superiore e inferiore che sono stati configurati.
Quando il risultato della misurazione € maggiore rispetto al limite superiore o minore rispetto al
limite inferiore e, contestualmente, "PROMPT SOUND" é attivo, e "SYS PROMPT" o "DIA PROMPT"
sono conseguentemente attivi, verra emessa una notifica.

Gli intervalli di regolazione dei limiti superiore e inferiore della notifica per la modalita adulti sono i
seguenti:

NOTIFICA SYS: 40~270 mmHg

NOTIFICA DIA: 10215 mmHg

Gli intervalli di regolazione dei limiti superiore e inferiore della notifica per la modalita bambino
sono i seguenti:

NOTIFICA SYS: 40~200 mmHg

NOTIFICA DIA: 10¥150 mmHg
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Gli intervalli di regolazione dei limiti superiore e inferiore della notifica per la modalita neonato
sono i seguenti:

NOTIFICA SYS: 40~135 mmHg
NOTIFICA DIA: 10~100 mmHg

"DEFAULT" (Predefinito) include il contenuto principale:

Modalita di misurazione: adulto;

Limite notifica parametro:

Modalit3 Limite superiore Limite inferiore Limite superiore Limite inferiore
odalita
pressione pressione pressione pressione
utente N L . . . .
sistolica sistolica diastolica diastolica
Adulto 140 90 90 40
Bambino 120 70 70 40
Neonato 90 60 60 20

Selettore NOTIFICA ACUSTICA: OFF;

Unita di misurazione: mmHg;

Tempo di retroilluminazione in modalita ordinaria: 120s;

Selettore ABPM: FINE;
Orario di riposo: 22:00;
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Intervallo misurazione in stato di riposo: 30 minuti;

Intervallo misurazione in stato di veglia: 15 minuti;

Orario di risveglio: 07:00;

Selettore NOTIFICA SYS: OFF;

Selettore NOTIFICA DIA: OFF.

Nota: Il dispositivo non ha un sistema d'allarme.

3.4.5 MenuABPM

1. Modalita ABPM

Dopo aver correttamente utilizzato il menu per la pressione sanguigna ambulatoriale (fare
riferimento a 3.4.1), selezionare il menu "ABPM" in [SYSTEM MENU] per accedere all'interfaccia.
Posizionare "ABPM ON-OFF" su "BEGIN" (inizio); verra quindi visualizzato un messaggio di notifica
relativo al’ABPM dell'utente corrente analogo a quello riportato di seguito:
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£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5 Messaggio di notifica ABPM

Premere il pulsante@, cancellare i dati di misurazione ambulatoriale della pressione sanguigna,

accedere alla modalita di monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna, avviare il
monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna. Fare riferimento alla Figura 3.4.6 per

l'interfaccia ABPM.
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Premere il pulsante@, salvare i dati di misurazione ambulatoriale della pressione sanguigna,

accedere alla modalita di monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna, avviare il
monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna. La registrazione della misurazione

ambulatoriale della pressione sanguigna include i dati precedenti. Fare riferimento alla Figura 3.4.6

per l'interfaccia ABPM.

Premere il pulsante , annullare la scelta, tornare al menu precedente, il monitoraggio
ambulatoriale della pressione sanguigna non é attivo.
2. Interfaccia operativa ABPM

La retroilluminazione dell'ambiente operativo ABPM dura solo 5 secondi ed & possibile riattivarla

premendo qualsiasi pulsante ad eccezione di ; l'interfaccia operativa ABPM ¢ la seguente:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM TOTAL ==
SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”0K"for a long time.

4
SILENCE

Figura 3.4.6 Interfaccia operativa ABPM
Se si attiva una NOTIFICA ACUSTICA, premere il pulsante "SILENCE" per arrestarla quindi premerlo
nuovamente per continuare.

Nell'interfaccia operativa ABPM, premere a lungo il pulsante , verra visualizzata l'interfaccia

con il suggerimento di uscita da ABPM. In questa interfaccia, premere il pulsante @ per uscire

dall'ambiente operativo ABPM; entrare quindi nell'ambiente operativo della modalita ordinaria e
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verra visualizzata l'interfaccia di avvio. Nell'interfaccia con il suggerimento di uscita da ABPM,

premere il puIsante@ per uscire dall'interfaccia e ritornare all'interfaccia operativa ABPM.
Nell'interfaccia operativa ABPM, per spegnere il dispositivo, uscire per prima cosa dalla modalita
ABPM, quindi premere a lungo il pulsante di accensione per spegnere.

3. Revisione dei dati ABPM

Selezionare la voce "ABPM DATA" (Dati ABPM) nel menu "ABPM" per accedere all'interfaccia di
revisione dei dati.

[ ) Viene visualizzata l'interfaccia "BIG FONT" (caratteri grandi): Ogni registrazione &
un'interfaccia e i contenuti visualizzati includono: utente attuale, totale dei dati della registrazione
per l'utente attuale, numero di serie della registrazione, orario di memorizzazione della
registrazione, pressione alta, pressione bassa, pressione media, frequenza del polso.

[ ) Nell'interfaccia di revisione dei dati di ABPM "BIG FONT", premere il pulsante per

selezionare "LIST" (elenco); verra visualizzata I'interfaccia con la tabella dei dati. Ogni interfaccia
contiene 5 registrazioni, ognuna delle quali include: orario, pressione alta, pressione bassa,

pressione media, frequenza del polso.
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° Nell'interfaccia per la revisione dei dati "LIST" ABPM, premere il pulsante per

selezionare "TREND"; verra quindi visualizzata l'interfaccia con I'andamento dei dati. L'interfaccia
dell'andamento & in grado di tenere traccia di 100 registrazioni di andamento; se i dati di
misurazione superano le 100 voci, premere il pulsante @, @ per scorrere sulla curva di
andamento a sinistra e destra, sulla scala dell'asse verticale e sul punto di partenza, il punto finale si
aggiusta automaticamente in base all'ampiezza dei dati memorizzati. La data visualizzata in basso
negli andamenti corrisponde al momento di registrazione dei dati, rispettivamente per il primo e

per I'ultimo punto dell'andamento corrente.
3.4.6 NOTIFICA ACUSTICA

Dopo aver selezionato "ON", I'altoparlante si attiva. Nell'interfaccia principale viene visualizzato il

simbolo @ Dopo aver selezionato "OFF", I'altoparlante si spegne e verra visualizzato @
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Quando si modificano le impostazioni, apparira un riquadro di inserimento della password.
Immettere la password “8015” per effettuare la modifica. Come immettere la password: spostare il
cursore sul riquadro di inserimento della password, premere il pulsante centrale. Quando il
rettangolino diventa di colore rosso, regolare i numeri tramite i pulsanti “Up” (Su) e “Down” (Gil),
dopodiché premere nuovamente il pulsante centrale per uscire dallo stato selezionato in seguito
alla regolazione. Dopo aver immesso la password a 4 cifre, muovere il cursore su “CONFIRM”,
dopodiché premere il pulsante centrale. Limpostazione della notifica acustica potra essere

cambiata se la password é corretta.

3.5 Revisione dei dati acquisiti in modalita ordinaria
® Revisione dei dati "BIG FONT" (caratteri grandi) della modalita ordinaria

All'interno dell'interfaccia di avvio, premere il pulsante @ per accedere alla revisione dei dati

"BIG FONT" della modalita ordinaria. Il contenuto visualizzato e simile a quello della revisione dei
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dati BIG FONT della pressione sanguigna ambulatoriale.

® Revisione dei dati "LIST" della modalita ordinaria

Premere il pulsante per visualizzare "LIST" dei dati acquisiti in modalita ordinaria

nell'interfaccia di revisione dei dati "BIG FONT" (caratteri grandi) della modalita ordinaria. Il
contenuto visualizzato e simile a quello dell'elenco dei dati della pressione sanguigna

ambulatoriale.

® Revisione dei dati sul "TREND" della modalita ordinaria

All'interno dell'interfaccia di revisione dei dati nell'lELENCO per la modalita ordinaria, premere il

pulsante per visualizzare i dati sul "TREND" per la modalita ordinaria. Il contenuto visualizzato

e simile all'andamento della pressione sanguigna ambulatoriale.

the device. Premere il puIsante@ per uscire dall'interfaccia e per ritornare nell'interfaccia

operativa ABPM.
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Capitolo4 Misurazione NIBP

4.1 Informazioni generali

B |l modulo per la misurazione non invasiva della pressione sanguigna (NIBP) misura la pressione
sanguigna tramite il metodo oscillometrico, ovvero: viene provocata l'occlusione del flusso
sanguigno arterioso e, durante la fase di sgonfiaggio, viene controllata 'onda oscillometrica per
assicurarsi che la misurazione non sia stata influenzata da fattori soggettivi legati all'operatore
o dal rumore ambientale.

B Esistono due modalita di misurazione disponibili: manuale e automatica. Ogni modalita
visualizza la pressione sanguigna diastolica, sistolica e la MAP, cosi come la frequenza del polso.

B Possono essere utilizzate per adulti, bambini e neonati.

A\ Avvertenza A

Misurazioni non invasive di pressione sanguigna in modalita Auto per lunghi periodi di tempo
potrebbero portare a casi di porpora, ischemia e neuropatia nell’arto ove e posizionato il bracciale.
Quando si monitora un paziente, & necessario esaminare di frequente le estremita dell’arto e
verificare che colore, temperatura e sensibilita siano nella norma. Nel caso in cui si riscontrino delle
anomalie, interrompere le misurazioni della pressione sanguigna.

A\ Avvertenza A\
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Non effettuare le misurazioni NIBP su pazienti affetti da anemia falciforme o in qualunque caso in
cui la pelle risulti danneggiata o si pensa che possa essere danneggiata.

Nei pazienti affetti da tromboastenia, & importante determinare se & opportuno effettuare le
misurazioni della pressione sanguigna in modalita automatica o meno. Questa decisione va presa
in seguito a una valutazione medica.

4.1.1 Modalita di misurazione accurata

1. Sedersi comodamente, utilizzare la schiena e le braccia per
supportare il corpo.

2. Posizionare il gomito su un tavolo con il palmo rivolto verso l'alto.

3. Il bracciale deve essere posizionato all’altezza del cuore.
4. Entrambi i piedi devono poggiare sul pavimento, non accavallare le gambe.

& Nota &

] Non parlare o muoversi durante le misurazioni.
u Non utilizzare dispositivi mobili (ad esempio telefoni cellulari) nei pressi del dispositivo
durante le misurazioni.

u | risultati di misurazione potrebbero variare a causa del differente posizionamento del

43



bracciale.

| Non toccare il dispositivo, il bracciale o il tubo di estensione durante le misurazioni.

| Per le controindicazioni della misurazione NIBP, fare riferimento alla sezione 1.1.

u Quando viene effettuata la misurazione su pazienti pediatrici o neonatali, assicurarsi di
selezionare la modalita di misurazione corretta (fare riferimento alle impostazioni della modalita di
misurazione) e utilizzare il bracciale specifico per il bambino o neonato. L'impiego di una modalita
di misurazione incorretta puo causare pericoli per il paziente, in quanto il livello di pressione
dell'adulto é relativamente alto e non indicato per i pazienti pediatrici o neonatali.

u In modalita neonato, il valore di gonfiaggio iniziale & 9,3kPa (70mmHg). Il bracciale puo
essere gonfiato a 20kPa (150mmHg); nel caso in cui il valore di gonfiaggio dovesse superare tale
limite, il dispositivo si resettera e sgonfiera automaticamente.

u Il dispositivo & dotato di una doppia protezione contro la pressione eccessiva per I'hardware
e il software. In caso di gonfiaggio eccessivo, il dispositivo si resettera e si sgonfiera
immediatamente. Se il dispositivo mantiene lo stato di gonfiaggio eccessivo, scollegare il bracciale
dal dispositivo, interrompere I'alimentazione o spegnere il dispositivo.

u Usare il dispositivo in condizioni di temperatura e umidita idonee (fare riferimento alle
Specifiche); in caso contrario, il risultato della misurazione potrebbe non essere accurato.
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& Nota &

La misurazione deve essere effettuata in un luogo tranquillo, in cui sia possibile rilassare il corpo.
Rimanere fermi per 4~5 minuti prima di effettuare le misurazioni.

Rilassare il corpo ed evitare che i muscoli si attivino.

Non parlare e non muoversi durante la misurazione.

Attendere 4~5 minuti quando si effettuano misurazioni in successione.

Non utilizzare apparecchiature mobili, ad es. telefoni cellulari, accanto al dispositivo.

4.2 Applicazione del bracciale e misurazione NIBP

A Avvertenza A

Prima di iniziare una misurazione, verificare di aver selezionato un impostazione idonea per il
paziente (adulto, bambino o neonato). Non applicare il bracciale a un arto sul quale & presente
un catetere o una flebo endovenosa. Cid potrebbe causare danni ai tessuti intorno al catetere
quando l'infusione viene rallentata o bloccata durante il gonfiaggio del bracciale.

Il valore minimo del segnale fisiologico del paziente é il limite inferiore che puo essere misurato
dal dispositivo. Il risultato misurato potrebbe non essere accurato nel caso in cui il dispositivo
venga utilizzato al di sotto dell’lampiezza minima o del valore minimo del segnale fisiologico del
paziente.
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Non aggrovigliare o intrecciare il tubo dell’aria, altrimenti si potrebbe generare della pressione
continua nel bracciale, che andrebbe a causare un blocco del flusso sanguigno e dei seri danni al
paziente.

Non utilizzare il bracciale su un’area lesa, altrimenti si potrebbero arrecare danni piu gravi alla
suddetta area.

Non utilizzare il bracciale in un’area ove si stia eseguendo un trattamento endovascolare o ove si
trovi un catetere, altrimenti si potrebbe causare un blocco temporaneo del flusso sanguigno e di
conseguenza arrecare dei danni al paziente.

Non utilizzare il bracciale omolaterale di una mastectomia;

La pressione esercitata dal bracciale potrebbe indebolire temporaneamente alcune funzioni
corporee. Non utilizzare apparecchiature elettromedicali di monitoraggio sul medesimo braccio.
Non muoversi durante la misurazione, poiché si scatenera un effetto di ritardo sul flusso
sanguigno del paziente.

Se il dispositivo e rimasto alla temperatura di conservazione minima consentita, questo deve
essere lasciato a una temperatura normale per almeno 2 ore, in modo da raggiungere le
condizioni di utilizzo ottimali.

Se il dispositivo & rimasto alla temperatura di conservazione massima consentita, questo deve
essere lasciato a una temperatura normale per almeno 4 ore, in modo da raggiungere le
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condizioni di utilizzo ottimali.

1. Collegare il tubo dell’aria alla presa del bracciale sul dispositivo, dopodiché connettere il
dispositivo all’alimentazione.

2. Applicare il bracciale sul braccio superiore del paziente, come mostrato nell'immagine seguente
(Figura 4.2.1).

® Assicurarsi che il bracciale sia completamente sgonfio.

® Utilizzare un bracciale della taglia appropriata per il paziente e assicurarsi che il simbolo “¢” si
trovi al di sopra dell'arteria corrispondente. Assicurarsi che il bracciale non sia troppo stretto. Una

compressione eccessiva puo causare scolorimento ed conseguente ischemia delle estremita.

Figura 4.2.1 Posizionamento del bracciale
3. Collegare il bracciale al tubo dell’aria. Il bracciale deve essere posizionato allo stesso livello del
cuore del paziente. Se cio non fosse possibile, dovranno essere applicate le seguenti correzioni ai
valori misurati
® Se il bracciale & posizionato pil in alto rispetto al cuore, aggiungere 0,75 mmHg (0,10 kPa) per
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ogni pollice di differenza.

® Se il bracciale & posizionato pil in basso rispetto al cuore, sottrarre 0,75 mmHg (0,10 kPa) per
ogni pollice di differenza.

4. Verificare che venga selezionata la modalita di misurazione corretta. (La modalita di misurazione
viene visualizzata nell'area delle informazioni dell'interfaccia principale).

5. Premere il pulsante sul pannello frontale per avviare il gonfiaggio e la misurazione.

4.3 Suggerimenti per il funzionamento

1. Peravviare la misurazione automatica:

Nel menu ABPM SETUP (Configurazione ABPM), selezionare la voce "ASLEEP INTERVAL" e la
voce"AWAKE INTERVAL", da cui l'utente puo selezionare l'intervallo di tempo per la misurazione
automatica. Accedere quindi al menu "ABPM" e selezionare per accedere all'ambiente operativo

ABPM; il sistema avviera il gonfiaggio automaticamente e effettuera le misurazioni in base
all'intervallo di tempo impostato.

A Avvertenza A

Misurazioni non invasive di pressione sanguigna in modalita Auto per lunghi periodi di tempo
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potrebbero portare a casi di porpora, ischemia e neuropatia nell’arto ove & posizionato il
bracciale. Quando si monitora un paziente, & necessario esaminare di frequente le estremita
dell’arto e verificare che colore, temperatura e sensibilita siano nella norma. Nel caso in cui si
riscontrino delle anomalie, interrompere le misurazioni della pressione sanguigna.

2. Per disattivare la misurazione automatica:

Durante la misurazione automatica, premereil pulsante in qualsiasi momento per arrestare la
misurazione automatica.

3. Per avviare una rilevazione manuale:

B Premere il pulsante per avviare la misurazione manuale nell'ambiente operativo della

modalita ordinaria.

B Durante il periodo di inattivita del processo di misurazione automatica, premere il pulsante

in qualsiasi momento per avviare la misurazione manuale. Premere quindi il pulsante

per arrestare la misurazione manuale; il sistema continua a eseguire il programma di

misurazione automatica.
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& Nota &

In caso di dubbi sull'accuratezza delle letture, controllare i segni vitali del paziente con un metodo
alternativo prima di verificare il funzionamento del dispositivo.

A Avvertenza A

Se il liquido dovesse inavvertitamente schizzare sull'apparecchiatura o sugli accessori, o se
dovesse entrare nel condotto o all'interno del dispositivo, rivolgersi al servizio di assistenza
clienti locale.

Limiti della misurazione

Il metodo oscillometrico presenta alcuni limiti a seconda della condizione del paziente. Questa
misurazione si basa sulla regolare onda delle pulsazioni generata dalla pressione arteriosa. Nel caso
in cui la condizione del paziente renda difficoltosa I'esecuzione di tale metodo di rilevamento, il
valore misurato non é affidabile e il tempo di misurazione aumenta. L'utente deve essere a
conoscenza delle seguenti condizioni che rendono una misurazione inaffidabile o che incrementano
il tempo di misurazione. Nei casi seguenti, la condizione del paziente rende impossibile la
misurazione:

® Movimento del paziente

Le misurazioni non saranno affidabili e non potranno essere effettuate nel caso in cui il paziente si
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muova, tremi o abbia delle convulsioni. Questi movimenti potrebbero interferire con
I'individuazione delle pulsazioni della pressione arteriosa. Inoltre, il tempo di misurazione verra
prolungato.

® Aritmia cardiaca

Le misurazioni non saranno affidabili o non potranno essere effettuate nel caso in cui l'aritmia
cardiaca del paziente causi un battito cardiaco irregolare. Cid comporta un prolungamento del
tempo di misurazione.

® Macchina cuore-polmone

Le misurazioni non saranno possibili se il paziente e collegato a una macchina cuore-polmone.

® Cambiamenti di pressione

Le misurazioni non saranno affidabili e potrebbero non essere possibili nel caso in cui la pressione
sanguigna del paziente cambi rapidamente nel periodo di tempo in cui vengono analizzate le
pulsazioni della pressione arteriosa al fine di ottenere dei risultati di misurazione.

® Stato di shock grave

Se il paziente e in stato di shock grave o ipotermia, le misurazioni diventano inaffidabili a causa
della diminuzione del flusso sanguigno alle aree periferiche del corpo, causando una riduzione della
pulsazione arteriosa.

® Frequenze cardiache estreme
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Non é possibile effettuare misurazioni nel caso in cui la frequenza cardiaca sia inferiore a 40 bpm o

superiore a 240 bpm.

® Paziente sovrappeso

Lo spesso strato adiposo attorno all'arto diminuira l'accuratezza di misurazione, dato che la

pulsazione dell'arteria non pud giungere al bracciale, a causa dell'effetto “attenuante” dovuta

all’adipe.

Anche queste condizioni potrebbero causare dei cambiamenti nel valore di misurazione della

pressione sanguigna

[ ] Dopo aver mangiato (entro 1 ora), o aver bevuto bevande alcoliche o contenenti caffeina,
oppure dopo aver fumato, aver fatto esercizio fisico o bagni;

[ ] Assunzione di una postura non corretta, come per esempio stare in piedi o sdraiati, ecc.;

L] Il paziente parla o si muove durante la misurazione;

[ ] Durante la misurazione, il paziente € nervoso, emozionato, emotivamente instabile;

[ J La temperatura dell’'ambiente si alza o si abbassa all'improvviso, oppure I'ambiente di
misurazione e soggetto a frequenti cambiamenti;

[ ] Effettuare le misurazioni in un veicolo in movimento;

[ J Posizione del bracciale (piu alto o pili basso rispetto al livello del cuore);

[ J Misurazioni continue per un lungo periodo di tempo;
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4.4 Messaggi di errore NIBP e soluzioni

Messaggio visualizzato

Causa

Soluzione

Low battery (Batteria
scarica)

La batteria del dispositivo &
scarica.

Sostituire la batteria. Se il
problema persiste, contattateci.

Loose cuff (Bracciale
non sufficientemente
stretto)

Il bracciale non é collegato
correttamente o non e
sufficientemente stretto.

Riposizionare e ricollegare il
bracciale. Se il problema persiste,
contattateci.

Atmospheric pressure
error (Errore di
pressione atmosferica)

Impossibile aprire la valvola.

Riavviare il dispositivo. Se il
problema persiste, contattateci.

Signal is too weak
(Segnale troppo
debole)

Il polso del soggetto su cui si sta
eseguendo la misurazione &
troppo debole, o il bracciale non
e sufficientemente stretto.

Verificare il collegamento del
bracciale e stringerlo se non &
sufficientemente stretto.

It is over the range
(Non rientra
nell'intervallo)

La pressione sanguigna del
soggetto su cui si sta eseguendo
la misurazione non rientra
nell'intervallo di misurazione.

Effettuare un'altra misurazione.
Se il problema persiste,
contattateci.

Excessive movement
(Movimento eccessivo)

I movimento potrebbe causare
troppe interferenze nel segnale
durante il processo di
misurazione.

Rimanere immobili durante il
processo di misurazione.
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Overpressure
(Pressione eccessiva)

La pressione del bracciale non
rientra nell'intervallo previsto;
per i pazienti adulti, il valore &
300 mmHg, mentre per i pazienti
neonatali, &: 150mmHg.

Controllare il bracciale per
accertarsi che non sia bloccato o
schiacciato.

Saturated signal
(Segnale saturo)

I movimento o altri fattori
potrebbero portare a
un’ampiezza di segnale troppo
elevata.

Controllare il collegamento del
tubo dell'aria per accertarsi che
non sia schiacciato. Il paziente
deve rimanere tranquillo e
sottoporsi a una nuova
misurazione.

Air leakage (Perdita
d'aria)

Possibile perdita d'aria nella
valvola o nel tubo dell'aria

Controllare il tubo dell'aria e il
bracciale.

System failure (Guasto
di sistema)

Possibile guasto causato dalla
pompa, dalla valvola dell'aria o
dal sensore della pressione.

Contattateci.

It spends too much
time (E necessario
troppo tempo)

Il tempo per una misurazione
singola supera il tempo massimo
previsto per la misurazione
(adulti: 180s, neonato: 90s).

Controllare il collegamento del
tubo dell'aria e stringere il
bracciale.
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4.5 Manutenzione e pulizia

*Seguire le seguenti raccomandazioni e le procedure operative descritte in questo Manuale
d’Uso. In caso contrario, 'azienda non é da ritenersi responsabile per qualunque tipo di danno.

A Avvertenza A

B Rimuovere le batterie prima di pulire il dispositivo o le apparecchiature periferiche. Per di
procedere alla pulizia & necessario staccare gli accessori dall’'unita principale.

B Non schiacciare il tubo di gomma sul bracciale.

Pulizia:

B Non immergere il dispositivo o gli accessori in alcun tipo di liquido.

B Nel caso in cui il dispositivo o gli accessori risultino danneggiati o deteriorati, non utilizzarli.

B Non lasciare che I'acqua o altri detergenti fluiscano all’interno delle prese, in modo da evitare
danni al dispositivo.

B Non utilizzare benzina, olio volatile, diluenti ecc. per pulire il dispositivo.

Manutenzione:

u Pulire regolarmente il dispositivo e gli accessori. Si consiglia di effettuare le operazioni di

pulizia una volta al mese. Quando si sporca, utilizzare un panno asciutto e morbido per pulirlo. Se il

dispositivo, gli accessori o le apparecchiature periferiche si sporcano, & possibile bagnare un panno
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morbido con acqua e detergente delicato e, una volta strizzato per eliminare il liquido in eccesso,
utilizzarlo per la pulizia. Non pulire le componenti interne.

u Il dispositivo deve essere ispezionato e tarato periodicamente o in base ai requisiti della
struttura ospedaliera (il periodo raccomandato & 1 anno). E possibile sottoporlo a ispezioni da parte
di un ente appositamente incaricato o di un professionista specializzato. Rivolgersi al personale di
assistenza post-vendita della nostra azienda, nel caso in cui sia necessario accedere alla modalita di
rilevamento della pressione statica per l'ispezione.

Bracciale per la pressione sanguigna riutilizzabile

Il bracciale pud essere sterilizzato tramite normale sterilizzazione in autoclave, a gas, o
sterilizzazione a radiazioni in forni ad aria calda, oppure puo essere disinfettato tramite immersione
in soluzione di decontaminazione. Nel caso in cui vengano utilizzati questi metodi, ricordarsi di
rimuovere la camera d'aria. |l bracciale non deve essere lavato a secco. Pud essere lavato in
lavatrice o a mano, quest’ultimo metodo allunghera la vita utile del bracciale. Prima di lavare il
bracciale, rimuovere la camera d'aria. Lasciare asciugare il bracciale dopo il lavaggio, dopodiché
reinserire la camera d'aria nel bracciale.
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Figura 5.1 Riposizionamento della camera d'aria

Per inserire la camera d'aria nel bracciale, prima di tutto posizionarla sul bracciale, in modo che i
tubi in gomma siano allineati con la grande apertura sul lato lungo del bracciale. Dopodiché
arrotolare la sacca per il lato lungo e inserirla nell’apertura sul lato lungo del bracciale. Tenere i tubi
e il bracciale, dopodiché scuotere il bracciale finché la sacca non sara in posizione. Far passare i tubi
in gomma attraverso il bracciale e facendoli uscire dal piccolo foro sotto la piega interna.

Bracciali per la pressione sanguigna monouso

| bracciali monouso sono destinati a un solo utilizzo su un unico paziente. Non utilizzare lo stesso
bracciale su altri pazienti. Non sottoporre il bracciale monouso a nessun tipo di disinfezione o
sterilizzazione ad alta pressione. | bracciali monouso possono essere puliti utilizzando una soluzione

saponata per prevenire infezioni.
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& Nota &

Nel rispetto dell'ambiente, i bracciali per la pressione sanguigna monouso devono essere riciclati
o smaltiti in modo opportuno.
Conservazione:

&Suggerimenti&

Non esporre il dispositivo alla luce solare per periodi di tempo prolungati, poiché altrimenti
potrebbe danneggiarsi lo schermo.

Le prestazioni base e la sicurezza del dispositivo non sono influenzate da polvere o lanugine
presenti nell’'ambiente domestico. Tuttavia, il dispositivo non deve essere posizionato in luoghi ove
la temperatura sia particolarmente alta, o ove sia presente un’elevata quantita di umidita, polvere o
gas corrosivi.

Con il passare del tempo, il bracciale potrebbe portare a delle misurazioni inaccurate. Sostituire
periodicamente il bracciale in base alle indicazioni fornite nel Manuale d’Uso.

Per evitare danni al dispositivo, tenerlo fuori dalla portata di bambini e animali domestici.

Evitare di posizionare il dispositivo nei pressi di forti fonti di calore, come per esempio un camino,
poiché altrimenti potrebbe risentirne il suo funzionamento.

Non conservare il dispositivo insieme a agenti chimici o gas corrosivi.
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Non posizionare il dispositivo nei pressi di acqua.

Non posizionare il dispositivo in luoghi inclinati, soggetti a vibrazioni o impatti

4.6 Trasporto e Conservazione

[ ] Il dispositivo imballato puo essere trasportato con un veicolo generico o come concordato
nel contratto di acquisto. Non trasportare il dispositivo insieme a materiali tossici, dannosi o

corrosivi.

[ ] Una volta imballato, il dispositivo deve essere conservato in un luogo ben ventilato, in
assenza di gas corrosivi, e con il seguente intervallo di temperatura: -20°C~+55°C, umidita

relativa non superiore al 95%.

4.7 Spiegazione dei simboli

Il dispositivo acquistato potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

Simbolo | Descrizione Simbolo | Descrizione
Attenzione: Leggere e seguire
A attentamente le istruzioni @ Seguire le istruzioni per 'uso
(avvertenze) per I'uso
SYS Pressione sistolica DIA Pressione diastolica
MAP Pressione arteriosa media PR Frequenza del polso (bpm)
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@ Numero di serie CEM Compatibilita elettromagnetica
IP22 | Grado di protezione dell’involucro P/N Codici materiali del produttore
ADU Adulto NEO Neonato

PED Bambino INFO Informazioni

Monitoraggio ambulatoriale della
pressione sanguigna

Parte applicata di tipo BF protetta
contro gli effetti della scarica del
defibrillatore

Apparecchio di Classe Il

Silenzioso

Disattivare i segnali acustici di
notifica

Attivare i segnali acustici di notifica

=
o
o

Numero di lotto

Data di scadenza

Alto

Fragile; maneggiare con cautela

P =

Conservare in un luogo fresco
e asciutto

@, |-a|pa| B %] ]

Limite di pressione atmosferica
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Limite di temperatura

Limite di umidita

Fabbricazione

Data di fabbricazione

=k~

Livello di carica batterie

QL ©

Frequenza del polso (bpm)

1.Nessun dito inserito nella sonda
Sp02

2. Nessun dato NIBP da visionare

3. Indicatore di inadeguatezza del
segnale

1.Nessuna frequenza del polso
2. Indicatore di inadeguatezza
del segnale

Smaltimento RAEE

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

Riciclabile

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

@) [ S| 1

Non prodotto con lattice di gomma
naturale

Importato da
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Codice prodotto

Capitolo 5 Requisiti per I'nardware

Processore: Frequenza di base 2,5G o maggiore
Sistema operativo: Windows XP o successivo
RAM: 1GB o superiore

Hard disk: 250 Gb o superiore

Display: risoluzione 1024 x 768 o superiore
USB: 2 o piu

Risoluzione della stampante: 600 DPI
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Capitolo 6 Funzioni del software

6.1 Registrazione utente

Fare doppio click sull’icona del software, dopodiché apparira una finestra di dialogo come
quella mostrata sotto.

Please enter user name

| =
Qlay | Delete | Delete all |

Figura 6.1.1 Registrazione utente
Immettere il nome utente, cliccare “Okay”, dopodiché apparira la finestra di dialogo
“Configuration Set” (Impostazione configurazione), come mostrato nella Figura 6.1.2.
Cliccare su “Delete” (Elimina) per cancellare le informazioni di configurazione dell’'utente.
“Delete all” (Elimina tutto) viene utilizzato per cancellare le informazioni di configurazione di
tutti gli utenti.
Nel caso si tratti di un nuovo utente, apparira la seguente finestra di dialogo.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

Qkar Cemead |

Figura 6.1.2 Impostazione configurazione
“Case Path” (Percorso file del caso): selezionare il percorso di salvataggio di default del caso,
dopo aver ottenuto i dati dal dispositivo, i file del caso corrispondenti verranno salvati in
questo percorso.
Se si seleziona “Always use default path” (Utilizzare sempre il percorso predefinito), i file dei
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casi verranno automaticamente salvati nel percorso di installazione.
6.2 Interfaccia principale

Il dispositivo entrera nell’interfaccia principale (mostrata sotto) dopo aver impostato le
informazioni di configurazione.

anex [SEE

File Dol Uplosd Bepert Bkt Luguge Koy

RO ga

s

ke

Figura 6.2 Interfaccia principale
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6.3 Come indossare il dispositivo

Dopo avere cliccato il tasto di scelta rapida

dispositivo, leggere attentamente le "Note" e indossare il dispositivo come illustrato nella figura

seguente.

Lead Placelent

Lead

CUFF

SPO2 Sensor

ww , appare la seguente figura. Prima di utilizzare il

Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
Blood pressure the arm
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

d.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 o

Figura 6.3 Come indossare il dispositivo
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6.4 Impostazione del piano di acquisizione delle misurazioni

Uplaad
Fare clic sul tasto di scelta rapida ", oppure fare clic sulla voce =P della barra del

menu; verra visualizzata la finestra di dialogo "Upload parameters" (Carica parametri):

Tpload Parameters X
Patient Name B 00: 00
Patient ID  |[s
18:00 550

Current Time

Time Periods

Time Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
hsleep 22:30  ~||6Omins v

Figura 6.4 Impostazione parametri di acquisizione
Come da figura di cui sopra, il medico deve impostare i parametri in base allo stato del paziente e
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ai requisiti di diagnosi; il dispositivo puo quindi terminare I'acquisizione in base alle impostazioni.
Segue la spiegazione dei parametri:

Patient Name: il nome del paziente

Patient ID: il numero ID del paziente. Viene utilizzato per contrassegnare il paziente ed & esclusivo
per evitare casi di omonimia

Current Time: Orario attuale di visualizzazione nel sistema

Time Periods (Momenti nella giornata del paziente):

Awake Time: orario in cui il paziente € in stato di veglia

Asleep Time: orario in cui il paziente e in stato di riposo

Interval: intervallo di acquisizione. Per ridurre I'impatto sul sonno del paziente, Iintervallo di
acquisizione nel periodo di riposo dovrebbe essere piu lungo.

Ad es. come nella figura di cui sopra: la finestra temporale dello stato di veglia & 7:30-22:30,
mentre la finestra temporale dello stato di riposo e 22:30-7:30 del giorno successivo. L'intervallo di
acquisizione durante lo stato di veglia & di 30 minuti, mentre l'intervallo di acquisizione durante lo
stato di riposo e di 60 minuti.

La finestra temporale dello stato di veglia e la finestra temporale dello stato di riposo verranno
visualizzate sul lato destro.

Terminata I'impostazione dei parametri, fare clic su "Okay" per caricare il progetto sul dispositivo.
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6.5 Download dei dati

Prima di scaricare i dati di misurazione dal dispositivo, assicurarsi che:

1. Il dispositivo sia collegato correttamente al computer.

2. Il dispositivo sia accesso.

3. Il dispositivo non sia connesso al paziente prima di collegarlo al computer.

| dati scaricati del paziente verranno salvati nel percorso di salvataggio del caso impostato. Nel caso
in cui si desideri modificare il percorso di salvataggio, selezionare “Set file path” (Impostare
percorso file), apparira la finestra di dialogo (Figura 6.1.2), dopodiché sara possibile modificare il

percorso.

Cliccare sul tasto di scelta rapida ==lexdg sy “Download” (Scarica) nel menu per selezionare i dati

di cui si desidera ottenere lo stato e quindi avviare il download.
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6.6 Aprire il file di dati

Cliccare su “Open Data” (Aprire file dati) per aprire I'interfaccia del caso come raffigurato di
seguito:

Select file to open X
Patient... | Patient ID | Start Time |_File Name |
4] sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Path:
c:\progran files\abpn\data
Search
 Fatient Nane
¢ Patient ID Search
 Start Time
Okay Cancel |

Figura 6.6 Selezione del caso
In quest’interfaccia € possibile selezionare la directory e la cartella nella parte in alto a sinistra per
caricare il contenuto specifico del disco e delle cartelle. Se nella cartella & presente un file del caso,
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ne verranno visualizzate le informazioni di base sotto forma di elenco. | contenuti includono: il
nome del paziente, il numero del documento di identita del paziente, I'orario di inizio e il nome del
file. Cliccare per selezionare il file del caso da aprire, dopodiché cliccare su “Okay” per aprire e
caricare le informazioni del file del caso.

Qualora il caso contenga svariati dati, selezionare una voce di query, immettere le informazioni
chiave e cliccare su “Search” (Cerca) per fare una query.

6.7 Cancellare il file di dati

Nel caso in cui si ritenga che dei dati di alcuni pazienti non siano necessari, &€ possibile cancellarli.
Selezionare “Delete Data” (Cancella dati) dal menu per accedere al sottomenu, come raffigurato di
seguito.
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Select file to delete 3

Current Path:

[cz\program files\abpmidata

e | el |

Figura 6.7 Cancellazione dei dati
E possibile cancellare piti dati in una volta sola. Tenere premuto “Ctrl” e cliccare su ogni file che si
desidera cancellare, dopodiché cliccare su “Okay” per cancellare i file del caso selezionati. Cliccare

su "Cancel" per annullare la cancellazione.
6.8 Backup del file dati
Il software ha la funzione di backup dei file dei casi. Selezionare “Copy data” (Copia dati) nel menu,

dopodiché verra visualizzata la seguente schermata.
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Select file to copy &

SN ~| [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame

sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo. aup

=
|

Current Path:
cr\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figura 6.8.1 Copia dei file di dati
Dopo aver selezionato i file, cliccare su “Okay”, dopodiché apparira una finestra di dialogo
utilizzata per impostare il percorso di archiviazione dei file di backup. Dopo I'impostazione,
cliccare su “Okay” per salvare. L'interfaccia della directory di destinazione viene mostrata

sotto:
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

Ok ay | Cancel |

Figura 6.8.2 Impostazione del percorso di backup

6.9 Modifica dei dati IP
Dopo I'apertura dei file del caso, & possibile modificare i dati relativi alla pressione sanguigna.
Edit

Cliccare sul tasto di scelta rapida , oppure selezionare “Bp data” (Dati pressione sanguigna)
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per entrare nell’interfaccia mostrata sotto:

Edit BP Data

#=5/192 (2.6%) | Bunber | Time | Date [ BP (nng) [ PR (BEM) [ AP rntg)
1 14:45 26-07-2008  116/71 70 82
2 25-07-2008 113769 5 85
3 26-07-2008 121777 &1 895
4 25-07-2008  124/74 5 a7
5 26-07-2008  113/T1 2 81
] 26-07-2008  106/72 T2 83
T 25-07-2008  111/76 Td 88
g 25-07-2008  107/64 69 79
g 26-07-2008 123767 T3 96
10 25-07-2008  132/68 5 kel
11 25-07-200%  109/62 T2 ™
12 26-07-2008  102/64 5 5
13 25-07-2006  88/58 Td T2
14 25-07-2008  107/63 [ Kt
15 26-07-2008  98/62 T6 6
* 16 26-07-2008  112/64 66 76
17 25-07-2008 110772 1 82
18 26-07-2008  105/68 64 73
18 25-07-2008 101765 52 5
20 16:20  25-07-2008  108/64 68 ki
51 teine  be_nn_bane  aneses P 70
<
Cocel

Figura 6.9: Interfaccia di modifica dati
Tutte le letture della pressione sanguigna vengono mostrate nella finestra di dialogo riportata
sopra.
*=5/192(2,6 %): 192 rappresenta la somma dei dati, 5 rappresenta la quantita di dati cancellati,
2,6% ¢ la percentuale di dati cancellati tra tutti i dati acquisiti.
Number: indica il numero identificativo dei dati acquisiti.
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Time: indica l'orario di acquisizione.

Date: indica la data di acquisizione.

BP(mmHg): pressione sistolica/diastolica, I'unita di misura & mmHg.

PR: frequenza del polso, I'unita di misura € BPM

MAP: pressione arteriosa media, I'unita di misura & mmHg.

PP: differenza di pressione tra pressione sistolica e diastolica, I'unita di misura &€ mmHg.

SpO: (%): saturazione ossigeno, I'unita di misura & %.

TC: codice di errore /modalita di misurazione (fare riferimento al capitolo 4)

Comment: aggiungere delle informazioni di commento ai dati BP.

Questi dati possono anche essere esclusi. Il simbolo "*" indica la cancellazione dei dati (non
vengono visualizzati nel grafico di andamento e non vengono registrati nelle statistiche). E possibile

wxn

cliccare I'area della prima colonna per aggiungere o cancellare . Nel campo dei commenti, &

possibile annotare dei dati. | commenti verranno visualizzati nel grafico di andamento e nel report.

6.10 Grafico di andamento della BP

Dopo aver selezionato il file del caso, verra automaticamente mostrata la curva di

Ry

]
andamento della pressione sanguigna sullo schermo. Cliccare il tasto di scelta rapida e trend
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per accedere al sottomenu. Due tipi di grafici: andamento a riempimento di colori e

andamento a linea tratteggiata. Di seguito degli esempi di grafici di andamento.

mmHg/BPM

Nom  Date Time  SYSIDIA PR Comments
101 20080726 0600 116179 52

3 01
2008726
Time.

Figura 6.10.1 Grafico di andamento a riempimento di colori
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— Nam — Date Time  SYSIDIA PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 86

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

S o

Figura 6.10.2 Grafico di andamento a linea tratteggiata
E possibile cambiare tra i due tipi di grafici tramite il pulsante “Graph type” (Tipo di grafico) situato
nella parte inferiore dell’interfaccia del software. Muovendo il cursore del mouse lungo I'area di
andamento é possibile visualizzare le informazioni relative a quella posizione nell’area superiore
dell’interfaccia, incluso il numero identificativo del dato, 'orario e la data di acquisizione, il valore di
pressione alta/bassa, la frequenza del polso, i commenti ecc. Premere il pulsante sinistro del mouse
per cancellare o aggiungere punti in corrispondenza dei quali si desidera mostrare i dati.
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6.11 Visualizzazione delle informazioni statistiche

b

Premere il tasto di scelta rapida Ststi... o selezionare “Report” nel menu per accedere al

sottomenu, come raffigurato di seguito.

Statistics 3

Count BP [nnHg ] FPR[EPN] PP [nnHe]

fwake 170 114.8/67.4  66.4 47.4

Aslesp 17 103.6/62.5  62.4 a1.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 48.9

BP Load
SYSK DIL% Threshold

lwalee 7.1 3.5 140/80

Asleep 0.0 0.0 120/80

Total 8.4 G

Figura 6.11 Informazioni statistiche sulla pressione sanguigna
La meta superiore della figura mostra la media dei dati della pressione sanguigna e il numero di
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misurazione negli stati “Awake” e “Asleep”. La parte inferiore mostra la percentuale dei dati con
valore di avviso, 140/90, 120/80 rappresentano i valori di avviso della pressione sanguigna sistolica
e diastolica negli stati “Awake” e "Asleep”, I'unita di misura & in mmHg.

6.12 Impostazione delle informazioni del paziente

Selezionare “Patient Data” (Dati paziente) nel menu per accedere al sottomenu, come raffigurato
di seguito. Le informazioni sul paziente includono: informazioni sul paziente, farmaci assunti,
informazioni di diagnosi e informazioni sul medico.

Paticnt info set =
Patient Tnfo | Current Medications | Diagnose Information | Physician Info |
Patient TD [izss Age [0 =
Patient Nane [ramer HalefFensle  [rate ]
Address Height)  [i80 =
Height Gee) el =
oot Fatient o | Rase T
Adnizzion Yo [ Date of Birth  [FeE-20 =
Bed o [ Telephone T
Departnent Ho. [ Enail [
fot

Figura 6.12 Modifica delle informazioni sul paziente
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Le informazioni sui farmaci assunti di recente dal paziente possono essere immesse nella
colonna “Current Medications” (Farmaci assunti). La descrizione dei dati sulla pressione
sanguigna e le informazioni di diagnosi possono essere inserite nella colonna “Diagnose
Information” (Informazioni di diagnosi).

Il nome del medico e il consiglio medico possono essere inseriti nella colonna “Physician
Info” (Informazioni medico).

6.13 Impostazione orario di riposo

Gli orari Awake e Asleep possono essere impostati manualmente. Dopo I'impostazione, il
software calcolera nuovamente i dati per gli stati “Awake” e “Asleep”, dopodiché aggiornera
il grafico di andamento e calcolera automaticamente i dati statistici. L’interfaccia sotto
raffigurata verra visualizzata dopo avere selezionato “Sleep Period” (Periodo di riposo) nel

menu.
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X

Sleep Period

Awake Azleep

CRTI ~ 22:00 =

Qlzay | Cancel |

Figura 6.13 Impostazione orario di riposo

6.14 Impostazione limite BP

Il limite della pressione sanguigna puo essere cambiato manualmente. Dopo la modifica, il
grafico di andamento corrispondente e i dati di analisi verranno aggiornati automaticamente.
Selezionare “Threshold” (Limite) per accedere al sottomenu raffigurato di seguito.
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Configuration Set X

Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic
Hurake 3 > a0 E [50, 280]
Rslecp 20 = > 80— [40,240]
Factory defaults
Day BF load valueg [Tap — %
Hight BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okey Coneal |

Figura 6.14 Impostazione limite pressione sanguigna
| limiti consigliati per il calcolo dei limiti del Carico di pressione sanguigna sono 140/90 per quando
si & svegli e 120/80 per quando si € a riposo. Questi sono i valori predefiniti quando si seleziona il
pulsante Factory Defaults.
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6.15 Istogramma

Premere il tasto di scelta rapida Histe... apparira la seguente interfaccia.

100%
5%
50%

25%

150 160
Systolicimmg)
100%

5%

50%
2%

@ W om W om0 m e %o
Dissolcinmtg)

100

550

1%

255

T T T
100 10 120
PRIBPM)

T T T T T T
13 140 150 160 170 180

Figura 6.15 Istogramma
“All” (Tutto), “Day” (Giorno) e “Night” (Notte) possono visualizzare rispettivamente i valori di analisi
in ogni periodo.



6.16 Grafico a torta

Premere il tasto di scelta rapidaFi# = .- , apparira la seguente interfaccia:

Maximum: 170 [nmHl(18:05)
Minimum: 01 [mmig) 21:21)
Averages: 113 [mmHa]

Maximum: 95 [mmHg] (15:05)
Minimum: 41 [mmiig] 21:00)
Averages: 66 [nmHgl

Maximum: 95 [BPMI (17:25)
Minimun: 49 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM]

6% 50.7% W[40 above &
12.8% [100] = Below © Day
fon— - v
770w
o 5 e
B 6050 mty
eow
oo
—
s
W0
W sv100
[0 = Below
290
PRIBPM).

Figura 6.16 Grafico a torta

Linterfaccia del grafico a torta & divisa in quattro parti. Da sinistra verso destra, la prima parte &

l'area di visualizzazione dei valori, in cui vengono visualizzati i valori Massimi, Minimi e Medi

insieme ai valori di misurazione. La seconda parte & I'area di visualizzazione del grafico a torta, la

terza é I'area di impostazione per i colori e i valori del grafico a torta, mentre |'ultima contiene la
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visualizzazione degli orari: “All” (Tutto), “Day” (Giorno) e “Night” (Notte) possono visualizzare

rispettivamente i valori di analisi in ogni periodo.

6.17 Linea di correlazione

Premere il tasto di scelta rapida = -, apparira la seguente interfaccia:

DIA(mmHg)
299 ] Dependency diastoles on systoles:
=101y = 0,51 + 9,14

Dependency systoles on diastoles:
= fy): x = 115y + 36.72
Cloud's center:
(13, 6)
Correl.-Coefficient:
r=0.764761 r+r=0.584859

150 o

100 o

2
< Day - Nght SvS(mmHg)

Figura 6.17 Linea di correlazione
L'asse orizzontale e I'asse della pressione sistolica, I'asse verticale e I'asse della pressione diastolica.
Il rosso rappresenta la dipendenza tra pressione diastolica e sistolica; il blu rappresenta la
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dipendenza tra pressione sistolica e diastolica. Il cerchio vuoto é il valore di pressione sanguigna
misurato durante il giorno, e il cerchio pieno € il valore di pressione sanguigna misurato durante la
notte.

6.18 Stampa report

Dopo aver modificato i dati della pressione sanguigna e le informazioni di diagnosi, cliccare su
“Report”. Il software creera una serie di report di diagnosi, dopodiché sara possibile scegliere se
stampare tutte le pagine o solo alcune di loro.

Selezionare “Configure Report” (Configura report) in “Report”, dopodiché apparira la seguente
figura.
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Configuration Set 3

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

b

Figura 6.18.1 Configura report
E possibile selezionare un report gia configurato per la stampa, oppure & possibile cliccare su “Edit
report” per modificare il report selezionato.
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Configuration Set X

Frint Fage |Grah

[#] Demographi cs []PR/MAP/PP Histograms Page

[statiztics Page [#Meazurs Data Fage
[]EF Summary Page
[IColorized Graph Page

[“]Bar Graph Fage

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figura 6.18.2 Modifica report

Cliccare su “Add Report” per aggiungere un nuovo report. Nel caso in cui non si abbia bisogno del
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report attuale, & possibile cliccare su “Delete Report” per cancellarlo.

=)

Cliccare il tasto di scelta rapida  ®F*** o selezionare “Report” nel menu per visualizzare

un’anteprima del report, dopodiché selezionare “Print” per stampare il report.

6.19 Assistenza

-

Cliccare il tasto di scelta rapida  Help  per accedere al sottomenu, il quale fornisce una breve
descrizione di ogni funzione del programma. Inoltre, il pulsante “Help” (Assistenza) si trova in ogni
interfaccia del programma. Cliccare su di esso per controllare la descrizione della funzione corrente.

Questo pulsante e d’aiuto per capire con rapidita come utilizzare il software.
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Specifiche

Nome

Monitoraggio ambulatoriale della pressione sanguigna

Grado di protezione
contro l'ingresso di
acqua

1P22

Display

Display LCD a colori 2.4"

Modalita di
funzionamento

Funzionamento continuo

Specifiche NIBP

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico

Modalita di automatico
funzionamento
) adulto 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)
Intervallo pressione bambino 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)
bracciale
neonato 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)
adulto SYS: 40~270 mmHg (5,3~36,0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg (1,3~28,7 kPa)
Intervallo misurazione bambino SYS: 40~200 mmHg (5,3~26,7 kPa)
pressione sanguigna DIA: 10~150 mmHg (1,3~20,0 kPa)
neonato SYS: 40~135 mmHg (5,3~18,0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)
Intervallo misurazione 40~240/min
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polso

Gonfiaggio

adulto 160mmHg (21,33 kPa)
bambino 120mmHg (16kPa)
neonato 70mmHg(9,33 kPa)

NOTIFICA SYS: 40~270 mmHg (5,3~36,0 kPa)

modalita adulti NOTIFICA DIA: 10~215 mmHg (1,3~28,7 kPa)

Intervallo notifiche

NOTIFICA SYS: 40~200 mmHg (5,3~26,7 kPa)

modalita bambino NOTIFICA DIA: 10~150 mmHg (1,3~20,0 kPa)

NOTIFICA SYS: 40~135 mmHg (5,3~18,0 kPa)

modalita neonato NOTIFICA DIA: 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)

. . modalita adulti 297+3 mmHg (39,6+0,4 kPa)
Zzgziz:e:e pressione modalita bambino 24045 mmHg (32+0,67kPa)
modalita neonato 147 +3 mmHg (19,6 +0,4 kPa)
Risoluzione
Pressione 1 mmHg (0,133 kPa)

Frequenza del polso

5%

Accuratezza di misurazione

Accuratezza della
pressione del bracciale

Pressione statica: +3 mmHg (+0,4 kPa)

Errore

Il valore BP misurato dal dispositivo & equivalente al valore di
misurazione dello stetoscopio; effettuare una verifica clinica in
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conformita ai requisiti della norma 1SO 81060-2: 2013, in cui I'errore
deve soddisfare le seguenti condizioni:

Errore medio massimo: 5 mmHg

Max. Deviazione Standard: 8 mmHg

Temperatura/umidita di

. +5 2C~40 C 15 %~85 % Umidita relativa(senza condensa)
funzionamento
Trasporto tramite veicolo generico o in base al contratto di acquisto.
Trasporto Evitare di colpire, scuotere il dispositivo o di lasciare che venga bagnato

da pioggia e neve durante il trasporto.

Conservazione

Temperatura: -20 2C~+55 2C; Umidita relativa: <95%; Nessun gas
corrosivo e nessuna corrente d'aria.

Pressione atmosferica

700 hPa~1060 hPa

Alimentazione

3VCC

Vita utile delle batterie

Quando la temperatura & di 23 °C, la circonferenza dell'arto & di 270 mm
e il valore di pressione sanguigna misurato € nella norma, le 2 batterie
alcaline “AA” possono essere utilizzate per circa 150 misurazioni.

Potenza nominale

<3,0VA

Dimensioni 128(L) x 69(l) x 36(H) mm

Peso 240 grammi (senza batterie)

Classificazione di Apparecchiatura alimentata internamente
sicurezza Parte applicata di tipo BF a prova di defibrillatore

Vita utile del prodotto

La vita utile dell'apparecchio é di cinque anni o 10000 misurazioni di BP.

Dati del produttore

Vedere I'etichetta
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Accessori

In dotazione:

Bracciale per adulti: circonferenza del braccio 25-35 cm (parte mediana
della parte superiore del braccio)

Software, Manuale d'Uso, cavo USB, tubo di estensione BP, una
custodia.

Venduti separatamente:

Bracciale per bambino: circonferenza del braccio 10-19 cm (parte
mediana della parte superiore del braccio)

Bracciale per neonato: circonferenza del braccio 6-11 cm (parte
mediana della parte superiore del braccio)
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Appendice
Tabella 1:

Indicazioni e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il
cliente o I'utente deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformita
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe B

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Non applicabile
Fluttuaz.ioni di tensione/emissioni Non applicabile
flicker IEC 61000-3-3
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Tabella 2:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC61000-4-2

+8 kV a contatto
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV in aria

+8 kV a contatto
+2kV, +4kV, £8kV, £15kV in aria

Campo magnetico alla 30 A/m 30 A/m
frequenza di rete IEC 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
61000-4-8
RF irradiate 10 V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz —2,7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
Tabella 3:
Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
RF irradiate Frequenza | Banda Servizio Modulazione | IEC 60601-1-2 | Livello di
IEC61000-4-3 di prova (MHz) Livello di prova | conformita
(Specifiche di (MHz) (V/m) (V/m)
prova per 385 380-390| TETRA 400 |Modulazione 27 27
L'IMMUNITA d’impulsi
DELLA PORTA 18 Hz
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DELL'INVOLUCR
O alle
apparecchiature
RF di
comunicazione
wireless)

450 430-470| GMRS 460, FM 28 28
FRS 460 deviazione
+5kHz
sinusoidale
1kHz
710 704 — 787| Banda LTE 13, | Modulazione 9 9
745 17 d’impulsi
780 217 Hz
810 800 — 960|GSM 800/900,| Modulazione 28 28
870 TETRA 800, d’impulsi
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
30 Banda LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; | Modulazione 28 28
1845 1990 CDMA 1900; | d’impulsi
GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
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2450 2400 — Bluetooth, | Modulazione 28 28
2570 WLAN, d’impulsi
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 - | WLAN 802,11 | Modulazione 9 9
5500 5800 a/n d’impulsi
5785 217 Hz
Tabella 4:
Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
RF irradiate Frequenza Modulazione IEC 60601-1-2 Livello di
IEC61000-4-39 di prova Livello di prova conformita
(Specifiche di (A/m) (A/m)
prova Per\ 30 kHz CW 8 8
I;'Elﬁgﬂgg:;: Modulazione
DELLINVOLUCR 134,2 kHz d’impulsi 65 65
2,1 kHz
O alle
campi magnetici Modulazione
di prossimita) 13,56 MHz d’impulsi 7,5 7,5
50 kHz
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AAvvertenzeA

Non utilizzare in prossimita di apparecchiature chirurgiche HF e di stanze schermate da RF di
un sistema ME per I'imaging a risonanza magnetica in cui I'intensita delle interferenze EM sia
elevata.

[ J Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature,
poiché cio potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso in cui sia necessario
utilizzarlo in tale configurazione, la presente apparecchiatura e le altre apparecchiature
devono essere tenute sotto controllo per verificarne il normale funzionamento.

[} L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal produttore del
dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una
diminuzione dell'immunita elettromagnetica del dispositivo, e risultare in un funzionamento
erroneo.

L] Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi di antenna e
antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm (12 pollici) da
qualunque componente del ABPM50, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso
contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

Per garantire la conformita agli standard di immunita da e irradiazione di interferenze, & necessario
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utilizzare i tipi di cavo elencati di seguito:

Numero Nome Lunghezza massima del cavo (m) | Cavo schermato
1 Cavo USB 1,00 Y

AAvvertenzeA

Prestazioni essenziali :

1.In presenza di normali condizioni ambientali di funzionamento I'errore massimo nella
misurazione della pressione del bracciale deve essere inferiore o uguale a +3 mmHg (10,4 kPa).

2. La riproducibilita della determinazione della pressione sanguigna dello sfigmomanometro
automatico deve essere inferiore o uguale a 3,0 mmHg (0,4 kPa).

=+ Smaltimento: || prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono
provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta
mmm indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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Prefacio

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto. O Manual do utilizador
que descreve os procedimentos operacionais deve ser rigorosamente seguido. Este manual
detalhado apresenta os passos que devem ser observados ao utilizar o produto, operagdo que pode
resultar em anomalia, o risco pode causar ferimentos pessoais e danos no produto e noutros
conteldos, consulte os capitulos para obter detalhes. Quaisquer anomalias ou ferimentos pessoais
e danos no dispositivo decorrentes da utilizagdo, manutengdo e armazenamento que ndo seguem
os requisitos do Manual do Utilizador, a nossa empresa ndo é responsavel pelas garantias de
seguranga, fiabilidade e desempenho! A assisténcia técnica da garantia do fabricante ndo cobre tais
falhas!

A nossa empresa possui um registo de fabrica e um perfil de utilizador para cada dispositivo. Os
utilizadores usufruem de servigos de manutengdo gratuitos durante um ano, a partir da data da
compra. De forma a nos facilitar o fornecimento de um servigo de manutengdo abrangente e
eficiente, por favor certifique-se de que devolve o cartdo da garantia quando precisar de um

servigo de reparagdo.
A\ Nota: Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto.

A descri¢do deste Manual do utilizador estd de acordo com a situagdo pratica do produto. Em caso



de modificagbes ou atualizagdes de software, as informagBes contidas neste documento
encontram-se sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Os artigos de aviso

Antes de utilizar este produto, devera considerar a seguranga e a eficacia do descrito a seguir:

| A descrigdo dos resultados de cada medigdo, combinados com os sintomas clinicos, realizada
por médicos qualificados.

u A fiabilidade e o funcionamento correto do produto sé sdo garantidos se for feita uma
utilizagdo conforme as instrugdes contidas no manual.

u O operador pretendido para este produto podera ser o paciente.

u N&do faga manutengdo nem servigos enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado.
Responsabilidade do operador

u O operador deve ler atentamente o Manual do Utilizador antes de utilizar este produto e
seguir rigorosamente o procedimento operacional do Manual do Utilizador.

u Considerar por completo os requisitos de seguranga durante a concegdo do produto, mas o
operador deve manter sob controlo o paciente e o estado da maquina.

u O operador deve aceitar as condigdes de uso do produto estabelecidas pela nossa empresa.
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Responsabilidade para a nossa empresa
u A nossa empresa tem a responsabilidade de fornecer produtos qualificados, em
conformidade com o padrdo da empresa deste produto.
u A nossa empresa fornecerda o diagrama do circuito, o método de calibragdo e outras
informagdes, a pedido do utilizador, para ajudar os técnicos apropriados e qualificados a reparar as
pegas designadas pela nossa empresa.
u A nossa empresa tem a responsabilidade de realizar a manutengdo do produto de acordo
com o contrato.
u A nossa empresa tem a responsabilidade de responder aos requisitos do utilizador
atempadamente.
u No caso seguinte, a nossa empresa é responsavel pelo impacto na seguranga, fiabilidade e
desempenho do dispositivo:

A montagem, adi¢do, depuragdo, modificagdo ou reparagdo sdo realizados por pessoal
aprovado pela nossa empresa.

As instalagOes elétricas do espago estdo em conformidade com os requisitos relevantes e o
dispositivo é utilizado de acordo com o Manual do Utilizador.
O Manual do Utilizador é escrito pela nossa empresa. Todos os direitos reservados.
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Capitulo 1 Introdugao

Os operadores ndo precisam de formagdo profissional, mas devem utilizar este produto sé apds
entenderem totalmente os requisitos deste manual.

Para evitar que os utilizadores sofram ferimentos ou danos devido a uma utilizagdo inadequada,
consulte as “Safety Precautions” (Precaugdes de Seguranga) e utilize este produto corretamente.
Para uma introdugdo geral ao Monitor da Tensdo Arterial, consulte as Informagdes Gerais.

Para obter instrugdes de operagdo basicas, consulte a Fungdo do Botdo.

Para a atribuigdo de tomadas de interface, consulte Interfaces.

1.1 PrecaugGes de seguranga

A Aviso A

| | Se ndo for utilizado corretamente, é possivel que ocorram danos pessoais e materiais.

| | Danos em bens significa danos em casa, propriedade, animais domésticos e animais de

estimacao.

| | Para pacientes com arritmias ou perturbagdes da circulagdo sanguinea, utilize o dispositivo

mediante orientagdo de um médico. Caso contrario, pode ocorrer uma hemorragia aguda ou um

erro de medigdo devido ao brago apertado.

L] Nao deve realizar medigdes NIBP (TANI) em pacientes com doenga falciforme ou sob
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qualquer condi¢gdo em que a pele esteja danificada ou se preveja que esteja danificada.
u Para um paciente com trombastenia, é importante determinar se a medi¢do da tensdo
arterial deve ser feita automaticamente. A determinagdo deve basear-se na avaliagdo clinica.

& Contraindicagdo A

Sem contraindicagdes.
A Aviso A

Nao utilize o dispositivo caso exista uma mistura de gases de anestesia inflamavel com o ar ou
6xido nitroso.

Caso contrério, podera causar um risco.

Para as criangas e pessoas que ndo conseguem expressar-se por si mesmas, utilize o dispositivo
sob orienta¢do de um médico.

Caso contrario, pode dar origem a um acidente ou dissensdo.

O autodiagndstico e o tratamento usando resultados medidos pode ser perigoso. Siga as
instrugdes do seu médico.

Entregar os resultados da medi¢cdo ao médico que estd a par da sua salde e aceitar o seu
diagndstico.

Por favor ndo utilize para quaisquer outros fins que ndo seja a medicdo da BP (TA).



Caso contrdrio, pode dar origem a um acidente ou retengdo

Utilize uma bragadeira especial.

Caso contrdrio, é possivel que o resultado da medigdo esteja incorreto.

Nao mantenha a bragadeira no estado insuflado em demasia durante um longo periodo de
tempo.

Caso contrdrio, poderd causar um risco.

Se houver respingos no dispositivo ou nos acessorios, particularmente a entrada de liquidos no
tubo ou no dispositivo, pare a utilizagdo e entre em contacto com o servigo de assisténcia.

Caso contrdrio, poderda causar um risco.

Elimine o material da embalagem, observando os regulamentos de controlo de residuos
aplicaveis e mantenha-o fora do alcance das criangas.

Caso contrdrio, podera causar danos ao meio ambiente ou as criangas.

Utilize acessorios aprovados para o dispositivo e verifique se o dispositivo e os acessorios estdo a
funcionar corretamente e em seguranga, antes de utilizar.

Caso contrdrio, o resultado da medigdo podera ser impreciso ou poderd ocorrer um acidente.
Quando o dispositivo for acidentalmente molhado, devera ser colocado num local seco e
ventilado durante um periodo de tempo para dissipar a humidade.

Caso contrdrio, o dispositivo podera ficar danificado devido a humidade.



N3do armazene nem transporte o dispositivo fora do ambiente especificado.

Caso contrdrio, poderda causar um erro de medigdo.

Recomenda-se que verifique regularmente se existe algum dano no dispositivo ou nos acessorios,
se encontrar algum dano, pare de utiliza-lo e contacte de imediato com o engenheiro biomédico
do hospital ou com o Servigo de Atendimento ao Cliente. Ndo desmonte, repare e modifique o
dispositivo sem permissao.

Caso contrdrio, a medi¢do ndo poderd ser feita com precisao.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado em plataformas de transporte mével.

Caso contrdrio, poderda causar um erro de medigdo.

Este dispositivo ndo pode ser utilizado numa mesa basculante.

Caso contrdrio, pode existir um risco de queda.

Elimine os materiais da embalagem, as pilhas usadas e os produtos em fim de vida util, de acordo
com as leis e regulamentos locais. Os produtos e os materiais em fim de vida sdo eliminados
adequadamente pelo utilizador, de acordo com a legislagdo.

Substituir acessodrios que ndo sado fornecidos pela nossa empresa pode levar a ocorréncia de erros.
O pessoal de servigo treinado ndo deve tentar realizar a manutengdo do produto sem a nossa
empresa ou outras organizagdes de manutengdo aprovadas.

Este dispositivo s6 pode ser utilizado para testar um objeto de cada vez.



Se as pegas pequenas do dispositivo forem inaladas ou engolidas, consulte imediatamente um
médico.

O dispositivo e os acessdrios sdo processados com materiais alergénicos. Se for alérgico aos
mesmos, pare de utilizar este produto.

Nao utilize um telemével préximo do monitor de tensdo arterial. Campos de radiagdo excessivos
gerados por teleméveis podem interferir com a utilizagdo normal do monitor de tensdo arterial.
O monitor de tensdo arterial emite leve radia¢do eletromagnética para o ambiente externo, mas
ndo afeta a utilizagdo normal de outros equipamentos.

Este dispositivo é adequado para ocasides com equipamento eletrocirurgico, mas quando utilizado
com equipamento eletrocirurgico, deve ser dada a mais alta prioridade a seguranca do paciente.

As partes do dispositivo que estdo em contacto com o paciente (bragadeiras, tubos de ar,
invélucro etc.) sdo feitas de material isolante e o dispositivo é protegido contra choques elétricos.
Quando sdo aplicados ao paciente dispositivos de alta frequéncia ou desfibrilagdo, ndo é
necessario tomar qualquer precaugdo especial e a descarga do desfibrilador ndao afetara o
dispositivo.

Se os conectores Luer lock forem utilizados no fabrico de tubos, existe a possibilidade de que
possam ser inadvertidamente ligados a sistemas de fluido intravascular, permitindo que o ar seja
bombeado para um vaso sanguineo.



Este dispositivo é adequado para ocasibes com equipamento eletrocirtrgico, mas quando
utilizado com equipamento eletrocirurgico, deve ser dada a mais alta prioridade a seguranga do
paciente.

Quando o monitor estiver molhado, pare de utiliza-lo e entre em contacto connosco.

Depois de pressionar o botdo ligar / desligar, se o dispositivo apresentar uma falha no visor,
como ecra branco, ecrd desfocado ou sem exibir conteido, entre em contacto com a nossa
empresa.

& Nota &

] O software foi desenvolvido de acordo com a CEl 60601-1. A possibilidade de perigos
decorrentes de erros no programa de software foi minimizada.

u Todos os equipamentos analdgicos e digitais ligados a este dispositivo devem ser
certificados de acordo com as normas CEl (como a CEl 60950: Equipamentos de tecnologia da
informacdo - Seguranga e CEl 60601-1: Equipamento elétrico para medicina-Seguranca) e todos
os equipamentos devem ser ligados de acordo com os requisitos da versdo valida da norma do
sistema CEl 60601-1-1. A pessoa que liga o equipamento adicional a porta de entrada e saida do
sinal é responsavel por garantir que o sistema esta em conformidade com a norma CEI 60601-1.

u Consulte os capitulos seguintes para obter o valor minimo dos sinais fisiolégicos do
paciente. A operacdo do dispositivo abaixo do valor minimo pode resultar em resultados
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imprecisos.

u O Monitor deve estar em conformidade com a norma CEl 80601--2--30: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de esfigmomandmetros
automaticos ndo invasivos.

1.2 Informagdes Gerais

Este dispositivo estd protegido por um desfibrilhador, o tempo de recuperagdo da desfibrilhagdo é
de 5 segundos. Note que ndo sdo necessarias precaugles especificas para o dispositivo durante a
desfibrilhagdo e a descarga da desfibrilhagdo ndo tem qualquer efeito no monitor. O equipamento
utiliza a via aérea de silicone cinzento, caso haja efeito no equipamento quando utilizado um
dispositivo de desfibrilhagdo no paciente.

Instrugdo geral:

O dispositivo é aplicado para medir e monitorizar a Tensdo Arterial (TA) para adultos (incluindo
mulheres gravidas), pediatricos e recém-nascidos. Armazena mais de 300 registos de utilizadores
comuns e 350 de dados de tensdo arterial em ambulatério. Cada registo inclui o tempo de medigdo
detalhado, a tensdo arterial sistdlica, a tensdo arterial diastdlica, a tensdo arterial média, a
frequéncia cardiaca, o numero de registo etc.

Este dispositivo possui uma interface de operagdo amigavel e adota um LCD a cores de 2,4
polegadas. Integra a fungdo de revisdo de dados e a fungdo de exibi¢do que inclui a revisdo de
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dados de registo Unico de FONTE GRANDE, lista de dados, grafico de tendéncias de dados de TA, a
hora atual, data, energia e assim por diante.

0 utilizador pode ligar/desligar o monitor, iniciar a medi¢do manual, definir parametros do sistema
e assim por diante com cinco teclas no painel frontal. (Consulte a parte “Button Functions”
(Fungbes dos botdes) para obter detalhes)

O monitor ndo possui um sistema de alarme, mas notificard quando a energia estiver baixa, a
medigdo estiver errada ou os dados da medigdo excederem os limites definidos. Quando a energia
estiver baixa ou a medigdo estiver errada, a notificagdo é audivel e visual, o dispositivo soara
intermitentemente e a luz vermelha piscard para notificar o utilizador para substituir as pilhas ou
notificar o motivo da medigdo falhada; quando os dados da medigdo excedem os limites definidos,
a notificacdo é audivel e a cor da fonte dos resultados da medigdo mudard para vermelho. Os
utilizadores podem abrir e ativar e desativar a notificagdo de acordo com as necessidades.

A tomada da bragadeira esta localizada na parte superior do dispositivo e a tomada USB na parte
inferior do dispositivo. Os dados armazenados podem ser transferidos para o computador com a
interface USB e, em seguida, podem ser realizadas varias operagGes utilizando o software para PC.
(Consulte a parte “Software Functions” (Fungbes do software) para obter contetdo detalhado)

& Nota &



No modo de utilizador comum, o monitor desligara periodicamente a retroiluminagdo se ndo
houver operagdo e desligard automaticamente se ndo houver opera¢do durante dois minutos.
Quando a retroiluminagdo é desligada do modo de tensdo arterial em ambulatério, o indicador
azul pisca intermitentemente para notificar que o dispositivo esta no estado de funcionamento.

1.3 FungGes dos botdes

Todas as operagdes do Monitor de tensdo arterial podem ser concluidas com os botdes. Os nomes

dos botdes estdo neles. Estes sdo:

@

Pressione o botdo longamente, o sistema ira iniciar. Ao ligar e desligar o monitor, a luz vermelha e a
azul piscam uma vez para notificar que a operagdo de ligar ou desligar foi bem-sucedida.

Pressione-o por um breve periodo para voltar a interface de arranque.

®

O texto na parte inferior central do ecra indica a fungdo desta tecla. Quaisquer que sejam os menus
em que o sistema se encontra, pressione o botdo e o sistema executa imediatamente uma

determinada funcdo.

@



O texto na parte inferior esquerda do ecrd indica a fungdo desta tecla.
Como: O botdo é o alterador de notificagdo na interface de arranque, a tecla para cima no “SYSTEM
MENU” (MENU DO SISTEMA) e a tecla para a esquerda no grafico de “TREND” (TENDENCIA).

®

O texto na parte inferior esquerda do ecrd indica a fungdo desta tecla.

Tal como: o botdo é a tecla de revisdo de dados do utilizador atual na interface de arranque, a tecla
para baixo no “SYSTEM MENU” (MENU DO SISTEMA) e a tecla para a direita no grafico “TREND”
(TENDENCIA).

®

Botdo de iniciar/parar. Se estiver a medir, pressione esta tecla para cancelar a medigdo atual.

& Nota &

[} Ap0s ligar o cabo USB, todos os botdes sdo desativados. Se a medigdo da TA estiver em
curso, esta medi¢do sera automaticamente cancelada.

[ ) Durante a medigdo, os trés botdes sdo todos desativados.

A marca retangular no ecrd que se move com a operagdo dos@ @botées é chamada de



“cursor”. A operacgdo pode ser realizada em qualquer posicdo em que o cursor possa permanecer.
Quando o item ndo estd selecionado, o cursor estd amarelo; quando o cursor é selecionado fica
vermelho.

1.4 Interfaces

Para a conveniéncia da operagdo, os diferentes tipos de interfaces estdo em diferentes partes do
monitor.

O tomada da bragadeira de TANI estd na parte superior do dispositivo.
& Nota &

A ligagdo do tubo de ar exterior de TANI é conforme mostrado:
@ Bocal metdlico do tubo de extensdo da bragadeira
@ a tomada para tubo de ar



Figura 1.4.1 A via aérea externa superior Figura 1.4.2 Parte inferior
Na parte inferior esta a tomada para USB:@A tomada para USB, ligue a linha de dados para fazer
o carregamento de dados.

1.5 Acessorios

1) Uma bragadeira para adulto



2) Uma linha de dados USB
3) Tubo de extensdo de TA
4) Uma bolsa

5) Manual do utilizador

6) Software

& Nota &

O monitor também pode ser equipado com uma bragadeira pediatrica e recém-nascido, se
necessario, entre em contacto com a nossa empresa ou representantes.

A largura da bragadeira deve ser de 40% da circunferéncia do membro (50% para o recém-nascido)
ou 2/3 do comprimento do brago. O comprimento da parte inflada da bracadeira deve ser
suficiente para envolver 50% a 80 % do membro. Bragadeiras inadequadas podem produzir
leituras erradas. Se houver algum problema com o tamanho da bragadeira, utilize uma bragadeira
maior para reduzir o erro.

Bragadeira reutilizavel de adulto/pediatrica/recém-nascido

Tipo de Circunferéncia do Largura da Comprimento do tubo
paciente membro bracadeira inflavel
Recém-nascido | 6al1llcm 4,5 cm

1,5mou3m
Bebé 10a19 cm 8cm
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Pediatrico 18 a 26 cm 10,6 cm
Adulto 1 25a35cm 14 cm
Adulto 2 33a47cm 17 cm
Bracadeira descartavel recém-nascido
Tamanho Circunferéncia do Largura da Comprimento do tubo
membro bragadeira inflavel
1 3,3a5,6cm 2,5cm
2 4,2a7,1cm 3,2cm
1,5mou3m
3 5,0a10,5cm 4,3cm
6,9a1l1,7cm 5,1cm

& Aviso A

Utilize os acessérios especiais fornecidos pelo fabricante ou substitua os acessérios de acordo

com as exigéncias do fabricante para evitar danos aos pacientes.

& Nota &

| A bragadeira é um consumivel. © Para medir corretamente a tensdo arterial, substitua a

bragadeira atemp

adamente.

| Se a bragadeira tiver uma fuga, contacte a nossa empresa para adquirir uma nova. A
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bragadeira adquirida separadamente ndo inclui o tubo de extensdo de TA. Dé uma explicagdo se
precisar de comprar um tubo de extensdo de TA ao mesmo tempo. Se ndo quiser comprar um tubo
de extensdo de TA, quando substituir a bragadeira ndo deite fora o tubo de extensdo de TA,
instale-o na nova bragadeira.

u A bolsa é conveniente para os pacientes carregarem o monitor. Ndo é necessdrio substitui-la
quando a mochila apresenta um ligeiro desgaste. Os pacientes podem, de acordo com a situagdo
real, entrar em contacto com nossa empresa para comprar uma mochila nova quando a mochila

original ndo puder transportar o monitor.
& Nota &

Quando os produtos e os acessorios descritos no presente manual estiverem prestes a ultrapassar
o periodo de utilizagdo, devem ser eliminados de acordo com as especificagdes relevantes sobre o
manuseamento do produto. Se pretender obter mais informagGes, contacte a nossa empresa ou

organizagdo representante.



Capitulo 2 Comegar a utilizar

2.1 Abrir a embalagem e verificar

Abra a embalagem e retire o equipamento e acessoérios para fora com cuidado. Guarde o material
da embalagem para eventual transporte ou armazenamento futuro. Verifique os componentes de
acordo com a lista de embalagem.

B Verifique se existe algum dano mecanico.

B Verifique todos os cabos, médulos e acessorios.

Se houver algum problema, contacte imediatamente o distribuidor.

2.2 Instalagdo das Pilhas

O instrumento sera fornecido com duas pilhas alcalinas “AA” ou de alta capacidade. Antes de

utilizar o instrumento, deve colocar as pilhas na caixa da pilhas na parte traseira do Monitor.




@ Desmonte a tampa das pilhas seguindo a dire¢do da seta.
@ Instale as pilhas “AA” de acordo com as DO polaridades.

@ Deslize para fechar a tampa das pilhas.
A Nota A

fcone “_P:a energia das pilhas vai esgotar, o dispositivo notificara “Pilhas fracas” ao mesmo
tempo. Neste momento substitua por duas pilhas novas (do mesmo tipo). Testar com as pilhas
fracas pode causar um desvio de dados e outros problemas.

A Cuidados &

| | Desligue a unidade antes de substituir as pilhas.

| | Utilize 2 pilhas de manganésio ou alcalinas tamanho “AA”, ndo utilize pilhas de outros tipos.
Caso contrério, podera causar incéndio.

| | Pilhas novas e velhas, diferentes tipos de pilhas ndo podem ser colocadas juntas. Caso
contrario, podera causar derrame das pilhas, aquecimento, rutura e danos ao monitor.

| | As polaridades “+” e “-” das pilhas devem corresponder as polaridades do compartimento
das pilhas conforme indicado. Quando a energia das pilhas esgotar, substitua por 2 pilhas novas ao
mesmo tempo.

| | Retire as pilhas quando ndo utilizar o dispositivo por um longo periodo (mais de dez dias).
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Caso contrdrio, poderd causar derrame das pilhas, aquecimento, rutura e danos ao monitor.

| Se o eletrdlito das pilhas entrar em contacto com os seus olhos, lave imediatamente com
4gua limpa em abundéncia. Contacte um médico imediatamente. Caso contrdrio, podera causar
cegueira ou outros perigos.

u Se o eletrdlito das pilhas colar imodestamente na pele ou nas roupas, lave imediatamente
com agua limpa em abundancia. Caso contrario, podera ferir a pele.

u Descarte as pilhas gastas de acordo com os regulamentos ambientais locais aplicaveis. Caso
contrario, causard poluigdo ambiental.

u O monitor é um equipamento alimentado internamente, podendo ser conectado a rede
publica.

2.3 Ligue o Instrumento

Segure o botdo de aIimentagéo, o indicador piscard uma vez, o que mostra que o arranque foi
bem-sucedido, depois solte o bot3as o sistema entrara na interface principal.

Segure o botdo de alimentagdo apos ligar, o indicador piscard uma vez, o que mostra que o
encerramento foi bem-sucedido e o dispositivo pode ser encerrado em seguranga.

& Aviso A



Se for detetado algum sinal de dano ou se o instrumento exibir algumas mensagens de erro, ndo
o utilize em nenhum paciente. Contacte imediatamente o engenheiro biomédico do hospital ou
o nosso Centro de Assisténcia ao Cliente.

O dispositivo pode ser utilizado normalmente depois de ligado, sem ter de aguardar que o
dispositivo esteja pronto.

& Nota &

Verifique todas as fungdes que possam ser utilizadas e certifique-se de que o dispositivo esteja
em bom estado.
2.4 Lligue o sensor

& Nota &

Para obter informagdes sobre a conexdo correta da bragadeira de TANI, consulte a Figura 2.4.1

100 |

Bragadeira

Figura 2.4.1 Método de conexdo
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Ligue o sensor entre o Monitor e a parte de medigdo do paciente.

Capitulo 3 Interface de fungao

3.1 Interface Principal

Pressione para ligar o instrumento. O indicador piscara circularmente uma vez, o que mostra

que o arranque foi bem-sucedido, de seguida ao pressionar fim, o sistema entrara na interface
principal.

No modo de utilizador comum, se ndo houver nenhuma operagdo de pressdo de tecla durante o
tempo definido pelo sistema, o dispositivo desligard o LCD e entrard no modo de espera, se ndo
houver nenhuma operagdo no modo de espera, o dispositivo desligar-se-4 automaticamente; o
indicador “RUN” (FUNCIONAMENTO) pisca uma vez a cada 3 segundos para notificar que o
dispositivo estd no estado de trabalho.

Quando a energia é fraca, a barra de progresso da pilha fica vazia, ao mesmo tempo que ocorre um
som de notificagdo e o indicador vermelho pisca em tempo fixo.

Na interface principal:
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O estado da alteragdo de notificagdo é exibido no canto superior esquerdo do ecr3d, @o botdo
pode alterar o estado da notificagdo em breve.

A barra do utilizador exibe o tipo de paciente atual (adulto, pediatrico, recém-nascido) e a
quantidade de registo de dados do utilizador comum.
A data e a hora atuais sdo exibidas na parte superior central do ecra.

& Nota &

| | Todas as interfaces, exceto a tendéncia, mantém o icone de energia, a altera¢do de
notificagdo bem como uma fonte pequena da hora atual.

| O registo mais antigo serd substituido apds a memdria extravasar. A mensagem
“Overflow” (Extravasagdo) é mostrada na interface principal.

3.2 Interface de Medigdo

A interface de medigdo exibe a pressdo da bragadeira em tempo real e as informages de medigdo

atuais. No processo de medi¢do, exceto os botdes e , os restantes botbes sdo

desativados.
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& Nota &

Em qualquer interface, exceto o de medigdo, pressione a tecla para sair da interface atual e

voltar a interface de arranque.

3.3 Interface de resultados de medigdo

O resultado da medigao inclui:

SYS (SIS): tensdo arterial sistdlica (mmHg/kPa)

DIA: tens3o arterial diastdlica (mmHg/kPa)

PR (FC): frequéncia cardiaca (bpm)

Se houver um erro durante a medigdo, aparecera no ecrd uma mensagem de erro em texto. Se o
PROMPT SOUND (SOM DE NOTIFICAGAQ) estiver definido para estar ligado, o som ocorrera.
Pressione a tecla SILENCE (SILENCIO) para interromper o som e pressione-a mais uma vez para
continuar.

3.4 Menu do Sistema

Na interface principal, de acordo com o texto na parte inferior central do ecrd, pressione o

botdo, de seguida entre no menu do sistema e execute diferentes operagdes de opgdo utilizando os
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botdes @ e@.

£ 05262021 11:17

SISTEN VENU/ s
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA NO
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Menu sistema
3.4.1 Configuragdo do sistema

Entre no item “SYSTEM SET” (DEFINICAO DO SISTEMA) no [SYSTEM MENU] [MENU SISTEMA], o
menu “SYSTEM SET” (DEFINICAO DO SISTEMA) inclui:

Item “LANGUAGE” (IDIOMA): altera o idioma atual do sistema;

O item “UNIT” (UNIDADE) tem duas opgdes: mmHg, kPa;
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O item “MEASURE MODE” (MODO DE MEDIDA) tem trés opgdes: adulto, pediatrico,
recém-nascido;

Item “ABPM SET” (DEFINICAO MTAA): definir parametros MTAA:

Item “BACKLIGHT TIME(s)” (TEMPO(S) DE RETROILUMINAGAO): 15, 30, 60, 120

& Nota &

“BACKLIGHT TIME” (TEMPO DE RETROILUMINAGAO) na “SYSTEM SET” (DEFINIGAO DO SISTEMA)
é utilizado pelo utilizador comum, o tempo de retroiluminagdo da tensdo arterial em
ambulatdrio é um valor fixo de 5 s.

Para realizar a monitorizagdo da tensdo arterial em ambulatdrio, selecione primeiro o item “ABPM
SET” (DEFINICAO MTAA) no menu [DEFINICAO DO SISTEMA], o menu instantaneo é mostrado na
Figura 3.4.2:
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ABPM SET

AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min;
ASLEEP TIME
ASLEEP INTERVAL (min) |30

EXTT

N —

up ENTER DOWN

Figura 3.4.2 Configuracdo de MTAA

Opgdes para “AWAKE INTERVAL (min)” (INTERVALO DE ACORDADO (min)) e “ASLEEP INTERVAL
(min)” (INTERVALO DE ADORMECIDO (min)): 5, 10, 15, 20, 30, 40, 60, 90, 120, 180, 240;

O passo de cada ajuste para “AWAKE TIME” (TEMPO DE ACORDADO) e “ASLEEP TIME” (TEMPO DE
ADORMECIDO) é de 30 minutos. A faixa de ajuste: das 00h00 as 23h30.

A Nota &
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O intervalo de medigdo definido em “AWAKE INTERVAL (min)” (INTERVALO DE ACORDADO (min))
e “ASLEEP INTERVAL (min)” (INTERVALO DE ADORMECIDO (min)) é o intervalo de tempo em que
a medigdo inicia automaticamente no modo de tensdo arterial em ambulatério, ndo incluindo o
inicio manual. Por exemplo: defina “AWAKE TIME” (TEMPO DE ACORDADO) para 7h00, defina
“AWAKE INTERVAL (min)” (INTERVALO DE ACORDADO) para 15 min, de seguida o dispositivo fara
a primeira medi¢ao da tensdo arterial as 7h15; se o utilizador iniciar uma medicdo da tensdo
arterial pressionando o botdo de medigdo entre as 7h00 e as 7h15, o dispositivo também iniciara
automaticamente a medigdo as 7h15 e ndo sera afetado pela medi¢gdo manual.

Apds cada item desta interface ser definido, o menu de tensdo arterial em ambulatério também
necessita de ser definido corretamente para iniciar a fungdo de MTAA. Consulte 3.4.5 menu de

tensdo arterial em ambulatério para obter detalhes.

3.4.2 Hora do sistema
Selecione o item “SYSTEM TIME” (HORA DO SISTEMA) no [MENU DO SISTEMA], aparecera o

seguinte menu:
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SYSTEM TIME, @

05 - 26 -[2021
11]-[17]- 45|

up ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Hora do Sistema
Selecione “SAVE” (GUARDAR) apds concluir a configuragdo da hora, a alteracdo da hora é
bem-sucedida e saia da configuragdo da hora do sistema e volte ao menu anterior. Selecione
“CANCEL” (CANCELAR) para cancelar a configuracdo e voltar ao menu anterior.
3.4.3 Exclusdo de dados
Selecione “YES” (SIM) no menu “DELETE DATA” (EXCLUSAO DE DADOS) do [MENU DO SISTEMA],
apos pressionar determinada tecla, aparecera o seguinte menu:
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I

A

e you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Exclusdo de dados

Se pressionar “CONFIRM” (CONFIRMAR), os dados comuns do utilizador serdo excluidos, pressione
“CANCEL” (CANCELAR), a operagdo serd cancelada.
3.4.4 Configuragdo da notificagao
Selecione o item “PROMPT SET” (DEFINICAO DA NOTIFICACAO) no [MENU DO SISTEMA] para entrar
na respetiva interface de configuragdo e, em seguida, efetue as definicGes correspondentes de
acordo com o seguinte procedimento:
A “SYS PROMPT” (NOTIFICAGAO DE SIS) e a “DIA PROMPT” (NOTIFICAGAO DE DIA) podem controlar
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o fecho ou a abertura da notificagdo de SIS e DIA separadamente.

A notificagdo é ativada ou desativada conforme tenham sido configurados os limites superior e
inferior. Quando o resultado da medigdo for superior ao limite superior ou inferior ao limite inferior
e, entretanto, o “PROMPT SOUND” (SOM DE NOTIFICACAOQ) estiver ligado, “SYS PROMPT”
(NOTIFICACAO DE SIS) ou “DIA PROMPT” (NOTIFICAGCAO DE DIA) respetivamente ligadas, ocorrera a
notificagdo.

As faixas ajustdveis dos limites superior e inferior da notificagdo do modo adulto sdo as seguintes:
NOTIFICAGAO DE SIS: 40 a 270 mmHg

NOTIFICAGAO DE DIA: 10 a 215 mmHg

As faixas ajustdveis dos limites superior e inferior da notificagdo do modo pedidtrico sdo as
seguintes:

NOTIFICAGAO DE SIS: 40 a 200 mmHg

NOTIFICAGAO DE DIA: 10 a 150 mmHg

As faixas ajustdveis dos limites superior e inferior da notificagdo do modo recém-nascido sdo as
seguintes:

NOTIFICAGAO DE SIS: 40 a 135 mmHg

NOTIFICAGAO DE DIA: 10 a 100 mmHg

“DEFAULT” (PADRAO) inclui o contetdo principal:
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Modo de medigdo: adulto;

Limite de notificagdo de parametros:

Modo de Limite supferlor Limite inferior da Limite supNenor Limite inferior da
" da tensdo ol da tensdo . g ar
utilizador . tensdo sistolica o tensdo diastdlica
sistolica diastdlica

Adulto 140 90 90 40

Pediatrico 120 70 70 40

Recém-nas 90 60 60 20
cido

Alterar o SOM DE NOTIFICAGAO: DESLIGADO;

Unidade de medida: mmHg;
Tempo de retroiluminagdo do utilizador comum: 120 s;
Alterar MTAA: FIM;

Tempo de adormecido: 22h00;
Intervalo de medigdo de adormecido: 30 minutos;

Intervalo de medigdo de acordado: 15 minutos;
Tempo de acordado: 07h00;
Alterar NOTIFICACAO DE SIS: DESLIGADO;
Alterar NOTIFICACAO DE DIA: DESLIGADO.
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Nota: O monitor ndo possui um sistema de alarme.

3.4.5 Menu MTAA

1. Modo MTAA

Apds o menu de tensdo arterial em ambulatério ser operado corretamente (consulte 3.4.1),
selecione o menu “ABPM” (MTAA) no [MENU DO SISTEMA] para entrar na sua interface.

Altere o “ABPM ON-OFF” (LIGAR-DESLIGAR MTAA) para “BEGIN” (COMECAR), de seguida aparecera

uma mensagem de notificagdo para MTAA do utilizador atual, tal como:

A 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

e —
YES EXTT NO
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Figura 3.4.5 Menu de notificagdo de MTAA

Pressione @o botdo para limpar os dados da medigcdo da tensdo arterial em ambulatério, entrar

no modo de tensdo arterial em ambulatério e iniciar a monitorizagdo da tensdo arterial em
ambulatério. Consulte a Figura 3.4.6 sobre a interface de MTAA.

Pressione @o botdo para guardar os dados da medi¢do da tensdo arterial em ambulatério,
entrar no modo de tensdo arterial em ambulatério e iniciar a monitorizagdo da tensdo arterial em
ambulatério. O registo da medicdo da tensdo arterial em ambulatério inclui os dados anteriores.
Consulte a Figura 3.4.6 sobre a interface de MTAA.

Pressione o botdo, desista da escolha, volte ao menu anterior e a monitorizagdo da tensdo

arterial em ambulatério ndo é ligada.

2. Interface de trabalho MTAA

No ambiente de trabalho MTAA, a retroiluminagdo dura apenas 5 segundos, exceto , pressione
qualquer tecla para ativar a retroiluminagdo, a interface de trabalho MTAA é conforme mostrado:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

novamente para continuar.

Figura 3.4.6 Interface de trabalho MTAA
Se 0 SOM DE NOTIFICAGAO ocorrer, pressione a tecla SILENCIO para o interromper e pressione-a

Na interface de trabalho da MTAA, pressione longamente o botdo, aparecerd a interface de

dica de saida da MTAA. Nesta interface, pressione o @ botdo para sair do ambiente de trabalho

da MTAA e entrar no ambiente de trabalho do utilizador comum, serd exibida a interface de
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arranque. Na interface da dica de saida de MTAA, pressione@ o botdo para sair da interface e
voltar a interface de trabalho de MTAA.

Na interface de trabalho de MTAA, para desligar o dispositivo, saia primeiro do modo de MTAA e,
em seguida, pressione longamente o botdo de alimentagdo para o desligar.

3. Revisdo de dados de MTAA

Selecione o item de “ABPM DATA” (DADOS MTAA) no menu de “ABPM” (MTAA) para entrar na
interface de revisdo de dados.

[} Interface de exibicdo de “BIG FONT” (FONTE GRANDE): Cada registo é uma interface e o
conteudo exibido inclui: o utilizador atual, o total dos dados de registo do utilizador atual, o
numero de série do registo, o tempo armazenado do registo, a tensdo alta, a tensdo baixa, a tensdo
média e a frequéncia cardiaca.

[ ) Na interface de revisdo de dados de “BIG FONT” (FONTE GRANDE) de MTAA, pressione

o botdo para selecionar “LIST” (LISTA), aparecerd a interface da tabela de dados. Cada interface
contém 5 registos, cada registo inclui a hora, a tensdo alta, a tensdo baixa, a tensdo média e a

frequéncia cardiaca.
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L] Na interface de revisdo de dados de “LIST” (LISTA) de MTAA, pressione o botdo para

selecionar “TREND” (TENDENCIA), aparecera a interface de tendéncia de dados. A interface de
tendéncia pode acompanhar 100 registos de tendéncia, se os dados de medigdo forem mais de 100
itens, pressione os botdes @, @ , para deslizar a curva de tendéncia para a esquerda e para a
direita, a escala do eixo vertical e o ponto inicial, o ponto final ajusta-se automaticamente de
acordo com a largura dos dados armazenados. A data exibida na parte inferior das tendéncias é a

hora de registo dos dados do primeiro e do ultimo ponto, respetivamente, para a tendéncia atual.

3.4.6 SOM DE NOTIFICACAO
Apos selecionar “ON” (LIGAR), o altifalante liga-se. O simbolo @ serd exibido na interface

principal. Apds selecionar “OFF” (DESLIGAR), o altifalante desliga-se, @ ird aparecer. Ao alterar

as defini¢des, aparecerd a caixa de inser¢do da palavra-passe, insira a palavra-passe correta “8015”
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para alterar. O método de inser¢do da palavra-passe: mova o cursor para a area de exibicdo da
palavra-passe, pressione o botdo do meio, quando o moldura retangular ficar vermelha, ajuste o
nimero pelos botdes “Up” (Para cima) e “Down” (Para baixo) e pressione o botdo do meio
novamente para sair do estado selecionado apds o ajuste. Apds inserir a palavra-passe de 4 bits,
mova o cursor para “CONFIRM” (CONFIRMAR) de seguida pressione o botdo do meio, a definigdo

do som da notificagdo pode ser alterada se a palavra-passe estiver correta.

3.5 Revisao de dados de utilizador comum
® Revisdo de dados de “BIG FONT” (FONTE GRANDE) de utilizador comum

Pressione @ o botdo para entrar na revisdo de dados de “BIG FONT” (FONTE GRANDE) do

utilizador comum na interface de arranque. O conteldo exibido é semelhante a revisdo de dados

de FONTE GRANDE da tensdo arterial em ambulatdrio.

® Revisdo de dados da “LIST” (LISTA) de utilizador comum
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Pressione o botdo para aparecer a “LIST” (LISTA) de dados do utilizador comum na interface de

revisdo de dados de FONTE GRANDE do utilizador comum. O contetido exibido é semelhante a lista

de dados de tensdo arterial em ambulatdrio.

® Revisdo de dados de “TENDENCIA” de utilizador comum

Pressione o bot3o para aparecerem os dados de “TENDENCIA” do utilizador comum na

interface de revisdo de dados da LISTA do utilizador comum. O contetdo exibido é semelhante a

tendéncia da tensdo arterial em ambulatério.

o dispositivo. Pressione@ o tdo para sair da interface e voltar a interface de trabalho de MTAA.
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Capitulo 4 Medigao de TANI
4.1 Geral

B O mddulo de Tensdo Arterial Ndo Invasiva (TANI) mede a tensdo arterial utilizando o método
oscilométrico. Consiste em: utilizar a Idmina para bloquear o sangue arterial, verificar a onda
oscilométrica durante a desgaseificacdo para ter a certeza de que ndo foi afetada por fatores
subjetivos do operador ou pela perturbagdo do ruido ambiental.

B Existem dois modos de medigdo disponiveis: manual e automatico. Cada modo exibe a tensdo
arterial diastdlica, sistdlica e TAM e a frequéncia cardiaca.

B £ adequado par uso adulto, pediatrico e em recém-nascidos.

A pviso A

Medicdes prolongadas de tensdo arterial ndo invasiva no modo Automatico podem estar
associadas a purpura, isquemia e neuropatia no membro que usa a bragadeira. Ao monitorizar um
paciente, examine frequentemente as extremidades do membro para verificar se a cor, o calor e a
sensibilidade sdo normais. Se for observada alguma anormalidade, interrompa as medi¢des da
tensdo arterial.

A\ aviso A

38



Ndo deve realizar medigdes NIBP (TANI) em pacientes com doenga falciforme ou sob qualquer
condigdo em que a pele esteja danificada ou se preveja que esteja danificada.

Para um paciente com trombastenia, é importante determinar se a medi¢do da tensdo arterial
deve ser feita automaticamente. A determinagdo deve basear-se na avaliagdo clinica.

4.1.1 Forma de medigdo precisa

1. Adote uma posi¢do sentada confortdvel, utilize as costas e os bragos
para apoiar o corpo.

2. Coloque o cotovelo numa mesa e a palma da mao virada para cima.
3. A bragadeira deve estar nivelada com o seu coragdo.

4. Apoie os pés no chdo e ndo cruze as pernas.
& Nota &

N&o fale nem se mova durante a medigdo.

N&o utilize dispositivos mdveis, como o telemdvel, perto do dispositivo durante a medigdo.
Os resultados da medigdo podem ser diferentes devido as diferentes posigdes da bragadeira.
N&o toque no dispositivo, na bragadeira ou no tubo de extensdo durante a medigdo.
Consulte a Secgdo 1.1 sobre as contraindicagdes da medigdo da TANI.

Ao fazer a medigdo em pacientes pediatricos ou recém-nascidos, certifique-se de que
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seleciona 0 modo de medigdo correto (consulte a definicdo do modo de medigdo) e utilize a
bracadeira especifica para pacientes pedidtricos ou recém-nascidos. A utilizagdo do modo de
medigdo incorreto pode causar perigo para o paciente, porque o nivel de pressdo para o adulto é
relativamente elevado e ndo é adequado para pacientes pediatricos ou recém-nascidos.

u No modo recém-nascido, o valor inicial de insuflagdo da bragadeira é de 9,3 kPa (70 mmHg)
A bragadeira pode ser insuflada até 20 kPa (150 mmHg), se o valor de insuflagdo exceder este valor,
o dispositivo ira redefinir-se e esvaziar-se automaticamente.

u O dispositivo possui dupla protegdo contra a sobrepressdo para hardware e software. Se
ocorrer uma insuflagdo excessiva, o dispositivo ird redefinir-se e esvaziar-se imediatamente. Se o
dispositivo continuar a insuflar em excesso, desligue a bragadeira do dispositivo e corte a
alimentacgdo elétrica ou desligue o dispositivo.

u Utilize o dispositivo sob temperatura e humidade apropriadas (consulte as EspecificagBes),
caso contrario, o resultado medido poderd ndo ser preciso.

& Nota &

A medigdo deve ser feita num local tranquilo e com o corpo relaxado.
Permaneca imével por 4 a 5 minutos antes da medigdo.

Relaxe o corpo, ndo deixe os musculos funcionar.

N3o fale e ndo se mova durante a medigdo.
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Aguarde 4 a 5 minutos quando medir sucessivamente.
Nao utilize equipamentos moveis, tais como telemoveis, perto do dispositivo.

4.2 Aplicagdo da bracadeira e Medigdo da TANI

A Aviso A

Antes de iniciar uma medicdo, verifique se selecionou uma defini¢do adequada para o seu
paciente. (adulto, pediatrico ou recém-nascido). Ndo aplique a bragadeira num membro que
tenha uma infusdo intravenosa ou cateter. Isto pode causar danos nos tecidos em redor do
cateter quando a infusdo é retardada ou bloqueada durante a insuflagdo da bracadeira.

O valor minimo do sinal fisiolégico do paciente é o limite mais baixo que o dispositivo consegue
medir. O resultado medido pode ser impreciso se o dispositivo funcionar abaixo da amplitude
minima ou do valor minimo do sinal fisiolégico do paciente.

Nao torga nem emaranhe o tubo de passagem do ar, caso contrario causara pressdo continua na
bragadeira, causando o bloqueio do fluxo sanguineo e lesGes graves ao paciente.

Nao utilize a bracadeira na area ferida, caso contrario causara danos mais graves a area ferida.
N3o utilize a bragadeira no local onde esta a ser realizado o tratamento intravascular ou com
conexdo de cateter, caso contrario podera causar o bloqueio temporario do fluxo sanguineo e
posteriormente causar ferimentos ao paciente.
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Nao utilize a bragadeira no lado da mastectomia;

A pressdo da bragadeira pode causar fraqueza temporaria de algumas fungdes do corpo. Portanto,
nado utilize equipamentos elétricos médicos de monitorizagdao no brago correspondente.

Nado se mova durante a medigdo, pois isso tera um efeito retardado no fluxo sanguineo do
paciente.

O dispositivo precisa de 2 horas de recuperacdo para alcangar o desempenho de utilizagdo
pretendido apds ser retirado a partir da temperatura de armazenamento mais baixa.

O dispositivo precisa de 4 horas de recuperacdo para alcan¢ar o desempenho de utilizagdo
pretendido apds ser retirado a partir da temperatura de armazenamento mais alta.

1. Conecte a mangueira de ar ao encaixe da bragadeira no dispositivo e conecte o dispositivo a
fonte de alimentagdo.

2. Aplique a bragadeira no brago do paciente seguindo as instrugdes abaixo (Figura 4.2.1).

® Certifique-se de que a bragadeira esteja completamente desinflada.

® Aplique a bragadeira de tamanho adequado ao paciente e certifique-se de que o simbolo “¢”
esteja sobre a artéria apropriada. Certifique-se de que a bragadeira ndo esta demasiado apertada
em volta do membro. Um aperto excessivo pode provocar a descoloragdo e a eventual isquemia

das extremidades.
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Figura 4.2.1 Aplicagdo da bracadeira
3. Conecte a bragadeira ao tubo de passagem do ar. A bragadeira deve ser colocada ao mesmo nivel
do coragdo do paciente. Caso contrario, altere os resultados da medicdo pelos seguintes métodos
® Se a bragadeira for colocada mais alta que o nivel do coragdo, adicione 0,75 mmHg (0,10 kPa)
para cada polegada de diferenca.
® Se for colocada mais baixa que o nivel do coragdo, retire 0,75 mmHg (0,10 kPa) para cada
polegada de diferenca.
4. Verifigue se o modo de medicdo esta devidamente selecionado. (0 modo de medicdo é
apresentado na area de informacdo da interface principal).

5. Pressione botdo no painel frontal para iniciar a insuflar e medir.
4.3 Dicas de operagdo

1. Parainiciar a medigdo automdtica:
No menu de CONFIGURAGAO DE MTAA, selecione o item “ASLEEP INTERVAL (min)” (INTERVALO DE
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ADORMECIDO (min)) e o item “AWAKE INTERVAL (min)” (INTERVALO DE ACORDADO (min)), nos
quais o utilizador pode selecionar o intervalo de tempo para medigdo automatica. Depois disso,
entre no menu “ABPM” (MTAA) e selecione para entrar no ambiente de trabalho MTAA, e o sistema

iniciard a insuflar e a medir automaticamente de acordo com o intervalo de tempo definido.
& Aviso A

Medigbes prolongadas de tensdo arterial ndo invasiva no modo Automatico podem estar
associadas a purpura, isquemia e neuropatia no membro que usa a bragadeira. Ao monitorizar
um paciente, examine frequentemente as extremidades do membro para verificar se a cor, o
calor e a sensibilidade sdo normais. Se for observada alguma anormalidade, interrompa as
medig¢des da tensdo arterial.

2. Para parar a medigdo automatica:

Durante a medi¢do automética, pressione o botdo a qualquer momento para parar a medigdo

automatica.

3. Parainiciar uma medi¢do manual:

| | Pressione o botdo para iniciar uma medi¢do manual no ambiente de trabalho do
utilizador comum.
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B Durante o periodo de inatividade do processo de medigdo automdtica, pressione o

botdo a qualquer momento para iniciar uma medi¢do manual. Em seguida, pressione o

botdo para parar a medi¢cdo manual e o sistema continua a executar o programa de medi¢do

automatica.

A Nota &

Se tiver duvidas sobre a precisdo de alguma(s) leitura(s), verifique os sinais vitais do paciente
através de um método alternativo antes de verificar o funcionamento do monitor.

& Aviso A

Se algum liquido salpicar inadvertidamente o equipamento ou os seus acessorios, ou entrar na
conduta ou dentro do monitor, contacte o Centro de Servigo ao Cliente local.

Limitagbes da Medigdo

O método oscilométrico apresenta algumas limitagdes dependendo da condigdo do paciente. Esta
medigdo é baseada na onda de pulso regular gerada pela tensdo arterial. No caso em que a
condigdo do paciente dificulte tal método de detegdo, o valor medido torna-se ndo fidvel e o tempo
de medigdo aumenta. O utilizador deve estar ciente de que as condi¢gdes a seguir tornardo a
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medigdo ndo fidvel ou o tempo de medigdo prolongado. Neste caso, a condigdo do paciente
impossibilitard a medigdo:

® Movimento do Paciente

As medigdes ndo sdo confidveis ou ndo podem ser realizadas se o paciente estiver em movimento,
a tremer ou se estiver a ter convulsdes. Estes movimentos podem interferir com a detegdo dos
pulsos da tensdo arterial. Além disso, o tempo de medigdo serd prolongado.

® Arritmia Cardiaca

As mediges serdo incertas e poderdo ndo ser possiveis se a arritmia cardiaca do paciente tiver
causado batimentos cardiacos irregulares. O tempo de medigdo serd, portanto, prolongado.

® Mdquina de Coragdo-pulmao

As medigOes ndo serdo possiveis se o paciente estiver ligado a uma maquina coragdo-pulmao.

® AlteragOes de pressdo

As medigGes ndo serdo fidveis e poderdo ndo ser possiveis se a tensdo arterial do paciente estiver a
mudar rapidamente durante o periodo durante o qual os pulsos de tensdo arterial estdo a ser
analisados para obter a medigdo.

® Estado de choque grave

Se o paciente estiver em choque grave ou em hipotermia, as medigdes serdo incertas, uma vez que
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o fluxo sanguineo reduzido para as periferias causara uma pulsagdo reduzida das artérias.

® Extremos da Frequéncia Cardiaca

As medigdes ndo podem ser feitas a uma frequéncia cardiaca inferior a 40 bpm e superior a
240 bpm.
® Paciente com obesidade

A espessa camada de gordura do corpo reduzira a precisdo da medigdo, uma vez que a gordura

proveniente do choque das artérias ndo pode aceder as bragadeiras devido ao amortecimento.

As seguintes condigdes também podem causar alteragGes no valor de medi¢do da tensdo arterial

Depois de comer (dentro de 1h), ou de tomar bebidas que contenham alcool ou cafeina, ou
depois de fumar, fazer exercicios ou tomar banho;

Usar uma postura incorreta, como ficar em pé ou deitado etc.;

O paciente fala ou movimenta o seu corpo durante a medigdo;

Aquando da medigdo, o paciente esta nervoso, excitado ou emocionalmente instavel;

A temperatura ambiente sobe ou desce drasticamente, ou o ambiente de medigdo muda
com frequéncia;

Medi¢do num veiculo em movimento;

A posi¢do da bragadeira aplicada (acima ou abaixo do nivel do corag&o);

Medigdo continua durante um longo periodo;
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4.4 Mensagens de erro TANI e Solugdes

Mensagem de
visor

Causa

Solugdo

Pilhas fracas

As pilhas do dispositivo estdo
fracas.

Substitua as pilhas. Se o problema
persistir, contacte-nos.

Bragadeira
frouxa

Bragadeira ndo esta corretamente
ligada.

Reconecte a bragadeira. Se o
problema persistir, contacte-nos.

Erro de pressdo
atmosférica

A valvula ndo pode ser aberta.

Reinicie o dispositivo. Se o problema
persistir, contacte-nos.

O sinal estd
muito fraco

O objeto que mede o pulso estd
demasiado fraco ou a bragadeira
esta solta.

Verifique a ligagdo da bragadeira e
aperte-a se estiver solta.

Esta fora da faixa

O objeto que mede a tensdo
arterial esta acima do faixa de
medigdo.

Faga outra medicdo. Se o problema
persistir, contacte-nos.

O movimento pode resultar em

mmHg.

Movimentos o A . . Certifique-se de que fica imével

. muita interferéncia no sinal -
excessivos - durante o processo de medigdo.

durante o processo de medigdo.
x A pressdo da. bragadelra esta Verifique a bracadeira para ter a

Pressdao acima do objetivo, ADU 300 ~ .

) : ) certeza de que ndo estd bloqueada
excessiva mmHg, Recém-nascido: 150

ou apertada.
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Sinal saturado

Movimento ou outros fatores
podem levar a uma amplitude de
sinal demasiado grande.

Verifique a ligagdo do tubo de ar
para ter a certeza de que ndo esta
apertado. O paciente deve ficar
quieto e depois fazer uma nova
medigdo.

Fuga de ar

Possivel fuga de ar na valvula ou
na via de passagem do ar

Verifique o tubo de ar e a bragadeira.

Falha do sistema

Possivel falha provocada pela
bomba, vélvula de ar ou sensor de
pressdo.

Contacte-nos.

Gasta muito
tempo

O tempo para uma Unica medigdo
excede o tempo maximo de
medigdo (adulto: 180 s,
recém-nascido: 90 s).

Verifique a ligagdo do tubo de ar e
aperte a bragadeira.

4.5 Manutengdo e Limpeza

*Obedega as precaugbes e métodos corretos de operagdo deste manual do utilizador. Caso
contrario, ndo seremos responsaveis por qualquer falha.

& Aviso A

B Remova as pilhas antes de limpar o dispositivo ou equipamento periférico. Os acessérios e a
unidade principal devem ser separados para limpeza.
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B N3o aperte o tubo de borracha na bragadeira.

Limpeza:

B N3o ensope o dispositivo e acessoérios em liquidos.

B Se forem detetados quaisquer danos ou deterioragdo no dispositivo e acessérios, por favor ndo
os utilize.

B N3o permita que entre dgua nem produto de limpeza, dentro das tomadas, de forma a
prevenir danos no dispositivo.

B N3o utilize gasolina, 6leo volatil, diluente, etc. para limpar o dispositivo.

Manutengao:

u Limpe o dispositivo e os acessérios regularmente. Recomenda-se que sejam limpos uma vez

por més. Quando ficar sujo, utilize um pano seco e macio para limpar. Se o dispositivo, acessério ou

equipamento periférico estiver muito sujo, pode molhar o pano macio em 4gua ou detergente

neutro, torcer e depois utilizar o pano para limpeza. N3do limpe as pegas internas.

u O dispositivo deve ser inspecionado e calibrado periodicamente ou obedecer as exigéncias

do hospital (o periodo recomendado é de 1 ano). Esta disponivel para inspe¢do na instituigdo de

inspegdo especificada pelo estado ou por pessoal profissional. Entre em contacto com o pessoal de

pds-venda da nossa empresa se precisar de entrar no modo de dete¢do de tensdo estdtica para

inspegao.

50



Bragadeira de Tensdo Arterial Reutilizavel

A bragadeira pode ser esterilizada por meio de autoclave convencional, esterilizagdo a gas ou
radiagdo em fornos de ar quente ou desinfetado por imersdao em solugdes de descontaminagdo,
mas lembre-se de remover o saco de borracha se utilizar estes métodos. A bragadeira ndo deve ser
lavada a seco. Pode ser lavado a mdquina ou a mao, este ultimo método pode prolongar a vida util
da bragadeira. Antes de lavar, retire o saco de borracha de latex. Deixe a bragadeira secar
completamente apds a lavagem e, em seguida, reinsira o saco de borracha na bragadeira.

R P\ S—

Figura 5.1 Substituir o saco de borracha

Para inserir o saco de borracha na bragadeira, primeiro coloque o saco em cima da bragadeira de
modo que os tubos de borracha fiquem alinhados com a abertura grande no lado mais comprido
da bragadeira. Agora enrole o saco longitudinalmente e insira-o na abertura do lado comprido da
bragadeira. Segure os tubos e a bragadeira e agite a bracadeira até que o saco esteja na posicdo.
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Passe os tubos de borracha a partir de dentro da bragadeira e para fora através do pequeno orificio
sob a aba interna.

Bragadeiras de Tensdo Arterial Descartaveis

A bragadeira descartdvel destina-se a ser utilizada apenas por um paciente. Ndo utilize a mesma
bragadeira em nenhum outro paciente. Sem desinfe¢do ou esterilizagdo a vapor de alta pressdo na
bragadeira descartavel. A bragadeira descartdvel pode ser limpa com solugdo de sabdo para

prevenir infegdes.
& Nota &

Considerando a prote¢do ambiental, as bragadeiras de tensdo arterial descartaveis devem ser
recicladas ou eliminadas de forma adequada.
Armazenamento:

&Conselho&

Ndo exponha o dispositivo a luz solar direta durante longos periodos, caso contrdrio o ecrd de
apresentagdo pode ficar danificado.

O desempenho basico e a seguranga do dispositivo ndo sdo afetados pela poeira ou algoddo no
ambiente doméstico, no entanto o dispositivo ndo deve ser colocado em locais com alta

temperatura, humidade, poeira ou gases corrosivos.
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A bragadeira envelhecida pode resultar em medi¢des imprecisas. Substitua a bragadeira
periodicamente de acordo com o manual do utilizador.

Para evitar danos no dispositivo, mantenha-o fora do alcance de criangas e animais de estimagdo.
Evite ter o dispositivo préximo de fontes de calor extremo, tais como a lareira, caso contrario, o seu
desempenho pode ser afetado.

N3o armazene o dispositivo com medicamentos quimicos ou gases corrosivos.

Nao coloque o dispositivo em lugares com agua.

N3o coloque o dispositivo em lugares com inclinagdes, vibragdes ou impactos.

4.6 Transporte e Armazenamento

([ ] O dispositivo embalado pode ser transportado por um veiculo geral ou de acordo com o
contrato de encomenda. Ndo transporte o dispositivo misturado com materiais toxicos,
Nocivos ou corrosivos.

(] O dispositivo depois de embalado deve ser armazenado num local bem-ventilado e sem
qualquer gds corrosivo, faixa de temperatura: -20 °C a +55 °C, humidade relativa ndo
superior a 95%.
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4.7 Tecla e Simbolos

O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos seguintes.

Sinal Descrigdo Sinal Descrigdo
Cuidado: leia as instrugdes (avisos) @ . . "
fj} . Siga as instrugdes de uso
cuidadosamente
SIS Tensdo sistdlica DIA Tensdo diastdlica
TAM Tensdo arterial média FC Frequéncia cardiaca (bpm)
SN Numero de série CEM Compatibilidade eletromagnética
O grau de protegdo contra a . . .
1P22 penetracio de agua N/P Cddigo do material do fabricante
ADU Adulto NEO Recém-nascido
PED Pediatrico INFO Informagdes
Monitor de tensdo arterial em Pegas aplicadas a prova de
MTAA 1 k

ambulatério

desfibrilador tipo BF

Aparelho de classe Il

Siléncio
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Fechar a indicagdo de som de
notificagdo

Abrir a indicagdo de som de
notificagdo

r
5] |@
-

Numero de lote

Data de validade

—
—

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Armazenar em local fresco e seco

Limite dea pressdo atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humidade

Fabricante

Data de fabrico

= B~ 9|

Energia das pilhas

QL Q) Q ens

Frequéncia cardiaca (bpm)

1. Nenhum dedo inserido na sonda
de SpO2

2. Ndo ha dados da TANI para rever
3.Indicador de inadequagdo do
sinal

1. Sem Frequéncia cardiaca
2.Um indicador de inadequagdo do
sinal
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Disposi¢dao REEE

CE...

Dispositivo médico em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE

Reciclavel

Representante autorizado
na Unido Europeia

Sem latex de borracha natural

Importado por

B3| 1

Codigo produto
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Capitulo 5 Requisitos de Hardware

Processador: Frequéncia basica 2,5 GHz ou mais
Sistema Operativo: Windows XP ou superior
Mem©ria EMS: 1GB ou mais

Disco rigido: 250 G ou mais

Visor: Relagdo de resolugdo 1024*768 ou superior
USB: 2 ou mais

Resolugdo da impressora: 600 DPI
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Capitulo 6 Fungoes de Software

6.1 Registo de Utilizador

Faga duplo clique no icone do software de seguida aparece a caixa de didlogo como
mostrada abaixo.

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figura 6.1.1 Registo de Utilizador
Insira o nome de utilizador, cligue em “Okay” (Ok) e aparecerd a caixa de didlogo
“Configuration Set” (Conjunto de definigdes) mostrada como na Figura 6.1.2. Clique em
“Delete” (Excluir) para excluir as informagdes de configuracdo do utilizador. “Delete all”
(Excluir tudo) é utilizado para excluir as informagbes de configuracdo de todos os
utilizadores.

Se for um novo utilizador, entdo aparecera a seguinte caixa de didlogo.
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Configuration Set E|

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figura 6.1.2 Conjunto de configuracées
“Case path” (Caminho do caso): selecione o caminho de armazenamento padrdo do caso,
apos obter os dados do dispositivo, o ficheiro do caso sera guardado neste caminho.
Se selecionar “Always use default path” (Utilize sempre o caminho padrdo), o ficheiro do
caso sera guardado automaticamente no caminho de instalagdo.
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6.2 Interface principal
O dispositivo entrara na interface principal (como mostrada abaixo) apos a definicdo das
informacdes de configuragdo.

s b

Figura 6.2 Interface Principal
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6.3 Uso

Ap0s clicar na tecla de atalho = , aparece a figura seguinte. Antes de usar o dispositivo, leia
atentamente “Matters need” (Matérias necessarias) e use o dispositivo de acordo com a figura

seguinte.

Lead PlaceNent (=]

Lead Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

2.During the taking of the
blood pressure the arm
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
1eft.

4. The recorder has to be
kept dry. To have a sauna

or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

Device

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

Figure 6.3 Uso
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6.4 Definigdo para Plano de Recolha

Uplaad

Clique na tecla de atalho "™, ou clique no item da barra de menu e aparecera a

caixa de didlogo “Upload parameters” (Parametros de carregamento):

Tpload Parameters X
Patient Name (B 00: 00

Patient ID E

: 06:00
Current Time 18:00

Time Periods

Time Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
hsleep 22:30  ~| 6Omins v

Figura 6.4 Definir parametro de recolha
Conforme a figura acima, o médico pode definir os parametros de acordo com o estado do
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paciente e os requisitos de diagndstico, de seguida o monitor pode terminar a colheita de acordo
com a definigdo. A explicagdo dos parametros é a seguinte:

Nome de paciente: nome do paciente

ID do paciente: nimero de Id. do paciente. E utilizado para a marcagdo do paciente e é exclusivo
para evitar a homonimia do estado de origem do paciente

Hora Atual: Hora exibida do sistema atual

Periodos de Tempo:

Tempo de acordado: o paciente estd no estado de acordado

Tempo de adormecido: o paciente esta no estado de adormecido

Intervalo: intervalo de recolha. Para reduzir o efeito para o paciente dormir, o intervalo de recolha
de adormecido deve ser maior.

Por exemplo, como na figura acima: o tempo de acordado é das 7h30 as 22h30, e o tempo de
adormecido é das 22h30 as 7h30 do dia seguinte. O intervalo de recolha de acordado é de 30
minutos, e o intervalo de recolha de adormecido é de 60 minutos.

A drea do tempo de adormecido e a drea do tempo de acordado serdo exibidas no lado direito.
Quando a defini¢do dos parametros estiver concluida, clique em Okay” (Ok) para carregar o projeto

para o monitor.
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6.5 Descarregar Dados

Antes de descarregar os dados de medi¢do do dispositivo, certifique-se de que:

1. O dispositivo estd conectado corretamente ao computador.

2. O dispositivo esta ligado.

3. Desconecte o dispositivo do paciente antes de conecta-lo ao computador.

Os dados do paciente descarregados serdo guardados no caso da definigdo do caminho de
armazenamento. Se desejar alterar o caminho de armazenamento, selecione “Set file path” (Definir
caminho do ficheiro), aparecerd a caixa de didlogo (Figura 6.1.2), de seguida podera alterar o
caminho.

Clique na tecla de atalho wl:dou em “Download” (Descarregar) no menu para selecionar os

dados cujo estado esta para ser obtido e, em seguida, comece a descarregar os dados.
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6.6 Abrir Ficheiro de Dados

Clique em “Open Data” (Abrir Dados) para abrir a interface do caso como mostrada abaixo:

Select file to open

Patient... | Patient ID | Start Time | File Name |
.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Fath:
criprogram filesiabpmidata
Search
¢ Patient Nane
¢ Patient ID Search
¢ Start Time ‘ J
Okay Cancel |

Figura 6.6 Selegdo de Caso
Nesta interface, pode operar a sele¢do de unidade e pasta na parte superior esquerda para
carregar o conteldo especificado do disco e da pasta. Se o ficheiro do caso existir nesta pasta, as
informagdes basicas desses ficheiros do caso serdo exibidas na forma de lista, incluindo o contetdo:
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nome do paciente, ID do paciente, hora de inicio e nome do ficheiro. Clique para selecionar o
ficheiro do caso a ser aberto e, em seguida, cligue em “Okay” (Ok) para abrir e carregar as
informacdes do ficheiro do caso.

Quando houver muitos dados de caso, selecione um item de consulta, insira as informagGes
principais e clique em “Search” (Pesquisar) para consultar.

6.7 Excluir Ficheiro de Dados

Se achar que alguns dados do paciente ndo sdo necessarios, poderd exclui-los. Selecione “Delete
Data” (Excluir dados) no menu para entrar no submenu como mostrado abaixo.
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Select file to delete X

Patient...

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figura 6.7 Exclusdo de Ficheiro de Dados
Podem ser excluidos muitos ficheiros ao mesmo tempo. Pressione “Ctrl” e clique no ficheiro que
deseja excluir ao mesmo tempo, clique em “Okay” (Ok), para excluir o ficheiro do caso selecionado.
Clique em “Cancel” (Cancelar) para cancelar a exclusdo.
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6.8 Copia de seguranga de Ficheiro de Dados

O software tem a fungdo de fazer a cdpia de seguranga de casos. Selecione “Copy data” (Copiar
dados) no menu e aparecera a figura seguinte.

Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp

Current Path:

cr\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figura 6.8.1 Cdpia do Ficheiro de Dados
Apbs selecionar os ficheiros, clique em “Okay” (Ok) e aparecera uma caixa de didlogo que é
utilizada para definir os ficheiros de armazenamento dos ficheiros da cépia de seguranca.
Apds a defini¢do, clique em “Okay” (Ok) para guardar. A interface do diretério de destino é
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mostrada abaixo:

Select destination directory ﬁz

c:hprogram files'abpmidata

Ok ay | Cancel |

Figura 6.8.2 Definigdes do Caminho da Cépia de segurancga

6.9 Editar dados IP

Apds a abertura do ficheiro do caso, podem ser editados os dados da tensdo arterial. Clique na

| o |
Edit

tecla de atalho ou selecione “Bp data” (Dados TA) no menu para entrar na interface
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conforme mostrada abaixo:

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Figura 6.9 Interface de Edi¢do de Dados
Todas as leituras de TA sdo mostradas na caixa de didlogo acima.
*=5/192(2,6 %): 192 representa a soma dos dados, 5 representa a quantidade de dados excluidos,
2,6 % é a percentagem de dados excluidos em todos os dados recolhidos.
Number (NGimero): estd para o nimero de série da recolha de dados.
Time (Hora): esta para a hora de recolha.
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Date (Data): esta para a data de recolha.

BP (TA) (mmHg): tensdo sistdlica/tensdo diastdlica, a unidade é mmHg.

PR (FC): frequéncia cardiaca, a unidade é BPM

MAP (TAM): tensdo média, a unidade é mmHg.

PP (TT): diferenca de tensdo entre a tensdo sistdlica e a tensdo diastdlica, a unidade é mmHg.
Sp02(%): saturagdo de oxigénio, a unidade é %.

TC: codigo de erro/modo de medigdo (consulte o capitulo 4)

Comentario: adicione informagdes de comentdrios aos dados de TA.

Esses dados também podem ser realizados por operagdo de exclusdo. O simbolo “*” indica a
exclusdo dos dados (ndo serdo exibidos no grafico de tendéncia e ndo serdo registados nas
estatisticas). Pode clicar na drea de localizagdo da primeira coluna para adicionar ou excluir “*”. E
no campo de comentadrios, pode anotar os dados, e as informagdes dos comentdrios serdo exibidas

no grafico de tendéncia e no relatério.

6.10 Grafico de Tendéncia da TA

Apds selecionar o ficheiro do caso, a curva de tendéncia da TA serd exibida

Ry

e
automaticamente no ecra. Clique na tecla de atalho r trexd para o seu submenu. Dois tipos
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de gréficos: tendéncia de preenchimento de cores e tendéncia de linha ponteada. O grafico

de tendéncia é mostrado abaixo.

Nam SYSIDIR PR Comments

mmHg/BPM q Time.
10 zo0mor26 osm0  nier7s 52

3
2008726

Figura 6.10.1 Grafico de Tendéncia de Preenchimento de Cores

72



mmH/BPM [Num ™" Date. Time
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

P
2008726

Figura 6.10.2 Grafico de Tendéncia de Linha Ponteada
Pode alternar os dois tipos de grafico de tendéncia pelo botdo “Graph Type” (Tipo de Grafico) na
parte inferior da interface do software. Quando move o rato na area de tendéncia, as informagdes
de dados detalhadas neste local serdo exibidas na parte superior da drea de tendéncia, incluindo o
numero de série dos dados, hora e data da recolha, valor da tens3o arterial alta/baixa, frequéncia

cardiaca, comentarios etc. Pressione o botdo esquerdo do rato para excluir ou adicionar o ponto de
dados a ser mostrado.
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6.11 Exibicdo de Informagdes Estatisticas

Pressione a tecla de atalho Ststi... ou selecione “Report” (Relatério) no menu para entrar no seu

submenu como mostrado abaixo.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figura 6.11 Informag®es Estatisticas de TA
A metade superior da figura mostra a média dos dados de tensdo arterial e o nimero da medigcdo
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nos estados “Awake” (Acordado) e “Asleep” (Adormecido). A parte inferior mostra a percentagem
dos dados do valor de aviso, 140/90, 120/80 representam o valor de aviso da tensdo arterial da
tensdo sistdlica e diastdlica no estado de “Awake” (Acordado) e “Asleep” (Adormecido), a unidade
é mmHg.

6.12 Definigoes de Informagdes do Paciente

Selecione “Patient Data” (Dados do Paciente) no menu para entrar no seu submenu como
mostrado abaixo. Informagdes do paciente, incluindo: informagdes do paciente, medicamentos
atuais, informagdes de diagndstico e informagdes do médico.

Paticnt info set =
Patient Tnfo |Carrent Wedications | Disguose Tnfornati on | Fiysician Into |
Patient TD [izss Age [0 =
Patient Nane [ramer HalefFensle  [rate ]
Address Height)  [i80 =
Height Gee) el =
oot Fatient o | Rase T
Adnizzion Yo [ Date of Birth  [FeE-20 =
Bed o [ Telephone T
Departnent Ho. [ Enail [
fot
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Figura 6.12 Editar Informagdes do Paciente
As informagdes recentes sobre medicamentos do paciente podem ser inseridas na coluna
“Current Medications” (Medicamentos Atuais). A descri¢do dos dados de tensdo arterial e as
informagdes de diagndstico podem ser inseridas na coluna “Diagnose Information”
(InformagBes de Diagndstico).
O nome do médico e o conselho do médico podem ser inseridos na coluna “Physician Info”
(InformagBes do médico).
6.13 Defini¢do da Hora de Adormecido
O tempo de Acordado e Adormecido pode ser definido no modo manual, apés a definigdo, o
software calculard os dados novamente nos estados de “Awake” (Acordado) e “Asleep”
(Adormecido), em seguida atualizara o grafico de tendéncia e calculara os dados estatisticos
automaticamente. A interface mostrada abaixo aparecera apds selecionar “Sleep Period”

(Periodo de Sono) no menu.
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X

Sleep Period

Awake Azleep

22:00 -

Qlray | Cancel |

Figura 6.13 Definigdo da Hora de Adormecido

6.14 Defini¢do do Limiar de TA

O limiar de TA pode ser alterado no modo manual; ap6s a alteragdo, o gréfico de tendéncia
correspondente e os dados de andlise serdo renovados automaticamente. Selecione
“Threshold” (Limiar) para entrar no seu submenu mostrado abaixo.
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Configuration Set X

Case Path| Report Threshold |

Systolic Diastolic

hwake > [ a0 =] [s0,2a0]
hslecp [T120 = > [ 80 = [40,240]
Factory defaults
Day BF load valued [ ag —%
Night BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okay Caneel |

Figura 6.14 Definigdo do Limiar de TA
Os limiares padrdo recomendados para calcular a Carga de Tensdo Arterial sdo 140/90 para
periodos de acordado e 120/80 para periodos de sono. Estes sdo os valores padrdo quando
seleciona o botdo Padrdes de Fabrica.
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6.15 Histograma

Pressione a tecla de atalho

Histe... aparecerd a seguinte interface.

100%

5% oA
s0%
25%
© Day.
T T T T T
0 W M0 10 130 M0 150 160 170 180 19 200 210
Systolic(mmHg)  Night
100%
5%
s0%
5%
T T T T T T T T T T T
s 6 70 80 s 00 10 120 130 140 150 160 170 160
DisstolicfmmHg)
T00%
5%
s0%
2%
T T T T T T T
E I T .
PREPM)

Figura 6.15 Histograma
“All” (Todos), “Day” (Dia) e “Night” (Noite) podem exibir respetivamente os valores de andlise em
cada periodo.
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6.16 Grafico Circular

Pressione a tecla de atalhoFi= = .- | a seguinte interface aparecera:

Maximun: 170 ] 1595 o 0w W e o
Minimars: 01 (ol (2121) 100140 ot
Averages: 113 [mmHg] | ]
1209 [TouTelow  oay
pe— “ Ngnt
7700
Maximum: 95 [mtal (15:15) W e
Minimum: 41 [mmHg] [21:00) Eo
Averages: 66 [mmHg] ey
FiBelon
oo
[—
)
Maxinu: 95 (BPM 17:25) W e
Minimrs 49 {89V 02301
Averages: 65 [BPM] At
[0 = Below
a0
PRIBPM).

Figura 6.16 Gréfico Circular
A interface do gréfico circular é dividida em quatro regifes, da esquerda para a direita, a primeira
regido é a area de exibigdo de valores que exibe os valores Maximo, Minimo e Médio entre os
valores de medigdo, a segunda regido é a area de exibigdo do grafico circular, a terceira é a
definigdo de area para cores e valores do grafico circular, e a Ultima é a area de exibigdo da hora,
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possui trés opgbes: “All” (Todos), “Day” (Dia) e “Night” (Noite), os quais podem exibir
respetivamente os valores de andlise em cada periodo.

6.17 Linha de Correlagdo

Pressione a tecla de atalho Cerr=-- - aparecera a seguinte interface:

DIAMmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
—— ¥ =iy = 0.51x + 9.14

Dependency systoles on diastoles:
= fy): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
30 1 13,66

Correl.-Coefficient:
(=0.764761 r4r=0.584859

100 o

251
< Day - Night SvS(mmHg)

Figura 6.17 Linha de Correlagdo
O eixo horizontal é o eixo da tensdo sistdlica, o eixo vertical é o eixo da tensdo diastdlica. O
vermelho representa a dependéncia da tensdo diastdlica em relagdo a tensdo sistdlica; o azul
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representa a dependéncia da tensdo sistdlica em relagdo a tensdo diastdlica. O circulo vazio é o
valor da TA medido durante o dia e o circulo sélido é o valor da TA medido a noite.

6.18 Relatério de impressdo

Ap0s a edigdo dos dados de TA e das informagbes de diagndstico, clique em “Report” (Relatério), o
software ird criar uma série de relatérios de diagndstico, pode selecionar todas as pdaginas ou
algumas delas para impressdo.

Selecione “Configure Report” (Configurar Relatdrio) em “Report” (Relatério), entdo aparecerd a

figura seguinte.
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Configuration Set 3

Cass ath eport | Toreshet

Report. file nane

LK

Edit Report
Add Report.
Delete Report

=

Figura 6.18.1 Configurar Relatério
Pode selecionar um relatério configurado para impressdo ou clicar em “Edit Report” (Editar
Relatdrio) para editar o relatério selecionado.
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Configuration Set

Print Page \(;muh |

Demographics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page Measure Data Page

[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage
Bar Graph Page

Histograms Page

Pie Chart Page
[JFrequency Hiztograms Page

[JCorrelation Page

Figura 6.18.2 Editar Relatério
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Clique em “Add Report” (Adicionar Relatdrio) para adicionar um novo relatério. Se ndo precisar do
relatdrio atual, também pode clicar em “Delete Report” (Excluir Relatério) para exclui-lo.

Clique na tecla de atalho ~ ¥#2**  ou selecione “Report” (Relatério) no menu para visualizar

o relatério e selecione “Print” (Imprimir) para imprimir o relatério.

6.19 Ajuda

-

Clique na tecla de atalho  Helr  para o seu submenu, que fornece uma breve descrigio de cada

fungdo do programa. Além disso, encontrara o botdo “Help” (Ajuda) em cada interface de operagdo,
clique nele para verificar a descrigdo para esta fungdo, a qual é conveniente para conhecer

rapidamente a utilizagdo do software.
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Especificagdo

Nome

Monitor de tensdo arterial em ambulatério

O grau de protegdo contra a
penetragdo de agua

P22

Visor Ecrd LCD a cores de 2,4”
Modo de funcionamento Operagdo continua
Especificagcdes de TANI

Método de medigdo

Método oscilométrico

tensdo arterial

Modo de trabalho Automidtico
. adulto 0a 297 mmHg (0 a 39,6 kPa)
Gama de pressgo da pediatrico 0 a 235 mmHg (0 a 31,3 kPa)
bracadeira -
recém-nascido 0a 147 mmHg (0 a 19,6 kPa)
adulto SIS: 40a 270 mmHg (5,3 a 36,0 kPa)
DIA: 10a 215 mmHg (1,3 a 28,7 kPa)
Gama de medigdo da A SIS: 40 a 200 mmHg (5,3 a 26,7 kPa)
pediatrico

DIA: 10a 150 mmHg (1,3 a 20,0 kPa)

SIS: 40 a 135 mmHg (5,3 a 18,0 kPa)

recém-nascido DIA: 10 a 100 mmHg (1,3 a 13,3 kPa)

Faixa de medigdo de pulso 40 a 240/min
Enchimento adulto 160 mmHg (21,33 kPa)
pediatrico 120 mmHg (16 kPa)
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recém-nascido 70 mmHg (9,33 kPa)

Intervalo de notificagdo

NOTIFICAGAO DE SIS: 40 a 270 mmHg
(5,3 a 36,0 kPa)

NOTIFICAGAO DE DIA: 10 a
215 mmHg (1,3 a 28,7 kPa)

modo de adulto

NOTIFICACAO DE SIS: 40 a 200 mmHg
(5,3 a 26,7 kPa)

NOTIFICACAO DE DIA: 10 a
150 mmHg (1,3 a 20,0 kPa)

modo pediatrico

NOTIFICACAO DE SIS: 40 a 135 mmHg
modo para (5,3 a 18,0 kPa)

recém-nascido NOTIFICACAO DE DIA: 10 a

100 mmHg (1,3 a 13,3 kPa)

Proteg¢do contra

modo de adulto 2973 mmHg  (39,6%0,4 kPa)

modo pediatrico 240 +5 mmHg (32 +0,67 kPa)

sobretensdo
modo para 147 £3 mmHg (19,6 £0,4 kPa)
recém-nascido
Resolugdo
Pressdo 1 mmHg (0,133 kPa)

Frequéncia Cardiaca

+5%

Precisdo da Medicdo

Precisdo da pressdo da
bragadeira

Pressdo estatica: £3 mmHg (+0,4 kPa)
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Erro

O valor de TA medido pelo dispositivo é equivalente ao valor
de medicdo do Estetoscdpio, faga a verificagdo clinica de
acordo com os requisitos da ISO 81060-2: 2013, cujo erro
correspondem aos seguintes:

Erro médio maximo: 5 mmHg

Desvio Padrdo Maximo: 8 mmHg

Temperatura / humidade
de funcionamento

+59C a 40°C 15% HR a 85% HR (Sem
condensagdo)

Transporte por veiculo comum ou de acordo com o contrato

Transporte de encomenda. Evitar colisdes, sacudidelas e pingos de chuva
e neve durante o transporte.
Temperatura: -20 2C a +55 2C; Humidade relativa: <95 %;
Armazenamento

nenhum gds corrosivo nem correntes de ar frio.

Pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

Fonte de alimentagdo

CC3Vv

Vida util das pilhas

Quando a temperatura for 23 2C e a circunferéncia do
membro for 270 mm, a tensdo arterial medida é normal,
podem ser utilizadas 2 pilhas alcalinas “AA” cerca de 150
vezes.

Poténcia Nominal

<3,0VA

Dimensoes

128(C)*69(L)*36mm(A)

Peso da unidade

240 gramas (sem as pilhas)

Classificagdo de seguranga

Equipamento alimentado internamente
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Peca aplicada a prova de desfibrilagdo Tipo BF

Vida util

A vida util do dispositivo é cinco anos ou 10 000 vezes de
medi¢des da TA.

Data de fabrico

Ver o rétulo

Configuragdo padrdo:

Bragadeira para Adulto: circunferéncia do membro 25-35 cm
(meio do brago)

Software, Manual do utilizador, linha de dados USB, tubo de
extensdo de TA, uma bolsa.

Acessorios Vendido em Separado:
Bragadeira pedidtrica: circunferéncia do membro superior de
10-19 cm (parte média do brago)
Bragadeira recém-nascido: circunferéncia do membro
superior de 6-11 cm (parte média do brago)
Anexo
Tabela 1:

Orientagdo e declaragdo do fabricante para emissées eletromagnéticas

ambiente.

O dispositivo destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do dispositivo deve assegurar que o mesmo ¢é utilizado em tal

Teste de emissGes

Conformidade
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tremulagdo CEl 61000-3-3

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B
Emissdes harmonicas CEl 61000-3-2 N&o aplicavel
Flutuagdes de tensdo / emissbes de N3o aplicavel

Tabela 2:

Orientagdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Ensaio de imunidade

CEI 60601 nivel de ensaio

Nivel de conformidade

80% AM a 1 kHz

Descarga + 8 kV pelo contacto + 8 kV pelo contacto

eletrostatica (DES) +2kV,£4kV,£8kV,+15kV | £2kV,+4kV,+8KkV, £15kV pelo
CEl 61000-4-2 pelo ar ar

Campo magnéticode | 30 A/m 30A/m

frequéncia de 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

poténcia CEl

61000-4-8

RF radiada 10V/m 10 V/m

CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz
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Tabela 3:

Orientagdes e declarag¢do do fabricante — Imunidade eletromagnética

RF radiada
CEl 61000-4-3
(Especificagde

s de ensaio

paraa
IMUNIDADE
DA PORTA DE
INVOLUCRO
para
Equipamento
de
comunicagdao
de RF sem
fios)

Ensaio Band Servico Modulagdo CEl Nivel
Frequéncia a 60601-1-2 de
(MHz) (MHz) Nivel de confor
ensaio midad
(V/m) e (V/m)
385 380 - TETRA 400 Modulagdo 27 27
390 pulso
18 Hz
450 430 - GMRS 460, FM Desvio de 28 28
470 FRS 460 +5 kHz
1 kHz seno
710 704 — Banda LTE Modulagdo 9 9
745 787 13, pulso
780 17 217 Hz
810 800 — GSM Modulagdo 28 28
870 960 800/900, pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
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Banda LTE 5

1720 1700 GSM 1800; Modulagdo 28 28
- CDMA pulso
1845 1990 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
Banda LTE
1,3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 Bluetooth, Modulagdo 28 28
- WLAN, pulso
2570 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 WLAN Modulagdo 9 9
- 802.11 pulso
>500 5800 a/n 217 Hz
5785
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Tabela 4:

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

RF radiada Ensaio Modulagdo CEI 60601-1-2 Nivel de
CEl 61000-4-39 Frequéncia Nivel de conformidad
(EspecificagBes de ensaio ensaio e
para a IMUNIDADE DA (A/m) (A/m)
PORTA DE INVOLUCRO
para campos magnéticos 30 kHz cw 8 8
de proximidade) 134,2 kHz Modulaggo pulso 65 65
2,1 kHz
Modulagdo
13,56 MHz pulso 7,5 7,5
50 kHz

&AvisoA

Ndo se aproxime do equipamento cirurgico AF ativo e da sala de RF protegida por um

sistema MM de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbagdes EM é elevada.
L] A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve

ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se essa
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utilizagdo for necessdria, este equipamento e os demais equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar num funcionamento incorreto".

O equipamento portétil de comunicagdes RF (incluindo os periféricos como os cabos de
antena e as antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do ABPM50, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, poderad resultar numa degradagdo do desempenho deste equipamento.

Os tipos de cabos listados abaixo devem ser utilizados para garantir a conformidade com as normas

de radiagdo de interferéncia e imunidade:

ndimero Nome Comprimento maximo do cabo (m) | Cabo blindado

1 Linha de dados USB 1,00 Y
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&AvisoA

Desempenho essencial:

1. Sob condigées ambientais, o erro maximo para a medig¢do da pressdo da bragadeira deve ser
inferior ou igual a 3 mmHg (+0,4 kPa) .

2. A reprodutibilidade da determinagdo da tensdo arterial do esfigmomandmetro automatico
deve ser inferior ou igual a 3,0 mmHg (0,4 kPa).

= Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores
devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem
mmm  Jos aparelhos elétricos e eletrénicos

CONDICGES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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Cuvant fnainte

Va rugam sa cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de a folosi acest produs. Manualul de
Utilizare descrie procedurile de folosire si trebuie urmat cu strictete. Acest manual prezintd in
detaliu pasii ce trebuie respectati atunci cand se utilizeaza produsul, operatiunile ce pot cauza o
functionare anormala, riscurile ce pot provoca vatamari corporale si avarieri ale produsului, precum
si alte continuturi. Pentru detalii, consultati diferitele capitole. Pentru eventuale anomalii,
accidentdri ale personalului si deteriordri ale dispozitivului, aparute ca urmare a utilizarii,
intretinerii, depozitdrii fara respectarea cerintelor din manualul de utilizare, compania noastra nu
va raspunde de garantiile de sigurantd, fiabilitate si performantd! Garantia producatorului nu
acoperd astfel de defectiuni!

Compania noastra aloca fiecarui dispozitiv un numar de inregistrare din fabrica si un profil de
utilizator, iar utilizatorii beneficiazd de servicii de intretinere gratuite timp de un an de la data
achizitiei. Pentru a ne facilita prestarea unor servicii de intretinere cuprinzdtoare si eficiente, va
rugam sa va asigurati ca returnati cardul de garantie, atunci cand solicitati servicii de reparatii.

a Observatie: Va rugam sa cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de a folosi acest produs.

Informatiile descrise in prezentul manual de utilizare sunt in conformitate cu situatia concreta a
produsului. Tn cazul modificirilor si actualizirilor de software, informatiile continute in acest



document pot fi modificate fara notificare.

Elemente de atentionare

Tnainte de a utiliza acest produs, va recomandam s luati in considerare siguranta si eficacitatea
urmatoarelor aspecte:

| Descrierea rezultatelor fiecarei mdsurdtori sa fie corelatd cu simptomele clinice, de cdtre
medici calificati.

u Fiabilitatea si corecta functionare a acestui produs este conditionata de respectarea
continutului prezentului manual, cu privire la instructiunile de intretinere.

u Operatorul vizat al acestui produs poate fi pacientul.

u Nu efectuati operatiuni de intretinere si depanare, cand dispozitivul este in functiune.
Raspunderea operatorului

u Operatorul trebuie sa citeascd cu atentie manualul de utilizare, Tnainte de a utiliza acest
produs si sd respecte cu strictete procedura de utilizare, descrisa in manualul de utilizare.

u Tn faza de proiectare a produsului, au fost luate in considerare toate cerintele de securitate,
nsd operatorul nu trebuie sd ignore observatiile privind pacientul si starea masinii.

u Operatorul are obligatia de a comunica companiei noastre conditiile de utilizare a produsului.
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Raspunderea companiei noastre
u Compania noastrd are raspunderea de a pune la dispozitie produse autorizate, realizate in
conformitate cu standardele companiei, prevdzute pentru acest tip de produse.
u Compania noastrd va pune la dispozitie schema de circuite, metoda de calibrare si alte
informatii, la cererea utilizatorului, pentru a ajuta tehnicienii autorizati si calificati sa repare piesele
proiectate de compania noastra.
u Compania noastra are raspunderea de a asigura intretinerea produsului, conform clauzelor
contractuale.
u Compania noastra are raspunderea de a raspunde in timpul util solicitarilor utilizatorului.
u Compania noastrd raspunde de efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si eficientei acestui
dispozitiv, in urmatoarele situatii:

Atunci cand operatiunile de asamblare, adaugare, depanare, modificare sau reparatie sunt
executate de personal calificat, autorizat de compania noastra.

Atunci cand echipamentele electrice din incapere sunt in conformitate cu cerintele in vigoare,
iar dispozitivul este utilizat in conformitate cu manualul de utilizare.
Manualul de utilizare este redactat de compania noastra. Toate drepturile sunt rezervate.
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Capitolul 1 Introducere

Operatorii nu necesitd pregatire profesionald, insa trebuie sa utilizeze acest produs dupa ce au
inteles pe deplin cerintele din cuprinsul acestui manual.
Pentru a preveni rdnirea sau vatamarea utilizatorilor ca urmare a utilizarii necorespunzatoare, va

2n

rugam sa consultati ,Masuri de siguranta” si sa utilizati acest produs fn mod corespunzator.
Pentru o introducere generald a Tensiometrului, va rugam sa consultati Informatii generale.
Pentru instructiunile de utilizare de baza, consultati Functia Butonului.

Pentru alocarea prizelor de interfata, va rugam sa consultati Interfete.

1.1 Masuri de siguranta

A Avertisment A

| | Dacd nu este utilizat corect, existd posibilitatea de daune asupra personalului si a
bunurilor.

| | Daunele asupra bunurilor se refera la afectarea casei, a proprietatii, a animalelor
domestice si a celor de companie.

| | Pentru pacientii cu tulburari grave de circulatie a sangelui sau aritmie, va rugam sa utilizati
dispozitivul sub indrumarea unui medic. In caz contrar, poate duce la hemoragie acuta sau eroare
de masurare ca urmare a strangerii bratului.



u Nu efectuati masuratori neinvazive ale tensiunii arteriale pe pacienti ce sufera de anemie
cu celule in secera (siclemie) sau pe pacienti a caror piele este afectatd, sau se preconizeaza ca ar
putea fi afectata.

u Pentru un pacient cu trombastemie, este important sa se determine daca masurarea
tensiunii arteriale se va face automat. Determinarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea clinica.

& Contraindicatii A

Nu exista contraindicatii.

A Avertisment A

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unor gaze anestezice inflamabile, in amestec cu aer sau cu
protoxid de azot.

Tn caz contrar, pot s& aparé riscuri.

Pentru copii si persoane incapabile sa se exprime, va rugam sa utilizati dispozitivul sub
indrumarea unui medic.

Tn caz contrar, se pot produce accidentiri sau pot sa apara neintelegeri.

Auto-diagnosticarea si auto-tratamentul folosind rezultatele masuratorii pot fi periculoase.
Urmati indicatiile medicului dvs.

V& rugam sa inmanati rezultatele masuratorii medicului dvs., care cunoaste starea dvs. de sanatate



si poate stabili diagnosticul.

Nu utilizati dispozitivul pentru alte scopuri, in afara de masurarea tensiunii arteriale.

Tn caz contrar, se pot produce accidentari sau anomalii

Utilizati intotdeauna manseta speciala.

n caz contrar, este posibil ca masuratoarea sa nu fie corecta.

Nu lasati manseta umflata excesiv, pentru mult timp.

Tn caz contrar, pot s apara riscuri.

n caz de stropire cu lichid a dispozitivului sau accesoriilor, in special atunci cand lichidele patrund
n tub sau in dispozitiv, intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va departamentului de asistenta.
Tn caz contrar, pot s apara riscuri.

Eliminati materialele folosite pentru ambalare, respectand legislatia aplicabila in materie de
control al deseurilor si nu le lasati la indemana copiilor.

Tn caz contrar, deseurile pot fi ddun&toare pentru mediu sau pentru copii.

Va rugam sa folositi accesoriile aprobate pentru acest dispozitiv si sa verificati daca dispozitivul si
accesoriile functioneaza corect si in sigurantd, inainte de a le utiliza.

Tn caz contrar, apare riscul de accidentare sau de compromitere a preciziei masurérii.

n caz de udare accidental3 a dispozitivului, acesta trebuie asezat intr-un loc uscat si ventilat, pe
un interval de timp necesar pentru eliminarea umezelii.



n caz contrar, apare riscul de avariere a dispozitivului din cauza umezelii.

Nu depozitati si nu transportati dispozitivul in alte medii decat mediul specificat.

n caz contrar, apare riscul unor erori de masurare.

Se recomanda sa verificati cu regularitate daca dispozitivul sau accesoriile prezinta daune. Daca
sesizati vreo dauna, intrerupeti folosirea dispozitivului si adresati-va imediat tehnicianului
bioelectronist din cadrul spitalului, sau departamentului nostru de asistenta clienti. Nu
dezasamblati, nu reparati si nu modificati dispozitivul daca nu ati primit aprobare in acest sens.
Tn caz contrar, precizia de misurare va fi compromisi.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pe platforme de transport mobile.

n caz contrar, apare riscul unor erori de masurare.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pe o masa rabatabila.

Tn caz contrar, apare riscul de cidere a dispozitivului.

Eliminati materialele folosite pentru ambalare, bateriile consumate si produsele scoase din uz, in
conformitate cu legile si reglementarile locale. Produsele si materialele scoase din uz vor fi
eliminate in mod corespunzator de catre utilizator, in conformitate cu prevederile autoritatii
competente.

nlocuirea accesoriilor cu piese care nu sunt produse de compania noastrd poate duce la aparitia
unor anomalii.



Operatiunile de intretinere trebuie efectuate exclusiv de personalul autorizat de intretinere din
cadrul companiei noastre sau din cadrul altor centre autorizate de asistenta.

Acest dispozitiv poate fi utilizat doar pentru un singur obiect de testare o data.

n caz de inhalare sau inghitire a unor piese mici ale dispozitivului, adresati-va imediat medicului.
Dispozitivul si accesoriile sunt prelucrate cu materiale alergenice. Daca sunteti alergic la acestea,
intrerupeti folosirea dispozitivului.

Nu utilizati un telefon mobil in apropierea tensiometrului. Campurile excesive de radiatii
generate de telefoanele mobile pot interfera cu utilizarea normala a tensiometrului. Tensiometrul
da radiatii electromagnetice usoare catre mediul extern, dar nu afecteaza utilizarea normala a
altor echipamente.

Acest dispozitiv este potrivit ocazional cu echipament electrochirurgical, dar atunci cand este
utilizat cu echipament electrochirurgical, siguranta pacientului trebuie sa aibd cea mai mare
prioritate.

Piesele aparatului care sunt in contact cu pacientul (mansete, tuburi de aer, carcasa etc.) sunt
realizate din material izolator, iar aparatul este protejat impotriva socurilor electrice. Cand
pacientului i se aplica dispozitive de inalta frecventa sau de defibrilare, nu trebuie luate masuri
de precautie speciale si descarcarea defibrilatorului nu va afecta dispozitivul.

Dacd sunt utilizati conectori Luer lock in realizarea tubulaturii, existd posibilitatea ca acestia sa fie



conectati din greseald la sistemele de fluid intravascular, permitand pomparea aerului intr-un vas
de sange.

Acest dispozitiv este potrivit ocazional cu echipament electrochirurgical, dar atunci cand este
utilizat cu echipament electrochirurgical, siguranta pacientului trebuie sa aiba cea mai mare
prioritate.

Cand tensiometrul este ud, va rugam sd nu il mai utilizati si sa ne contactati.

Dupa apasarea butonului de pornire, daca dispozitivul are defectiuni de afisare, cum ar fi ecran
alb, ecran neclar sau niciun continut afisat pe ecran, va rugam sa contactati compania noastra.

& Observatie &

L] Software-ul a fost dezvoltat in conformitate cu standardul IEC60601-1. Posibilitatea
riscurilor care decurg din erorile programului software a fost redusa la minimum.

u Toate echipamentele analogice si digitale conectate la acest dispozitiv trebuie sa fie
certificate conform standardelor CEl (cum ar fi IEC60950: Echipamente pentru tehnologia
informatiei - Sigurantd si IEC60601-1: Echipamente electrice medicale - Sigurantd) si, de
asemenea, toate echipamentele trebuie conectate in conformitate cu cerintele versiunii valabile
a standardului de sistem IEC60601-1-1. Persoana care conecteaza echipamentul suplimentar la
portul de intrare si iesire a semnalului va raspunde de conformitatea sistemului cu standardul
IEC60601-1.



u Consultati urmatoarele capitole pentru valoarea minima a semnalelor fiziologice ale
pacientului. Folosirea dispozitivului sub valoarea minima poate duce la rezultate inexacte.

u Tensiometrul trebuie sa fie in conformitate cu standardul IEC80601-2-30: Cerinte speciale
pentru siguranta de bazd si performanta esentiala a sfigmotensiometrelor automate

non-invazive.

1.2 Informatii generale

Acest dispozitiv este protejat de defibrilator, timpul de recuperare a defibrilatiei fiind de 5 secunde.
Retineti cd nu sunt necesare masuri de precautie specifice dispozitivului Tn timpul defibrilatiei, iar
descarcarea defibrilatiei nu are niciun efect asupra tensiometrului. Echipamentul foloseste canale
respiratorii din silicon gri, In cazul efectului asupra echipamentului atunci cand dispozitivul de
defibrilare a fost utilizat pe pacient.

Instructiuni generale:

Dispozitivul este aplicat pentru mdsurarea si monitorizarea tensiunii arteriale (TA) pentru adulti
(inclusiv femeile insarcinate), copii si nou-ndscuti. Cel mai mult stocheaza 300 inregistrari ale
utilizatorilor obisnuiti si 350 date de tensiune arteriald in ambulatoriu. Fiecare inregistrare include
timpul de masurare detaliat, tensiunea arteriala sistolica, tensiunea arteriala diastolica, tensiunea
arteriald medie, frecventa pulsului, mesajul de eroare si numarul de inregistrare etc.

Acest dispozitiv are o interfata de functionare prietenoasa si dispune de un LCD color de 2,4 inci.
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Acesta integreaza functia de revizuire a datelor si functia de afisare, care include revizuirea datelor
de Tnregistrare unica BIG FONT, lista de date, diagrama cu tendintele datelor BP, ora curenta, data,
puterea si asa mai departe.

Utilizatorul poate porni/opri monitorul, incepe masurarea manuald, poate seta parametrii
sistemului si asa mai departe cu cinci taste din panoul frontal. (Va rugam sa consultati partea
,Functiile butoanelor” pentru detalii)

Tensiometrul nu dispune de un sistem de alarmd, dar va reaminti utilizatorului cand puterea este
scazutd, masura este gresitd sau datele de masurare depdsesc limitele setate. Cand puterea este
scazutd sau madsurarea este gresita, anuntul este sonor si vizual, dispozitivul va bazai intermitent si
lumina rosie va clipi pentru a solicita utilizatorului sa Tnlocuiasca bateriile sau pentru a indica
motivul masurdrii esuate; cand datele de masurare depasesc limitele setate, ecranul este audibil,
iar culoarea fontului rezultatelor masuratorii se va schimba Tn rosu. Utilizatorii pot deschide si
inchide ecranul in functie de necesitate.

Mufa pentru mansetd este situata in partea de sus a dispozitivului si mufa USB in partea de jos a
dispozitivului. Datele stocate pot fi transferate pe computer cu interfata USB, iar apoi pot fi
efectuate diferite operatiuni folosind software-ul pentru computer. (Va rugdm sa consultati partea

,Functii software” pentru continutul detaliat)

& Observatie &



Tn modul utilizator obisnuit, tensiometrul va opri periodic iluminarea de fundal dacd nu exista
nicio operatiune si se va opri automat daca nu exista nicio operatiune timp de doua minute. Cand
lumina de fundal se stinge in modul de tensiune arteriala ambulatorie, indicatorul albastru
clipeste intermitent pentru a indica dispozitivul in stare de functionare.

1.3 Functiile butoanelor

Toate operatiunile tensiometrului ar putea fi finalizate cu ajutorul butoanelor. Numele butonului

este pe el. Acestea sunt:

@

Apasati butonul mai mult timp, apoi sistemul va porni. Cand porniti si opriti tensiometrul, lumina
rosie si albastra clipesc o data pentru a indica faptul ca operatiunea de pornire sau oprire a reusit.

Apasati-l scurt pentru a reveni la interfata boot-strap.

®

Textul din mijlocul ecranului din partea de jos indica functia acestei taste. Indiferent de meniurile in
care se afld sistemul, apdsati butonul si sistemul va executa imediat o anumita functie.

@

Textul din partea de jos stanga a ecranului indicd functia acestei taste.



Precum: Butonul este comutatorul indicator in interfata boot-strap, tasta sus in ,MENIU SISTEM” si

tasta stanga in diagrama , TENDINTA”.

e

Textul din partea de jos dreapta a ecranului indica functia acestei taste.
Precum: butonul este cheia de revizuire a datelor utilizatorului curent in interfata boot-strap si tasta
s3geata jos in ,MENIU SISTEM” si tasta sigeatd dreapta in diagrama ,TENDINTA”.

-®

Buton de pornire/oprire. Tn cazul masurarii, apasati aceastd tastd pentru a anula mésurarea
curenta.

& Observatie &

[ ) Dupa conectarea cablului USB, toate butoanele sunt dezactivate. Daca masurarea TA este

in curs, aceasta masuratoare va fi anulata automat.
[ J n timpul masuririi, toate cele trei butoane sunt dezactivate.

Semnul dreptunghiular de pe ecran care se misca odata cu operatiunea butoanelor @, @ se

numeste ,cursor”. Operatiunea poate fi efectuata in orice pozitie in care cursorul poate ramane.
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Cand elementul nu este selectat, cursorul este galben; cand este selectat, cursorul devine rosu.

1.4 Interfete

Pentru confortul operatiunii, diferite tipuri de interfete se afld in diferite parti ale dispozitivului.

Mufa mansetei NIBP se afld in partea de sus a dispozitivului.

& Observatie &

Conexiunea conductei de aer extern NIBP este precum cum se arata:
@ duza metalica tub de prelungire a mansetei
@ prizd pentru conducta de aer



Figura 1.4.1 Canale respiratorii externe sus Figura 1.4.2 Jos
Tn partea de jos se afld priza pentru USB: @Prizé pentru USB; conectati linia de date pentru
incdrcarea datelor.

1.5 Accesorii

1) O manseta pentru adulti



2) Olinie de date USB
3) Tub prelungitor BP
4) Ohusa

5) Manual de utilizare
6) Software

& Observatie &

De asemenea, tensiometrul poate fi echipat cu manseta pediatrica si neonatald, iar daca este
necesar, va rugam sa contactati compania noastra sau reprezentantii acesteia.

Latimea mansetei ar trebui sa fie 40% din circumferinta membrului (50% pentru nou-nascut) sau
2/3 din lungimea bratului superior. Lungimea partii umflate a mansetei ar trebui s fie suficienta
pentru a inconjura 50% pana la 80% din membru. Mansetele necorespunzatoare pot produce
citiri eronate. Daca exista o problema cu dimensiunea mansetei, utilizati o manseta mai mare
pentru a reduce eroarea.



Mansetd reutilizabild pentru adulti/pediatri/nou-ndscuti

Tipul Circumferinta Latimea mansetei Lungimea tubului
pacientului membrului gonflabil
Nou-nascut 6~11cm 4,5 cm

Sugar 10~19cm 8cm

Pediatric 18~26 cm 10,6 cm 1,5msau3m
Adult 1 25~35cm 14 cm

Adult 2 33~47 cm 17 cm

Manseta de unica folosinta pentru nou-nascuti

Dimensiune Circumferinta Latimea mansetei Lungimea tubului gonflabil
membrului
1 3,3~5,6 cm 2,5cm
2 4,2~7,1cm 3,2¢cm
1,5msau3m
3 5,0~10,5cm 4,3 cm
4 6,9~11,7cm 5,1cm

& Avertisment A




Va rugam sa utilizati accesoriile speciale furnizate de catre producator sau sa inlocuiti accesoriile
conform cerintelor producatorului pentru a evita vatamarea pacientilor.

& Observatie &

] Manseta este un produs consumabil. Pentru a mdsura corect tensiunea arteriald, schimbati
manseta la timp.

u Dacd manseta cade, vd rugdm sa contactati compania noastrd pentru a cumpadra una noud.
Manseta achizitionata separat nu include tubul prelungitor BP. Va rugam sd oferiti o explicatie daca
trebuie sa cumparati un tub prelungitor BP in acelasi timp. Daca nu doriti s cumpdrati un tub
prelungitor BP, vd rugdm sd nu aruncati tubul prelungitor BP atunci cand inlocuiti manseta, ci
instalati-I pe noua manseta.

u Husa este potrivitd pentru ca pacientii sa poatd lua cu ei tensiometrul. Nu este necesar sd o
inlocuiti cand rucsacul prezinta o usoara uzurd. Pacientii pot, in functie de situatia reald, sa
contacteze compania noastrd pentru a cumpdra un nou rucsac atunci cand cel original nu poate

transporta tensiometrul.

A Observatie A



Atunci cand produsul si accesoriile descrise Tn acest manual sunt pe cale sa depdseasca perioada de
utilizare, acestea trebuie eliminate conform specificatiilor relevante de manipulare a produsului.
Dacd doriti mai multe informatii, adresati-va companiei noastre sau reprezentantului dvs.



Capitolul 2 Notiuni de baza

2.1 Deschideti pachetul si verificati

Deschideti pachetul si scoateti cu grija echipamentul si accesoriile. Pastrati materialul ambalajului
pentru un posibil transport sau pentru o depozitare ulterioara. Verificati componentele conform
listei de ambalare.

B Verificati dacd existd deteriordri mecanice.

B Verificati toate cablurile, modulele si accesoriile.

Daca existd vreo problema, contactati imediat distribuitorul.

2.2 Instalarea bateriilor

Instrumentul va fi furnizat cu doud baterii alcaline ,,AA” sau de mare capacitate. Tnainte de
utilizarea dispozitivului, este necesar sa puneti bateria in cutia corespunzatoare din spatele
tensiometrului.




@ Demontati capacul bateriei in directia sagetii.
@ Instalati bateriile ,AA” respectand polaritatile PO,

@ Glisati pentru a inchide capacul bateriei.

Pictograma ,,1:"’: bateriile se vor epuiza; dispozitivul afiseaza , Baterie descdrcatd” in acelasi
timp. Tn acest moment, inlocuiti-le cu doud baterii noi (de acelasi fel). Testarea folosind baterii
aproape descarcate se poate solda cu valori eronate de masurare si cu alte probleme.

A Precautii &

| | Tnchideti aparatul, inainte de a schimba bateriile.

| | Va rugam sa utilizati 2 baterii cu mangan sau alcaline de dimensiune ,,AA”; nu folositi baterii
de alte tipuri. Tn caz contrar, s-ar putea produce un incendiu.

| | Bateriile noi si vechi, sau bateriile de diferite tipuri nu pot fi folosite impreuna. in caz contrar,
pot cauza scurgeri, incalzire, spargerea si deteriorarea tensiometrului.

| | Polaritdtile ,+” si ,,-” ale bateriilor trebuie sa se potriveasca cu polaritatile compartimentului
bateriei, astfel cum este indicat. Cand bateriile se descarca, inlocuiti-le cu 2 baterii noi in acelasi
timp.

| | Va rugam sd scoateti bateriile cand nu utilizati dispozitivul pentru o perioada lunga de timp
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(mai mult de zece zile). Tn caz contrar, se pot produce scurgeri, incilzire, spargerea si deteriorarea
tensiometrului.

u Daca electrolitul bateriei va patrunde in ochi, clatiti imediat cu multd apd curatd. Contactati
imediat un medic. In caz contrar, poate cauza orbire sau alte pericole.

u Daca electrolitul bateriilor se lipeste de piele sau haine, va rugam sa clatiti imediat cu multa
apa curati. Tn caz contrar, poate réni pielea.

u Aruncati bateriile uzate in conformitate cu reglementarile locale aplicabile privind mediul
inconjurdtor. In caz contrar, poate provoca poluarea mediului.

u Tensiometrul este un echipament alimentat intern, care poate fi conectat la reteaua publica.

2.3 Alimentarea dispozitivului

Tineti apasat butonul de pornire ; indicatorul va clipi o data, ceea ce aratda cd cureaua de
pornire a reusit, apoi eliberati butonul si sistemul va intra in interfata principala.

Tineti apasat butonul de start % chiar si dupa pornire; indicatorul va clipi o datd, ceea ce arata

ca oprirea a avut succes, iar dispozitivul poate fi oprit in siguranta.



& Avertisment A

Daca este detectat vreun semn de deteriorare sau instrumentul afiseaza unele mesaje de eroare,
nu il utilizati pe niciun pacient. Contactati imediat inginerul biomedical din cadrul spitalului sau
Centrul nostru de asistenta pentru clienti.

Dispozitivul poate fi utilizat in mod normal o data ce a fost pornit, fara a astepta ca acesta sa fie
pregatit.

& Observatie &
Verificati toate functiile care pot fi utilizate si asigurati-va ca dispozitivul este in stare buna.

2.4 Conectare senzor
A Observatie &

Pentru informatii despre conectarea corecta a mansetei NIBP, consultati Figura 2.4.1

20



oo

Manseta

Figura 2.4.1 Metoda de conectare
Conectati senzorul intre tensiometru si partea de masurare a pacientului.
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Capitolul 3 Interfata functiei

3.1 Interfata principala

Apasati pentru a porni dispozitivul. Indicatorul va clipi circular o datd, ceea ce aratd cd
cureaua de pornire a reusit, apoi, odatd incheiatd apasarea, sistemul va intra in interfata principala.

Tn modul utilizator obisnuit, dacd nu existd nicio operatiune de apasare a tastei in timpul stabilit de
sistem, dispozitivul va opri LCD-ul si va intra in modul de asteptare. Daca nu exista nicio operatiune
in modul de asteptare, dispozitivul se va opri automat; indicatorul ,,RUN” clipeste o data la 3
secunde pentru a indica faptul ca dispozitivul se afla in stare de functionare.

Cand puterea este scazutd, bara de progres a bateriei este goald, in acelasi timp se aude sunetul
ecranului, iar indicatorul rosu clipeste intr-un timp fix.

Tn interfata principala:

Starea comutatorului indicator este afisata in partea stdnga sus a ecranului; butonul @ poate
schimba starea ecranului in scurt timp.

Bara de utilizator afiseaza tipul curent de pacient (adult, pediatric, nou-nascut) si cantitatea din
inregistrarea de date a utilizatorului obisnuit.
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Data si ora curente sunt afisate in partea din mijloc sus a ecranului.
& Observatie &

u Toate interfetele, cu exceptia pictogramei de retinere a tendintei, comutatorul indicator,
precum si un font mic al orei curente.

”

u Cea mai veche inregistrare va fi suprascrisa dupa depasirea memoriei. Mesajul ,,Depasire
este afisat in interfata principala.

3.2 Interfata de masurare

Interfata de masurare afiseaza in timp real presiunea mansetei si informatiile curente de mdsurare.

n procesul de masurare, cu exceptia butoanelor . si , celelalte butoane sunt dezactivate.

A Observatie &

n orice interfata, cu exceptia masurarii, apasati % tasta pentru a iesi din interfata curenta si

inapoi la interfata boot-strap.
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3.3 Interfata de masurare a rezultatelor

Rezultatul masurarii include:

SYS: tensiunea arteriala sistolicd (mmHg/kPa)

DIA: tensiunea arteriala diastolicd (mmHg/kPa)

FP: frecventa pulsului (bpm)

Dacd existd o eroare in timpul masurdrii, pe ecran va apdrea un mesaj de eroare. Dacd SUNETUL
INDICATOR este setat s& fie pornit, acesta va porni. Apasati tasta FARA SUNET pentru a opri sunetul
si apdsati-o inca o data pentru a continua.

3.4 Meniu Sistem

n interfata principal3, conform textului din mijloc jos al ecranului, ap&sati butonul , apoi intrati

in meniul de sistem si executati diferite operatiuni cu optiuni folosind butoanele @ si @
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£ 05262021 11:17
SYSTEM MENU
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROVPT SET
ABPM
PROMPT SOUND
e
up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Meniu Sistem
3.4.1 Configurare sistem
Introduceti elementul ,,SETARE SISTEM” in [MENIU SISTEM]; meniul ,SETARE SISTEM” include:
Elementul ,,LIMBA”: comutati limba curentd a sistemului;
Elementul ,UNITATE” are doua optiuni: mmHg, kPa;
Elementul ,, MOD MASURARE” are trei optiuni: adult, pediatric, nou-nascut;
Elementul ,SETARE ABPM”: setati parametrii ABPM:
Elementul , TIMP(l) DE ILUMINARE”: 15, 30, 60, 120
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& Observatie &

»TIMPUL DE ILUMINARE” din ,,SETARE SISTEM” este folosit de utilizatorul obisnuit; timpul de
iluminare de fundal al tensiunii arteriale in ambulatoriu este o valoare fixa de 5s.

Pentru a efectua monitorizarea ambulatorie a tensiunii arteriale, selectati mai intdi elementul
,SETARE ABPM” din meniul [SETARE SISTEM]; meniul pop-up este afisat in Figura 3.4.2:

£ 05262021 11:17
ABPM_SET
AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (mi
ASLEEP TIME
ASLEEP INTERVAL (min)
EXIT
up ENTER DOWN

Figura 3.4.2 Configurare ABPM
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Optiuni pentru ,,INTERVAL DE TREZIRE (min)” si ,INTERVAL DE ADORMIRE (min)”: 5,10,15, 20, 30,
40, 60, 90, 120, 180, 240;

Pasul fiecdrei ajustari pentru ,TIMP DE TREZIRE” si ,TIMP DE ADORMIRE” este de 30 minute.
Intervalul de reglare: 00:00~23:30.

& Observatie &

Intervalul de masurare setat in ,INTERVALUL DE TREZIRE” si ,INTERVALUL DE ADORMIRE” este un
interval de timp in care porneste automat masurarea in modul de tensiune arteriala ambulatorie,
fara a include pornirea manuala. De exemplu: setati ,,TIMP DE TREZIRE” la 7:00, setati ,INTERVAL
DE TREZIRE” la 15 min, apoi, aparatul va efectua prima masurare a tensiunii arteriale la 7:15;
daca utilizatorul incepe o masurare a tensiunii arteriale apasand butonul de masurare intre orele
7:00-7:15, dispozitivul va incepe automat masurarea la 7:15 si nu va fi afectat de masurarea
manuala.

Dupa ce fiecare element al acestei interfete este setat, meniul de tensiune arteriald ambulatorie
trebuie, de asemenea, setat corect pentru a porni functia ABPM. Consultati 3.4.5 Meniul de
tensiune arteriala ambulatorie pentru detalii.
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3.4.2 Timp sistem
Selectati elementul ,,TIMP SISTEM” in [MENIU SISTEM]; va apdrea urmdtorul meniu:

4 05-262021 11:17
- 26 {2021
- 17l

SYSTEM TIME,

Uup ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Timp sistem
Selectati ,SALVEAZA” dupa finalizarea configurarii orei; schimbarea orei s-a efectuat cu succes, apoi
iesiti din configurarea orei sistemului si reveniti la meniul anterior. Selectati ,ANULEAZA” pentru a
anula setarea si a reveni la meniul anterior.
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3.4.3 Stergerea datelor
Selectati ,,DA” in meniul ,STERGERE DATE” din [MENIU SISTEM]; dupa ce apdasati o anumita tasta, va

apdrea urmatorul meniu:

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

N —
CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Stergerea datelor
Dacd apasati ,,CONFIRMA”, datele comune ale utilizatorului vor fi sterse. Daca apdsati L,ANULEAZA”,
operatiunea va fi anulata.
3.4.4 Configurare indicator
Selectati elementul ,SETARE INDICATOR” din [MENIU SISTEM] pentru a intra n interfata sa de
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configurare, apoi efectuati setdrile corespunzatoare conform urmatoarei proceduri:

,INDICATOR SYS” si ,,INDICATOR DIA” pot controla separat inchiderea sau deschiderea indicatorului
SYS si DIA.

Solicitarea este activatd sau dezactivata in functie de limitele superioare si inferioare care au fost
setate. Cand rezultatul masurdrii este mai mare decat limita superioard sau mai mic decat limita
inferioara si, intre timp, ,SUNET INDICATOR” este activat, la fel si ,INDICATOR SYS” sau ,,INDICATOR
DIA” in mod corespunzator, va apdrea promptul.

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului pentru adulti sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~270 mmHg

INDICATOR DIA: 10~215 mmHg

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului pediatric sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~200 mmHg

INDICATOR DIA: 10~150 mmHg

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului nou-nascut sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~135 mmHg
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INDICATOR DIA: 10~100 mmHg
,IMPLICIT” include continutul principal:

Mod de masurare: adult;

Limita de solicitare a parametrilor:

lelta < Limita inferioara Limita superioara Limita inferioara
Mod superioara a - L -
- - a tensiunii a tensiunii a tensiunii
Utilizator tensiunii - . - . -
o sistolice diastolice diastolice
sistolice
Adult 140 90 90 40
Pediatric 120 70 70 40
Nou-ndscut 90 60 60 20

Comutator SUNET INDICATOR: OFF;

Unitate de masura: mmHg;

Timp de iluminare fundal al utilizatorului obisnuit: 120s;

Comutator ABPM: SFARSIT;
Timp de somn: 22:00;

Interval de masurare in stare de somn: 30 minute;

Interval de masurare in stare de trezire: 15 minute;
Timp de trezire: 07:00;
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Comutator INDICATOR SYS: OFF;

Comutator INDICATOR DIA: OFF.

Observatii: Tensiometrul nu are sistem de alarma.

3.4.5 Meniu ABPM

1.Modul ABPM

Dupd ce meniul tensiunii arteriale ambulatorie este operat corect (consultati 3.4.1), selectati
meniul ,ABPM” din [SISTEM MENIU] pentru a intra in interfata acestuia.

Comutati ,ABPM ON-OFF” pe ,INCEPE”, apoi va apérea un mesaj indicator pentru ABPM al
utilizatorului curent, cum ar fi:

32



£ 05262021 11:17
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To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5 Meniul indicator ABPM

Apasati butonul @, stergeti datele de mdsurare ale tensiunii arteriale in ambulatoriu, intrati in

modul tensiunii arteriale Tn ambulatoriu si incepeti monitorizarea tensiunii. Consultati Figura 3.4.6

pentru interfata ABPM.

Apasati butonul @, salvati datele de mdsurare ale tensiunii arteriale in ambulatoriu, intrati in
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modul tensiunii arteriale in ambulatoriu si incepeti monitorizarea tensiunii. Fisa de madsurare a
tensiunii arteriale in ambulatoriu include date anterioare. Consultati Figura 3.4.6 pentru interfata
ABPM.

Apasati butonul , renuntati la alegere, reveniti la meniul anterior, iar monitorizarea

ambulatorie a tensiunii arteriale nu va incepe.

2.Interfata de lucru ABPM

Tn mediul de lucru ABPM, iluminarea de fundal este doar pentru 5 secunde, cu exceptia ;

apdsati orice tastd pentru a activa iluminarea de fundal. Interfata de lucru ABPM este astfel cum se

indica:
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ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

Figura 3.4.6 Interfatd de lucru ABPM
Dacd apare SUNET INDICATOR, apésati tasta FARA SUNET pentru a opri sunetul si apésati-o din nou
pentru a continua.

n interfata de lucru ABPM, apasati lung butonul ; va apadrea interfata de indiciu ABPM de
iesire. Tn aceast interfatd, apasati butonul @ pentru a iesi din mediul de lucru ABPM si intrati in

mediul de lucru obisnuit al utilizatorului; va fi afisatd interfata boot-strap. in interfata de indiciu
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ABPM de iesire, apasati butonul @ pentru a iesi din interfata si reveniti la interfata de lucru
ABPM.

n interfata de lucru ABPM, pentru a opri dispozitivul, iesiti mai intdi din modul ABPM, apoi apésati
lung comutatorul de alimentare pentru a-l opri.

3.Analiza datelor ABPM

Selectati elementul ,,DATE ABPM” din meniul ,ABPM” pentru a intra in interfata de examinare a
datelor.

° Interfatd de afisare ,FONT MARE”: Fiecare inregistrare este o interfata, iar continutul
afisajului include: utilizatorul curent, totalul datelor din nregistrarea utilizatorului curent, numarul
de serie al fTnregistrarii, timpul stocat al inregistrarii, tensiunea ridicatd, tensiunea scdzuta,
tensiunea medie, frecventa pulsului.

° n interfata de revizuire a datelor ABPM ,FONT MARE”, apasati butonul pentru a

selecta ,LISTA”; va aparea interfata tabelului de date. Fiecare interfatd contine 5 inregistrari, fiecare
inregistrare include timpul, tensiunea ridicatd, tensiunea scazutd, tensiunea medie, frecventa

pulsului.
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[ ] in interfata de revizuire a datelor ,LISTA”/ABPM |, apdsati butonul pentru a selecta
L,TENDINTA”; va apdrea interfata de tendinta a datelor. Interfata Trend poate urmadri 100 Tnregistrari
de tendinte. Daca datele de mdsurare sunt mai mult de 100 elemente, apasati butoanele @,

@ pentru a glisa curba de tendintd pentru stdnga si dreapta, scara axei verticale si punctul de

plecare; punctul final se ajusteaza automat in functie de latimea datele stocate. Data afisatd in
partea de jos a tendintelor este timpul de inregistrare a datelor pentru primul punct si, respectiv,

ultimul punct pentru tendinta curenta.

3.4.6 SUNET INDICATOR
Dupa selectarea ,,ON”, difuzorul porneste. Simbolul @ va fi afisat in interfata principala. Dupa

selectarea ,,OFF”, difuzorul se opreste si va apdrea @ Cand modificati setarile, va apdrea caseta

de introducere a parolei; introduceti parola corectd ,8015” pentru a o schimba. Metoda de
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introducere a parolei: mutati cursorul in zona de afisare a parolei si apasati butonul din mijloc. Cand
cadrul dreptunghiului devine rosu selectat, ajustati numarul cu butonul ,Sus” si ,Jos”, apoi apdsati
din nou butonul din mijloc pentru a iesi din starea selectatd dupa ajustare. Dupa introducerea
parolei de 4 biti, mutati cursorul pe ,,CONFIRMARE”, apoi apdsati butonul din mijloc. Setarea

sunetului indicator poate fi schimbata daca parola este corecta.

3.5 Revizuirea datelor utilizatorului obisnuit
® Revizuirea datelor Utilizator obisnuit ,,FONT MARE”

Apasati butonul @ pentru a introduce recenzia datelor de utilizator obisnuit ,FONT MARE” in

interfata boot-strap. Continutul afisat este similar cu examinarea datelor privind tensiunea arteriala

in ambulatoriu FONT MARE.

® Revizuirea datelor , LISTA” de utilizator obisnuit
Apasati butonul pentru a afisa datele ,LISTA” ale utilizatorului obisnuit in interfata de
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revizuire a datelor FONT MARE pentru utilizatorul obisnuit. Continutul afisat este similar cu lista de

date pentru tensiunea arteriald in ambulatoriu.

® Revizuirea datelor ,TENDINTE” ale utilizatorului obisnuit

Apasati butonul pentru a afisa ,TENDINTA”datelor de utilizator obisnuit in interfata de

examinare a datelor LISTEI de utilizatori obisnuiti. Continutul afisat este similar cu tendinta tensiunii

arteriale in ambulatoriu.

Apdsati butonul @ pentru a iesi din interfatd si reveniti la interfata de lucru ABPM.
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Capitolul4 Masurarea NIBP
4.1 Generalitati

B Modulul de tensiune arteriald non-invaziva (NIBP) masoara tensiunea arteriald folosind metoda
oscilometrica. Trebuie asigurate urmatoarele: folosirea lamei pentru blocarea sangelui arterei,
verificarea undei oscilometrice in timpul degazarii pentru a fi siguri cd nu a fost afectatd de
factorii subiectivi ai operatorului sau perturbarea zgomotului ambiental.

B Existd douda moduri de masurare disponibile: manuala si automatd. Fiecare mod afiseaza
tensiunea arteriala diastolica, sistolica si MAP si frecventa pulsului.

B Poate fi folosit pentru adulti, copii si nou-ndscuti.

A Avertisment /M

Madsuratorile prelungite neinvazive ale tensiunii arteriale in modul Auto pot fi asociate cu ischemia
si neuropatia la nivelul membrului care poartd manseta. Cand monitorizati un pacient, examinati
frecvent extremitatile membrului pentru a observa culoarea, cdldura si sensibilitatea sa fie normale.
Dacd se observa orice anomalie, opriti masuratorile tensiunii arteriale.

A\ avertisment A\

Nu efectuati masuratori neinvazive ale tensiunii arteriale pe pacienti ce sufera de anemie cu celule
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n secera (siclemie) sau pe pacienti a cdror piele este afectatd, sau se preconizeaza ca ar putea fi
afectata.

Pentru un pacient cu trombastemie, este important sa se determine daca masurarea tensiunii
arteriale se va face automat. Determinarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea clinica.

4.1.1 Modul de masurare precis

1. Adoptati o pozitie asezatd comodd, folosind spatele si bratele pentru
a va sprijini corpul.

2. Puneti-va cotul pe o masa, cu palma in sus.

3. Manseta trebuie sa fie la nivelul inimii dumneavoastra.

4. Stati cu picioarele asezate pe podea si nu va incrucisati picioarele.
& Observatie &

| | Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masurarii.

| | Nu utilizati dispozitive mobile, cum ar fi telefonul mobil, in apropierea dispozitivului atunci
cand efectuati masurarea.

| | Rezultatele masuratorilor pot fi diferite din cauza pozitiei diferite a mansetei.

| | Nu atingeti dispozitivul, manseta sau tubul prelungitor in timpul masurarii.

| | Consultati Sectiunea 1.1 pentru contraindicatiile masurarii NIBP.
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u Cand masurati la copii sau la pacienti nou-ndscuti, asigurati-va ca selectati modul corect de
masurare (consultati setarea modului de masurare) si utilizati manseta specificatd pentru copii sau
nou-ndscuti. Utilizarea modului de mdsurare incorect poate cauza pericol pentru pacient, deoarece
nivelul presiunii la adulti este relativ ridicat si nu este potrivit pentru pacientii pediatrici sau
nou-ndscuti.

u Tn modul nou-niscut, valoarea initiald de umflare a mansetei este de 9,3 kPa (70 mmHg).
Manseta poate fi umflatd la 20kPa (150mmHg). Dacd valoarea de umflare depdseste aceasta
valoare, dispozitivul se va reseta si se va dezumfla automat.

u Dispozitivul are protectie dubla la suprapresiune pentru hardware si software. Dacad apare o
supraumflare, dispozitivul se va reseta si se va dezumfla imediat. Daca dispozitivul pastreaza starea
de umflare excesiva, va rugam sa deconectati manseta de la dispozitiv si sa intrerupeti alimentarea
sau sd opriti dispozitivul.

u Va rugam sa utilizati dispozitivul la o temperaturd si umiditate adecvate (consultati
Specificatii), in caz contrar, rezultatul masurat poate sa nu fie precis.

& Observatie &

Masurarea trebuie efectuata intr-un loc linistit si cu corpul relaxat.
Ramaneti nemiscat timp de 4~5 minute, inainte de masurare.

Relaxati corpul si nu ldsati muschii sa functioneze.
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Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masurarii.
Asteptati 4-5 minute cand mdsurati succesiv.
Nu utilizati echipamente mobile, cum ar fi telefonul mobil, langa dispozitiv.

4.2 Aplicarea mansetei si masurarea NIBP

A Avertisment A

Tnainte de a incepe o misurare, verificati daci ati selectat o setare adecvati pentru pacientul
dumneavoastra. (adult, pediatric sau nou-nascut). Nu aplicati manseta pe un membru care are o
perfuzie intravenoasa sau cateter. Acest lucru ar putea cauza leziuni tisulare in jurul cateterului
atunci cand perfuzia este incetinita sau blocata in timpul umflarii mansetei.

Valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului reprezinta limita cea mai de jos pe care
dispozitivul o poate mdsura. Rezultatul masurat poate fi inexact daca dispozitivul ruleaza sub
amplitudinea minima sau valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului.

Nu rasuciti si nu incurcati tubul respirator, in caz contrar se va crea presiune continua in manseta,
provocand apoi blocarea fluxului sanguin si vatamarea grava a pacientului.

Nu utilizati manseta pe zona ranitd, intrucat vor fi provocate daune mai grave asupra zonei
vatamate.

Nu utilizati manseta pe locul unde se efectueaza tratamentul intravascular sau cu conexiune cu
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cateter, in caz contrar se poate provoca blocarea temporard a fluxului sanguin si vataimarea
pacientului.

Nu aplicati manseta pe partea unde a fost efectuata o mastectomie;

Presiunea exercitata de manseta poate cauza slabiciune temporara a unor functii ale corpului.
Prin urmare, nu utilizati echipamente electrice medicale de monitorizare pe bratul in cauza.

Nu va miscati in timpul masuratorii, intrucat fluxul sanguin al pacientului va avea un efect
intarziat.

Dispozitivul are nevoie de 2 ore timp de recuperare pentru a-si atinge performanta de utilizare
prevazuta dupa ce a fost scos de la cea mai scazuta temperatura de depozitare.

Dispozitivul are nevoie de 4 ore timp de recuperare pentru a-si atinge performanta de utilizare
prevazuta dupa ce a fost scos de la cea mai ridicata temperatura de depozitare.

1. Conectati furtunul de aer la priza mansetei de pe dispozitiv si apoi conectati dispozitivul la sursa
de alimentare.

2. Aplicati manseta pe bratul pacientului urmand instructiunile de mai jos (Figura 4.2.1).

® Asigurati-va cd manseta este complet dezumflata.

® Aplicati pacientului manseta de dimensiunea corespunzatoare si asigurati-va ca simbolul ,¢”
este peste artera corespunzdtoare. Asigurati-va cd manseta nu este infasuratd prea strans in jurul
membrului. Strangerea excesiva poate provoca decolorarea si o eventuala ischemie a extremitatilor.
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Figura 4.2.1 Aplicarea mansetei
3. Conectati manseta la tubul respirator. Manseta trebuie plasata la acelasi nivel cu inima
pacientului. Tn caz contrar, modificati rezultatele masuratorii prin urméatoarele metode
® Dacd manseta este plasata mai sus decat nivelul inimii, adaugati 0,75 mmHg (0,10 kPa) pentru
fiecare inci de diferenta.
® Dacd este plasat mai jos decat nivelul inimii, minus 0,75 mmHg (0,10 kPa) pentru fiecare inci de
diferenta.
4. Verificati daca modul de mdsurare este selectat corespunzator. (modul de mdsurare este afisat in
zona de informatii a interfetei principale).

5. Apasati butonul de pe panoul frontal pentru a incepe umflarea si masurarea.
4.3 Sfaturi de folosire

1. Pentru aincepe masurarea automata:
Tn meniul CONFIGURARE ABPM, selectati elementul ,INTERVAL DE ADORMIRE” si elementul
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,INTERVAL DE TREZIRE”, in care utilizatorul poate selecta intervalul de timp pentru mdsurarea
automatd. Apoi, intrati in meniul ,ABPM” si selectati pentru a intra in mediul de lucru ABPM, iar
sistemul va incepe sd se umfle si sd masoare automat in functie de intervalul de timp setat.

& Avertisment A

Masuratorile prelungite neinvazive ale tensiunii arteriale in modul Auto pot fi asociate cu
ischemia si neuropatia la nivelul membrului care poarta manseta. Cand monitorizati un pacient,
examinati frecvent extremitatile membrului pentru a observa culoarea, caldura si sensibilitatea
sa fie normale. Daca se observa orice anomalie, opriti masuratorile tensiunii arteriale.

2. Pentru a opri mdsurarea automata:

In timpul masurérii automate, apasati butonul in orice moment pentru a opri mdsurarea
automatd.

3. Pentru aincepe o masurare manuala:

B Apasati butonul pentru a incepe o masurare manuala in mediul de lucru obisnuit al

utilizatorului.

B in timpul perioadei de inactivitate a procesului de masurare automats, apasati butonul
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in orice moment pentru a incepe o masurare manuala. Apoi apasati butonul pentru a

opri masurarea manuala si sistemul va continua sd execute programul de masurare

automata.

A Observatie &

Daca aveti dubii cu privire la acuratetea oricaror citiri, verificati semnele vitale ale pacientului

printr-o metoda alternativa inainte de a verifica functionarea tensiometrului.

& Avertisment A

Daca vreun lichid ajunge din neatentie pe echipament sau accesoriile acestuia sau patrunde in
tub ori in interiorul tensiometrului, contactati Centrul local de asistenta pentru clienti.
Limite de masurare
Metoda oscilometriei prezintd unele limitdri in functie de starea pacientului. Aceastd mdsura se
bazeazi pe unda regulatd a pulsului, generatd de presiunea arteriald. In cazul in care starea
pacientului face dificild o astfel de metodd de detectare, valoarea mdsurata devine nesigurd si
timpul de masurare creste. Utilizatorul ar trebui sa fie constient de faptul cd urmatoarele conditii
vor face masurarea nesigura sau timpul de misurare se va prelungi. In acest caz, starea pacientului
va face imposibild masurarea:
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® Miscdri ale pacientului

Madsuratorile nu vor fi precise sau nu vor putea fi efectuate, dacd pacientul se miscd, tremurd sau
are convulsii. Aceste miscdri pot compromite detectarea pulsului tensiunii arteriale. De asemenea,
timpul de masurare se va lungi.

® Aritmie cardiaca

Madsuratorile nu vor fi precise si pot deveni imposibile, atunci cand aritmia cardiacd a pacientului
provoaca batai neregulate ale inimii. Prin urmare, timpul de mdsurare se va lungi.

® Aparat de circulatie extracorporala

Madsuratorile nu vor fi posibile, dacd pacientul este conectat la un aparat de circulatie

extracorporald.

® Oscilatii de tensiune

Madsuratorile nu vor fi precise si pot deveni imposibile, dacd tensiunea arteriald a pacientului se
modifica rapid in intervalul de timp in care impulsurile de presiune arterialad sunt analizate pentru a
obtine masurarea.

® Soc sever

Dacd pacientul este in soc sever sau in hipotermie, masurdtorile nu vor fi precise, deoarece fluxul

sanguin redus cdtre vasele periferice va determina o pulsatie redusa a arterelor.
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® Frecvente cardiace extreme

Madsuratorile nu se pot efectua la o frecventd cardiaca sub 40 bpm, sau peste 240 bpm.

® Pacient cu obezitate

Stratul gros de grasime corporald va reduce precizia de masurare, deoarece grasimea acumulata in
jurul arterelor functioneazd ca un amortizor in calea mansetei dispozitivului.

De asemenea, si urmatoarele situatii pot cauza modificari ale valorii masurate a tensiunii
arteriale

[ J Dupd consumul de mancare (in decurs de 1 ord) sau bduturi care contin alcool sau cofeind ori
dupa fumat, exercitii fizice sau baie;

Utilizarea unei posturi incorecte, cum ar fi statul in picioare sau culcat etc.;

Daca pacientul vorbeste sau isi misca corpul in timpul masurarii;

Tn timpul mdsurarii, pacientul este nervos, entuziasmat sau intr-o stare de emotie instabild;

Dacd temperatura din incapere creste sau scade brusc si vertiginos, sau daca conditiile
mediului de mdsurare prezinta oscilatii frecvente;

Masurarea ntr-un vehicul aflat in miscare;

Pozitia mansetei aplicate (mai sus sau mai jos decat nivelul inimii);
[ J Masurare continud mai mult timp;
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4.4 Mesaje de eroare si solutii NIBPs

Mesaj afisat Cauzd Solutie
Baterie Bateria dispozitivului este Tnlocuiti bateria. Dac problema
descarcata descarcata. persistd, vd rugdm sa ne contactati.

Slabiti manseta

Manseta nu este conectata corect.

Reconectati manseta. Daca problema
persistd, va rugdm sa ne contactati.

Eroare de
presiune
atmosferica

Supapa nu poate fi deschisa.

Reporniti dispozitivul. Daca problema
persistd, va rugam sa ne contactati.

Semnalul este

Obiectul care masoara pulsul este

Verificati conexiunea mansetei si

masurare.

prea slab prea slab sau manseta este sldbitd. | strangeti manseta daca este sldbita.
Este peste Obiectul care masoara tensiunea Efectuati o noua masuratoare. Daca
inter\‘:al arteriald este peste intervalul de problema persistd, va rugam sd ne

contactati.

Miscare excesiva

Miscarea poate duce la prea multe
interferente de semnal in timpul
procesului de mdsurare.

Asigurati-va ca ramaneti nemiscat in
timpul procesului de masurare.

Suprapresiune

Presiunea mansetei este peste
interval, ADU 300 mmHg,
nou-ndscut: 150mmHg.

Verificati manseta pentru a va
asigura ca nu este blocata sau
stransa.
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Verificati conexiunea tubului de aer

Miscarea sau alti factori pot duce pentru a va asigura ca nu este strans.
Semnal saturat la 0 amplitudine prea mare a Pacientul trebuie sa nu vorbeasca si
semnalului. apoi sa efectueze o noua
masuradtoare.

Posibild scurgere de aer in supapa
sau in tubul respirator

Posibild defectiune cauzatd de
Eroare de sistem pompa, supapa de aer sau senzor Va rugam sa ne contactati.

Scurgeri de aer Verificati tubul de aer si manseta.

de presiune.

Timpul pentru o singura
Necesitd prea masuratoare depaseste timpul Verificati conexiunea tubului de aer
mult timp maxim de masurare (adult: 180s, si strangeti manseta.

nou-ndscut: 90 s).

4.5 Tintretinere si curitare

*Respectati masurile de precautie si metodele corecte de folosire, din cuprinsul acestui manual
de utilizare. In caz contrar, nu ne vom asuma raspunderea pentru eventualele avarii.

A Avertisment A

B Scoateti bateriile Tnainte de a curdta dispozitivul sau echipamentul periferic. Accesoriile si

51



unitatea principala trebuie separate, pentru a fi curatate.
B Nu turtiti tubul din cauciuc pe manseta.
Curatare:
B Nu scufundati dispozitivul sau accesoriile in lichid.
B in cazul in care constatati deteriorarea sau avarierea dispozitivului si a accesoriilor, va rugdm s3
nu 1l utilizati.
B Aveti grijd ca apa sau substantele de curdtare sa nu pdtrundd in mufe, pentru a evita
deteriorarea dispozitivului.
B Nu folositi motorind, uleiuri volatile, diluanti etc., pentru a sterge dispozitivul.
intretinere:
u Curatati cu regularitate dispozitivul si accesoriile acestuia. Se recomanda curatarea acestora
o datd pe lund. Cand se murdareste, folositi o carpa uscata si moale pentru a-l sterge. Daca
dispozitivul, accesoriul sau echipamentul periferic sunt foarte murdare, inmuiati o carpa moale in
apad sau detergent usor si stoarceti-o, apoi utilizati carpa pentru curdtare. Nu curdtati partile
interioare.
u Dispozitivul trebuie inspectat si calibrat periodic sau in conformitate cu cerintele spitalului
(perioada recomandatd este de 1 an). Este disponibil pentru inspectare in institutia de inspectie
specificatd de cdtre stat sau de catre personalul profesionist. Va rugdm sa contactati personalul
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post-vanzare al companiei noastre daca trebuie sd intrati In modul de detectare a presiunii statice
pentru inspectie.

Manseta reutilizabila pentru masurarea tensiunii arteriale

Manseta poate fi sterilizatd prin autoclavare conventionala, sterilizare cu gaz sau cu radiatii in
cuptoare cu aer cald sau dezinfectatd prin imersare in solutii de decontaminare, insa nu uitati sa
indepartati punga de cauciuc dacd utilizati aceste metode. Manseta nu trebuie curatata uscat.
Poate fi spalatad la masind sau manual, ultima metoda putand prelungi durata de viatd a mansetei.
Tnainte de spilare, scoateti punga de cauciuc din latex. Lisati manseta si se usuce bine dupa

spdlare, apoi reintroduceti punga de cauciuc in manseta.

R P\ S—

Figura 5.1 Tnlocuiti punga de cauciuc
Pentru a introduce punga de cauciuc in manseta, asezati mai intai punga deasupra mansetei, astfel
ncat tuburile de cauciuc sa se alinieze cu deschiderea mare de pe partea lunga a mansetei. Acum
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rulati punga pe lungime si introduceti-o in deschiderea de pe partea lungd a mansetei. Tineti
tuburile si manseta si miscati manseta pana cand punga este in pozitie. Treceti tuburile de cauciuc
din interiorul mansetei si afara prin orificiul mic de sub marginea interioara.

Mansete de unica folosinta pentru masurarea tensiunii arteriale

Manseta de unicd folosinta este destinata utilizarii pe un singur pacient. Nu utilizati aceeasi
manseta pe niciun alt pacient. Nu folositi dezinfectia sau sterilizarea cu abur de naltd presiune pe
manseta de unicd folosinta. Manseta de unica folosinta poate fi curatata folosind solutie pe baza de
sdpun pentru a preveni infectia.

& Observatie &

Tindnd cont de protectia mediului, mansetele de unica folosinta pentru masurarea tensiunii
arteriale trebuie reciclate sau eliminate corespunzator.
Depozitare:

&Recoma\nda\reA

Nu expuneti dispozitivul la lumina directd a soarelui pentru o perioada lunga de timp, in caz contrar
ecranul se poate deteriora.
Performanta de baza si siguranta dispozitivului nu sunt afectate de praful sau vata din mediul casnic,
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in timp ce dispozitivul nu trebuie amplasat in locuri cu temperatura ridicatd, umiditate, gaze sub
forma de praf sau corozive.

O mansetd uzatd poate cauza masurdtori incorecte, de aceea se recomanda Tnlocuirea periodica a
mansetei, conform indicatiilor din manualul de utilizare.

Pentru a evita avarierea dispozitivului, nu l3sati dispozitivul la indemana copiilor sau animalelor de
companie.

Evitati apropierea dispozitivului de temperaturi extrem de ridicate, cum ar fi semineele, in caz
contrar performanta dispozitivului poate fi compromisa.

Nu depozitati dispozitivul la un loc cu medicamente chimice sau gaze corozive.

Nu pozitionati dispozitivul in locuri in care se afla apa.

Nu asezati dispozitivul in locuri in panta, sau unde este expus vibratiilor sau loviturilor

4.6 Transport si depozitare

([ ] Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu un vehicul obisnuit sau conform contractului de
comanda. Nu transportati dispozitivul amestecat cu materiale toxice, nocive sau corozive.

(] Dupa ambalare, dispozitivul trebuie depozitat intr-o incdpere bine ventilata, fard gaze
corozive si cu un interval de temperatura de: -20 °C~+55 °C si o umiditate relativd nu mai
mare de 95%.
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4.7 Taste si simboluri

Este posibil ca dispozitivul dvs. sa nu contina toate simbolurile de mai jos.

tensiunii arteriale in ambulatoriu

Semnal | Descriere Semnal | Descriere
Atentie: Cititi si respectati cu
A atentie instructiunile @ Respectati instructiunile de utilizare
(avertismentele) de utilizare
SYsS Tensiune sistolicd DIA Tensiune diastolica
MAP Tensiune arteriala medie FP Frecventa pulsului (bpm)
@ Numar de serie EMC Compatibilitate electromagnetica
Grad de protectie asigurat prin Numar piesd, alocat de catre
1P22 carcasd PIN producator
ADU Adult NEO Nou-nascut
PED Pediatric INFO Informatii
. M Componenta aplicatd de tip BF cu
Tensiometru pentru masurarea L .
ABPM protectie impotriva efectelor

descarcdrii defibrilatorului
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Echipament din clasa a ll-a

Fara sunet

nchideti indicatia sonord a
mesajului indicator

Deschideti indicatia sonora a
mesajului indicator

& @ @

Cod lot

Valabil pana la data de

—
—

Cu aceasta parte n sus

Fragil, manevrati cu atentie

A se pastra intr-un loc racoros
si uscat

Limita de presiune atmosferica

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Producator

Data fabricatiei

=k~

Putere baterii

L JIENIOROYE I SIEGRe

Frecventa pulsului (bpm)
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1. Niciun deget introdus Tn sonda
Sp02

2. Nu exista date NIBP de revizuit
3. Un indicator al calitatii
neadecvate a semnalului

1. Fara frecventa puls
—— 2. Un indicator al calitatii neadecvate
a semnalului

Eliminare DEEE

c € Dispozitiv medical conform Directivei
o2 | 93/42/CEE

Reciclabil

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

Nu contine latex

% Importat de

Egj.‘:sliai

Cod produs

58




Capitolul 5 Cerinte hardware

Procesor: Frecventa de baza 2,5G sau mai mult

Sistem de operare: Windows XP sau o versiune ulterioara
Memorie EMS: 1GB si mai mult

Hard disk: 250G sau mai mult

Afisaj: raport de rezolutie 1024*768 sau mai mare

USB: 2 sau mai mult

Rezolutia imprimantei: 600 DPI
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Capitolul 6 Functii Software

6.1 Registrul utilizatorului

Faceti dublu clic pe pictograma software-ului, apoi va apdrea caseta de dialog prezentatd

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figura 6.1.1 Registrul utilizatorului

mai jos.

Introduceti numele de utilizator, faceti clic pe ,0k”, apoi va apdrea caseta de dialog ,Setare
configurare” prezentatad in Figura 6.1.2. Faceti clic pe ,Sterge” pentru a sterge informatiile de
configurare ale utilizatorului. ,Sterge tot” este folosit pentru a sterge informatiile de
configurare ale tuturor utilizatorilor.

Dacad sunteti un utilizator nou, atunci va aparea urmatoarea casetd de dialog.
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Configuration Set X

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figura 6.1.2 Setare configurare
,Mod stocare caz”: selectati modul de stocare implicitd pentru caz; dupa ce obtineti datele
de pe dispozitiv, fisierul cazului va fi salvat in acest mod.

Dacd selectati ,Folositi intotdeauna modul implicit”, atunci fisierul cazului va fi salvat
automat in modul de instalare.
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6.2 Interfata principala
Dispozitivul va intra in interfata principala (prezentata mai jos) dupa setarea informatiilor de
configurare.

e B

s b

Figura 6.2 Interfata principalad
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6.3 Uzura

Dupd ce faceti clic pe tasta de comandé rapidd = , apare urmatoarea figura. inainte de a utiliza
dispozitivul, va rugam sa cititi cu atentie , Aspecte necesare” si folositi dispozitivul conform figurii
urmatoare.

Lead PlaceNent (=]

Lead Matters need

1. The results will be saved &
automatically and don’t =
meed to be noted down.

SPO2 Sensor

2.During the taking of the
blood pressure the arm
should be held in a relaxed
position.

CUFF

3. The cuff shouldn't slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the
1eft.

4. The recorder has to be
kept dry. To have a sauna

or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

Device

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

Figura 6.3 Uzura
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6.4 Setarea planului de colectare

Faceti clic pe tasta de comanda rapida ™! sau faceti clic pe elementul din bara de meniu

Upload

si va apérea caseta de dialog ,incércare parametri”:

Upload Parameters _&\
Patient Name B 000
Patient ID  |s
. 06:00
Current Tine 18:00
Tine Feriods
Tine Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
Asleep 22:30 | [60mins v

Figura 6.4 Setare parametru de colectare
Ca si figura de mai sus, medicul ar putea seta parametrul in functie de starea pacientului si

cerintele de diagnostic, apoi monitorul ar putea finaliza colectarea conform setarii. Explicatia
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parametrului este urmdtoarea:

Nume pacient: numele pacientului

Identificare pacient: numarul de identificare al pacientului. Este folosit pentru marcarea
pacientului si are exclusiv rolul de a evita starea de omonimie a pacientului

Timp curent: Ora curentd de afisare a sistemului

Perioade de timp:

Timp de trezire: pacientul este in stare de trezire

Timp de somn: pacientul este adormit

Interval: interval de colectare. Pentru a reduce efectul asupra somnului pacientului, intervalul de
colectare a somnului trebuie sa fie mai lung.

De exemplu, ca in figura de mai sus: intervalul timpului de trezire este 7:30-22:30, iar intervalul de
somn este 22:30 - a doua zi 7:30. Intervalul de colectare in stare de trezire este de 30 minute, iar
intervalul de colectare in stare de somn este de 60 minute.

Zona de somn si zona de trezire vor fi afisate in partea dreapta.

Cand setarea parametrilor este incheiata, faceti clic pe ,,Ok” pentru a incarca proiectul pe monitor.
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6.5 Descarcare date

nainte de a descirca datele de misurare de pe dispozitiv, vd rugdm s va asigurati c3:

1. Dispozitivul este conectat corect la computer.

2. Dispozitivul este pornit.

3. Deconectati dispozitivul de la pacient Tnainte de a-I conecta la computer.

Datele descarcate ale pacientului vor fi salvate in cazul in care este setat modul de stocare. Dacd
doriti sa schimbati modul de stocare, selectati ,Setare mod fisier”; va apdrea caseta de dialog
(Figura 6.1.2), apoi puteti schimba modul.

Faceti clic pe tasta de comanda rapida 2eslesd sau pe ,Descarcare” din meniu pentru a selecta

datele in care trebuie sa obtineti starea, apoi incepeti sa descarcati datele.
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6.6 Deschidere fisier de date

Faceti clic pe ,Deschidere date” pentru a deschide interfata cazului prezentat mai jos:

Select file to open

Patient... | Patient ID | Start Time | File Name |
.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Fath:
criprogram filesiabpmidata
Search
¢ Patient Nane
¢ Patient ID Search
¢ Start Time ‘ J
Okay Cancel |

Figura 6.6 Selectarea cazului
n aceastd interfatd, puteti opera selectia unititii si a folder-ului in partea din stanga sus pentru
incdrcarea discului specificat si a continutului folder-ului; daca fisierul de caz exista in acest folder,

informatiile de baza ale acestor fisiere de caz vor fi afisate sub forma de listd, cu includerea

67



urmdtoarelor: numele pacientului, numarul de identificare al pacientului, ora de incepere si
numele fisierului. Faceti clic pentru a selecta fisierul de caz care urmeaza sa fie deschis, apoi faceti
clic pe ,,0k” pentru a deschide si incarca informatiile despre fisierul cazului.

Cand exista multe date de caz, selectati un articol de intrebare, introduceti informatiile cheie, apoi
faceti clic pe ,,Cautare” pentru a interoga.

6.7 Stergere fisier de date

Dacd simtiti cd unele date despre pacient nu sunt necesare, le puteti sterge. Selectati ,Stergere
date” din meniu pentru a intra in submeniul prezentat astfel cum se indica mai jos.
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Select file to delete X

Patient...

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figura 6.7 Stergere fisier de date
Mai multe fisiere pot fi sterse in acelasi timp. Apasati ,,Ctrl” si faceti clic pe fisierul pe care doriti sa
il stergeti si, in acelasi timp, faceti clic pe ,,0k”, pentru a sterge fisierul cazului selectat. Faceti clic pe

xn

»Anuleazd” pentru a anula stergerea.
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6.8 Backup fisier de date

Software-ul are functia de backup al cazului. Selectati ,,Copiere date” din meniu, apoi va apdrea
urmdtoarea figura.

Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp

Current Path:

cr\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figura 6.8.1 Copiere fisier de date
Dupa selectarea fisierelor, faceti clic pe ,0k”; va aparea o caseta de dialog care este utilizata
pentru a seta fisierele de stocare ale fisierelor de rezerva. Dupad setare, faceti clic pe , 0k”
pentru salvare. Interfata directorului de destinatie este afisata dupa cum urmeaza:
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

Ok ay | Cancel |

Figura 6.8.2 Setari pentru modul de rezerva

6.9 Editare date IP
Dupa deschiderea fisierulu ide caz, datele privind tensiunea arteriald pot fi editate. Faceti clic pe
B
Edit

tasta de comanda rapida sau selectati ,Date TA” din meniu pentru a intra in interfata
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prezentata mai jos:

Edit BP Data X

#=5/162(2.6%) | Wumber | Time | Date [ BF (nnitg) | FR(EPIN) [ eP (nHg) | PP (nnHg) [spo... [1€ =~
1 26-07-2008  116/71 0 a2 45 = 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 85 4 3/0
3 25-07-2008 121777 31 95 44 - 3/0
1 25-07-2008  124/74 5 87 50 - 3/0
5 25-07-2008  113/71 T2 8l 12 - 3/0
6 25-07-2008  106/72 T2 83 34 - 3/0
7 26-07-2008 111776 it 88 35 - 3/0
8 25-07-2008  107/64 65 5 43 3/0
8 2 123467 T3 96 56 30
10 132/68 5 18 64 3/0
11 25-07-2008  109/62 2 4 47 - 3/0
12 25-07-2008 102764 5 5 38 - 3/0
13 25-07-2008  98/58 it 72 40 - 3/0
14 25-07-2008  107/63 8 74 44 - 3/0
15 25-07-2008  98/62 8 6 36 - 3/0
* 16 25-07-2008 112764 66 6 18 - 3/0
17 25-07-2008  110/72 1 82 38 - 3/0
18 25-07-200%  105/63 28 i Eid - 3/0
19 25-07-2008 101765 62 5 36 - 3/0

20 16:20  25-07-2008  108/64 63 ki 44 — 30
b 18R sR_n7_anne  1aR/e an 70 an - i
< >

Figura 6.9 Interfata de editare a datelor
Toate citirile TA sunt afisate in caseta de dialog de mai sus.
*=5/192 (2,6%): 192 reprezinta suma de date, 5 reprezintd cantitatea de date stearsa, 2,6 % este
procentul de date sterse din toate datele de colectare.
Numar: reprezinta numarul de serie al colectdrii datelor.
Timp: reprezintd timpul de colectare.
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Date: reprezintd datele de colectare.

TA (mmHg): presiunea sistolica/presiunea diastolicd, unitatea este mmHg.

FP: frecventa pulsului, unitatea este BPM

MAP: presiunea medie, unitatea este mmHg.

PP: diferenta de presiune intre presiunea sistolicd si presiunea diastolica, unitatea este mmHg.
SpO02(%): saturatia de oxigen, unitatea este %.

TC: cod de eroare/mod de masurare (consultati capitolul 4)

Comentariu: addugati informatii despre comentarii la datele TA.

n cadrul acestor date pot fi efectuate, de asemenea, operatiuni de excludere. Simbolul ,,*” indicd
stergerea datelor (nu se afiseaza in graficul tendintei si nu se inregistreaza in statistici). Puteti face
clic pe zona de locatie a primei coloane pentru a adduga sau sterge ,*”. Si in cdmpul de comentarii
puteti face Tnsemndri cu privire la date, iar informatiile de comentariu vor fi afisate in graficul si

raportul de tendinte.

6.10 Graficul tendintei TA

Dupa selectarea fisierului de caz, curba tendintei TA va fi afisatda automat pe ecran. Faceti

Ry

j
clic pe tasta de comanda rapida B tremd Ja submeniul sdu. Doua tipuri de grafice: tendinta
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de umplere a culorilor si tendinta de linie punctatd. Graficul tendintei este prezentat mai jos.

mmHg/BPM [Num —Date Time  SVSIDIA PR Comments
101 200n0726 oso0 11579 52

- J |

[amnine | b

Figura 6.10.1 Graficul tendintei de umplere a culorilor
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mmHIBPM Nam — Date i PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

== Time

Figura 6.10.2 Graficul tendintei liniilor punctate
Puteti comuta cele doua tipuri de grafice de tendinta prin butonul ,Tip grafic” din partea de jos a
interfetei software. Cand deplasati mouse-ul pe zona de tendinte, informatiile detaliate despre
datele din aceastd locatie se vor afisa in partea de sus a zonei benzii de rulare, inclusiv numarul de
serie al datelor, ora si data colectarii, valoarea tensiunii arteriale ridicate/scazute, frecventa pulsului,
comentariile etc. Apdsati butonul din stanga al mouse-ului pentru a sterge sau adauga punctul de
date care urmeaza sa fie afisat.
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6.11 Afisarea informatiilor statistice

Apasati tasta de comand3 rapidd Ststi... sau selectati ,Raportati” din meniu pentru a intra in

submeniul acestuia, afisat mai jos.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figura 6.11 Informatii statistice TA
Jumatatea superioara a figurii aratd media datelor privind tensiunea arteriald si numarul de
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masuratori in starea ,Treaz” si ,Adormit”. Partea de jos indica procentul de date de avertizare,
140/90, 120/80 reprezintd valoarea de avertizare a tensiunii arteriale a presiunii sistolice si
diastolice in starea , Treaz” si ,,Adormit”, unitatea este mmHg.

6.12 Setari informatii despre pacient

Selectati ,Date pacient” din meniu pentru a intra in submeniul prezentat astfel cum este indicat
mai jos. Informatii despre pacient, inclusiv: informatii pacient, medicamente curente, informatii
despre diagnostic si informatii despre medic.

Patient info set =
Patient Info | Curvent Madications | Disgaoze Infornation | Physician Info |
Patient 1D [z e [ =
Patient Name |g.,“,)u Male/Female [hele |
Mdress Heidhten)  [io0 =
Weight Okg) sl =
out Fatient To. | e ]
Adnission o [ Date ot Birtn  [Tlmeriza0 =
Bed Ho. | Telephone ‘
Depertment Yo | Enail ]
-

Figura 6.12 Editati informatiile despre pacient
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Informatiile recente despre medicamentele pacientului pot fi introduse in coloana
,Medicamente curente”. Descrierea datelor tensiunii arteriale si informatiile de diagnostic
pot fi introduse Tn coloana , Informatii de diagnosticare”.

Numele medicului si sfatul medicului pot fi introduse Tn coloana , Informatii medic”.

6.13 Setarea timpului de somn

Timpul de trezire si de somn poate fi setat prin modul manual. Dupa setare, software-ul va
calcula din nou datele in starea , Treaz” si ,Adormit”, apoi va actualiza graficul de tendinta si
va calcula automat datele statistice. Interfata prezentatd mai jos va aparea dupa selectarea

,Perioadei de somn” din meniu.
Sleep Period §|

Awake Azleep

T:00 - 22:00 -

Qlzay | Cancel |

Figura 6.13 Setarea timpului de somn
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6.14 Setarea pragului TA

Pragul TA poate fi modificat prin modul manual. Dupd modificare, graficul de tendinta

corespunzdtor si datele de analiza vor fi reinnoite automat. Selectati ,,Prag” pentru a intra in

submeniul prezentat astfel cum este indicat mai jos.

ComtigneEtimn Yo X
Case Path| Report Thresheld ]

Systolic Diastolic
Hurake 3 > a0 E [50, 280]
Rslecp 20 = > 80— [40,240]
Factory defaults
Day BF load valueg [Tap — %
Hight BP load value< [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Okey Coneal |

Figura 6.14 Setarea pragului TA
Pragurile implicite recomandate pentru calcularea sarcinii tensiunii arteriale sunt 140/90 pentru
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perioadele de veghe si 120/80 pentru perioadele de somn. Acestea sunt valori implicite cand
selectati butonul Setari implicite din fabrica.

6.15 Histograma

i -\[

Apdsati tasta de comandad rapida Histe... ;va apdrea urmatoarea interfata.

T T T T T
60 170 80 1 20 210

150
SystoliclmmHg)

T T T T T T T T
Mo 1z 1 w15 10 70 180
Diastolic{mmHg)

Figura 6.15 Histograma
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,Toate”, ,Ziua” si, respectiv, ,Noaptea” pot afisa valorile analizei in fiecare perioada.

6.16 Diagrama circulara

Apasati tasta de comand3 rapidd Fi= = .- ;va apirea urmitoarea interfati:

Maximum: 170 [omH (18:05) % 50.7% I (140 Feftbove o
Minimum: 01 [mmig) 21:21) 10 100140 mintlg

Averages: 113 I
1209 [TouTelow  oay
pe— “ Ngnt

77.0%
Maximum: 95 [mmHg] (15:05) | |Em=l

Minimurm: 41 [mmiig) 21:00)
L IHED) 10 6050 mimttg

Averages: 66 [nmHgl
50 ] lBelow

Disstolicimmtig)

1%

Maximum: 95 [BPMI (17:25) I (00 Fefebave
Minimurn: 49 [BPM] (02:30) 1 60100 BPM

Averages: 65 [BPM]
[0 = Below

2%,

-
Figura 6.16 Diagrama circulara
Interfata diagramei circulare este impartita in patru regiuni; de la stanga la dreapta, prima regiune
este zona de afisare a valorii care indica valorile maxime, minime si medii dintre valorile de
madsurare, a doua regiune este zona de afisare a diagramei circulare, a treia este setarea zonei
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pentru culoarea diagramei circulare si valorile, iar ultima este zona de afisare a timpului. Are trei
optiuni: ,Toate”, ,Ziua” si, respectiv, ,Noaptea” care pot afisa valorile analizei in fiecare perioada.

6.17 Linia de corelatie

Apdsati tasta de comanda rapida Cerre--. : va apdrea urmatoarea interfata:

DIAMmHg)
290 7 pependency diastoles on systoles:
—— ¥ =iy = 0.51x + 9.14

Dependency systoles on diastoles:
= fy): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
30 1 13,66

Correl.-Coefficient:
(=0.764761 r4r=0.584859

100 o

250
SvS(mmHg)

Figura 6.17 Linia de corelatie
Axa orizontald este axa presiunii sistolice. Axa verticala este axa presiunii diastolice. Rosul reprezinta
dependenta pentru presiunea diastolicd de presiunea sistolicd; albastrul reprezintd dependenta
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pentru presiunea sistolica de presiunea diastolica. Cercul gol este valoarea TA masurata in timpul
zilei, iar cercul plin este valoarea TA masurata noaptea.

6.18 Imprimare raport

Dupa editarea datelor TA si a informatiilor de diagnosticare, dati clic pe ,Raport”; software-ul va
crea o serie de rapoarte de diagnosticare, iar dumneavoastrd veti puteti selecta toate paginile sau
unele dintre ele pentru imprimare.

” A

Selectati ,,Configurare Raport” in ,Raport”, apoi va apdrea urmatoarea figura.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

b

Figura 6.18.1 Configurare Raport
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Puteti selecta un raport configurat pentru imprimare sau puteti face clic pe ,Editare raport” pentru
a edita raportul selectat.

Print Page \(;muh

[“]Demogr sphics [CJPR/MAE/FF Hiztograms Page

[statistics Page [¥]Measure Data Page
[15F Summary Page
[Jcelorized Graph Fage

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figura 6.18.2 Editare raport
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Faceti clic pe ,,Adaugare raport” pentru a adduga un nou raport. Dacd nu aveti nevoie de raportul

curent, puteti, de asemenea, sd faceti clic pe , Stergere raport” pentru a-| sterge.

=

Faceti clic pe tasta de comanda rapidd  FP*r*  sau selectati ,Raport” din meniu pentru a

previzualiza raportul, apoi selectati ,,Imprimare” pentru a imprima raportul.

6.19 Ajutor

Faceti clic pe tasta de comand rapidd  Help  |a submeniul siu, care oferd o scurtd descriere

pentru fiecare functie a programului. Tn plus, veti gsi butonul ,, Ajutor” in fiecare interfats de
operare. Faceti clic pe el pentru a verifica descrierea acestei functii, ceea ce este convenabil pentru

cunoasterea rapidad a utilizarii software-ului.
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Specificatii

Tensiometru pentru masurarea tensiunii arteriale in
Nume X
ambulatoriu
Grad de protectie impotriva
< - R 1P22
patrunderii apei
Afisaj optic Display LCD color de 2,4 inci
Mod de operare Functionare continud
Specificatii NIBP
Metodd de masurare Metodd oscilometricd
Moduri de lucru Automat
| Id . adult 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)
nterval de presiune pediatric 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)
manseta -
nou-ndscut 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)
adult SYS: 40~270 mmHg (5,3 ~ 36,0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg (1,3 ~ 28,7 kPa)
Interval de masurare ediatric SYS: 40~200 mmHg (5,3 ~ 26,7 kPa)
tensiune arteriala P DIA: 10~150 mmHg (1,3 ~ 20,0 kPa)
nou-ndscut SYS: 40~135 mmHg (5,3 ~ 18,0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg (1,3 ~ 13,3 kPa)

Interval de masurare puls 40~240/min

Umflare adult ‘ 160mmHg (21,33 kPa)
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pediatric 120mmHg(16kPa)
nou-ndscut 70mmHg (9,33 kPa)
modul adule | NDICATOR SYS: 40270 mmHg (5,3736,0 kPa)
INDICATOR DIA: 10~215 mmHg (1,3~28,7 kPa)
Interval mesaj indicator modul INDICATOR SYS: 40~200 mmHg (5,3~26,7 kPa)
pediatric INDICATOR DIA: 10~150 mmHg (1,3~20,0 kPa)
modul INDICATOR SYS: 40~135 mmHg (5,3~18,0 kPa)
nou-ndscut INDICATOR DIA: 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)
modul adult 29743 mmHg (39,610,4 kPa)
. , modul 2405 mmHg (320,67kPa)
Protectie la suprapresiune pediatric
mocjul 147+3 mmHg (19,610,4 kPa)
nou-nascut
Rezolutie
Tensiune 1 mmHg (0,133 kPa)

Frecventa pulsului

5%

Precizia masurarii

Acuratetea presiunii
mansetei

Tensiune statica: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Eroare

Valoarea tensiunii arteriale masurate de dispozitiv este
echivalentd cu valoarea de masurare stetoscopicd, efectuati o
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verificare clinicd in conformitate cu cerintele din ISO 81060-2:
2013, a caror eroare indeplineste urmatoarele conditii:

Eroare medie maxima: +5 mmHg

Abatere standard maxima: 8 mmHg

Temperatura/umiditatea
de functionare

+5 2C~40 C 15% RH~85% RH (fara condensare)

Transportati cu un vehicul de uz general sau conform clauzelor

Transport din contractul de vanzare si nu expuneti dispozitivul la lovituri,
scuturaturi, stropi de ploaie si zdpada, in timpul transportului.
. Temperatura: -20 2C~+55 2C; umiditate relativa: <95 %; fard gaze
Depozitare . . .
corozive si curenti de aer.
Presiune atmosferica 700 hPa~1060 hPa
Sursa de alimentare DC3V

Durata de viata a bateriei

Cand temperatura este de 23 eC, circumferinta bratului este de
270 mm, iar tensiunea arteriala masurata este normal3, cele 2
baterii alcaline de tip ,,AA” pot fi folosite de aproximativ 150 ori.

Putere nominala

<3,0VA

Dimensiuni

128(L)*69(1)*36 mm(H)

Greutate unitara

240 grame (fara baterii)

Clasificare de siguranta

Echipament alimentat intern
Tip BF aplicat, rezistent la defibrilare par

Durata de viata utila

Durata de viata a dispozitivului este de cinci ani sau de 10.000 ori
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masurarea TA.

Data fabricatiei

Consultati eticheta

Accesorii

Configuratie standard:

Manseta pentru adulti: circumferinta membrului 25-35 cm
(mijlocul bratului)

Software, manual de utilizare, linie de date USB, tub extensibil
BP, 0 husa.

Componente vandute separat:

Manseta pediatrica: circumferinta membrului 10-19 cm (mijlocul
bratului)

Mansetd pentru nou-ndscuti: circumferinta bratului este de 6-11
cm (mijlocul bratului)
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Apendice
Tabel 1:

Ghidul si declaratia producatorului — emisie electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul utilizatorului
dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Test de emisie Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisiile armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplicd
Fluctuatii de tensiune/emisii de palpéire IEC 61000-3-3 Nu se aplicd
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Tabel 2:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Testul de imunitate

Nivel de tesaret IEC60601

Nivel de conformitate

Descarcari +8kV contact +8kV contact

electrostatice (ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer
IEC61000-4-2

Camp magnetic de 30A/m 30A/m

frecventd de putere 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-8

Radiatii RF 10V/m 10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM la 1kHz

80% AM la 1kHz
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Tabel 3:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Radiatii RF
IEC61000-4-3
(Specificatii de testare
pentru IMUNITATE
PORT CARCASA la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF)

Test Banda Functie Modulare IEC Nivel de
Frecventa | (MHz) 60601-1-2 |conformitat
(MHz) Nivel de e
testare (V/m)
(V/m)
385 380-390, TETRA 400 Puls 27 27
modulatie
18Hz
450 430-4700 GMRS 460, FM + 5 kHz 28 28
FRS 460 deviere
1 kHz
dimensiune
710 704 — Banda LTE Puls 9 9
745 787 13,17 modulatie
780 217Hz
810 800— | GSM 800/900, Puls 28 28
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870 960 TETRA 800, modulatie
iDEN 820, 18Hz
930 CDMA 850,
Bandd LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; Puls 28 28
1990 CDMA 1900; modulatie
1845 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Banda LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 28 28
2570 WLAN, modulatie
802,11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Bandad LTE 7
5240 5100- | WLAN 802,11 Puls 9 9
5500 5800 a/n modulatie
5785 217Hz

Tabel 4:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
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Radiatii RF Test Modulare IEC 60601-1-2 Nivel de
IEC61000-4-39 Frecventa Nivel de testare conformitate
(Specificatii de testare (A/m) (A/m)
PORT CARCASA la -

campuri magnetice de 134 2kHz Puls modulatie 65 65

proximitate) ' 2,1kHz

Puls modulatie
13,56MHz 50kHz 7.5 7,5

&Avertlza re A

Nu va apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de camera ecranatd RF a unui sistem
ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbarilor EM este
mare.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata
deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzdtoare. Daca este necesard o astfel de
utilizare, acest echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica dacd
acestea functioneaza normal.

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afard de cele specificate sau livrate de
producatorul acestui echipament se poate solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice
sau cu reducerea imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ducand la functionare
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incorectd.

[} Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si
antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte
a ABPMS50, inclusiv cablurile specificate de citre producitor. in caz contrar, ar putea
rezulta slabirea performantei acestui echipament.

Tipurile de cablu enumerate mai jos trebuie utilizate pentru a asigura conformitatea cu standardele
de imunitate si radiatii de interferenta:

Numar Nume Lungimi maxime de cablu (m) Cablu ecranat

1 Linie de date USB 1.00 Y

AAvertizareA

Performanta esentiala:
1.Tn conditii de mediu, eroarea maxima pentru méasurarea presiunii mansetei trebuie si fie
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mai mica sau egala cu +3 mmHg (+0,4 kPa).
2. Reproductibilitatea determinarii tensiunii arteriale a sfigmotensiometrului automat trebuie
sa fie mai mica sau egala cu 3,0 mmHg (0,4 kPa).

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si

wm— electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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Forord

Var god las Bruksanvisningen noggrant innan du anvander denna produkten. Bruksanvisningen
som beskriver driftsprocedurerna ska foljas skrupul6st. Denna manualen aterger detaljerat stegen
som maste iakttas vid anvandning av produkten, onormal anvandning, risker som kan ge upphov till
personskada och skada pa produkten och annat innehall, se kapitlen for detaljer. Vid alla fel eller
skador pa personer eller enheter till féljd av anvandning, underhall, lagring som inte  foljer kraven
i anvandarmanualen, anser sig inte vart foretag ansvarigt for garantier for sakerhet, tillforlitlighet
och prestanda! Tillverkarens garantitjanst tacker inte sadana brister!

Vart foretag har ett fabriksregister och anvandarprofil for varje enhet, anvandaren erhaller fri
underhallsservice for ett at fran inkdpsdatum. For att underlatta det for oss att tillgodose ett
forstaeligt och effektivt underhall, var god att returnera garantisedeln nar du behover

reparationsservice.
A Obs: Var god lds Bruksanvisningen noggrant innan du anvander denna produkten.

Beskrivningen i denna manualen 6verensstimmer med produktens praktiska situation. Vid
andringar och uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument dndras utan

forhandsavisering.



Varningar

Innan du anvander denna produkten ska du ta hansyn till féljande sdkerhet och prestanda:

u Beskrivning av kvalificerade ldkare, av alla méatresultat i kombination med kliniska symtom.
u Tillforlitligheten och proceduren for anvandning av denna produkten i dverensstimmelse
med denna manualen betraffande underhallsinstruktionerna.

u Den operatdr som avses att anvdnda den har produkten kan vara en patient.

L] Utfor inte underhall och service medan enheten anvénds.

Operatdrens ansvar

u Operatdren ska noggrant ldsa Bruksanvisningen fore anvdndning av denna produkten och
strikt folja anvandningsproceduren i denna Bruksanvisningen.

u laktta till fullo sékerhetskraven enligt produktens utformning och operatéren far inte
férsumma observation av patienten och maskinens tillstand.

u Operatoren har ansvaret att meddela vart féretag om produktens anvandningsskick.



Vart fortags ansvar
u Vart foretag har ansvaret att tillhandahalla en kvalificerad produkt som Gverensstammer
med foretags standarden for denna produkt.
u Vart foretag tillhandahaller kretsdiagrammet, kalibreringsmetod och annan information pa
anvandarens begaran for att bista lampliga och kvalificerade tekniker att reparera de delar som
tillhandahallits fran vart foretag.
u Vart féretag har ansvaret att fullborda underhall av produkten enligt kontraktet.
u Vart foretag har ansvaret att besvara anvandarens férfragningar inom god tid.
u | foljande fall, ar vart foretag ansvarigt for paverkan av enhetens sakerhet, tillforlitlighet och
prestanda:

Montering, tilldgg, debugging, modifiering eller reparation har utforts av personal som
godkants av vart foretag.

De elektriska faciliteterna i lokalen 6verensstimmer med géllande krav och att enheten
anvands i 6verensstammelse med denna Bruksanvisning.
Bruksanvisningen ar upprattad av vart foretag. Alla rattigheter forbehalls.
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Kapitel 1 Introduktion

Operatorerna behover inte nagon professionell utbildning, men bor anvanda denna produkten
efter att till fullo ha forstatt kraven i denna manualen.

For att forhindra anvandare fran att lida eller skadas pa grund av felaktig anvandning, se
"Sakerhetsforeskrifter" och anvdand denna produkt korrekt.

For en fullstandig introduktion till blodtrycksmonitorn, se Allman information.

For grundlaggande anvdandningsanvisningar, se Knappfunktion.

For att hitta gransnittsuttag, se Granssnitt.

1.1 Sdkerhetsforeskrifter

A Varning A

| Om du inte anvander den korrekt, finns risken att personal och féremal skadas.
| Skada av foremal innebér skada av hus, egendom, och husdjur.
| For patienter med allvarlig blodcirkulationsstérning eller arytmi, anvdnd enheten under
oversyn av en ldkare. Annars kan det leda till akut bldning, eller matfel som resultat av en klamd
arm.
u Du far inte utféra NIBP-matningar pa patienter med sicklecellsjukdom eller under nagot
tillstand dar huden &r skadad eller forvéntas vara skadad.
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u For en patient med trombasteni dr det viktigt att avgéra om matningen av blodtrycket ska
ske automatiskt. Bestamningen ska géras baserat pa klinisk bedémning.

& Kontraindikationer &

Inga kontraindikationer.

A Varning A

Anvdnd inte enheten om det finns brandfarliga anestesigaser som blandas med luften eller
lustgas.

Annars kan det orsaka risker.

For barn och personer som inte kan uttrycka sig sjdlva vanligen anvand enheten under versikt av
lakare.

Annars kan det orsaka olycksfall eller oenighet.

Sjdlvdiagnos och behandling som anvinder uppmétta resultat kan vara farlig. F6lj din ldkares
instruktioner.

Lamna 6ver matresultatet till Iakaren som kanner till ditt halsotillstand och acceptera diagnosen.
Vianligen anvind inte for nagon annan avsikt dn blodtrycksmatning.

Annars kan det leda till olycksfall och indragning

Var god anvand sarskild manschett.



Annars ar det mojligt att matningen visar sig vara felaktig.

Vanligen hall inte manschetten i 6veruppblast tillstand under en ldngre tid.

Annars kan det orsaka risker.

Om vitska stianker pa enheten eller tillbehor, sarskilt nar vitska kan komma in i roret eller
enheten, sluta anvanda och kontakta service-avdelningen.

Annars kan det orsaka risker.

Bortskaffa forpackningsmaterialet, med iakttagelse av tillimpbara foreskrifter for
avfallsbehandling och hall utom rackhall for barn.

Annars kan det orsaka skada pa milj6 eller for barn.

Var god anvand godkanda tillbehor for enheten och kontrollera att enheten och tillbehdren
fungerar korrekt och sdkert fore anvandning.

Annars kan matresultaten visa sig vara felaktiga eller sa kan en olycka intraffa.

Om enheten skulle vara fuktig, ska den placeras pa en torr genomluftad plats for en tillrdcklig
period fér att fukten ska avdunsta.

Annars kan enheten skadas pa grund av fukten.

Lagra eller transportera inte enheten utanfor den specificerad miljon.

Annars kan detta orsaka matfel.

Det rekommenderas att du regelbundet kontrollerar om det finns skador pa enheten, om du



upptacker skador, sluta anvanda den och kontakta biomedicinsk ingenjor pa sjukhuset eller var
kundtjianst omedelbart. Montera inte ner, reparera och dndra enheten utan tillstand.

Annars kan den inte méata korrekt.

Denna enheten kan inte anvandas pa rorliga transport plattformar.

Annars kan detta orsaka matfel.

Denna enheten kan inte anvandas pa en lutande bordsyta.

Annars finns det risk att den faller.

Bortskaffa forpackningsmaterialet, uttjdnta batterier, uttjanta produkten i enlighet med lokala
lagar och foreskrifter. Uttjanta produkter och material bortskaffas korrekt av anvdandaren i
enlighet med myndigheternas dekret.

Anvandning av tillbehor som inte tillhandahalls av vart foretag, kan leda till uppkomst av fel.
Forsok till underhall av produkten av andra an vart foretag eller annan godkand organisations
utbildade service personal, far inte utforas.

Denna enheten kan endast anvédndas for ett testobjekt at gangen.

Om de sma delarna pa enheten inandas eller sviljs, var god konsultera omedelbart lakare.
Enheten och tillbehoren ar tillverkade med allergiframkallande material. Om du ar allergisk mot
den, sluta anvanda produkten.

Anvand inte en mobiltelefon néra blodtrycksmonitorn. For mycket stralningsfilt som genereras
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fran mobiltelefoner kan interferera med blodtrycksmonitorns normala funktion.
Blodtrycksmonitorn har latt elektromagnetisk stralning till extern miljo, men den paverkar inte
normal anvandning av andra utrustningar.

Denna enhet ar lamplig for tillfallen med elektrokirurgisk utrustning, men nar den anvands med
elektrokirurgisk utrustning maste patientens sakerhet vara hogsta prioritet.

Delar av anordningen &r i kontakt med patienten (manschetter, luftror, kapsling med mera) ar
gjorda av isoleringsmaterial och anordningen ar skyddad mot elchock. Nar anordningar med hog
frekvens eller defibrillation tillampas pa patienten, behéver inga sarskilda sdkerhetsatgarder
vidtas och defibrillatorns urladdning paverkar inte anordningen.

Om kontakter med Luer-las anvands vid konstruktion av ror, ar det majligt att de ovantat ansluts till
intravaskulara vitskesystem, och later luften pumpas in i blodkarlet.

Denna anordning ar lamplig for tillfallen med elektrokirurgisk utrustning, men nar den anvands
med elektrokirurgisk utrustning maste patientens sikerhet vara hogsta prioritet.

Nar monitorn blots, sluta anvanda den och kontakta oss.

Efter att ha tryckt in strombrytaren, om enheten uppvisar fel, sdsom vit skdrm, oklar skdrm eller
inget innehall, vinligen kontakta vart foretag.

& Anm. &

u Programvaran utvecklades i enlighet med IEC60601-1. M&jligheten till risker till féljd av fel i
5



programvaran har minskats.

u All analog och digital utrustning som &r ansluten till denna enhet maste vara certifierad
enligt IEC-standarder (som IEC60950: Information teknisk utrustning - Sikerhet och IEC60601-1:
Sdkerhet Medicinsk elektrisk utrustning), och all utrustning ska anslutas i enlighet med kravet i
den giltiga versionen av IEC60601-1-1-systemstandarden. Personen som ansluter
tillaggsutrustningen till signalingangs- och utgangsporten ansvarar for att systemet
overensstimmer med IEC60601-1-standarden.

u Se foljande kapitel for det minimala vardet for patientens fysiologiska signaler. Anvandning
av anordningen under det minimala vardet kan leda till oexakta resultat.

u Monitorn ska 6verensstimma med standarden IEC 80601-2-30:Sarskilda krav for

grundldggande sdkerhet och vasentlig prestanda av icke-invasiva sfygmomanometrar.

1.2 Allman information

Denna anordning ar en hjartstartare skyddad av,tiden for aterstallning av defibrillation ar 5
sekunder. Notera att inga foreskrifter specifika for anordningen kravs under defibrillation, och
defibrillationens urladdning har ingen effekt pa monitorn. Utrustningen anvander gra silikonluftvag
i fall av effekt pa utrustningen nar defibrillationsanordningen anvands pa patienten.

Allmdnna instruktioner:

Anordningen &r applicerad till matning och monitor av blodtryck (BP) fér anvandning av vuxna
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(inklusive gravida kvinnor), barn och spadbarn. Den lagrar som mest 300 minnen av allman
anvandare och 350 av kliniska blodtrycksdata. Varje minne inkluderar den detaljerade mattiden,
systoliskt och diastoliskt blodtryck medelblodtryck, pulshastighet, felmeddelande och
minnesnummer med mera.

Denna anordning har anvandarvanligt granssnitt och tillampar 2,4 tums farg-LCD. Den integrerar
datadversynsfunktion och displayfunktion som inkluderar 6versikt av enkla minnesdata med STORT
TECKENSNITT, datalista, trendtabell 6ver BP-data, aktuell tid, datum, effekt och sa vidare.
Anvandare kan sla pa/av monitorn, starta manuell méatning, stélla in systemparametrar och sa
vidare med fem knappar pa frontpanelen. (Se delen "Knappfunktioner" for mer information)
Monitorn har inget larmsystem, men varningar nar effekten ar lag, matningen &r fel, eller matdata
oOverskrider installda granser. Nar effekten ar lag eller métningen ar fel, hors och syns varningen,
anordningen avger intermittent summer och det réda ljuset lyser for att varna anvandaren om att
byta ut batterier eller avgora orsaken till den felaktiga matningen, ndr méatdata 6verskrider instéllda
granser, hors varningen och métresultatets teckensnittsfarg blir réd. Anvandare kan 6ppna och
stdnga varningen enligt behov.

Manschettens uttag sitter 6verst pa anordningen och USB-uttaget langst ner pa anordningen.
Lagrade data kan 6verforas till dator med USB-granssnitt och sedan kan olika atgarder utforas med
hjalp av datorns programvara. (Se delen "Programvarufunktioner" for information om innehall)



& Anm. &

I laget fér allmdnna anvandare, kommer monitorn periodiskt att stanga av bakgrundsljuset om
ingen atgard utfors, och automatiskt stdngas av om ingen atgard gors inom tva minuter. Nar
bakgrundsljuset stings av i laget for kliniskt blodtryck, blinkar den bla indikatorn intermittent fér
att varna anordningen i driftlage.

1.3 Knappfunktioner

Alla atgarder for blodtrycksmonitorn kan genomféras med knapparna. Knapparnas namn star pa

dem. Dom é&r:

o«

Tryck pa knappen en langre stund, sedan startar systemet. Nar monitorn slas pa och av, blinkar
bade det roda och bla ljuset en gang for att varna att pa- eller avslagningen lyckats. Tryck en kort

stund for att ga tillbaka till startgranssnittet.

«®

Texten langst ner pa mitten av skarmen indikerar denna knapps funktion. Vilka menyer systemet &n

ar i, tryck pa knappen och systemet utfér omedelbart en viss funktion.

NG,



Texten langst ner till vanster pa skarmen indikerar denna knapps funktion.
Som till exempel: Knappen dr prompt-omkopplaren i startgranssnittet, upp-knappen i
"SYSTEMMENY", och vanster knapp i tabellen "TREND".

®

Texten ldngst ner till hoger pa skarmen indikerar denna knapps funktion.
Som till exempel: knappen ar datagranskningsknappen for aktuell anvdndare i startgranssnittet och
ned-knappen i "SYSTEMMENY" och hoger knapp i tabellen "TREND".

-®

Start/Stoppknapp. Om du haller pa att mata, tryck pa denna knapp for att radera den aktuella
matningen.

& Anm. &

[} Efter anslutning av USB-kabeln, inaktiveras alla knappar. Om BP-métningen pagar,
kommer denna att automatiskt raderas.

[} Under matning inaktiveras @ alla tre knappar.

Det rektanguldra market pa skarmen som flyttar med knapparnas étgérd@, @kallas “markor”.



Atgard kan utforas i vilken position som helst dar markoren kan sta. Nar posten inte valts, ar
markoren gul; nar den valts blir markéren rod.

1.4 Granssnitt

For atgardens bekvamlighet, ar olika slags granssnitt i olika delar av anordningen.
NIBP-manschettens uttag ar hogst upp pa anordningen.

& Anm. &

Anslutningen av NIBP:s externa luftslang som visas:
@ Metallmunstycke fér manschettens férlangningsslang
@ uttag for luftslang



Figur 1.4.1 Ovre extern luftvig Figur 1.4.2 Botten
Langst ner &r uttaget for USB:@ Uttaget for USB, anslut datalinjen till uppladdningsdata.



1.5 Tillbehor

1)
2)
3)
4)
5)
6)

En manschett fér vuxen
En USB-datalinje
BP-férlangningsslang
En pase

Bruksanvisning
Programvara

& Anm. &

Monitorn kan ocksa férses med barn- och spadbarnsmanschett vid behov, kontakta vart féretag

eller representanter.

Manschettens bredd ska vara 40 % av lemmens omkrets (50 % fér spadbarn) eller 2/3 av
6verarmens lidngd. Langden pa den uppblasta delen pa manschetten ska vara tillrdcklig fér att
racka for att omge lemmen med 50 % till 80 %. Olampliga manschetter kan orsaka felaktiga
matningar. Om problem uppstar med manschettens storlek, ska en stérre manschett anvindas

for att minska felet.



Ateranvéndningsbar manschett fér vuxen/barn/spadbarn

Patienttyp Lemmens omkrets Manschettens bredd | Langd pa uppblasbar slang

Spadbarn 6~11cm 4,5cm

Spadbarn 10~19cm 8cm

Barn 18~26cm 10,6cm 1,5meller3m

Vuxen 1 25~35cm 14cm

Vuxen 2 33~47cm 17cm

Engangsmanschett for spadbarn

Storlek Lemmens omkrets Manschettens bredd | Langd pa uppblasbar slang

1 3,3~5,6cm 2,5cm

2 4,2~7,1cm 3,2cm

3 5,0~10,5cm 4,3cm L5 m eller 3 m
6,9~11,7cm 5,1cm

4
A Varning A

Anvand tillbehor fran tillverkaren eller byt ut enligt tillverkarens krav for att undvika skador pa

patienterna.

& Anm. &




] Manschetten ar en forbrukningsvara. For att korrekt méata blodtryck, byt ut manschetten i
tid.

u Om manschetten lacker, kontakta vart foretag for att kdpa en ny. Manschetten som kdps
separat ingar inte i BP-forlangningsslangen. Ge en forklaring om du behover kopa en
BP-férlangningsslang samtidigt. Om du inte vill kdpa en BP-forlangningsslang, kasta inte bort
slangen nar du byter ut manschetten, installera den pa den nya manschetten.

u Pasen ar praktisk for patienter som bar med sig monitorn. Det ar inte nddvéndigt att byta ut
den nar ryggsacken ar nagot sliten. Patienter kan enligt den aktuella situationen kontakta vart
foretag for att kdpa en ny ryggsack nar den ursprungliga inte langre kan bara monitorn.

& Anm. &

Nar produkten och tillbehdren som beskrivs i denna bruksanvisning haller pa att 6verskrida
anvandningsperioden, maste de kasseras enligt relevant produkthanteringsspecifikation. Om du vill
ha mer information, vanligen kontakta vart foretag eller var representativa organisation.



Kapitel 2 Starta

2.1 Oppna forpackningen och kontrollera

Oppna forpackningen och ta ur utrustningen och tillbehéren forsiktigt. Behall
forpackningsmaterialet for mojlig framtida transport eller férvaring. Kontrollera komponenterna
enligt packlistan.

B Kontrollera om nagra mekaniska skador forekommer.

B Kontrollera alla kablar, moduler och tillbehor.

Om problem férekommer, kontakta omedelbart distributoren.

2.2 Installation av batteri

Instrumentet levereras med tva alkaliska 'AA'-batterier eller med hog kapacitet. Fére anvandning av
instrumentet, satt i batteriet i batterifacket baktill pa monitorn.




@ Demontera batterilocket i pilens riktning.
@ Installera "AA"- batterier enligt DO polarititet.

@ Skjut igen for att stanga batterilocket.
A obs A

Ikon“C___P': batteriernas effekt tar slut, anordningen varnar for “Lagt batteri” samtidigt. Byt ut
mot tva nya batterier (samma sort) nu. Testa vid |ag effekt kan orsaka dataavvikelse och andra
problem.

A Varsamhet &

| | Sténg av enheten innan du byter batterier.

| | Anvand 2 mangan- eller alkalibatterier av storlek "AA", anvédnd inte batterier av andra typer.
Annars kan de ta eld.

| | Nya och gamla batterier, olika sorters batterier kan inte anvandas. Annars kan det orsaka
batterilackage, upphettning, brott och skada pa monitorn.

| | "+" och "-"-poler pa batterierna maste matcha polerna i batterifacket som indikerats. Nar
batterieffekten tar slut,t, byt ut mot 2 nya batterier pa samma gang.

| | Ta ur batterierna nar du inte anvander anordningen pa en langre tid (mer &n tio
dagar).Annars kan det orsaka batterildckage, upphettning, brott och skada pa monitorn.
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u Om batteriets elektrolyt kommer in i 6gonen, skdlj omedelbart med mycket rent vatten.
Kontakta omedelbart en Idkare. Annars kan det orsaka blindhet eller andra risker.

u Om batteriernas elektrolyt fastnar rikligt pa huden eller kladerna, skélj omedelbart6 med
mycket rent vatten. Annars kan det skada huden.

u Bortskaffa urladdade batterier enligt tillampliga lokala miljobestdmmelser. Annars kan det
orsaka miljoférorening.

u Monitorn ar en internt stromford utrustning och kan inte anslutas till offentligt nat.

2.3 Effekt pa instrumentet

Hall kvar effektknappen, indikatorn blinkar en gang, vilket visar att starten lyckas, slapp sedan
upp knappen, och systemet gar in pa huvudgréanssnittet.

Hall kvar effektknappen efter att effekten slagits pa, indikatorn blinkar en gang, vilket visar att

nedstdngningen lyckas, och anordningen kan avslutas sdkert.

& Varning &



Om nagot tecken pa skada upptécks, eller instrumentet visar nagra felmeddelanden, anvind det
inte pa nagon patient. Kontakta biomedicinsk ingenjor pa sjukhuset eller var kundtjanst
omedelbart.

Enheten kan anvdandas normalt efter att den har slagits p3, utan att vinta pa att enheten ska
forberedas.

& Anm. &

Kontrollera alla funktioner som mdjligen kan anvandas och se till att anordningen ar i gott skick.
2.4 Anslut Sensor

& Anm. &

For information om korrekt anslutning av NIBP-manschetten, se figur 2.4.1

o

Cuff Manschett

Figur 2.4.1 Anslutningsmetod
Anslut sensorn mellan monitorn och patientens matdel.
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Kapitel 3 Funktionsgranssnitt

3.1 Huvudgranssnitt

Tryck pa % for att tillfora effekt till instrumentet. Indikatorn blinkar runt en gang, vilket visar att
starten lyckas, sluta sedan trycka, sa gar systemet in pa huvudgranssnittet.

| laget for allmédn anvandare, om ingen  atgard for tryck pa knapp gors under tiden som systemet
stélls in, kommer anordningen att stanga av LCD och ga in i standby-ldge, om ingen atgard gors i
standbyldge kommer anordningen att automatiskt stangas av; indikatorn for "DRIFT" blinkar en
gang var 3:e sekund for att varna anordningen i arbetslage.

Nar effekten ar 13g, ar batteriets forloppsstapel tom, samtidigt hérs prompt-ljudet och den réda
indikatorn blinkar pa fast tid.

I huvudgranssnittet:

Prompt-omkopplarens ldge visas hogst upp till vanster pa skarmen, @knappen kan véxla
prompt-lage snart.

Anvandarstapeln visar aktuell patienttyp (vuxen, barn, spadbarn), och mangden av datauppgifter
for allman anvandare.



Aktuellt datum och tid visas hogst upp pa mitten av skarmen.

& Anm. &

] Alla granssnitt utom ikonen fér trend kvarhallen strém, promptomkopplare, liksom ett
litet tecken for aktuell tid.

u Det &ldsta registret 6verskrivs efter minnesoverfloden. Meddelandet “Overflode" visas pa
huvudgranssnittet.

3.2 Matgranssnitt

Maétgranssnitt visar realtids manschettryck och aktuell matinformation. | métprocessen, inaktiveras

ovriga knappar forutom och .
A Anm. A

I vilka granssnitt som helst utom matning, tryck pa knappen % for att ga ut ur aktuellt

granssnitt och tillbaka till startgranssnittet.

20



3.3 Matresultatgranssnitt

Matresultatet inkluderar:

SYS: systoliskt blodtryck (mmHg/kPa)

DIA: diastoliskt blodtryck (mmHg/kPa)

PR: pulshastighet (bpm)

Om ett fel uppstar under matningen, visas ett felmeddelande pa skarmen. Om PROMPT-LJUD stalls
in for att vara pa, hors ljudet. Tryck pa knappen TYSTNAD for att stoppa ljudet och tryck en gang till
for att fortsatta.

3.4 Systemmeny

| huvudgranssnittet, i enlighet med texten langst ner pa mitten av skarmen, trycker du pa

knappen, ga sedan in pa systemmenyn och utfor olika alternativa atgarder med hjalp av

knapparna @ och@ .
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£ 05262021 11:17

SYSTEM MENU

SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROMPT SET
ABPM

PROMPT SOUND

-

up ENTER DOWN

Figur 3.4.1 Systemmeny
3.4.1 Systeminstdllning
G4 in pa "SYSTEMINSTALLNING" i [SYSTEMMENY], menyn "SYSTEMINSTALLNING" inkluderar:
"SPRAK": vixla aktuellt systemsprak;
"ENHET" har tva val: mmHg, kPa;
"MATSATT" har tre alternativ: vuxen, barn och spadbarn;
"ABPM SET: stall in parametrar for ABPM:
"BAKGRUNDSLJUS TID": 15, 30, 60, 120
22



& Anm. &

"BAKGRUNDSLJUSTID" i "SYSTEMINSTALLNING" anvinds av allmén anvindare, klinikblodtryckets
bakgrundsljustid &r ett fast varde pa 5s.

For att utféra klinikmonitorering av blodtryck, valjs férst "ABPM-INSTALLNING" i menyn [SYSTEM
SET], rullgardinsmenyn visas i figur 3.4.2:

£ 05262021 11:17
ABPM_SET
AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (min
ASLEEP TTME
ASLEEP INTERVAL (min)
EXTT
up ENTER DOWN

Figur 3.4.2 ABPM-instéllning
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Alternativ for "VAKENINTERVALL (min)" och "SOVTIDSINTERVALL (min)": 5,10,15, 20, 30, 40, 60, 90,
120, 180, 240;

Steget for varje justering av "VAKENTID" och "SOVTID" &r 30 minuter. Justeringsomrade:
00:00~23:30.

& Anm. &

Intervallen for installd matning i "VAKENINTERVALL" och "SOVTIDSINTERVALL" ar tidsintervallen
nar matningen startar automatiskt under laget for klinikblodtryck, manuell start ingar inte. Till
exempel: stéll in "VAKENTID" pa 7:00, stall "VAKENTIDSINTERVALL" pa 15min, sedan utfor
anordningen den forsta blodtrycksmatningen vid 7:15; om anvandaren startar en
blodtrycksmétning genom att trycka pa méatknappen mellan 7:00-7:15, kommer anordningen
ocksa att automatiskt starta matningen vid 7:15 och paverkas inte av manuell matning.

Efter att varje alternativ pa detta granssnitt stéllts in, behover klinikblodtrycksmenyn ocksa korrekt
stallas in for att starta ABPM-funktionen. Se menyn 3.4.5 for kliniskt blodtryck fér mer information.

3.4.2 Systemtid
Valj "SYSTEMTID" i [SYSTEMMENY], sa visas foljande meny:
24



£ 05262021 11:17
SYSTEM TIME, @

05 - 26 -[2021
11]-[17]- 45|

up ENTER DOWN

Figur 3.4.3 Systemtid
Valj "SPARA" efter att installningen slutforts, andring av tid gors och utgang fran
systemtidsinstéllning och dtergang till foregdende meny. Valj "TA BORT" for att ta bort instéliningen
och ga tillbaka till foregaende meny.

3.4.3 Dataradering
Valj "JA" i menyn " RADERA DATA" pa [SYSTEMMENY], efter att du tryckt in en viss knapp, visas
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féljande meny:

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

e —
CONFIRM CANCEL

Figur 3.4.4 Dataradering
Om du trycker pa "BEKRAFTA", raderas data for allmén anvéndare, tryck p& "TA BORT", s& tas
atgarden bort.
3.4.4 Prompt-instéllning
Vilj "PROMPT-INSTALLNING" i [SYSTEMMENY] fér att g in pa instaliningsgrénssnittet, gér sedan
motsvarande instéllningar enligt féljande procedur:
"SYS PROMPT" och "DIA PROMPT" kan kontrollera stangning eller 6ppning av prompt fér SYS och
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DIA separat.

Prompt &r pa eller av enligt de héga och laga granser som stéllts in. Nar matresultatet ar hogre an
den hogre eller lagre gransen, och medan "PROMPT-LJUD" &r pa, "SYS PROMPT" eller "DIA
PROMPT" pa, kommer prompt att uppsta.

De justerbara omradena for hoga och laga granser i vuxenldgets prompt ar som foljer:

SYS PROMPT: 40~270 mmHg

DIA PROMPT: 10~215 mmHg

De justerbara omradena for hoga och laga granser i barnldgets prompt &r som foljer:

SYS PROMPT: 40~200 mmHg

DIA PROMPT: 10~150 mmHg

De justerbara omradena for hoga och laga granser i spadbarnslagets prompt ar som féljer:
SYS PROMPT: 40~135 mmHg

DIA PROMPT: 10~100 mmHg

"STANDARD" inkluderar huvudinnehallet:

Métlage: vuxen;

Parameterns promptgrans:
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Anvandarl Systoliskt trycks Systoliskt trycks | Diastoliskt trycks | Diastoliskt trycks
age hoga grans laga grans hoga gréans laga grans
Vuxen 140 90 90 40

Barn 120 70 70 40

Spadbarn 90 60 60 20

PROMPT_LJUDS omkopplare: AV;

Matenhet: mmHg;

Ordinéar anvandares bakgrundsljustid: 120s;
ABPM-omkopplare: SLUT;

Sovtid: 22:00;

Sovmatningsintervall: 30 minuter;
Vakenmatningsintervall: 15 minuter;
Vakentid: 07:00;

SYS PROMPT-omkopplare: AV;

DIA PROMPT-omkopplare: AV.

Anm.: Monitorn har inget larmsystem.
3.4.5 ABPM-meny

1. ABPM-lage

Efter att menyn for klinikblodtryck har anvants korrekt (se 3.4.1), vélj menyn "ABPM" i [SYSTEM
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MENY] for att ga in pa dess granssnitt.
Koppla om "ABPM PA-AV" till "BORIJA", sedan visas ett prompt-meddelande fér den aktuella
anvandarens ABPM, som till exempel:

£ 05262021 11:17
I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figur 3.4.5 ABPM Prompt-meny

Tryck pa knappen@, avbryt métdata for klinikblodtryck, stall pa klinikblodtrycksldge, och starta

monitorering av klinikblodtryck. Se figur 3.4.6 for ABPM-granssnitt.
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Tryck pa knappen@, spara matdata for klinikblodtryck, ga in pa klinikblodtrycksldge, och starta

monitorering av klinikblodtryck. Matresultat av klinikblodtryck inkluderar féoregaende data. Se figur
3.4.6 for ABPM-granssnitt.
Tryck pa knappen , ldmna valet och g3 tillbaka till féregdende meny sa startar inte

monitorering av klinikblodtryck.

2. ABPM-arbetsgranssnitt

| ABPM-arbetsmiljo, ar bakgrundsljuset endast 5 sekunder, utom , tryck pa vilken knapp som

helst for att tanda bakgrundsljus, ABPM-arbetsgranssnittet ar som visas:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL - - -
SYS DIA

T - mmHg
ABPM is running!
To stop ABPM, you should
press”OK"for a long time.

SILENCE

Figur 3.4.6 ABPM-arbetsgranssnitt
Om PROMPT-LIUD uppstar, tryck p& knappen DAMPA for att stoppa det och tryck igen for att

| ABPM-arbetsgranssnittet tryck ldnge pa knappen, sd visas hur du gar ut ur ABPM-granssnittet.

| detta granssnitt tryck pa knappen @ for att lamna ABPM-arbetsmiljé och ga in i den ordinira

anvdndarens arbetsmiljo, sa visas startgranssnittet. | visningen av utgang ur ABPM-granssnittet
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trycker du pa knappen@ for att lamna granssnittet och ga tillbaka till ABPM-arbetsmiljo.

| ABPM-arbetsgranssnitt lamnar du forst ABPM-laget och trycker sedan pa effektknappen for att
stdnga av den.

3. ABPM Datagranskning

Valj "ABPM-DATA" i menyn "ABPM" for att ga in pa granssnittet for datagranskning.

L] Granssnittets display for "BIG FONT": Varje resultat ar ett granssnitt och displayens innehall
inkluderar: aktuell anvandare totala registreringsdata fér den aktuella anvdandaren, serienummer
for resultatet, lagrad tid for det, hogt tryck, lagt tryck, medeltryck, pulshastighet.

o | granssnittet for datagranskning med ABPM "BIG FONT” trycker du pa knappen for att

valja "LISTA", datatabellens granssnittet visas. Varje granssnitt innehaller 5 resultat, varje resultat

inkluderar tid, hogt tryck, lagt tryck, medeltryck och pulshastighet.

° | granssnittet for ABPM-"LISTA"f6r datagranskning, tryck pa knappen for att vélja

"TREND", grénssnittet for datatrend visas. Trendgranssnittet kan spara 100 trendresultat, om

matdata ar flera an 100 alternativ, tryck pa knapparna @, @ for att glida genom trendkurvan
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for vanster och hoger, skalan for vertikal axel och startpunkten, slutpunkten justeras automatiskt i
enlighet med bredden pa lagrade data. Datum som visas ldngst ner pa trenderna ar

datainspelningstid for den forsta punkten och sista punkten samt for aktuell trend.

3.4.6 PROMPT-LJUD
Efter att ha valt "PA", slas hogtalaren pa. Symbolen @ visas pa huvudgrinssnittet. Efter att

ha valt "Av", stings hogtalaren av och @ visas. Nar du éndrar instéllningarna, kommer rutan

for att ange I6senordet att visas, ange det korrekta I6senordet "8015" for att dndra.
Angivningsmetoden for l6senord: flytta markéren till I16senordets visningsomrade, tryck pa
mittknappen, nér rektangelramen blir rod for det valda tillstandet, justera numret med knappar
Upp och Ned, tryck sedan pa mittknappen igen for att lamna det valda tillstandet efter justering.

Efter angivandet av 4-bitslésenordet, flytta markéren till "BEKRAFTA", tryck sedan pa mittknappen,
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prompt-ljudets installning kan dndras om l6senordet ar korrekt.

3.5 Ordindr anvdndares datagranskning
® Ordinar anvandares datagranskning med "BIG FONT"

Tryck pa knappen @ for att ga in pa den ordindra anvdndarens datagranskning med "BIG FONT"
i startgranssnitt. Displayinnehallet liknar datagranskningen med BIG FONT for klinikblodtryck.

® Ordinar anvandares “LISTA” 6ver datagranskning

Tryck pa knappen for att visa LISTA 6ver ordindra anvandardata i granssnittet for den ordinéra
anvandarens datagranskning med BIG FONT. Displayinnehallet ar liknande listan 6ver data for
klinikblodtryck.

® Ordindr anvandares “TREND” for datagranskning

Tryck pa knappen for att visa TREND for ordindra anvandardatai granssnittet for ordinara

anvédndares LISTA 6ver datagranskning. Displaynnehallet &r liknande trenden for klinikblodtryck.
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anordningen. Tryck pa knappen@ for att Ilamna granssnittet och ga tillbaka till

ABPM-arbetsgranssnittet.

Kapitel 4 NIBP-méatning

4.1 Allmant

B Den icke-invasiva modulen for blodtryck (NIBP) mater blodtrycket med den oscillometriska
metoden. Det vill séga: genom att anvanda bladet for att blockera artarblod, och kontrollera
den oscillometriska vagen under avgasning for att forsdkra att den inte paverkades av
operatorens subjektiva faktorer eller avbrott av miljébuller.

B Det finns tva satt for matning: manuell och automatisk. Bada satt visar diastoliskt, systoliskt
och medeltryck samt pulsfrekvensen.

B Det ar tillampbart for vuxen- barn och spadbarnsanvandning.

A Varning A

Langre icke-invasiva blodtrycksmétningar i automatiskt Idge kan associeras med syfte, ischemi och
neuropati i lemmen med manschetten. Nar en patient 6vervakas, undersoks lemmens extremiteter
ofta att de har normal farg, varme och kénslighet. Om nagon onormalhet observeras, stoppa
blodtrycksmatningarna.
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A Varning A

Du far inte utféra NIBP-matningar pa patienter med sicklecellsjukdom eller under nagot tillstand
dar huden ar skadad eller férvantas vara skadad.

For en patient med trombasteni dr det viktigt att avgéra om matningen av blodtrycket ska ske
automatiskt. Bestamningen ska goras baserat pa klinisk bedomning.

4.1.1 Exakt matsatt

1.Inta en bekvam sittstdlining, anvand rygg och armar for att stodja
kroppen.
2.Placera armbagen pa ett bord med handflatorna uppat.

3.Manschetten ar i niva med ditt hjarta.
4.Fotterna plant pa golvet och korsa inte benen.

&Obs&

Tala eller ror dig inte under méatning.
Anvand inte mobilenheter sdsom mobiltelefon ndra anordningen vid métning.
Matresultaten kan bli olika beroende pa manschettens position.

Vidror inte anordning, manschett eller férlangningssladd under méatning.
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u Se Sektion 1.1 for kontraindikationer for NIBP-matning.

u Vid méatning pa barn eller spadbarn, se till att valja korrekt méatlage (se installningen av
matldge) och anvand specificerad manschett for barn eller spadbarn. Att anvanda felaktigt matlage
kan orsaka fara for patienten, darfor att vuxnas tryckniva ar relativt hogt och inte lampligt for barn
eller spadbarn.

u | spadbarnsldge dr uppumpningen av manschetten till att bérja med  9.3kPa (70mmHg).
Manschetten kan pumpas upp till 20kPa (150mmHg), om uppumpningsvardet 6verskrider detta
varde kommer anordningen automatiskt att aterstalla och pumpa ur.

u Anordningen har dubbelt 6vertrycksskydd fér hardvara och programvara. Om
O6veruppumpning sker, kommer anordningen att omedelbart aterstalla och pumpa ur. Om
anordningen haller éveruppumpningstillstand ska manschetten kopplas fran anordningen och
effekten stdngas av eller anordningen sténgas av.

u Anvand anordningen under ratt temperatur och fuktighet (se Specifikation), annars kanske

det uppmatta resultatet inte ar exakt.
A\ ops AN

Maétning ska goras pa en lugn plats och med kroppen avslappnad.
Forbli stilla i 4-5 minuter féore méatning.
Slappna av kroppen |at inte muskler fungera.
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Tala eller ror dig inte under méatningen.
Vanta 4~5 minuter nar matning gors igen.

Anvand inte mobilutrustning som mobiltelefon ndra anordningen.

4.2 Att applicera manschetten och NIBP-matning

A Varning A

Innan en matning startas, kontrollera att du har valt Iamplig instéllning for din patient. (vuxen,
barn eller spadbarn). Applicera inte manschetten pa arm/ben som har intravends infusion eller
kateter. Detta kan orsaka skada pa vavnad kring katetern nér infusionen saktar ner eller blockeras
under manschettens uppumpning.

Minimivardet for patientens fysiologiska signal dr den ldgsta grans som enheten kan méta. Det
uppmatta resultatet kan bli felaktigt om anordningen kor under minimal amplitud eller minimalt
vdrde for patientens fysiologiska signal.

Vrid eller trassla inte till luftslangen, annars kan det orsaka kontinuerligt tryck i manschetten, och
sedan blockera blodflédet och allvarlig skada pa patienten.

Anvind inte manschetten pa skadat omrade, annars kan det orsaka allvarliga skada pa det
skadade omradet.

Anvind inte manschetten pa plats dér intravaskuldr behandling utférs eller med
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kateteranslutning, annars kan det orsaka tillfallig blockering av blodflédet och sedan orsaka
skada pa patienten.

Anvand inte manschetten pa sidan av mastektomi;

Trycket fran manschetten kan orsaka tillfillig svaghet i vissa kroppsfunktioner. Anvand inte
medicinteknisk elektrisk utrustning for 6vervakning pa motsvarande arm.

Ror dig inte under matning, darfor det far en fordréjd effekt pa patientens blodfléde.
Anordningen kraver tva timmars aterstallningstid fér att na prestanda for avsedd anvandning
efter att ha tagits ut fran lagsta férvaringstemperatur.

Anordningen kraver fyra timmars aterstillningstid for att na prestanda for avsedd anvandning
efter att ha tagits ut fran hogsta forvaringstemperatur.

1. Plugga luftslangen till manschettuttaget pa anordningen, och anslut anordningen till elnatet.
2. Applicera manschetten pa patientens 6verarm genom att folja instruktionerna nedan (Figur
4.2.1).

® Se till att manschetten ar helt utan urblast.

® Anvand ratt manschettstorlek pa patienten och se till att symbolen "¢" sitter Over ratt artar. Se
till att manschetten inte sitter for hart kring armen. For stor tathet kan orsaka missfargning och
eventuell ischemi pa extremiteterna.
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Figur 4.2.1 Applicering av manschett

3.Anslut manschetten till luftslangen. Manschetten ska placeras pa samma niva som patientens
hjarta. Andra annars matresultaten genom att félja metoderna

® Om manschetten placeras hogre an hjartats niva, tillsatts 0,75 mmHg (0,10 kPa) for varje tums
skillnad.

® Om den sitter lagre @n hjartnivan, minus 0,75 mmHg (0,10 kPa) for varje skillnad i tum.
4.Kontrollera om matlaget ar ratt valt. (Matlaget visas i informationsomradet i huvudgranssnittet).

5.Tryck pa knappen pa frampanelen for att starta uppumpning och métning.
4.3 Tips for drift

1. FOr att starta automatisk méatning:

| menyn ABPM-INSTALLNING, vlj alternativet "SOVINTERVALL" och "VAKENINTERVALL", dir

anvédndaren kan valja tidsintervall for automatisk métning. Efter det gar du in pa menyn "ABPM"

och viljer att ga in i ABPM-arbetsmiljon, sa startar systemet uppumpning och méatning automatiskt i
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enlighet med den installda tidsintervallen.
& Varning &

Langre icke-invasiva blodtrycksmatningar i automatiskt lage kan associeras med syfte, ischemi
och neuropati i lemmen med manschetten. Nar en patient 6vervakas, undersoks lemmens
extremiteter ofta att de har normal farg, virme och kénslighet. Om nagon onormalhet
observeras, stoppa blodtrycksmatningarna.

2. For att stoppa automatisk matning:

Under automatisk matning, trycker du pa knappennér som helst for att stoppa automatisk

matning.

3. For att starta en manuell matning:

B Tryck pa knappen for att starta en manuell métning i den ordindra
anvandararbetsmiljén.

B Under den overksamma perioden for automatisk matprocess, trycker du pa knappen

nar som helst for att starta en manuell matning. Tryck sedan pa knappen fi'ir att stoppa
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manuell métning sa fortsitter systemet att utféra automatiskt matprogram.

&Obs&

Om du tvekar om noggrannheten pa nagon métning, kontrollera patientens vitala tecken med en
annan metod innan du kontrollerar monitorns funktion.

A Varning A

Om vitskan av misstag stinker pa utrustningen eller dess tillbehor, eller tringer in i kanalen eller
inuti monitorn, kontakta lokal kundtjanst.

Matningsbegransningar

Den oscillometriska metoden har vissa begransningar beroende pa patientens tillstand. Detta matt
baseras pa en reguljar pulsvag som genereras av artartrycket. | fall dar patientens tillstand gor en
sadan avlasningsmetod svar, blir matvardet inte tillforlitligt och méattiden 6kar. Anvdandaren ska vara
medveten om att foljande férhallanden gor att matningen inte ar tillforlitlig eller mattiden okar. |
detta fall gor patientens tillstand matningen omojlig:

® Patientens Rorelse

Méatningen kan vara otillforlitlig eller omojlig att utféra om patienten ror sig, skakar eller ha
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konvulsioner. Dessa rorelser kan paverka detekteringen av artartryckpulserna. Dessutom kommer
tiden for matningen att vara langre.

® Hjartarytmi

Maétningen kommer att vara otillforlitlig och eventuellt oméjlig om patientens hjartarytmi har
orsakat oregelbundna hjartslag. Matningstiden kommer sdledes att forlangas.

® Hjart-lungmaskin

Maétningar kommer inte att vara méjliga om patienten ar kopplad till en hjart-lungmaskin.

® Tryckforandringar

Maétningarna kommer att vara otillforlitliga och eventuellt oméjliga om patientens blodtryck dndras
snabbt under tiden da artarpulstrycket analyseras for att erhalla matningen.

® Allvarlig Chock

Om patienten &r i allvarligt chocktillstand eller hypotermi, kommer métningarna att vara
otillforlitliga eftersom det reducerade blodflddet till periferin kommer att leda till minskad pulsering
av artdrerna.

® Extrema hjartfrekvenser

Métningar kan inte goras pa hjartfrekvens under 40 bpm och 6ver 240 bpm.

® Patienter med fetma

Det tjocka, feta lagret pa kroppen reducerar matprecisionen, darfor att fett som kommer fran
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artdrer inte kan komma in i manschetterna pa grund av dampning.

Foljande férhallanden kan ocksa orsaka forandringar i vardet av blodtrycksméatningen

[ ] Efter att ha atit (inom 1 tim), eller ha druckit alkohol- eller kaffeinhaltiga drycker, eller efter

att ha rokt, eller har motionerat eller badat;

L] Med felaktig stdllning som att sta eller ligga ner, med mera;
[ J Patienten talar eller for kroppen under méatningen;
[ J Vid matningen ar patienten nervos, uppspelt eller i ostabilt humor;
[ J Rumstemperaturen 6kar eller minskar hastigt eller miljon fér matningen férandras ofta;
[ J Maétning i ett rorligt fordon;
[ J Placeringen av manschetten som applicerats (hogre eller lagre an hjartnivan);
[ J Kontinuerlig matning under en langre tid;
[ ]
4.4 NIBP-felmeddelanden och I6snings
Displaymeddelande Orsak Ldsning
Lagt batteri Anordningens batteriniva ar lag. Byt ut batteriet. Om problemet

kvarstar, kontakta oss.

L6s manschett

Manschetten ar inte korrekt
ansluten.

Anslut ater manschetten. Om
problemet kvarstar, kontakta oss.

Atmosfartrycksfel

Ventilen kan inte 6ppnas.

Starta om enheten. Om problemet
kvarstar, kontakta oss.
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Signalen &r for svag

Personen som maéter pulsen ar
for svag eller manschetten sitter
for Iost.

Kontrollera manschettens
anslutning, tata den om den sitter
for 16st.

Den ligger 6ver
omradet

Personen som mater blodtrycket
ligger 6ver matomradet.

GOr en matning till. Om problemet
kvarstar, kontakta oss.

For mycket rorelse

Rorelse kan resultera i for mycket
referens i signalen under
matprocessen.

Se till att vara stilla under
matprocessen.

Overtryck

Manschettens tryck ar éver
rackvidden, ADU 300 mmHg,
Spadbarn: 150mmHg.

Kontrollera manschetten for att se
till att den inte ar blockerad eller
kldmd.

Méttad signal

Rérelse eller andra faktorer kan
leda till for liten signalamplitud.

Kontrollera anslutningen av
luftslangen for att se att den inte
ar klamd. Patienten ska vara tyst
och stilla och gor sedan en ny
matning.

Luftlackage

Majligt luftldckage pa ventilen
eller luftvagen

Kontrollera luftslangen och
manschetten.

Systemfel

Mojligt fel orsakat av pumpen,
luftventilen eller trycksensorn.

Kontakta oss.

Det tar for mycket
tid

Tiden for en enda métning
overskrider maximal mattid
(vuxen: 180s, spadbarn: 90s).

Kontrollera anslutningen av
luftslangen och tata manschetten.
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4.5 Underhall och rengéring

*Var god f6lj forsiktighetsatgarderna och korrekta driftsmetoder i denna bruksanvisning. | annat
fall kommer vi inte att ansvara for fel.

A Varning A

B Ta ur batterierna fore rengoring av anordningen eller kringutrustning. Tillbeh6éren och
huvudenheten maste separeras fore rengoring.

B KIdm inte gummislangen pa manschetten.

Rengoring:

B Sank inte ner enheten och tillbehoren i vatska.

B Om skada eller forsamring av enheten och tillbehdren skulle upptéckas, var god anvand den
inte.

B Lat inte vatten eller rengéringsmedel floda in i uttagen for att undvika skada pa anordningen.

B Anvand inte bensin, flyktiga oljor, etc. for att torka av enheten.

Underhall:

u Rengor enheten och tillbehoren regelbundet. Det rekommenderas att rengéra dem en gang i

manaden. N&r den blir smutsig anvands en torr och mjuk trasa for att torka av. Om anordningen,
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tillbehor eller kringutrustning ar mycket smutsiga, gar det att doppa den mjuka trasan i vatten eller
milt rengdringsmedel och vrida ur innan den anvands for rengdring. Rengér inte inre delar.

u Anordningen ska inspekteras och kalibreras regelbundet eller f6lja kraven for sjukhuset
(rekommenderad period &r 1 ar). Det gar att lata inspektera av landets inspektionsinstitut eller av
yrkespersonal. Kontakta vart foretags efterforsaljningspersonal om du behdver ange det statiska
tryckets detekteringslage for inspektion.

Ateranvindbar manschett for blodtryck

Manschetten kan steriliseras genom konventionell autoklav, gas eller stralningssterilisering i
varmluftsugnar eller desinficeras genom sankning i dekontamineringslésningar, men kom ihag att ta
ur gummipasen om du anvander dessa metoder. Manschetten far inte reng6ras utan vatten. Den
kan maskintvattas eller handtvattas, den senare metoden kan forlanga manschettens livslangd. Ta
bort latexgummipasen fore tvatt. Lat manschetten torka ordentligt efter tvatt, satt sedan i
gummipasen i manschetten.
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Figur 5.1 Byt ut gummipdsen

For att satta i gummipasen i manschetten placera férst pasen 6ver manschetten sa att
gummipasens slangar riktas in med den stora 6ppningen pa manschettens langsida. Rulla nu pasen
i langsgaende riktning och satt i den i 6ppningen pa manschettens langsida. Hall slangarna och
manschetten och skaka manschetten tills pasen ligger pa plats. Trda gummislangarna fran insidan av
manschetten och ut genom det lilla halet under den invandiga fliken.

Blodtrycksmanschetter for engangsbruk

Manschetten for engangsbruk ar avsedd endast fér en patients anvandning. Anvand inte samma
manschett pa en annan patient. Ingen desinficering eller hogtrycksanga for sterilisering av
manschett for engangsbruk. Manschetten for engangsbruk kan rengdéras med tvallosning for att
forhindra infektion.

&Obs&
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Med tanke pa miljoskydd, maste blodtrycksmanschetter fér engangsbruk atervinnas eller
bortskaffas ordentligt.

Lagring:

Araa/N

Utsétt inte enheten for direkt solljus for en lang tid, annars kommer displayens skarm att skadas.
Grundldggande prestanda och sdkerhet for anordningen paverkas inte avdamm eller bomullsvadd i
hushallsmiljé, medan anordningen inte ska placeras pa plats med hog temperatur, fuktighet,
dammiga eller fratande gaser.

En aldrad manschett kan resultera i icke noggrann matning, var god byt ut manschetten periodiskt
enligt bruksanvisningen.

For att undvika skador pa enheten, hall enheten utom rackhall fér barn och husdjur.

Undvik att placera enheten i ndrheten av extrema temperaturer sasom Gppen spis, annars kan
enhetens prestanda paverkas.

Forvara inte anordningen med kemisk medicin eller fratande gas.

Placera inte enheten dar det finns vatten.

Placera inte enheten vid sluttningar, vibrationer eller stotar
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4.6 Transport och forvaring

fratande material.

Den forpackade anordningen kan transporteras av allmant fordon eller i enlighet med
bestallningsavtalet. Transportera inte anordningen blandad med giftiga, skadliga eller

Anordningen ska efter férpackning forvaras i ett val ventilerat rum utan fratande gas,

temperaturomrade: -20 °C~+55 °C, relativ fuktighet inte mer &n 95 %.

4.7 Knappar och symboler

Det kan handa att din enhet inte har alla foljande symboler.

Signal | Beskrivning Signal | Beskrivning
C Se upp! Vanligen se det medféljande @ Se upp! Vanligen se det medfdljande
dokumentet (bruksanvisningen). dokumentet (bruksanvisningen).
SYS Systoliskt tryck DIA Diastoliskt tryck
MAP Genomsnittligt blodtryck PH Pulsfrekvens (bpm)
@ Serienummer EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
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IP22 | Skyddsklass mot vattenintrang P/N Tillverkarens materialkod
VUX Vuxen NEO Nyfédd
PED Barn Information
" Monitor for klinisk Certifierade applicerade delar for
PBPO

blodtrycksmétning

hjartstartare typ BF

Klass Il utrustning

Tystnad

Stang indikationen av prompt-ljud

Oppna indikationen av prompt-ljud

HliEl=

Satskod

Anvand fore

—
—

Denna sida upp

Omtélig, hanteras varsamt

Forvaras torrt

Grans for atomsfariskt tryck vid
lagring

||

Temperaturgrans for lagring

Fuktighetsgrans for lagring
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Tillverkare

Tillverkningsdatum

= E

Batterieffekt

Pulsfrekvens (bpm)

1.Inget finger i SpO2-sonden
2.Inga NIBP-data foér granskning
3.En indikator for brist pa signal

1.Ingen pulshastighet
2.En indikator for signalbrist

Atervinningsbar

Europeisk Representant

EIRINE

Fri fran naturligt gummilatex
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Kapitel 5 Krav pa hardvara

Processor: Basfrekvens 2,5G eller mer
Operativsystem:Windows XP eller mer
EMS-minne: 1GB och mer

Harddisk: 250G eller mer
Display:Upplésningsomfang 1024*768 eller hogre
USB: 2 eller mer

Uppldsning pa skrivare: 600 DPI
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Kapitel 6 Programvarufunktioner

6.1 Anvdndarregister

Dubbelklicka pa programvarans ikon, sedan visas dialogrutan nedan.

Elease enter user name

| =
Okay | Delete | Delete all |

Figur 6.1.1 Anvandarregister
Ange anvandarnamn, klicka pa "OK", sedan visas dialogrutan "Konfigurationsinstallning"

enligt Figur 6.1.2. Klicka pa "Radera" for att radera anvandarens konfigurationsinformation.
"Radera allt" anvands for att radera alla anvdndarens konfigurationsinformation.

Om du ar en ny anvandare, sa kommer féljande dialogruta att visas.

54



Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

Qkar Conead |

Figur 6.1.2 Konfigurationsinstallning
"Fallvag": valj standardférvaringssvagen for fall, efter att ha fatt data fran anordningen,
kommer fallfilen att sparas pa denna vag.
Om du véljer "Anvand alltid standardvag", sedan kommer fallfilen automatiskt att sparas pa
installationsvagen.
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6.2 Huvudgranssnitt
Anordningen gar in pa huvudgranssnittet (som nedan) efter att ha stallt in

konfigurationsinformationen.

(3]

e =

Figur 6.2 Huvudgranssnitt
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6.3 Bara

Efter att ha klickat pa genvagsknappen t= , visas foljande figur. Fére anvandning av anordningen,

las "Vad du behover gora" noga, och bar anordningen enligt féljande figur.

Lead PlaceNent

Lead Matters need

1.The results will be saved A
sutomatically and dom't
need to be noted down.

SPO2 Sensur”

2. During the taking of the
lood 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
left.

4.The recorder has to be
kept dry. To have a sauna

or taking a shover are not
possible while wearing the
recorder.

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

Figur 6.3 Bara

57



6.4 Instdllning for insamlingsplan

Klicka pa genvagsknappen " eller klicka pa menyfiltets Upload alternativ, sa visas
dialogrutan for " Uppladdningsparametrar ":
Upload Parameters X)
Patient Name & e
Patient ID E
18:00 06:00

Current Time

Time Periods

Time Interval
uzke 07:30 v|[30mine v 12:00
hsleep 22:30 | |6Omins v

Figur 6.4 Stéll in insamlingsparameter
Som figuren ovan, kan ldkaren stélla in parameter enligt patientens tillstdnd och diagnoskrav,
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sedan kan monitorn avsluta insamlingen i enlighet med instdliningen. Foérklaringen av parameter ar
som foljer:

Patientnamn: patientens namn

Patient-ID: patientens Id-nummer. Anvands for att markera patienten och ar exklusivt for att
forhindra att tillstandet for patienter med samma namn férvéxlas

Aktuell tid: Aktuell tid for systemvisning

Tidsperioder:

Vakentid: patientens vakna tillstand

Sovtid: patientens sovtillstand

Intervall: insamlingsintervall.For att minska effekten pa patientens sovande tillstand ska
sovinsamlingsintervallen vara langre.

Till exempel som figuren ovan: vakentidsomradet ar 7:30-22:30, och sovtidsomradet ar
22:30-imorgon 7:30. Vakentidsinsamlingsintervallen dr 30 minuter, och
sovtidsinsamlingsintervallen ar 60 minuter.

Sovtidsomradet och vakentidsomradet visas pa hoger sida.

Nar parameterinstallningen avslutats, klicka pa " Okay " for att ladda upp projektet pa monitorn.
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6.5 Datanedladdning

Innan du laddar ned matdata fran anordningen, se till att:

1. Anordningen ar korrekt ansluten till datorn.

2. Anordningen slas pa.

3. Koppla fran anordningen fran patienten innan den ansluts till datorn.

Nedladdade patientdata sparas i instdllningen av fallets férvaringsvag. Om du vill andra
forvaringsvagen, valj "Stall in filvag", dialogrutan visas (Figur 6.1.2), sedan kan du @ndra vagen.

Klicka pa genvagsknappen Denl::deller "Nedladdning" fran menyn fér att vélja data i vilket tillstand

de ska erhallas, starta sedan nedladdningen av data.
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6.6 Oppna datafil

Klicka pa "Oppna data" fér att ppna fallets grénssnitt som visas nedan:

Select file to open 9]
Patient... |Patient ID | Start Time | File Wane |
samplel 12348 2008/07/26 1... Demo.awp

Current Fath:

ct\progran files\abpmidata

Search

" Patient Name
* Patient ID Search
 Start Time | J

Qlay Cancel |

Figur 6.6 Val av fall

| detta granssnitt kan du bearbeta drivenheten och mappval hogst upp till vanster for att ladda den
specificerade disken och mappinnehallet, om fallfilen existerar i denna mapp, kommer
grundlaggande information om dessa fallfiler att visas i en lista, innehaller inkluderar: patientnamn,
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Patient-ID, starttid och filnamn. Klicka for att valja att fallfilen ska 6ppnas, klicka sedan pa "OK" for
att 6ppna och ladda ned fallfilens information.

Nar det finns manga falldata, vilj ett fragealternativ, ange knappens information och klicka sedan
pa "Sok" for att fraga.

6.7 Radera datafil

Om du tycker vissa patientdata inte dr nédvandiga kan du radera dem. Valj "Radera data" fran
menyn for att ga in pa dess undermeny som visas nedan.

Select file to delete 3

Cc: - ... |Patient ID [Start Tine File Nams
9] sanple 17345 20 25 1. Deno.awp

Current Path:

[et\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figur 6.7 Radering av datafil
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Manga filer kan raderas samtidigt. Tryck pa “Ctrl” och klicka pa filen du vill radera samtidigt, klicka
pa "OK", for att radera den valda fallfilen. Klicka pa "Ta bort" for att ta bort raderingen.

6.8 Sdkerhetskopiering av datafil

Programvaran har funktionen for sdkerhetskopiering av fallet. Valj "Kopiera data" fran menyn,

sedan visas foljande figur.

Select file to copy X
~| [Patient... |Patient 1D | Start Time [ File Hame
L.] samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp
< >

Current Path:
c:\progran files\abpmidata

_ ey | gawea |

Figur 6.8.1 Datafilskopiering
Efter satt ha valt filer klickar du pa "OK", sedan visas en dialogruta som anvands for att stalla
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in forvaringsfilter for sakerhetskopieringen. Efter instéllning klickar du pa "OK" for att spara.
Granssnittets destinationskatalog visas nedan:

Select destination directory [$_<|

c:hprogram filesabpmidata

S —

(8]

Ok ay | Cancel |

Figur 6.8.2 Instdliningar for sdkerhetskopieringsvag

6.9 Redigera IP-data

B
Edit

Efter att ha 6ppnat fallfilen kan blodtrycksdata redigeras. Klicka pa genvagsknappen eller

64



vélj "Bp-data" fran menyn for att ga in pa granssnittet som visas nedan:

Edit BP Data )

4=5/192(2. 6%) | Nunmber | Time | Date | BF (nnHg) [ PR(EFID [ MaP (nnHg) [ FF (nHg) [sp0... [1€ =~
1 25-07-2008  116/71 0 a2 45 3/0
2 25-07-2008  113/69 5 a5 44 3/0
3 95-07-2008  121/77 81 95 44 3/0
q 25-07-2008  124/74 5 &1 50 3/0
5 25-07-2008  113/71 2 a1 12 3/0
6 25-07-2008  106/72 12 23 34 3/0
7 25-07-2008  111/76 74 8 35 3/0
8 25-07-2 107/64 65 5 43 3/0
9 123/67 73 98 56 0
10 132/88 5 el 64 3/0
11 25-07-2008  109/82 72 T4 a1 340
12 26-07-2008  102/64 5 5 3 0
13 25-07-2008  98/68 74 T2 40 3/0
14 95-07-2008  107/83 68 Td 44 340
15 26-07-2008  D8/2 6 T8 6 0
* 16 25-07-2008  112/64 66 i 13 340
17 95-07-2008 110,72 71 32 38 3/0
18 25-07-2008  105/68 a4 e a1 a0
19 25-07-2008  101/65 62 5 36 — 340

20 16:20  95-07-2008  108/64 63 ik 44 - 0 g
2 169k AR_n7_nnne  inm/aa ar 75 s — in
< >

Figur 6.9 Dataredigeringsgranssnitt

Alla Bp-avldsningar visas i dialogrutan ovan.

*=5/192(2,6 %): 192 representerar datasumman, 5 representerar dataméngd som raderats, 2,6 %
ar procentdelen av data som raderats i alla insamlingsdata.

Nummer: star fér datasamlingens serienummer.

Tid: star for samlingstiden.
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Datum: star fér samlingsdatum.

BP(mmHg): systoliskt tryck/diastoliskt tryck, enheten &r mmHg.

PR: pulshastighet, enheten ar BPM

MAP: medeltryck, enheten ar mmHg.

PP: tryckskillnad mellan systoliskt och diastoliskt tryck, enheten ar mmHg.

Sp01(%): syremédttnad, enheten &r %.

TC: felkod/matsatt (se kapitel 4)

Kommentar: tillsdtt kommentarinformation till BP-data.

Dessa data kan ocksa uteslutas fran drift. Symbolen "*" indikerar att radera data (att inte visas i
trendstapeln och inte registrerat i statistik). Du kan klicka pa placeringsomradet for forsta
kolumnen som ska laggas till eller raderas "*". Och i kommentarfaltet kan du notera data och
kommentarinformation kommer att visas i trendstapeln och rapporten.

6.10 BP-trendstapel

Efter att ha valt fallfil, kommer BP-trendkurvan att visas automatiskt pa skarmen. Klicka pa

Ry

j g
genvagsknappen By trend till dess undermeny. Tva diagramtyper: fargfyliningstrend och
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trend med prickad linje. Trenddiagrammet visas nedan.

mmHg/BPM [Num —Date Time  SVSIDIA PR Comments
101 200m0726 os00 11579 52

160

N .‘

Figur 6.10.1 Trenddiagram med fargfylining
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mmHg/BPM

Time  SYSIDIA
P TR

PR
[

Comments

160~

150

140

130

120~

o

00—

Figur 6.10.2 Trenddiagram med prickad linje

0
2008726

Du kan véxla de tva diagramtyperna genom knappen "Diagramtyp" langst ner pa
programgranssnittet. Du kan flytta musen pa trendomradet, detaljinformation fér data pa denna
plats kommer att visas 6verst pa trendomradet inklusive dataserienummer, samlingstid och
samlingsdatum, hogt/lagt blodtrycksvérde, pulshastighet, kommentar med mera. Tryck pa musens
vanstra knapp for att radera eller lagga till datapunkten som ska visas.



6.11 Display for statistikinformation

Tryck pa genvagsknappen Stati... eller valj "Rapport" fran menyn for att ga in pa dess undermeny

som visas nedan.

Statistics X

Comt  BP[nallg) PRIEFN] PP [mniic]

Awake 170 4. 8/6T.4 6.4 T4

hsleep 17 103.6/62.5 2.4 1.2

Total 187 L15.6/67.0  86.0 46.9

BP Load
sTs¥ DI Threshold

Avake 7.1 3.5 140/90

Asleep 0.0 0.0 120/80

Total 6.4 3.2

Figur 6.11 BP Statistisk Information

Den 6vre hélften av figuren visar genomsnittliga blodtrycksdata och matningsnummer under
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tillstdnden "Vaken" och "Sémn". Den nedre delen visar procent av varningsvardedata, 140/90,
120/80 representerar blodtrycksvarningsvarde for systoliskt och diastoliskt tryck under tillstanden
"Vaken" och "S6mn", enheten ar mmHg.

6.12 Patientinformationsinstallningar

Valj "Patientdata" fran menyn for att ga in pa dess undermeny som visas nedan.
Patientinformation med: patientinformation, aktuell medicinering, diagnosinformation och
lakarinformation.

[ ET—— =
Patient Tnfo | Carsent Hadications | Diagnoss Tnfornation | Physicion Tnfo
Fatient 10 5 =
[ & =|
L N 0 M v
- Height (en) 150 =
Height (kg) &l —|

Out Patiant Yo Race
Adni =sion Yo, Date of Birth  [[Uhser-iza0 =
Bed o, [ el [

Figur 6.12 Redigera Patientinformation
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Senaste mediceringsinformation for patienten kan anges i kolumnen "Aktuell medicinering".
Beskrivning av blodtrycksdata och diagnosinformation kan anges i kolumnen
"Diagnosinformation".

Lakarens namn och rad kan anges i kolumnen "Lakarinfo".

6.13 Sovtidsinstdllning
Vaken tid och sovtid kan stdllas in genom manuellt lage efter installning kommer
programvaran att berdkna data igen under tillstand for "Vaken" och "Sémn", och uppdaterar

sedan trenddiagrammet och berdknar automatiskt statistiska data. Granssnittet nedan visas
efter val av "S6mntid" fran menyn.

Sleep Period

Awake Azleep

T:00 - 22:00 -

Qlzay | Cancel |

Figur 6.13 Somntidsinstallning
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6.14 BP Troskel-instdllning

BP-troskeln kan @ndras genom manuellt ldge efter att andring kommer motsvarande
trenddiagram och analysdata automatiskt att férnyas. Valj "Troskel" for att ga in pa dess
undermeny som visas nedan.

Configuration Set 3]

Case Path | Report Threshold |

Systelic Diastolic
towalee 3 > a0 3 (50, 280]
Asleep [ET= 80— [40,240]
Factory defanlts
Tay BF Load value [ a0 =%
Fight BF Load value< [ 50 —%
Circadian zhythn of BP ranges [ 10 = - [ 15 =%

Okey Concal |

Figur 6.14 BP Troskelinstallning
Rekommenderade standardtrosklar fér berdkning av blodtrycksladdning &r 140/90 for vakna
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perioder och 120/80 for viloperioder. Dessa dr standardvarden nér du véljer knappen
Fabriksstandarder.

6.15 Histogram

Tryck pa genvagsknappen Histe... 3 visas foljande granssnitt.

B w1 1 e
Systolcimmti) gt

o 1z
Diastolcimmito)

PREPM)

Figur 6.15 Histogram



"All", "Dag" och "Natt" kan visas respektive analysvarden for varje period.

6.16 Cirkeldiagram

Tryck pa genvigsknappenFiz = .. fgljande grénssnitt visas:

s 170 i) (1505 o s07m =t ca
i 1 i 121
Averages: 113 [mmHg] 00140 mntty
12.8% (100 < Below © Day
po— © v
o
Woximurs 35 [ (1505 | JEn=te
Minimu: 1 [mmig] (21:00) s 6090 mmt
rages: 6 Tl 500 s
o Flowow
soa0
pr—
i
i 25 o 1725 | =t
i 9 P 0250 e
Averages: 65 [BPM] L
[arForow
290
s

Figur 6.16 Cirkeldiagram
Tartdiagrammets granssnitt ar uppdelat i fyra regioner, fran vanster till hoger, den forsta ar omradet
som visar Maximala, minimala och medelvdrden bland méatvardena, den andra regionen ar
tartdiagramsomradet, den tredje ar instéllningsomrade for tartdiagrammets farg och varden och
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den sista ar tidsomradet, den har tre alternativ: "All", "Dag" och "Natt" kan visas respektive
analysvérden for varje period.

6.17 Korrelationslinje

Tryck pa genvagsknappen Cerre-. 53 visas féljande granssnitt:

DIA(mmHg)
29% 7 Dependency diastoles on systoles:
V= Hty = 0.51x + 9.14

Dependency systoles on diastoles:
x= (y): x = 115y + 36.72

Cloud's center:
150 o

100 o

T T T T
50 100 150 200
S¥S(mmHg)

o Day - Night

Figur 6.17 Korrelationslinje
Den horisontella axeln &r det systoliska trycket, den vertikala ar det diastoliska trycket. Rod

representerar det diastoliska tryckets férhallande till systoliska tryck; bla representerar det
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systoliska tryckets forhallande till diastoliskt tryck. Den ihaliga cirkeln @r Bp-vardet matt pa dag, och
den fasta cirkeln &r Bp-vdrdet matt pa natt.

6.18 Utskrift av rapport

Efter redigering av BP-data och diagnosinformation, klickar du pa "Rapport", programvaran skapar
en rad diagnosrapporter, du kan vélja alla sidor eller nagra for utskrift.
Valj "Konfigurera rapport" i "Rapport", sedan visas féljande figur.

Configuration Set 3]
o |
Roport file nane
Bit Report
Add Report
Dlete Report
Gy Concel

Figur 6.18.1 Konfigurera rapport
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Du kan vilja en rapport konfigurerad for utskrift, eller klicka pa "Redigera rapport” for att redigera
den valda rapporten.

Print Page |¢,,a‘,h

[#]Denogr aphics [IPR/MAE/FFE Histograms Fage

[statisties Page [“IMeasure Data Page
[]BP Summary Page

[Jcelorized Graph Page

[#]Bar Graph Page

[ Histograns Page

[¥]Pie Chart Page

[JFrequency Histograms Fage

[JCorrelation Page

Figur 6.18.2 Redigera rapport
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Klicka pa "Lagg till rapport" for att lagga till en ny rapport. Om du inte behover den aktuella
rapporten, kan du ocksa klicka pa "Radera rapport" for att radera den.

L

Klicka p& genvigsknappen = Berert  eller vilj "Rapport" fran menyn fér att se rapporten pa

férhand, valj sedan "Skriv ut" for att skriva ut rapporten.

6.19 Hjalp

Klicka p3 genvigsknappen Help il dess undermeny som ger dig en kort beskrivning fér varje

programfunktion. Dessutom finner du knappen "Hjalp" i varje granssnitt, klicka pa den for att
kontrollera beskrivningen for denna funktion, som &r bekvam att ha for att snabbt lara kdnna till

anvandningen av programvaran.
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Specifikation

Namn Monitor for klinisk blodtrycksmatning
atienintring. 22
Display 2,4" LCD-fargdisplay
Anvdndningsldge Kontinuerlig funktion
NIBP Specificeringar
Matmetod Oscillometrisk metod
Arbetslagen Automatiskt
vuxen 0~297 mmHg(0~39.6 kPa)
Manschettens tryckomrade | barn 0~235 mmHg(0~31.3 kPa)
spadbarn 0~147 mmHg(0~19.6 kPa)
vuxen SYS: 40~270 mmHg(5,3~36,0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg(1,3~28,7 kPa)
x . SYS: 40~200 mmHg(5,3~26,7 kPa
Blodtrycksmatomrade barn DIA: 10~150 mmHE((1,3'“20,0 kPa))
spadbarn SYS: 40~135 mmHg(5,3~18,0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg(1,3~13,3 kPa)
Pulsméatningsomrade 40~240/min
Uppblésning vuxen 160mmHg(21,33 kPa)
barn 120mmHg(16kPa)
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spadbarn 70mmHg(9.33 kPa)

Prompt-omrade

SYS PROMPT: 40~270 mmHg(5,3~36,0 kPa)

vuxenldge | x bROMPT: 10~215 mmHg(1,3~28.7 kPa)

SYS PROMPT: 40~200 mmHg(5,3~26,7 kPa)

bamlage DIA PROMPT: 10~150 mmHg(1,3~20,0 kPa)

spadbarnsld | SYS PROMPT: 40~135 mmHg(5,3~18,0 kPa)

ge DIA PROMPT: 10~100 mmHg(1,3~13,3 kPa)
vuxenlige 29743 mmHg (39,6+0.4 kPa)
Skydd mot évertryck barr;l;]ge i 240+5 mmHg (32+0,67kPa)
;‘:’ arnsia | 147 +3 mmHg (19,6 £0,4 kPa)
Uppldsning
Tryck 1 mmHg (0,133 kPa)

Pulshastighet

5%

Matprecision

Manschettryckets Statiskt tryck: £ 3 mmHg(+ 0,4 kPa)
noggrannhet
Blodtrycksvardet som mats av enheten ar likvardigt med
matvardet av stetoskopi, utfor klinisk verifiering i enlighet
Fel med kraven i 1ISO 81060-2: 2013, vars fel uppfyller féljande:

Maximalt genomsnittligt fel: £5 mmHg
Maximal standardavvikelse: 8 mmHg
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Drifttemperatur/fuktighet

+59C~40 °C
15 %RH~85 %RH(icke-kondenseraande)

Transport med allméant fordon eller enligt

Transport bestallningskontrakt, undvik slag, skakningar och stank av
regn och sno vid transport.

Lagring Te"mperatur: -20 9C”+§5 oC; Relativ fuktighet: <95 %; Ingen
fratande gas och dragigt.

Atmosfartryck 700 hPa~1060 hPa

Effekttillforsel DC3V

Batteriets livslangd

Néar temperaturen ar 23 2C, lemmens omkrets 270 mm, &r
det uppmatta blodtrycket normalt, 2 alkaliska
"AA"-batterier kan anvdndas cirka 150 ganger.

Nominell effekt

<3,0VA

Matt

128(L)*69(W)*36 mm(H)

Enhetsvikt

240 gram (utan batterier)

Sdkerhetsklass

Internt stromford utrustning
Defibrillationssdker applicerad del av typ BF

Service livstid

Anordningens livslangd ar fem ar eller 10 000 ganger
BP-matningar.

Tillverkarens data

Se etiketten
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Tillbehor

Standard konfiguration:

Vuxenmanschett: lemmens omkrets 25-35 cm (mitt pa
Gverarmen)

Programvara, Anvandarmanual, USB-datalinje,
BP-forlangningsslang, En pase.

Separat Forsaljning:

Barnmanschett: lemmens omkrets 10-19 cm (mitt pa
Gverarmen)

Spadbarnsmanschett: lemmens omkrets 6-11 cm (mitt pa
Gverarmen)
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Bilaga
Tabell 1:

Handledning och tillverkarens forsdkran —elektromagnetisk emission

Anordningen ar avsedd att anvandas i nedanstaende specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden for anvandaren av anordningen ska sdkerstalla att den anvands i sadan miljo.

Stralningstest Overensstimmande
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1
RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2

Ej tilldmpningsbart

Spanningsvariationer/flimmeremissio
ner |EC 61000-3-3

Ej tillampningsbart
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Tabell 2:

Vagledning och tillverkarens forsdkran- elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+8kV kontakt

+8kV kontakt

2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV luft +2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV luft

IEC61000-4-2

Magnetfalt 30A/m 30A/m
effektfrekvens IEC 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
61000-4-8

Utstralad RF 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

80 % AM vid 1 kHz
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Tabell 3:

Vagledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk immunitet

Utstralad RF
IEC61000-4-3
(Test
specifikationer
for
INHAGNADSPOR
ENS IMMUNITT
mot
RF tradlos
kommunikations
utrustning)

Test Band Service Modulering IEC Efterle
Frekvens | (MHz) 60601-1-2 | vnadsn
(MHz) Testniva iva
(V/m) (V/m)
385 |380—--390| TETRA 400 Puls 27 27
modulering
18 Hz
450 |430--470| GMRS 460, FM 28 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 — 787 LTE Band 13, 17 Puls 9 9
745 modulering
780 217 Hz
810 |800-960| GSM 800/900, Puls 28 28
TETRA 800, modulering
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-band 5
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1720 1700 - GSM 1800; Puls 28 28
1845 1990 CDMA 1900; modulering
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Puls 28 28
2570 WLAN, modulering
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100- | WLAN 802,11 Puls 9 9
5500 5800 a/n modulering
5785 217 Hz

Tabell 4:

Vagledning och tillverkarens forsdkran- elektromagnetisk immunitet

Utstralad RF
IEC61000-4-39

(Test specifikationer for

INHAGNADSPORENS

Test Modulering IEC 60601-1-2 | Efterlevnadsniva
Frekvens Testniva (A/m)
(A/m)
30 kHz cw 8 8

86




IMMUNITT mot Puls

proximitetsmagnetfalt) 134,2 kHz modulering 65 65

2,1 kHz

Puls
13,56 MHz modulering 7,5 7,5
50 kHz

&VarningA
°

Uppehall dig inte i ndrheten av aktiv HF-kirurgisk utrustning och ett ME-systems RF-skdarmat
rum for magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av EM-storningar ar hog.
Utrustningen far inte anvandas direkt i ndrheten av eller staplad ovanpa annan utrustning,
eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om det ar nddvandigt att anvanda systemet
direkt i narheten av eller staplad ovanpa annan utrustning maste dessa utrustningar
overvakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.

Anvandning av tillbehdr, omvandlare och kablar andra dn de som specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och darmed
resultera i felaktig funktion.”

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare @n 30 cm (12 tum) fran nagon del av ABPM50
inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan forsamring av utrustningens
prestanda bli resultatet.
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Kabeltyperna som anges nedan maste anvandas for att sdkerstalla 6verensstimmelse med
standarder angaende interferensstralning och immunitet:

Nummer Namn Maximala kabelldngder (m) Skarmad kabel
1 USB-datalinje 1,00 Y

AVarning&

Vasentlig prestanda:

1. Under miljéférhallanden, ska det maximala métfelet for manschettryck vara mindre eller lika
med 3 mmHg (+0,4 kPa) .

2. Reproducerbarheten for bestamning av blodtryck pa automatiserad sfygmomanometer ska
vara mindre eller lika med 3,0 mmHg (0,4 kPa).

E Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushdllsavfall.
Anvdandarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en

— uppsamlingsplats, som anges fér Gtervinning av elektriska och elektroniska utrustningar

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader
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