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Jogi nyilatkozat

Jelen hasznalati utmutaté célja, hogy ismertesse a termék hasznalatara és karbantartasara
vonatkozo informaciokat. Hangsulyozzuk, hogy a termék kizarélag a leirtaknak megfeleléen
hasznalhaté. A nem megfelel6 hasznalatbdl eredd hibakért vagy balesetekért az Edan
Instruments, Inc. (a tovabbiakban: EDAN) semmilyen felel6sséget nem vallal.

Jelen hasznalati utmutatd szerzéi jogi jogosultia az EDAN. Az EDAN elbzetes irasos
beleegyezése nélkul a jelen hasznalati ttmutaté tartalma nem masolhato6 vagy fordittathato
le mas nyelvekre.

A szerzdi jog védelme alatt allo informaciokat, beleértve, de nem korlatozédva a hasznalati
utmutatéban foglalt olyan bizalmas informacidkra, mint a technikai adatok és a szabadalmi
informaciok, a felhasznalo arra jogosulatlan harmadik fél szamara nem adhatja ki.

A felhasznal6 elfogadja, hogy a jelen hasznalati utmutatéban foglaltak szerint semmilyen
modon nem hasznalhatja fel az EDAN szellemi tulajdonat képezé informaciokat.

Az EDAN fenntartja a jogot a hasznalati utmutatéban talalhaté informaciok modositasara és
frissitéseére.

Termékinformacio

Termék neve: Ambulans vérnyomas monitor

Modell: SA-10, SA-05, SA-06, SA-08 és SA-09

A gyarto felel6ssége

Az EDAN a kovetkezd feltételek teljesllése esetében vallal felelésséget az eszkdz
biztonsagossagaért, megbizhatdésagaért és teljesitményéért:

Az eszkOz Uzembe helyezése, beadllitasa, kalibralasa és javitasa az EDAN altal
felhatalmazott személyek altal torténik, és

A helyiség elektronikai paraméterei megfelelnek a nemzetkozi el6irasoknak, és

Az eszkdz hasznalata a hasznalati utmutatoban leirtaknak megfeleléen torténik.



A hasznalati utmutatéban alkalmazott kifejezések

Ez az utmutaté a biztonsagi évintézkedésekre vonatkozd kulcsfontossagu fogalmakat
ismerteti.

VIGYAZAT

A VIGYAZAT cimke bizonyos tevékenységek vagy helyzetek elkeriilésére figyelmeztet,
amelyek személyi sérulést vagy halalt okozhatnak.

FIGYELEM

Az FIGYELEM cimke olyan tevékenységekre vagy helyzetekre hivja fel a figyelmet,
amelyek karosithatiak a berendezést, pontatlan adatokat szolgaltathatnak vagy
érvénytelenithetnek egy eljarast.

MEGJEGYZES

A MEGJEGYZES hasznos informacidkat tartalmaz egyes funkciokrol vagy eljarasokrol
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SA széria ABPM monitor hasznalati utmutaté Biztonsagi utmutaté

1. fejezet: Biztonsagi utmutaté

Ez a fejezet fontos biztonsagi informaciokat tartalmaz az SA széria ambulans
vérnyomasmeéro (a tovabbiakban ABPM) hasznalataval kapcsolatban.

1.1 Rendeltetésszerl hasznalat/hasznalati javaslatok

Az ambulans vérnyomasmeérd képes a szisztolés és diasztolés vérnyomas, valamint a
pulzus mérésére felnbtteknél és gyermekeknél (>12 évnél) elére beprogramozott
id6tartamon keresztul. Ezeket a méréseket a monitor tarolja, és vezetékes vagy vezeték
nélkuli atvitellel tovabbithaték az elemz6 rendszerbe, mely a diagnozis és a kezelés
kiegészitéseként szolgal.

FIGYELEM
1 Ez az eszkoz nem kezelésre vagy monitorozasra szolgal.
2 Ez az eszk6z nem hasznalhatdé terhes ndknél, beleértve a preeclampsias
pacienseket és ujsziilotteket.
3 A késziiléket korhazakban és klinikakon torténé hasznalatra szanjak.
4 A rendszer altal adott eredményeket a paciens altalanos klinikai allapota

alapjan kell vizsgalni, és nem helyettesithetik a rendszeres ellen6rzést.

1.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ambulans vérnyomasméré (ABPM) biztonsagos és hatékony hasznalata, valamint a
helytelen mikddésbél adodo esetleges veszélyek elkertlése érdekében kérjuk, olvassa
el a felhasznaldi kézikonyvet, és hasznalat el6tt feltétlendl ismerje meg a készulék 6sszes
funkciojat és a megfelel6 kezelési eljarasokat. A kovetkezd figyelmeztetésekre és
ovintézkedésekre fokozottan tgyelni kell a rendszer miikddése soran.

1.2.1 Altalanos figyelmeztetések

FIGYELEM
1. A késziléket szakképzett orvosok vagy szakképzett személyzet hasznalhatja.

Hasznalat el6tt ismernilik kell a hasznalati Gtmutato tartalmat.

2. A monitort a hordtaskaval egyutt kell hasznalni, hogy megvédje azt a
folyadékfroccsenéstol vagy a szilard idegen targyaktol.

3. Ne mérjen ambulans vérnyomast sarlosejtes betegségben szenvedé
pacienseknél, vagy olyan allapotban, ahol bérkarosodas tortént vagy varhaté.

4. Ne mérjen ambulans vérnyomast az amasztektémia ugyanazon oldalanak karjan.
A tal gyakori mérések a paciens sériilését okozhatjak a véraramlas zavara miatt.

-1-



SA széria ABPM monitor hasznalati utmutaté Biztonsagi utmutatd

FIGYELEM

5 Klinikai mérlegelés alapjan dontse el, hogy kell-e gyakori vérnyomasmeéréseket
végezni sulyos véralvadasi zavarokkal kilizdé pacienseknél, mert fennall a
hematéma veszélye a mandzsettaval felszerelt végtagban.

6 Ne helyezze a mandzsettat olyan végtagra, amelyen intravénas infazié vagy katéter
van behelyezve. Ez szovetkarosodast okozhat a katéter koriil, ha az infazié lelassul
vagy blokkolja a mandzsetta felfujasat.

7 Ne rogzitse a mandzsettat az IV infazidohoz hasznalt végtaghoz, mivel a mandzsetta
felfijasa blokkolhatja az infaziét, ami karosithatja a pacienst. Ne helyezze a
mandzsettat sebre, mert ez tovabbi sériuléseket okozhat.

8 Ne helyezze a mandzsettat olyan végtagra, ahol intravaszkularis hozzaférés vagy
terapia, vagy anarterio-vénas (A-V) sont van, ellenkezé esetben a paciens sérulését
okozhatja.

9 A nem megdfelel6 méreti mandzsetta hasznalata hibas és félrevezetd
vérnyomasmeérési eredményeket, s6t a tilnyomas miatti karokat is eredményezhet.

10 Gy6z6djon meg arrél, hogy a vérnyomasméré mandzsettat és a monitort 6sszekotd
Iégcsatorna nincs eltomdédve vagy 6sszegabalyodva.
11 A vérnyomasmérés atmenetileg meghibasodast okozhat az ugyanazon a végtagon

Iévé egyéb orvosi monitorozé eszkozokben.

12 Az ambulans vérnyomasértékeket befolyasolhatja a mérés helye, a paciens
testhelyzete, a testmozgas vagy a paciens fizioldgiai allapota

13 A csatlakozé cs6 meghajlasa miatti folyamatos mandzsettanyomas elzarhatja a
véraramlast, és a paciens sérilését okozhatja.

14 Ne hasznalja a monitort olyan pacienseknél, akiknél kardiopulmonalis eszkozoket
és defibrillatorokat hasznaltak, valamint olyan pacienseknél, akik sulyosan betegek
vagy intenziv osztalyon (ICU) vannak.

15 Ellenérizze (példaul az érintett végtag megfigyelésével), hogy az ABPM miikodése
ne okozza-e a paciens vérkeringésének hosszan tarté karosodasat.

16 A monitor tulnyomas elleni védelmet nyujt, igy nem fujédik fel tulzottan.

17 Csak a gyarté altal felhatalmazott szervizmérnok nyithatja ki a burkolatot. Ellenkez6
esetben biztonsagi kockazatok léphetnek fel.

18 ROBBANASVESZELY - Ne hasznalja a rendszert gyalékony érzéstelenité keverékek
jelenlétében oxigénnel vagy mas gyulékony anyagokkal.
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FIGYELEM

19 Ha egy pacienshez tobb miiszer is kapcsolodik, a szivargd aramok 6sszege
meghaladhatja az IEC/EN 60601-1 szabvanyban megadott hatarértékeket, és
biztonsagi kockazatot jelenthet.

20 Csak a gyarté altal szallitott mandzsetta és egyéb tartozékok hasznalhaték.
Ellenkez6 esetben a teljesitmény és az aramiités elleni védelem nem garantalhato.
A rendszer biztonsagi tesztelése megtortént az ajanlott tartozékokkal, perifériakkal,
és nem talaltak veszélyt, ha a rendszert szivritmus-szabalyozéval vagy egyéb
stimulatorral tizemeltetik.

21 Ne hasznalja a késziiléket er6s magneses és elektrosztatikus kornyezetben.
22 Ne hasznalja a késziiléket nagyfrekvencias sebészeti berendezéssel egyiitt.

23 Ne érintse meg a pacienseket a késziilékkel, amikor a defibrillalas torténik,
mert ez karositja a monitort, és helytelen leolvasast eredményez.

24 A paciensre nagyfrekvencias fesziiltséget biztosité berendezések (beleértve
az elektrosebészeti berendezéseket és egyes légzésatalakitokat) hasznalata nem
tamogatott, és nemkivanatos eredményeket eredményezhet. Vegye le a monitort
vagy a mandzsettat a paciensrdl, miel6tt olyan eljarast hajt végre, amely
nagyfrekvencias sebészeti berendezést hasznal.

25 A nem jovahagyott berendezések vagy tartozékok miikodése vagy
hasznalata az eszko6zzel nincs tesztelve vagy nem tamogatott, és a rendszer
mikodése és biztonsaga nem garantait.

26 A rovid idékozonkénti folyamatos automatikus mérési méd a paciens
kényelmetlenségéhez vezethet.

27 Akadalyozza meg, hogy csecsemék vagy gyermekek lenyeljenek apré
alkatrészeket, pl. az akkumulatorokat.

28 Az SA sorozati ABPM preciziés miiszerek. Akadalyozza meg, hogy
csecsemok vagy gyermekek jatsszanak veliik.

29 A berendezést nem szabad mas berendezések mellett hasznalni vagy
egymasra rakva hasznalni, tekintse meg a 2. fiuggelék EMC-informacié ajanlott
tavolsagokat.

30 A nem a gyarté altal szallitott monitor és egyéb tartozékok hasznalata
megnovekedett karosanyag-kibocsatast vagy a berendezés immunitasanak
csokkenését eredményezheti.
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FIGYELEM
31 Ne végezzen szervizelést vagy karbantartast a berendezésen, amig azt a

pacienssel egyutt hasznaljak.

32 Ezt a berendezést tesztelték, és megfelel a B osztalyu digitalis eszk6zokre
vonatkozé hatarértékeknek, az FCC-szabalyok 15. része szerint. Ezeket a
hatarértékeket ugy alakitottak ki, hogy ésszerii védelmet nyujtsanak a karos
interferencia ellen lakossagi telepités soran. Ez a berendezés radi6frekvencias
energiat general, hasznal és sugarozhat ki, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen
telepitik és hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radidkommunikaciéban.
Nincs azonban garancia arra, hogy egy adott telepités soran nem Ilép fel
interferencia. Ha ez a berendezés karos interferenciat okoz a radié- vagy
televiziovételben, ami a berendezés ki- és bekapcsolasaval allapithaté meg, a
felhasznalét arra biztatjuk, hogy probalja meg kikiiszobolni az interferenciat az
alabbi intézkedések koziil egy vagy tobb segitségével:

- Irdnyitsa at vagy helyezze at a vevéantennat.

- Novelje a tavolsagot a berendezés és a vevo kozott.

- Csatlakoztassa a berendezést a vevéegységtol eltéré aramkoron 1évé aljzathoz.
- Kérjen segitséget a keresked6tdl vagy egy tapasztalt radié-/TV-technikustél:

33 A gyarto nem vallal felelésséget a berendezésen végzett jogosulatlan
modositasok altal okozott radié- vagy TV-interferenciakért. Az ilyen médositasok
érvénytelenithetik a felhasznal6 jogosultsagat a berendezés iizemeltetésére.

34 Az ABPM oOsszeszerelését és a tényleges élettartam alatti modositasokat az
IEC60601-1 kovetelményei alapjan kell értékelni.

35 Ez az eszk6z megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. A miikodés az alabbi
két feltételhez kotott:

1) Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat, és

2) Ennek az eszkoznek el kell viselnie minden interferenciat, beleértve a nem kivant
mikodést okozé interferenciat is.
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VIGYAZAT

1. Ne hasznalja a monitort, ha nullanal nagyobb nyomast mutat, vagy ha nincs
mandzsetta csatlakoztatva. Az ilyen monitor altal megjelenitett értékek pontatlanok
lehetnek.

2. Az ambulans vérnyomasmérést a szélséséges lagy hoémérséklet,
paratartalom és magassag is befolyasolhatja.

MEGJEGYZES:

1 Javasoljuk, hogy a felhasznal6 ne kezdje el az ambulans vérnyomasmérést,
ha az alacsony akkumulator toltottséget jelez, kiilonben a monitor automatikusan
kikapcsolhat.

2 Ha folyadékot ont a berendezésre vagy a tartozékokra, kiilonosen, ha fennall
annak a veszélye, hogy a csbébe vagy a mérdeszkozbe keriilhet, forduljon a
szervizhez.

3 A vérnyomas mérési értékét képzett szakembereknek kell értelmezniuk.

4 Az ambulans vérnyomasmeérésen alapulé pulzusszam eltérhet az EKG-
hullamforman alapulé pulzusszamtél. Az ambulans BP méri a periférias impulzusok
szamat, a pulzusszamot pedig a sziv elektromos jele méri. Ha a sziv elektromos jelei
idénként nem késztetik a periférias erek pulzalasat, vagy a paciens periférias
perfazidja gyenge, akkor az eltérés kovetkezik be.

5 A jelszavak megadasakor ligyeljen a kornyezetre.

1.2.2 Személyes adatok védelme

A személyes egészségugyi adatok védelme a biztonsagi stratégia egyik f6 dsszetevije.
A személyes adatok védelme és az eszk6z megfeleld6 mikodésének biztositasa
érdekében a felhasznalonak meg kell tennie a sziikséges ovintézkedéseket a helyi
torvényeknek és eldirasoknak, valamint az intézmény szabalyainak megfeleléen. Az
EDAN azt javasolja hogy hajtsanak végre atfogo és sokréti stratégiat az informaciok és
rendszerek belsé és kulsd biztonsagi fenyegetésekkel szembeni védelme érdekében. A
paciensek biztonsaganak és személyes egészségugyi informacidinak védelme
érdekében a felhasznaldnak olyan intézkedéseket kell végrehajtania, amelyek magukban
foglaljak:

1. Fizikai biztositékok — fizikai biztonsagi intézkedések annak biztositasara, hogy
illetéktelen személyek ne férhessenek hozza az ABPM-hez.

2. Uzemeltetési biztositékok - biztonséagi intézkedések az (izemeltetés soran.
3. Adminisztrativ biztositekok — biztonsagi intézkedések a vezetésben.

4. Miszaki biztositékok — biztonsagi intézkedések miiszaki terlleten.
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VIGYAZAT

1. Az ABPM hozzaférése/miikodtetése csak arra feljogositott személyzetre
korlatozodik. Az ABPM hasznalatara csak meghatarozott szerepkorrel rendelkezé
munkatarsakat rendelhet hozza.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a személyes adatokat tarolé6 eszkoz Osszes
alkatrésze (a cserélhet6 adathordozok kivételével) fizikailag biztonsagos (azaz nem
tavolithaté el eszk6zok nélkiil).

3. Gy6zédjon meg arrél, hogy az ABPM csak az EDAN Altal
engedélyezett/jovahagyott eszkozhoz csatlakozik. A felhasznaldknak az Oosszes
telepitett és tamogatott ABPM-et az EDAN altal jovahagyott specifikaciokon beliil
kell mikodtetnilik, beleértve az EDAN altal jovahagyott szoftvert,
szoftverkonfiguraciot, biztonsagi konfiguracioét stb.

4. Védje az osszes jelszoét az illetéktelen médositasok elkeriilése érdekében.

5. Az USB flash meghajté hasznalata el6tt végre kell hajtani a virusellenes
intézkedéseket, példaul az USB-eszkdz virusellenérzését.

6. Tlizfalakat és/vagy egyéb biztonsagi eszkozoket kell elhelyezni az orvosi
rendszer és barmely kiviilrél elérheté rendszer kozott. Tiizfalakat és/vagy egyéb
biztonsagi eszkozoket kell elhelyezni az egészséguigyi rendszer és barmely kiviilrél
elérheté rendszer kozott. Javasoljuk, hogy hasznaljon Windows Defender tiizfalat
vagy barmilyen mas olyan tiizfalat, amely képes megvédeni a Dos és DDos
tamadasokat, és tartsa naprakészen.

7. Ha az ABPM-et karbantartas céljabél visszakuldik, artalmatlanitjak vagy mas
okbdl kivonjak az egészségligyi intézménybdl, gondoskodni kell arrél, hogy
minden paciensadatot eltavolitsanak az ABPM-bél.

8. Kérjuk, 6évja a képernydon megjelené informaciok és adatok, valamint ezen
informaciok és a monitoron tarolt adatokat.

9. Javasoljuk, hogy aktivalja a Windows jelszéstratégiat.

10. A felhasznaldknak rendszeres idokozonként biztonsagi masolatot kell
készitenilik az adatokrol.

11. Telepitsen biztonsagi szoftvert, viruskeres6 szoftvert, aktivalja a tiizfalat és
az automatikus frissitéseket. Futtassa rendszeresen a viruskeres6 szoftvert. Adja
hozza a f6 szamitégépes szoftvert az engedélyezdlistahoz.

12.  Zarja be a tavoli asztal, a Telnet és a Windows fajimegosztas alapértelmezett
szolgaltatasait.



13. Javasoljuk, hogy tiltsa le az Adminisztrator és a Vendég fiokokat.

14.  Torolje meg az érzékeny informacidokat a hasznalaton kiviili vagy leselejtezett
eszkozben.

15. Tiltsa le a szikségtelen szolgaltatasokat az operaciés rendszerbél, és

csokkentse a sebezhetéségeket.

1.2.3 Figyelmeztetések az akkumulator hasznalatahoz

FIGYELEM

. A nem megfeleld6 miikodés a belsé6 akkumulator felforrésodasat,

meggyulladasat vagy felrobbanasat okozhatja, és az akkumulator
kapacitasanak csokkenéséhez vezethet. Fontos, hogy figyelmesen olvassa
el a hasznalati utmutatét, és forditson nagyobb figyelmet a figyelmeztetd
uzenetekre.

. A gyartasi konfiguracioval megegyez6 tipusu és specifikacioju

akkumulatorokat kell hasznalni.

. ROBBANASVESZELY -- Ne cserélje fel az anédot és a katédot az akkumulator

behelyezésekor.

. A lemerilt akkumulatort megfelel6en artalmatlanitsa vagy hasznositsa Gjra a

helyi eléirasoknak megfeleléen.

. Ne melegitse vagy frocskolje ki az akkumulatort, és ne dobja tiizbe vagy

vizbe.

. Ne tegye tonkre az akkumulatort; ne szurja meg az akkumulatort éles

targgyal, példaul tlivel; ne Usse kalapaccsal, ne Iépjen ra, ne dobja vagy ejtse
le, hogy er6s sokkot okozzon; ne szerelje szét és ne moédositsa az
akkumulatort.

. Ha szivargast vagy kellemetlen szagot észlel, azonnal hagyja abba az

akkumulator hasznalatat. Ha bére vagy ruhaja érintkezik a kifolyt folyadékkal,
azonnal tisztitsa meg tiszta vizzel. Ha a kifolyt folyadék a szemébe froccsen,
ne torolje le. EI6szor oblitse ki 6ket tiszta vizzel, és azonnal menjen orvoshoz.

. A lemerult akkumulatort megfelel6en artalmatlanitsa vagy hasznositsa Gjra a

helyi eléirasoknak megfeleléen.

. Tavolitsa el az akkumulatort a monitorbél, ha a monitort hosszabb ideig nem

hasznalja, hogy elkerilje az akkumulator esetleges szivargasat és a termék
karosodasat.
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1.2.4 Altalanos figyelmeztetések

VIGYAZAT

1. Kerllje a folyadék froccsenését és a tulzott hémérsékletet. Miikodés kozben
a homérsékletet 5 °C és 40 °C kozott, a szallitas és tarolas soran -20 °C és 55 °C
kozott kell tartani.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy nincs erds elektromagneses interferencia forras
a berendezés koril, mint példaul radiéadék vagy mobiltelefonok stb. Figyelem: a
nagyméretli orvosi elektromos berendezések, példaul elektrosebészeti
berendezések, radioldgiai berendezések és magneses rezonancia képalkoto
berendezések sth. valosziniileg elektromagneses interferenciat okoznak.

3. A késziiléket és a tartozékokat hasznos élettartamuk utan a helyi
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Alternativ megoldasként
visszakiildheti 6ket a kereskeddének vagy a gyartonak ujrahasznositas vagy
megfelelé artalmatlanitas céljabol. Az akkumulatorok veszélyes hulladékok. NE
dobja ki 6ket a haztartasi szeméttel egyiitt. Elettartamuk végén az akkumulatorokat
a megdfelelé gyiijtohelyeken adjak le ujrahasznositasra. A termék vagy az
akkumulator ujrahasznositasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
helyi hivatalhoz vagy ahhoz az lizlethez, ahol a terméket vasarolta.

4. Ne hasznalja a berendezést poros kornyezetben, rossz szell6zéssel vagy
korroziv anyagok jelenlétében.

5. Az ABPM felmelegedéséhez sziikkséges idd a minimalis tarolasi
hémérsékletrél a felhasznalasok kozott a tervezett hasznalatra kész allapotig
legalabb 2 é6ra; és az az id6, amely ahhoz sziikséges, hogy az ABPM lehiiljon a
maximalis tarolasi hoémérsékletrol a felhasznalasok kozott, és a tervezett
hasznalatra kész legyen, legalabb 2 6ra.

6. A monitort semmilyen médon nem szabad modositani.

7. A szovetségi (USA) torvények ezt az eszkozt csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetik.

1.2.5 Ellenjavallatok

Ne hasznalja szabalytalan, felgyorsult vagy mechanikusan szabalyozott szabalytalan
szivritmusu pacienseknél, beleértve az aritmias betegeket is.

A mandzsetta és a tomld altal jelentett fulladasveszély miatt az SA sorozatut ABPM nem
lehet felugyelet nélkili gyermekek szamara elérhetd, és nem hasznalhaté fellgyelet
nélkul korlatozott kognitiv képességl betegeknél.
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Az SA sorozatu ABPM nem alkalmas riasztasi monitorozasra az intenziv osztalyokon, és
nem hasznalhatd vérnyomasméreésre intenziv osztalyokon vagy mitétek soran.

1.3 Szimbdlumok listaja

Ssz. Szimbdlum Meghatarozas
1 ﬂ BF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ
USB csatlakozas
2. =
. Be/Ki kapcsolé gomb
S B0
Start/Stop gomb
4. | >/l l
12,5 mm O és nagyobb szilard idegen targyak ellen
c védett
' P 22 Védett a figgblegesen leesf vizcseppek ellen, ha a
hazat 15 fokig megdontjuk
6. A Vigyazat
7. I:E Hasznalati utasitasok
8. %(:9 A hasznosithaté/ujrahasznosithaté altalanos szimbolum
9. P/N Cikkszam
10. SN Gyariszam
11. ﬂ Gyartas datuma
12. M GYARTO




13.

EC | REP

MEGBIZOTT KEPVISELO AZ EUROPAI

KOZOSSEGBEN
14. CC.x CE jeldlés
15. ﬁ/ Artalmatlanitasi mod

|

Vigyazat: A szdvetségi (USA) torvények értelmében ezt
16. Rx Only az eszkozt csak orvos adhatja el, vagy csak orvos

rendelheti el.

@ Lasd a hasznalati utmutatot/fizetet

17.

(Hattér: kék; Szimbdlum: fehér)
18 é Figyelem

' (Hattér: sarga; Szimbolum és kdrvonal: fekete)
19. (((i))) Nem ionizal6 elektromagneses sugarzas
20. T T Erre felfelé
21. I Torékeny, ovatosan kezelhetd
22. T‘ Tartsa szarazon
23. E
m Halmozasi korlat szam szerint
24, - )
K") Ovatosan kell kezelni
25.
d Ne lépjen ra
26. Front
'V Eliils®

Szovetségi Kommunikaciés Bizottsag:

27. FCC ID

FCC azonosito: SMQSAEDAN

-10 -




ETL CLASSIFIED
Megfelel az AAMI Std. ES60601-1, IECStd. 80601-2-30
28. R elb - CSA Std. tanusitvannyal rendelkezik. 60601-1, 80601-2-
i 30 sz
Intertek
4005997
29. MD Orvostechnikai eszkdz
30. U Dl Egyedi eszk6zazonosito
MEGJEGYZES

A hasznalati utmutaté fekete-fehérben van nyomtatva.

-11 -
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2. fejezet. Bevezetés
2.1 Az ABPM-rdél

Az Ambulans vérnyomasmeérd egy vernyomasmeérobdl (a tovabbiakban monitorként
hivatkozunk) és elemzé szoftverbél all. A monitor felfujja és leereszti a felkaron 1évd
mandzsettat, hogy oszcillometrikus modszerrel mérje a vérnyomast, és eltarolja a méreést.
A tarolt mérési eredményeket vezetékes vagy vezeték nélkuli atvitellel PC-re tovabbitjak,
és az elemzdszoftver elemzi.

Az ABPM felnétt paciensek szisztolés és diasztolés vérnyomasanak, pulzusanak
mérésére és a merési adatok tarolasara szolgal a klinikai diagnozis érdekében.

Az oszcillometrias eszk6z0k mérik a nyomasvaltozasok amplitudojat az elzaro
mandzsettaban, amikor a mandzsetta leengedi a szisztolés nyomas felett. Az amplitudé
hirtelen megnodvekszik, amikor az impulzus attori az artériaban 1évé elzarodast. Ahogy a
mandzsetta nyomasa tovabb csokken, a pulzacidk amplitudéja nd, eléri a maximumot
(ami megkdzeliti az atlagnyomast), majd csdkken.

Az ezzel a készllékkel meghatarozott vérnyomasmérések megfelelnek az elektronikus
vagy automatizalt vérnyomasmeérdk amerikai nemzeti szabvanyanak (ISO81060-2) az
atlagos hiba és a szoras tekintetében. A referencia vérnyomasmérével végzett klinikai
vizsgalati moédszerben az 6tddik Korotkoff hangot hasznaltuk a felnéttkori diasztolés
nyomas meghatarozasara.

Az ABPM hasznos:

e 24 ¢6ras vérnyomasprofil megjelenitése

o BP adattarolas és lekérdezés

e Két, ugyanazon a paciensen végzett vizsgalat 6sszehasonlitasa

e Bluetooth modul vezeték nélkuli atvitelhez (opcionalis)

e BP adatok betdltése és visszakeresése, valamint az ABP vizsgalat statisztikai
elemzése

e Jelentés elénézete, nyomtatasa és konfiguracioja

e Testtartas rekord (beleértve a megerélteté gyakorlatot, a konnyl gyakorlatokat,
az Ulést-emelkedést és a fekvést)

e Pulzushulldam megijelenitése
e Orvos e-alairasa

MEGJEGYZES: A kézikonyvben talalhaté képek és ablakok csak tajékoztatod
jellegiiek.

-12 -
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2.2 ABP-monitor attekintése

1. / OLED kijelzé Id6, adatok, automatikus vagy kézi
vérnyomaseértékek megjelenitése.
2. / Csbcsatlakozas | A mandzsetta hosszabbitd tomléjének

csatlakoztatasahoz az ambulans BP-
vizsgalathoz.

3. Start/Stop gomb | Programozott ABP-vizsgalat elinditasa:
amikor a 24 ¢ras id6 jelenik meg, nyomja
meg ezt a gombot az els6 leolvasashoz.
A mérés megszakitasahoz: nyomja meg
ezt a gombot barmikor leolvasas kdzben.
Kézi vérnyomas-leolvasas elinditasa:
Nyomja meg ezt a gombot az automatikus
leolvasas el6tt/utan.
Esemény megjeldlése: Nyomja meg és
tartsa lenyomva ezt a gombot 3
masodpercig, ha nem olvas.
4. . Be/Ki gomb A bekapcsolashoz, ha a monitor elemei
O/@ megfeleléen fel vannak toltve, a monitor
automatikusan bekapcsol.
Ha a kijelzé nem vilagit, nyomja meg a
Be/Ki gombot.
A kikapcsolashoz, amikor nem vegez
leolvasast, nyomja meg és tartsa
lenyomva a gombot, amig a kijelzé ki nem
kapcsol, majd engedje fel.

5. o, C tipusu A monitor csatlakoztatasa szamitégéphez
interfész USB-kabellel monitor programozas és BP
adatatvitel céljabal.
6. / Elem tarté Két AA elem elhelyezéséhez az
rekesz aramellatashoz.
FIGYELEM

Az ABP monitor nem toltheté. NE hasznalja a C tipusu interfészt a toltéshez.

-13 -
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Ikonok Meghatarozas

}E Bluetooth kapcsolat

Ha ez az ikon nem lathatd a kijelz6n, manualisan kell egyeztetnie az
eszkozt.

D Eseményijelz6

Ha ez az ikon villog, az azt jelzi, hogy beléphet a paciens tevékenységébe.
I Ha ez az ikon villog, az alacsony akkumulatort jelez.

-14 -
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3. fejezet: Az ABPM beallitasa

Az ABPM beadllitasa magaban foglalja a vérnyomas-monitor bekapcsolasat, az
elemzészoftver telepitését egy személyi szamitégépre (PC), valamint a vérnyomas-
monitor szamitdgéphez vald csatlakoztatasat.

Az ABPM mindent tartalmaz, ami az indulashoz szukséges. A teljes tartalomért lasd a
Tartozékok részt.

3.1 A monitor bekapcsolasa

Helyezzen be két AA elemet a monitor hatuljan talalhaté rekeszbe. A rekesz mutatja azt
a tajolast, amelyben az elemeket el kell helyezni. Ha az elemek megfeleléen vannak
berakva, a monitor automatikusan elindul, és a kijelz6jén megjelenik a modell tipusa és
verzidja. Ha latja a 24 o6ras id6t és az adatokat, a monitor hasznalatra kész.

MEGYJEGYZES:

1. Mindig teljesen feltoltott elemeket hasznaljon az uj méréshez.

2. Az elemek behelyezésekor tigyeljen a megfelel6 tajolasra.

3. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalta, vegye ki az elemeket.

4. A kulonbozé elemtipusok eltéré kapacitassal és jellemzékkel rendelkezhetnek,
ezért élettartamuk és a kijelzén megjelené elem toltottségi szintje eltérd lehet.

3.2 Az elemzd szoftver telepitése

PC rendszerkdvetelmeény:

Operacios rendszer Windows XP, Windows 7, Windows 8 vagy
Windows 10

CPU Kétmagos 2 GHZ vagy magasabb

Rendszermemoéria (RAM) >2G, 4G ajanlott

Mereviemez >128G, 256G ajanlott

Felbontas 1024*768, 1366*768, 1280*1024,
1440*900 és 19201080

Helyezze be a CD-t a szamitogépébe, és kdvesse az utasitasokat az elemz6 szoftver
telepitéséhez.

-15-
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3.3 Bejelentkezés az elemzd szoftverbe

Kattintson duplan az ABPM ikonra. Ha beallitotta a jelszét, a bejelentkezéshez meg kell
adnia. A jelszavak beallitasaval és modositasaval kapcsolatban lasd: 9.4
Kommunikacios beallitasok szakasz.

3.4 A monitor csatlakoztatasa a szamitogéphez

Ha az elemzdszoftver telepitve van és bejelentkezett, USB-kabellel csatlakoztathatja az
ABP monitort a szamitogépéhez.

1. Csatlakoztassa a kabel C tipusu végét az ABP monitor C tipusu interfészéhez.

2. Csatlakoztassa a kabel USB vegét a szamitégép USB-portjahoz.

Vezeték nélkili kommunikacio

Az ABPM felszerelhetb egy opcionalis Bluetooth modullal, amely lehetévé teszi a
kommunikaciét a PC-vel a monitor programozasa és a BP adatatvitel érdekében. A
lépések a kovetkezbk:

1. Csatlakoztassa a Bluetooth adaptert a szamitogép USB-portjahoz.
2. Hozzon létre Bluetooth parositast kétféleképpen: automatikus és kézi.

e Auto: amikor bekapcsolja az ABP monitort, az automatikusan parositasi modba
lép, és megkezdi a parositast egy Bluetooth gazdagéppel.

o Kézi: Nyomja meg és tartsa lenyomva a Be/Ki gombot. Ezutdn nyomja meg a
Start/Stop gombot a Bluetooth-gazdagéppel val6 parositas megkezdéséhez.

3. A monitor kijelzéjén villog a Bluetooth ikon, ami a parositasi médba lépést jelenti.

4. Valassza a Rendszerbeallitas > Kommunikacios beallitasok > Bluetooth lehetdséget,
majd kattintson a Bluetooth-keresés lehetéségre a szamitogépén. Megjelennek a
Bluetooth csatlakozasra kész eszkdzok.

5. Valassza ki a csatlakoztatni kivant eszkozt. Kattintson a Csatlakozas gombra.

6. irja be az ,1234” kédot a PIN szévegmezébe. Kattintson az OK gombra. Ha a
parositas 3 percen belll nem fejezédik be, a monitor automatikusan kilép a parositasi
modbdl. Ha a parositas sikeres, a Bluetooth ikon folyamatosan vilagit a monitor
kijelzéjén.

MEGJEGYZES:

1. A Bluetooth-on keresztuli akadalymentes adatatvitel tavolsaga 5 méter.

2. Kérjuk, hasznalja azt a csatlakozasi médot, amelyet a Kommunikacids beallitasokban
konfigural.
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4.
5.

FIGYELEM

Mas cégek eszkozeinek hasznalata szoftveres inkompatibilitast okozhat. Ha
szukséges, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

. A nem a gyarté altal szaillitott tartozékok hasznalata karosithatja a

berendezést, és veszélyeztetheti a berendezés teljesitményét és biztonsagat.
A gyartasi konfiguraciéoval megegyez6 tipusu és specifikacioju elemeket kell
hasznalni.

Ha az elemek lemeriiltek, ki kell 6ket cserélni.

Ha a gyarté altal biztositott Bluetooth adapter elveszik, az UGREEN Bluetooth

4.0 adapterek hasznalata javasolt.
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4. fejezet: Az elemzd szoftver foképernydje

Az elemzdszoftver lehetévé teszi a monitor programozasat, fontos vizsgalati adatok
Osszegyljtését és lekérését, valamint az adatok elemzését. A szoftverbe vald
bejelentkezés utan belép a féképernyére (BP adatok képernyd).

¥ Semart ABPM View = 1o e
G 000 0 D o
Program BP Data Retrievo Sotting About Exit
= ]| Kereses
DEMO e n - Srev | - 2019-10-08 09:00:00 2400 Paciens
- lista
Mappa
— | Tablazat fejléce
1
Total 1 patient files Impont Export Delste
N

. Gombok

Menu

Program: Adja meg a paciens adatait, és allitsa be a BP vizsgalati programot

BP adatok: Megnyitja a fenti féképernyat.

Retrieve: Elinditja az adatok visszakeresését a monitorrol

Beallitas: Megnyitja a rendszerbeallitasok ablakat.

Névjegy: Megijeleniti a szoftverrel kapcsolatos alapvetd informacidkat

Kilépés: Kilépés a szoftverbdl.

Mappa

e Felvételek DB: A monitor tesztadatait tarolja. Kattintson a Recorder DB elemre,
megjelenik a tesztadatok listaja. Kattintson duplan az adatok egy sorara, és
megjelenik az Adatelemzés képernyd.

e Regisztraldsa DB: A regisztralt paciensek adatait tarolja. Kattintson a DB

regisztralasa elemre, megjelenik a vizsgalandé paciensek listaja. Miutan
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csatlakoztatta a monitort, kattintson duplan a Register DB elemre, az ellenérzési
adatok kiolvashatok a felvevérdl.

o Ujrahasznositas: Tarolja a Recorder DB-bé| térolt adatokat.

Keresés
ija be a paciensazonositét, a kdvetkeztetést, a neveket teljesen vagy részben a

pacienslistabdl valo kereséshez.

Pacienslista

A paciens személyes adatait és mérési eredményeit tartalmazo lista.

Gomb

e Importalas: egy vagy tobb BP-fijlt importal, amelyeket korabban exportaltak a
szamitogeprol.

e Exportalas: Egy vagy tébb BP-fajlt exportal a szamitégépére.

e Torlés: Torli az adatokat a pacienslistardl. Jeldljon ki egy adatsort, majd kattintson a

Torlés gombra.

-19 -



SA széria ABPM monitor hasznalati Utmutato Ambulans BP-vizsgalat elvégzése

5. fejezet: Ambulans BP-vizsgalat elvégzése
5.1 A monitor beprogramozasa

Ambulans BP-vizsgalat el6tt be kell allitania a monitorra programozandd vizsgalat
paramétereit az alabbiak szerint.

1. Kattintson a Program elemre a f6képernyén.

2. Adja meg a paciens azonositojat, nevet, nemét, életkorat és csatlakozasi szamat. A
paciensazonositd generalasahoz lasd a 9.1 Altalanos bedllitasok szakaszt. A
paciensadatok testreszabhatok. Tovabbi informaciokért lasd a 9.2 Paciensadatok
beallitasa szakaszt.

3. Valassza ki az Urlapon a kivant mérési id6t és intervallumokat. Két tovabbi mérési
id6észak all rendelkezésre. A legorduld listabol valassza ki a kezdési idépontot, a
befejezési id6t és az id6kdzoket.

4. Kattintson a Regisztracié gombra. A fenti pacienstajékoztaté és mérési program
elkuldésre kerll a monitorra.

MEGJEGYZES: A mérési program bedllitdsa mellett egy alapértelmezett mérési program
is elérhet6 a monitoron: Az ébrenléti szakasz reggel 7:00-t61 kezdddik, 30 perces méresi
id6kozzel; Az alvo rész 22:00 oratdl kezdddik, 60 perces mérési intervallummal. Az
alapértelmezett program futtatdsahoz kattintson az Alapértelmezett program
visszaallitasa gombra.

Regisztraljon a vizsgalat elvégzése elbtt

A Program képernyén adja meg a paciens adatait €és a mérési programot a
vérnyomasvizsgalat elvégzése el6tt.

1. Adja meg a paciens adatait.
2. Adja meg a kivant mérési id6t és intervallumokat az Grlapon.

3. Kattintson a Mentés gombra. A paciensadatok és a mérési program a Register DB
mappaba kerul mentésre.

Pulzushullam

e Ha kivalasztja, a rogzitédoboz pulzushullamot rogzit.
e Ha nincs kivalasztva, a rogzitédoboz nem rogzit pulzushullamot.

Tanulmany inditasa 5 perc mulva

e Ha kivalasztja, a programozas utan 5 perccel automatikusan elindul a vizsgalat.
e Ha nincs kivalasztva, a vizsgalat a Start/Stop gomb els6 megnyomasaval indul,
amikor a monitor be van kapcsolva.
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Kijelz6 kikapcsolva

e Ha be van jelolve, a monitor OLED-kijelz6je magatdl kikapcsol az Automatikus
méreseknél.

e Ha nincs kivalasztva, az OLED kijelz6 soha nem kapcsol ki magatél az
automatikus méréseknél.

Megjegyzés:

1. A vonalkdd-leolvaso segitségeével beirhatja a paciens adatait, ha a vonalkdd-leolvasas
be van kapcsolva. Az ajanlott olvasdék a Motorola LS4208 egy dimenzidhoz és a
Honeywell Xenon 1500GSR két dimenzidhoz.

2. A paciensadatokat a GDT-n keresztul is lekérheti a Program képernydn. Valassza a
Beallitasok > GDT > GDT engedélyezése lehetdséget.

3. A csillaggal * jelolt paciensadatok kotelezéek, példaul a paciens neve és azonositdja.
A paciens neve legfeljebb 60 angol betli hasznalatat teszi lehetévé. A paciensazonosito
legfeljebb 30 betli vagy szam bevitelét teszi lehetévé, ha manualisan vagy automatikusan
generalja, és 10 szamot, ha nullatél halmozodik fel.

5.2 A paciens csatlakoztatasa a monitorral és a mandzsettaval

Miutan sikeresen beprogramozta a monitort, elkezdheti felszerelni a pacienst a
vérnyomasmérdvel és a vérnyomasmerdé mandzsettaval. Mandzsetta mindkét karon
hasznalhato.

1. Valassza ki a megfelel6 mandzsettaméretet. Ez nagyon fontos a vérnyomasméréshez.

VIGYAZAT
A nem megfelel6 méreti mandzsetta hasznalata hibas és félrevezetd

vérnyomasméréseket eredményezhet.

2. Helyezze fel az ABPM mandzsettat. Egyszerlien csusztassa fel a mandzsettat a
paciens karjan. lgazitsa a mandzsettat ugy, hogy a mandzsetta als6 széle korulbelll 2
cm-rel legyen a paciens konyokének belseje felett. Hizza meg a mandzsettat a felkar
korul, amig az egyik ujjat be nem tudja helyezni a mandzsetta ala. Feltétlenul az artéria
szimbdlumot a brachialis artérian kell elhelyezni. Ha helyesen allitotta be a mandzsettat,
a fémrad a felkar kulsé oldalan (a konydk feléli oldalon) fekszik, igy a mandzsetta
hivelyének el kell fednie a bért a fémrud alatt.
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3. Csatlakoztassa a tomlét. Csatlakoztassa a tomlét a mandzsettdhoz és a monitorhoz
ugy, hogy 0sszecsavarja a csatlakozokat, amig kattanast nem hall. Vezesse at a tomlét a
paciens vallara, a nyak mogé és a test ellenkez6 oldalara.

4. Csatlakoztassa a pacienshez. Helyezze a monitort a tokjaba. Rogzitse a tokot a
pacienshez egy tokszij segitségével. A pant hosszanak valtoztatasaval a vallakon is
hordhatd.

A paciensnek a kdvetkezd poziciét kell felvennie a vérnyomasmeérés soran:

Kényelmes ulve vagy fekve, keresztbe téve a labak
A labakat fektesse a padlora

Hat- és kartamasz

A mandzsetta kdzepe a sziv jobb pitvaranak szintjén

A mérés soran lehetbleg lazuljon el, ne beszéljen és ne gyakoroljon kulsé nyomast
mandzsettara.

QO e o e o o
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Megjegyzés:

1 A mandzsetta szélessége vagy korulbelll a végtag keruletének 40%-a, vagy a felkar
hosszanak 2/3-a. A mandzsetta felfujhatd részének elég hosszunak kell lennie ahhoz,
hogy a vegtag 80-100%-at korulvegye. A nem megfeleld méreti mandzsetta hibas
leolvasast okozhat. Ha kérdéses a mandzsetta mérete, hasznaljon masik megfeleld
méretl mandzsettat a hibak elkerulése érdekében.

2 Ugyeljen arra, hogy a témlé egyetlen része se legyen megtorve. Ovatosan figyelje meg
a mandzsetta nyomasat, hogy elkerulje a tulnyomast és a felfujas idétullépését.

3 Gy6z6djon meg arrol, hogy a mandzsetta megfeleléen van csatlakoztatva. A levegd
szivargasa meéresi hibat okozhat.

4 Kertlje el, hogy folyadék kertljon a mandzsettaba. Ha ez megtorténik, kérjik, teljesen
szaritsa ki a mandzsettat.

5 A mérés soran a paciensnek a lehetd legnyugodtabbnak kell lennie, és csak akkor
beszélhet, ha barmilyen kellemetlen érzést szeretne jelenteni.

6 Hagyjon 5 percet lazitani az elsé mérési érték rogzitése elbtt.

FIGYELEM
A hosszan tarté, non-invaziv vérnyomasmeérés Auto moédban a mandzsettat visel6
végtagban purpuraval, ischaemiaval és neuropatiaval jarhat. A paciens
megfigyelésekor gyakran vizsgalja meg a végtagokat a normal szin, meleg és
érzékenység szempontjabol. Ha barmilyen rendellenességet észlel, allitsa le a
vérnyomasmeéréseket.

5.3 A paciens felkészitése

Annak érdekében, hogy a mérési eredmények érvényesek legyenek, tajékoztassa
paciensét az alabbi utasitasokrol.

o Ha a nyomas a mandzsettaban ndvekszik, a paciensnek kerulnie kell a mozgast a
mérés soran. Hagyja, hogy a mandzsetta karon lazan logjon, kissé tavolabb a testtdl
ugy, hogy a mandzsetta kdzepe szivmagassagban legyen. Alvas kdzben jobb haton
fekudni.

o Varhaté, hogy a paciens enyhe-kOzepes kényelmetlenséget tapasztal a
vérnyomasmeres soran. Utasitsa a pacienst, hogy kapcsolja ki a készuléket, tavolitsa el
a mandzsettat, és értesitse az orvost, ha fajdalmat, duzzanatot, bérpirt vagy zsibbadast
tapasztal abban a végtagban, ahova a mandzsettat helyezték.

o Viseljen b6 és kényelmes inget az ABP vizsgalathoz. Ne menjen Uszni vagy
furodni.

o Ne muikodtessen nehéz gépeket vagy elektromos szerszamokat. A rezgések
ronthatjak a monitor teljesitményeét.
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o Kerulje az autdvezetést vagy a buszozast. Probalja meg szarazon tartani a
monitort, és ne ejtse le.

J Ne hasznalja a monitort, ha véletlenll atnedvesedik, leesik vagy megseérul. Keérjuk,
kapcsolja ki, és kuldje vissza az EDAN-hoz.

o Lefekvés el6tt a paciensnek meg kell gy6zddnie arrél, hogy a tomlé nincs megtdrve
€s nem tud megtorni alvas kozben sem.

o A paciens ledllithatia a folyamatban Ilévé mérést a Start/Stop gomb
megnyomasaval.

o Az elemek a vizsgalat soran cserélhetdk anélkul, hogy az adatok elvesznének vagy
megszakitanak a monitor programjat. Alternativ megoldasként a monitor adatvesztés
nélkdl kikapcsolhatd. A vizsgalat a programozott médon folytatodik.

o Ha a mandzsetta nem ereszt le két és fél percen belll, utasitsa a pacienst a
mandzsetta kézi eltavolitasara.

5.4 Mérési korlatozasok

A mérés nem lehetséges 40 bpm-nél kisebb vagy 240 bpm-nél nagyobb extrém

pulzusszam esetén, vagy ha a paciens sziv-tudé gépen van. A mérés pontatlan vagy

lehetetlen lehet az alabbi helyzetekben:

e A szabalyos artérias nyomasimpulzust nehéz kimutatni.

e Szivritmuszavarban szenved paciensek.

e Tulzott és folyamatos mozgasban szenvedd paciensek, mint példaul hidegrazas vagy
gorcsok.

e Gyors vérnyomasvaltozassal kizd6 paciensek.

e Sulyos sokkban vagy hipotermiaban szenvedd paciensek, amelyek csdkkentik a
véraramlast a perifériakon.

e Elhizott paciensek, akiknél a veégtagot korUlvevd vastag zsirréteg csillapitia az
artériabol érkezo oszcillaciokat.

o Odémas végtagu paciensek.

5.5 A vizsgalat inditasa

A monitor be van kapcsolva, és automatikusan vagy a Start/Stop gomb megnyomasaval
elindita az els6 vérnyomasmérést. A mandzsetta felfujédik és befejezi a
vérnyomasmeérést. Ekkor a mandzsetta teljesen leereszti magat. Mérés kdzben a valos
ideji vérnyomasértékeknek meg jelennek a monitor kijelz6jén. Amikor a mérés
befejez6dott, megjelenik a szisztolés vérnyomas, a diasztolés vérnyomas, a pulzusszam
és az ,Auto” értéke. Ez azt jelzi, hogy az els6 mérés sikerult. A monitor most automatikus
modban fut, és a programozas szerint a vizsgalat folyamatban van. Az elsé mérési értékek
a vizsgalat adataiként kerulnek mentésre.
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Esemény rogzitése:

Nyomja meg és tartsa lenyomva a Start/Stop gombot 3 masodpercig. Megjelenik az
esemenyjelzés.

A folyamatban Iévé mérés leallitasahoz:

Nyomja meg a Start/Stop gombot. A monitor leallitja a folyamatban 1évé mérést.

A mérés kézi inditasahoz:

Nyomja meg a Start/Stop gombot az automatikus mérés elétt. Az ilyen mérések leolvasott
értékei mentésre kerulnek.

Automatikus Ujrainditas mérés:

Automatikus médban, ha a mérés sikertelen, a monitor 3 percen belul djrainditja a mérést.
A késbbbi méréseket ez nem érinti.

A kijelz6 megvilagitasahoz

A 24 oras id6 20 masodpercig tartd megjelenitése utan a monitor kijelzéje kikapcsol.
Nyomja meg barmelyik gombot a kijelzd vilagitasahoz a mivelet elétt.

5.6 A vizsgalat befejezése

Amikor a vizsgalat befejez8détt, a paciens visszatér. Vegye le a monitort, a mandzsettat
és a tok szijat, és toltse le a rogzitett adatokat az elemzé szoftverbe. A monitoron a ,24:00”
felirat lathatd, amikor az egynapos vizsgalat befejez6dott. Lekérheti az adatokat a
szamitdgeépére, kiléphet a vizsgalatbdl, vagy beallithat egy uj mérési programot.

-25-



SA széria ABPM monitor hasznalati utmutatd ABP adatok visszakeresése

6. fejezet: ABP adatok visszakeresése

A vérnyomasértékeket befolyasolhatja a mérés helye, a paciens helyzete, a testmozgas
vagy a paciens élettani allapota.

Az adatok lekéréséhez:

1. Csatlakoztassa az ABP monitort a szamitogéphez. A miveleteket lasd a 3.4.
Szakaszban, a monitor csatlakoztatasa szamitogephez.

2. Az elemzdszoftver féképernydjén kattintson a Visszakeresés (Retrieve) gombra.
Megnyilik a Retrieve ablak. Kattintson az OK gombra.

3. Amikor a visszakeresés befejez6dott, megnyilik az Elemzés képernyd. Ha a
visszakeresett adatok nem tartalmazzak a paciens nevét és azonositdjat, megjelenik a
paciens informacios képernydje a bevitelhez.

e Ha a Lépjen be kozvetlenlil az elemzési képernybbe nincs kivalasztva a
Visszakeresés (Retrieve) ablakban, a f6képernyé megnyilik, amikor a
visszakeresés befejez6dott. Az adatok a Rogzitett DB mappaba keriilnek mentésre.

Megjegyzés:

Kérjuk, kozvetlenul a vizsgalat befejezése utan kérje le az adatokat a monitorrol.

VIGYAZAT
1. A paciensadatok vagy adattarolé mappak halézaton torténé megosztasat az
ABPM elemz6 rendszer nem tamogatja, és visszafordithatatlan adatvesztést vagy
sérulést okozhat.

2. Rendszeresen készitsen biztonsagi masolatot az adatokrol
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7. fejezet: ABP adatok elemzése és szerkesztése

Ha az adatok sikeresen atvitele megtortént a szamitdgépre, az adatelemzés képernyd
automatikusan megnyilik. A képernyé manualis eléréséhez:

1. Nyissa meg a Rogzité DB-t. Megjelenik a pacienslista.

2. Irja be a paciens azonositéjat vagy nevét a keresésavba. Ha egynél tébb vizsgalatot
végeznek ezen a paciensen, a vizsgalatok idérendi sorrendben lesznek felsorolva.

3. Kattintson duplan a kivant tanulmanyra. Megjelenik az adatelemzés képernyd. A
kovetkez6 lehetéségek kozul valaszthat.

7.1 Paciensinformaciok szerkesztése

A paciensadatok az adatok lekérése el6tt vagy utan is megadhatok. A paciensadatok
szerkesztése:

1. Kattintson a "=~ gombra. Megnyilik a Paciensinformacio flil.

2. Szerkessze a paciensadatokat, kivéve a paciensazonositot. A médositas
automatikusan mentésre kerul, amikor kilép.

7.2 Adattablazat

Az adattablazat adatait torolheti, visszaallithatja vagy exportalhatja.

e Rendellenes adatok automatikus torlése: Nyissa meg a Nappali & Ejszakai BP Profil
lapot. Kattintson a Kiiszéb beallitasa elemre. Allitsa vissza az automatikus eltavolitasi
klUszobot. Kattintson az OK gombra. A beallitas mentésre kerul. A kuszobértéket
meghaladd adatok automatikusan torlédnek.

¢ Rendellenes adatok kézi torlése: Kattintson duplan az adatokra. Az adatok jelzéssel és
sargara valtanak. Ki kell zarni a statisztikai elemzésbdl. Kattintson duplan az adatokra
a visszaallitashoz.

e Az adattabla exportalasahoz Kattintson az Exportalas gombra. Az Excelt kdzvetlenl
az adattabla jobb fels6é sarkaban exportalhatja. A kiiszobértéket meghaladé szisztolés
és diasztolés vérnyomas piros szinnel jelenik meg. Az adattabla testreszabasahoz
kattintson a jobb egérgombbal, és jeldlje be a tablazatban megjeleniteni kivant elemet.
A paciens pulzushullamanak megtekintéséhez jeldlje be a Pulzushullam jel6lénégyzetet
a Program képerny6n. A paciens pulzushullama megjelenik a kinyomtatott
adattablazatban. A paciens testhelyzetének megtekintéséhez jeldlje be a Testtartas
lehetéséget a jobb fels6 sarokban. A kinyomtatott adattablazatban a paciens testtartasa
is megjelenik. Megjegyzés megtételéhez kattintson duplan a szévegmezdre, és irja be.
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7.3 Nappali és éjszakai vérnyomasprofil
A vérnyomasprofil megjelenitése éjjel-nappal. Tovabbi paraméterek, mint példaul a
pulzusszam felismerése.

Day & Night BP profile “s‘:’::;‘d Dg‘;/"jg“
200 245
15 | 2o0rts ' i

Average blood pressure ¥ White Coat Analysis ¥ Moming Surge

Ebben a profilban az X tengely az idét 6raban mutatja. Az Y tengely a vérnyomast (Hgmm)
a bal oldalon, a pulzusszamot (bmp) pedig a jobb oldalon mutatja.

24 6ras vérnyomasgorbe: 24 oras szisztolés és diasztolés vérnyomasgorbékbdl all.

e KuszOb gorbék: a kuszobbeallitas alapjan készult.

e Fugglleges vonal: kattintson a profil barmely pontjara. Egy fuggdleges vonal halad
at ezen a ponton, és megjeleniti a SYS-t, a DIA-t és a pulzusszamot ebben az
idépontban.

e Pulzusszam gorbe: az 6sszes pulzusszamot 6sszekotd vonal.

Nappali/Ejszakai beallitas
Allitsa be a beteg ébrenléti és alvasi idejét:

1. Kattintson a Nappali/Ejszakai beallitasok elemre.
2. Csusztassa el a gombot az ébrenléti és az alvasi idd beallitasahoz.

3. Kattintson az OK gombra. Az ébrenléti id6szak alapértelmezés szerint 07:00-t6l, az
alvasidd pedig 22:00-t6l kezdédik.
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Kiszob beallitas
Allitsa be a BP kiiszobértékeket és az adateltavolitasi kiiszobértékeket. Amikor modositja
ezeket a beallitasokat, kattintson az OK gombra a mentéshez.

Fehérkopeny elemzés
A vizsgalat elsd orajaban gyljtott adatok. Ez megjelenik a grafikonon, ha engedélyezve
van.

Reggeli hullamzas

A reggeli tulfeszliltség kiszamitasahoz az ébredés utani 2 6ras idészakot hasznaljak. Ez a
szamitas segithet azonositani azokat az eseteket, amikor a reggeli vérnyomas-emelkedés
szokatlanul magas, és potencialis sziv- és érrendszeri kockazatot vagy stroke kockazatot
jelent. Ez megjelenik a grafikonon, ha engedélyezve van.

Az atlagos vérnyomas gorbéje akkor jelenik meg, ha az Atlagos vérnyomas be van
kapcsolva.

Osszehasonlitas: dsszehasonlitia egy paciens kilonbdzd idészakokban végzett BP-
vizsgalatait.
7.4 Korrelacio

Az ezen a lapon |év6 grafikon a diasztolés és a szisztolés vérnyomas értékeket abrazolja
a vizsgalatban rogzitett minden egyes méréshez. Ezenkivil ez a lap felsorolja a
szamitott AASI (ambulans artérias merevsegi index) értéket és a linearis regresszios
egyenletet. A felhasznalé megadhatja, hogy mely vérnyomasértékeket hasznalja a
grafikonon és a szamitasokban, ha a grafikon aljan kivalasztja az 6sszeset, nappal és
éjszaka.

Correlation chart

SEST Mg
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7.5 Hisztogram

Ezen a lapon a SYS, a DIA és az impulzus lathaté hisztogramokban. Kivalaszthatja az
Osszes id6szakot, nappal és éjszaka. Az X tengely a vérnyomast (Hgmm) és a
pulzusszamot (bmp) jelenti. Az Y tengely a SYS, a DIA és a pulzusszam frekvenciajat
(szazalékban kifejezve).

7.6 Kordiagram

Ezen a lapon a teljes, ébrenléti és alvo idészakok kordiagramja lathatd. A megallapitott
fels6 kliszob feletti értékeket pirossal, a megallapitott alacsony kiszobérték alatti
értékeket sargaval, a két kliszobon beluli értékeket pedig zolddel abrazolja.

7.7 Valtorékonysag

A gorbék a vérnyomas és a MAP (atlagos artérias nyomas) valtozékonysagat mutatjak. A
vizszintes tengely a mérés kezdetétdl a végéig mutatja a mérés idejét. A fliggbleges
tengely bal oldalon a valodi vérnyomast, jobb oldalon pedig a vérnyomas ingadozasat
mutatja. A flggdleges vonalak a legnagyobb valtozékonysagot és annak eléfordulasi
idejét mutatjak.

7.8 Statisztika

A megjelenitett vizsgalat statisztikai elemzésének megtekintéséhez kattintson a
Statisztika fulre. Ez az ablak el6szor a kovetkez6 tablazatokat mutatja:
o Osszességében: A teljes ABPM-vizsgalat adatai.
e Nap: A beteg ébrenléte kozben gyUjtott adatok.
Ejszaka: A paciens alvasa kdézben gydijtott adatok A Statisztikak lap tovabbi idészakokat
is megjelenithet, amelyek tablazatokat jelenitenek meg a programozott egyéb
id6északokban gydjtott adatokkal.
A Statisztika lapon minden tablazat tartalmazza az érvényes adatok kiszamitasat, az
atlagértékeket, a szérast, a maximalis értékeket, a minimalis értékeket, a variacios
egyutthatot (CV), a vérnyomasterhelést, az alvasi zuhanast, a reggeli tulfesziltséget, a
reggeli vérnyomast és az AASI-t.
e Variacios koefficiens: A variacioés koefficiens (CV) hasznalhat6é a BP variabilitas
meérészamakeént, amely a végszervi karosodas meghatarozéja lehet.
e AASI (ambulans artérias merevsegi index): Ezt az indexet az artérias merevség
meérésére hasznaltak, és kimutattak, hogy segit elore jelezni a célszerv-
karosodast, a kardiovaszkularis mortalitast €s a stroke-ot.
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7.9 Kovetkeztetések

Ez a lap a hivatalos utmutatas és statisztikak szerint értelmezé dsszefoglalét ad.
Valassza ki a kivant iranyelvet a legorduld listabdl:

e 2017-es ACC/AHA hipertonia iranyelvek

e 2018. évi ESC/ESH iranyelvek az artérias hipertdnia kezelésére

¢ Kinai iranyelvek a hiperténia megel6zésére és kezelésére

Az 6sszefoglald normal vagy hiperténias eredményeket ad a 24 6ras atlagos, nappali és
éjszakai szisztolés és diasztolés nyomaseértékekre, ha az 6sszegydjtott adatok
megfelel6ek. Kovetkeztetés levonasahoz manualisan beirhat egy kovetkeztetést a
szdvegmezObe, vagy valaszthat a bal oldali diagndzislistabdl. Kattintson duplan a kivant
diagnosztikai nyilatkozatra. Ebben a diagnosztikai listaban hozzaadhatja, szerkesztheti
és torolheti az allitasokat. A jelentés alairasahoz vagy e-alairasanak megadasahoz irja
be a nevét az Orvos melletti opcid oszlopba. Elére is megadhat egy névlistat, ha a
legordllé listabdl kivalasztja a Szerkesztés elemet. Az eléugré ablakban kattintson a
Hozzaadas gombra, hogy hozzaadja az orvos nevét a listahoz. Ezzel a névlistaval
tordlheti vagy modosithatja a neveket.
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8. fejezet: Jelentések létrehozasa

Az Adatelemzés képernydn konfiguralhatja vagy testreszabhatja, megtekintheti és
kinyomtathatja a jelentést. A kovetkezd el6re konfiguralt jelentésformatumok allnak
rendelkezésre:
o Egyszeri jelentés
e Standard jelentés
e Teljes jelentés
A rendelkezésre allo oldalak kozul valaszthat a jelentés testreszabasahoz. Tovabbi
részletekért lasd: 9.5 Jelentésbeallitas. Ahhoz, hogy a paciens demografiai adatai
szerepeljenek a jelentésben, konfiguralhatja a Rendszerbeallitas > paciensinformacio
beallitasa menupontot.
A jelentés PDF formatumban térténé mentéséhez kattintson a PDF fllre. A rendszer
létrehozza a PDF-fajlt, és elmenti a fajlt az On altal megadott helyre. Az SA sorozat
rugalmassagot biztosit a jelentés nyomtatasaban. A kévetkezbket teheti:
¢ Nyomtassa ki a konfiguralt jelentést a Nyomtatas fllre kattintva. Megjelenik a
Nyomtatas parbeszédpanel, ahol kivalaszthatja a kivant nyomtatot.
¢ Nyomtassa ki az aktualis lapnak megfeleld jelentésoldalt az El6nézet flilre
kattintva. A jelentést a Jelentés beallitasa gombra kattintva konfiguralhatja.
Nyomtassa ki a riport oldalt az Aktualis oldal nyomtatasa gombra kattintva. Nyomtassa ki
a konfiguralt jelentést a Nyomtatas gombra kattintva.

Megjegyzés: A jelentés nyomtatasa el6tt nyomtatét kell telepiteni. Ha tovabbi

informaciora van sziiksége a telepitéssel kapcsolatban, forduljon a gyartéhoz vagy a
helyi forgalmazoéhoz.
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Rendszerbeallitasok

9. fejezet: Rendszerbeallitasok

A rendszerbeallitas megnyitasahoz érintse meg a Beallitasok elemet a féképernydn. A
beallitasok modositasainak mentésehez kattintson az OK gombra. A kovetkez6
lehetéségek kozul valaszthat. Az alahuzott opcidk az alapértelmezett beallitasok.

9.1 Altalanos beallitasok

Tétel

Meghatarozas

ID generalasi méd

Valasszon a kdvetkezbk kozil: Kézi, Automatikus vagy
Felhalmozas.

Vélassza az Auto lehet6séget, a paciensazonosité automatikusan
generalhat6 a vizsgalat datumanak megfelel6en. Az azonosité a
vizsgalat datuma plusz 4 szamorozat

0001-t61 kezd6d6 szamok.

Valassza a Kézi lehet6séget, €s manualisan kell megadnia a
betegazonositét az Uj paciens parbeszédpanelen.

Vélassza a Felhalmozas lehet6séget, az azonositd 0-rol
9999999999-re n6 eggyel.

Nyelv

Valasszon a kdvetkezbk kodzll: kinai, angol.

Datum formatum

Vélasszon a kdvetkezdk kéziil: EEEE-HH-NN, NN-HH-EEEE vagy
HH-NN-EEEE.

Vérnyomasegység | Valasszon a kovetkezdk kozul: Hgmm, kPa.

Magassag Valasszon a kovetkezdk kozil: cm, inch.

Suly Valasszon a kovetkezdk kozil: kg, Ib.

Fajl exportalasi A BP féjl alapértelmezés szerint a telepitési utvonalon talalhaté
utvonala Export mappaba kerul exportalasra. A Tallézas gombra kattintva

modosithatja az elérési utat.

Adattarolasi

Az adatok alapértelmezés szerint a telepitési utvonal alatti Data

utvonal mappaba kertilnek mentésre. A Tallézas gombra kattintva
modosithatja az elérési utat.
Fajl név A fajlnév tartalmazza a paciens azonositojat, a paciens nevét, a

vizsgalat idejét (datum-66 pp mp), az életkort, a nemet és a
csatlakozasi szamot. Ezeket kotéjel valasztja el. Az alapértelmezett
beallitas vezetéknév + keresztnév + vizsgalat id6pont. A fenti
részek kivalasztasaval testreszabhatja a fajl nevét.
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9.2 Paciensadatok beallitasa

Beallithatja a paciensinformacidkat a Program képernydn és a BP jelentésben megjelend
modon. A nem, az életkor és a belépési szam alapértelmezés szerint megjelenik.
Tovabbi lehet6ségek: vezeték- és utonév, szuletési datum, telefon, cim, magassag, suly,
rassz, irodai vérnyomas, méresi hely, technikus, osztaly, fekvébeteg-terulet, szobaszam,
bemeneti/kimeneti/PEID, paciens forrasa, klinikai diagnozis, kortérténet, gydgyszeres
kezelés, testreszabas1 és testreszabas 2. Meg kell adnia az 1. testreszabas és a 2.
testreszabas tartalmat, ha kivalasztja.

9.3 Biztonsagi beallitasok

Tétel Meghatarozas

Bejelentkezési jelszd | Legfeljebb 30 szam és betl bevitelét teszi lehetdve.
Alapértelmezés szerint Ures.

Rendszerbeallitasi Legfeljebb 30 szam és betl bevitelét teszi lehetéve.

jelszé Alapértelmezés szerint Ures.

Export jelsz6 Legfeljebb 30 szam és beti bevitelét teszi lehetdvé.
Alapértelmezés szerint Ures.

A paciens neve Ha kivalasztja, a paciens neve lathatatlanna valik a személyes

elrejtve adatok védelme érdekében. Alapértelmezés szerint nincs
kivalasztva.

Biztonsagi utvonal Hatarozza meg az adatok biztonsagi mentésének konyvtarat.

Helyreallitasi utvonal | Hatarozza meg az adat-helyreallitasi konyvtarat.

9.4 Kommunikacio beallitasa

Tétel Meghatarozas

USB Ha kivalasztja, a monitor csak az USB-kabelen keresztul tud
kommunikalni a szamitégéppel.

Bluetoot; Ha kivalasztja, a monitor csak Bluetooth-on keresztul tud
kommunikalni a szamitégéppel.

Demo Ha kivalasztja, csak a DEMO adatok lekérheték. Az ilyen
adatokat DEMO-nak nevezik, 000-as paciensazonositoval.

Bluetooth keresés Ez csak akkor mikodik, ha a Bluetooth engedélyezve van.

Csatlakoztasson egy Bluetooth adaptert a szamitogép USB-
portjahoz. Kattintson erre a gombra. Megjelenik egy parositasi
lista, amely tartalmazza az eszkdz nevét, allapotat és MAC-cimét.

Csatlakozas Bluetooth-on keresztil csatlakoztatja a monitort a szamitégéphez.
Valassza ki az eszkdzt a parositasi listabol. Kattintson a
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Csatlakozas gombra. Vagy kattintson duplan az eszkozre a
csatlakozashoz. A csatlakozas el6tt adja meg a PIN kdédot, amely
alapértelmezés szerint 123456. Kattintson az OK gombra.
Csatlakozaskor modositsa az eszkoz nevét dupla kattintassal. Az
eszkoz neve legfeljebb 30 szambdl és betlibdl allhat. Kattintson
az OK gombra a moédositas mentéséhez. Az eszk6z neve most a
monitoron tarolédik.

Torlés

Torli a valaha csatlakoztatott eszk6zok listajat.

9.5 Jelentés beallitasa

Beallithatja vagy testreszabhatja a jelentést.

Tétel

Meghatarozas

Kérhaz neve

Legfeljebb 40 karaktert irhat be. A beallitas utan a név megjelenik
a nyomtatott jelentésben.

Kérhaz telefonszama

A beallitas utan a Tel megjelenik a nyomtatott jelentésben.

Logo

Kép feltdltéséhez kattintson a Tallézas gombra. A képnek JPG,
BMP és PNG formatumunak kell lennie. A beallitas utan a kép
megjelenik a nyomtatott jelentésben.

Sablonlista

Ezek a sablonok alapértelmezés szerint egyszer( jelentés,
szabvanyos jelentés és teljes jelentés lehetnek.

o Az egyszer( jelentés paciensginformaciokat,
vérnyomasprofilt, statisztikakat és kdvetkeztetéseket tartalmaz.

o A standard jelentés egyszer( jelentést és 24 6ras BP
adattablazatot tartalmaz.

o A teljes jelentés egyszerl jelentést, 24 éras vérnyomas-
adattablazatot, hisztogramot, kordiagramot, korrelaciéelemzést,
tanulmany-0sszehasonlitast és variabilitdselemzést tartalmaz.

A jelentés konfiguralasahoz vagy testreszabasahoz tegye a
kovetkezdk egyikét:

Valasszon egyet a bal oldali ablaktablaban felsorolt sablonok
kozul. Amikor kivalaszt egy sablont, a sablonban szerepl6 oldalak
kijelolésre kerulnek a Jelentéslistaban.

. Hozzon létre egy Uj egyéni jelentéssablont a Hozzaadas
gombra kattintva. Adja meg a sablon nevét. Valassza ki az
oldalakat a jobb oldali jelentéslistabal.

. Torolheti a testreszabott sablonokat, vagy visszaallithatja a
sablonok alapértelmezett beallitasait
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Jelentés lista

A jelentéssablonokban szerepl6 oldalak. Innen vezérelheti a
jelentések nyomtatasahoz sziukséges oldalakat.

9.6 Vonalkdd beallitasa

Tétel

Meghatarozas

Vonalkdéd beolvasas
engedélyezése

Ha ez engedélyezve van, egy vonalkdd-olvasoé segitségével
szkennelheti a paciens adatait uj vizsgalat Iétrehozasakor vagy
ABP adatok lekérésekor. A kétdimenzios vonalkod-leolvasas is
tamogatott.

Paciens ID irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam 1 és
12 kozott van. Vonalkdd-olvaso hasznalata esetén a vonalkod elsé
12 karaktere beolvasasra kerul az azonosité parbeszédpanelbe.
Vezetéknév irjon be egy szamot 0 és 255 kdz6tt. Az alapértelmezett szam a 0.
Keresztnév irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam a 0.
Nem irjon be egy szamot 0 és 255 kdz6tt. Az alapértelmezett szam a 13.
Szlletési év irjon be egy szamot 0 és 255 kdz6tt. Az alapértelmezett szam 14

es 17 kozott.

Sziletési hénap

irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam 18
és 19 kozott.

Szuletési nap

irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam 20
és 21 kozott.

Testreszabas 1

irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam 22
és 25 kodzott.

Testreszabas 2

irjon be egy szamot 0 és 255 kdzott. Az alapértelmezett szam 26
€s 29 kdzott.

Férfi kod irjon be egy szamot 0 és 99 kdzott. Az alapértelmezett szam 1.
N6 kod irjon be egy szamot 0 és 99 kdzott. Az alapértelmezett szam 2.
Eszkoz port Valasszon a COM1 és COM29 kozott. Az alapértelmezett beallitas

a COM3.

Inicializalja az

Inicializalja a vonalkdd-olvasot, és automatikusan megkapja az

olvasot olvas6 COM-portjat.
9.7 GDT
Tétel Meghatarozas
GDT engedélyezése | Ha ez engedélyezve van, a GDT kommunikacié aktivalédik.

Alapértelmezés szerint letiltva.
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GDT elérési ut

Az alapértelmezett a C:\gdt. Megadhatja a GDT-fajlok tarolasi
utvonalat. Vagy valassza ki az elérési utat a Tall6zas gombra
kattintva.

Utotag

Valasszon a .GDT és a .001 koézul. Ha a .GDT van kivalasztva, akkor
az ezzel az utdtaggal rendelkezd fajlok exportalasra kerulnek. Ha
.001 van kivalasztva, akkor az ezzel az utotaggal rendelkezd fajlok
exportalasra kerulnek.

Bemeneti fajl név

Allitsa be a GDT szerverrél szallitott BP adatfajlok nevét. EDP-
ABPMD alapértelmezés szerint.

Kimeneti fajl név

fajinév Allitsa be az ABPM elemzé szoftverbél exportalt BP
adatfajlok nevét. EDP-ABPME alapértelmezés szerint.

ABPM azonosito

Allitsa be a helyi eszkéz nevét. ABPM alapértelmezés szerint

EDP azonosito

Allitsa be a GDT-kiszolgalé nevét. EDP alapértelmezés szerint.

Kdédolasi formatum

Valasszon az ANSI, IBM437 és 7bit verziok kozul

PDF fajl exportalasa

GDT-fajlok exportalasakor hozzon létre fajlokat PDF formatumban.
Alapértelmezés szerint letiltva.

-37-




SA széria ABPM monitor hasznalati utmutatd Hibakédok

10. fejezet: Hibakoédok

A hibakédok akkor jelennek meg, ha az ABPM miikddése kdzben rendellenesség lép fel.
A hibakdédok nem jelzik automatikusan, hogy a leolvasas érvénytelen. Csak utmutatoként
szolgalnak az ABPM hasznalatahoz.

10-1. tablazat Hibakodok és leiras

Hibakoéd | Meghatarozas Ok Megtett intézkedés

Er02 Onteszt hiba Jelatalakitd vagy egyéb | Mérje meg ujra, ha a hiba
hardverhiba. tovabbra is fennall, allitsa

Er03 Tulnyomas elleni A nyomas meghaladta a | le a mérést, és értesitse

védelem megadott felsé az orvosbiologiai
biztonsagi hatarértéket. | mérnokot vagy a gyarto

Er05 Magas kezdeti A kezdeti nyomas tul szervizszemélyzetét.

nyomas magas volt a meéreés
soran.

Er06 A mandzsetta A mandzsetta meglazult | Helyesen tekerje be a

meglazult vagy le vagy nem volt mandzsettat.
van kotve felhelyezve.

Er07 Leveg6szivargas Nem sikerllt normalisan | Tesztelje ujra. Ha a
leereszteni a probléma tovabbra is
szivargasteszt soran, fennall, Iépjen
ezért a szivargastesztet | kapcsolatba a szervizzel.
nem lehetett befejezni.

Er08 Rendszernyomas Az ABPM-et nem Ellendrizze, hogy a

rendellenesség sikerult leereszteni, igy | Iégutak elzarodtak-e,
a rendszernyomas vagy a nyomasérzékeld
valtozatlan. megfeleléen mikddik-e.
Ha a probléma tovabbra
is fennall, Iépjen
kapcsolatba a szervizzel.

Er09 Gyenge A mandzsetta tul laza, Hasznaljon mas

oszcillometrikus jel | vagy a beteg pulzusa tul | médszereket a
gyenge. vérnyomas mérésere

Erl0 A kozzétett A BP a kozzétett

tartomanyon kivul tartomanyon kivul volt.
es6 eredmények
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Erll Mitermék/hibas A jelzaj tul nagy volt, Gy6z6djon meg arral,
oszcillometrikus jel | vagy a pulzusszam hogy a medgfigyelt
szabalytalan volt a paciens mozdulatlan.
paciens mozgasa miatt.
Erl2 Kiegészitd A nyomas tullépte az Ertesitse az
tulnyomas elleni els6 vagy a masodik orvosbioldgiai mérnokot
védelem kiegészit6 biztonsagi vagy a gyarto
hatarértéket, ahogy az | szolgaltatasi
eldirt. személyzetét
Erl5 Rendszerhiba A jelatalakitd hibas volt, | Vegye fel a kapcsolatot a
vagy az ABPM nincs szervizzel.
kalibralva.
Erl9 Mérési idbtullépés A meérési idd tullépte a Mérje meg ujra, vagy
megadott id6korlatot. hasznaljon mas mérési
modszert.
Er20 Felhasznalo Maga a felhasznalo /

megszakitva

leallitotta a mérést.
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11. fejezet: Tisztitas, apolas és karbantartas

A berendezés tisztitasahoz vagy fertétlenitéséhez csak az ebben a fejezetben felsorolt,
EDAN altal jovahagyott anyagokat €és modszereket hasznaljon. A garancia nem terjed ki a
nem jovahagyott anyagok vagy modszerek hasznalatabdl ered6 karokra. Az Edan
Instruments érvényesitette a jelen felhasznaloi kézikonyvben talalhatd tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat. Az egészségugyi szakember felel6ssége az utasitasok
betartasa a megfeleld tisztitas és fertbtlenités biztositasa érdekében.

11.1 Altalanos tudnivalok

Tartsa portdl és szennyezddéstdl mentesen késziulékét és tartozékait. A készulék
karosodasanak elkerulése érdekében kérjuk, kdvesse az utasitasokat:

e Csak az ebben a kézikdnyvben felsorolt ajanlott tisztitdé- és fertétlenitdészereket
hasznalja. Masok karokat okozhatnak (nem vonatkozik ra a garancia),
csOkkenthetik a termék élettartamat vagy biztonsagi kockazatokat okozhatnak.

e Mindig a gyarto utasitasai szerint higitsa.

o Eltérd rendelkezés hianyaban ne meritse folyadékba a berendezés egyetlen részét
vagy tartozékat sem.

¢ Ne Ontson folyadékot a berendezésre.

¢ Soha ne hasznaljon suroléanyagot (példaul acélgyapotot vagy ezustfényez6t).

e Tisztitasuk és fertétlenitésik utan ellendrizze a monitort és az tdbbszérhasznalatos
tartozékokat.

VIGYAZAT
1. Ha folyadékot 6nt a monitorra, vagy véletleniil vizbe meriil, ne hasznalja; lépjen
kapcsolatba a szervizzel vagy az EDAN szervizmérnokével.
2. Tisztitsa meg és fertétlenitse a késziiléket és az tobbszérhasznalatos
tartozékokat, amikor a paciens valtozik.
3. A berendezés vegyileg ellenall a legtobb kérhazban hasznalt tisztitészernek,
fertétlenitészernek és nem maré hatasu tisztitészernek, de a kézikonyvben nem
szerepl6 tisztitészerek vagy fertétlenitészerek nem ajanlottak. Példaul a didecil-
dimetil-ammoénium-bromid, amely kvaterner ammaoéniumsét tartalmaz, korrodalhatja
a berendezést és a tartozékokat.

11.2 Tisztitas

Ha az eszk6z vagy tartozék érintkezett a pacienssel, minden hasznalat utan tisztitasra és
fert6tlenitésre van szikség. Ha nem kerllt kapcsolatba a pacienssel, és nincs lathaté
szennyezddés, akkor a napi tisztitas és fertétlenités megfeleld. A monitor, a tomlé és a
mandzsettahuvely tisztitasahoz hasznalt, jévahagyott tisztitoszerek a kovetkez6k:
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. Enyhe, kozel semleges mososzer
. etanol (75%)
J izopropanol (70%)

A tisztitdszereket minden alkalommal tiszta, puha, nem karcolé ronggyal vagy papirtorlével
kell felvinni vagy eltavolitani.

11.2.1 A monitor tisztitasa
1. Kapcsolja ki a monitort, vegye ki az akkumulatort, és valassza le a tomla6t.

2. Puha, nedves ruhaval tordlje le a berendezés és a tasak kulsé fellletét, amig lathato
szennyezddések nem maradnak.

3. Tisztitas utan tordlje le a tisztitdoldatot csapvizzel megnedvesitett friss ruhaval vagy
torulkozovel, amig lathato tisztitdszer nem marad.

4. JOl szell6zb és hlivos helyen szaritsa meg a monitort és a tasakot.

VIGYAZAT
1. Tisztitas el6tt vegye ki az elemeket, és valassza le a tomlé6t.
2. Ne hasznaljon alkoholt a hordtasak tisztitdsahoz. Csak enyhe, kozel semleges
mosodszerrel torolheto le.
3. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a késziilékbe.
4. A tisztitas utan a tisztitéoldat maradékat el kell tavolitani a monitorrol.

11.2.1 A mandzsetta tisztitasa

1. Ovatosan tavolitsa el a mandzsettat és a témlét a mandzsetta hiivelyébél.

2. Kézzel mossa le a mandzsettat a tisztitooldattal; megnedvesitett puha ruhaval, amig
lathatd szennyez6dések nem maradnak.

3. Oblitse le a mandzsettat, és tisztitas utan torélje le a tisztitdoldatot egy friss, csapvizzel
megnedvesitett ruhaval vagy torolkdzével, amig lathato tisztitdszer nem marad.

4. Szaraz ruhaval toérdlie le a maradék nedvességet. Ha a mandzsetta hivelye
szennyezett, cserélje ki.

Mandzsetta cseréje

Tisztitas utan a vissza kell helyezni a mandzsetta hivelyébe, hogy a pneumatikus
tomlérésze atmenjen a mandzsetta csényilasan. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a
pneumatikus tdmlScsatlakozasnak felfelé kell néznie, ha az ABPM mandzsettat a bal kar
jobb oldalan hasznalja.

VIGYAZAT
1. Tisztitas el6tt mindig zarja le a tép6zarat.
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2. Ne hasznaljon oblitét vagy mas mosast seqitd szereket (pl. higiéniai 6blitok,
textildezodorok). Ezek a szerek maradvanyokat hagyhatnak maguk utan, és
karosithatjak az anyagot.

3. A mandzsetta hiively nem alkalmas szaritégépben val6 szaritasra.

4. Ne mossa gépben a mandzsettat.

11.3 Fertbtlenités

A berendezés maradandd karosodasanak elkerulése érdekében ajanlatos a fert6tlenitést
csak akkor végezni, ha azt a korhaza elGirasai szerint szikségesnek tartjak. A
berendezést és az ujrafelhasznalhato tartozékokat fertétlenités elétt tisztitsa meg. A
monitor fertStlenitéséhez hasznalt validalt ferttlenitészerek a kovetkezdk:

e etanol (75%)
e izopropanol (70%)

A mandzsettahlvely fertétlenitésére hasznalhato validalt fertétlenitészerek a kovetkezbk:
e izopropanol (70%)

Ha etanolt vagy izopropanolt hasznal mind a tisztitashoz, mind a fertétlenitéshez, akkor a
fert6tlenitéshez uj kendét kell hasznalni.

VIGYAZAT
1. Fertétlenitészerek hasznalata okozta intolerancia. Egyes paciensek intoleranciat
(példaul allergiat) mutathatnak a fertétlenitészerekkel vagy azok osszetevéivel
szemben. Soha ne hasznaljon olyan fertétlenitészereket, amelyek maradékot
hagynak a terméken, vagy amelyek nem alkalmasak a boérrel valé érintkezésre.
Ovatosan mossa le a mandzsettat, hogy eltavolitsa a maradvanyokat.
2. Ne hasznaljon magas hémérsékletili, nagynyomasu gozt vagy ionizalé sugarzast
a fertétlenitési médszereket.
3. Ne hasznaljon klértartalmu fertétlenitészert, példaul kloridot, natrium-hipokloritot
stb.
4. A készulék és tartozékai korrézidjanak megel6zése érdekében ne hasznaljon
olyan fertétlenitészereket, amelyek tovabbi, fent nem emlitett hatéanyagokat
tartalmaznak, példaul didecil-dimetil-amménium-bromidot, amely kvaterner
ammonium-soékat tartalmaz.

11.3.1 A monitor fert6tlenitése

FIGYELEM
A monitor fertétlenitése el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy a monitor ki van kapcsolva,
és le van valasztva minden tapegységrol, beleértve az akkumulatorokat és az USB-
csatlakozast is.
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A monitor fertétlenitéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Kapcsolja ki a monitort. Vegye ki az elemeket, vagy huzza ki mas aramforrasbol.

2. Vélassza le a toml6t.

3. A fertétlenités el6tt tisztitsa meg és szaritsa meg a monitort, beleértve a tomlét és a
hordozotasakot is, a 11.2.1. szakaszban leirtak szerint.

4. Készitse eld a fertétlenitd oldatot.

5. Hasznaljon fert6tlenitdé oldattal megnedvesitett tiszta vattakorongot a berendezés
fellletének letorléséhez, beleértve a hordtaskat is. Kovesse a fertétlenitészer gyartoja altal
javasolt érintkezési id6t €s modot.

6. A fert6tlenit6 oldattal megnedvesitett puha, tiszta ronggyal térolje le a berendezés teljes
kulsé fellletét, beleértve a hordtasakot is. Kovesse a fertétlenitészer gyartoja altal javasolt
erintkezési id6t és modot.

7. Fertbtlenités utan tordlje le a fertétlenitészert egy uj, steril vizzel megnedvesitett
ruhaval.

8. Szell6ztetett és hiivos helyen legalabb 30 percig szaritsa meg a tomlét és a hordtasakot.
9. Vizsgalja meg a tomlét és a hordtasakot, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs-e

sérulés.

11.3.2 A mandzsetta fert6tlenitése
A mandzsetta hiively fertétlenitése:
1. Szerelje le a mandzsetta hlvelyét és a tomlét a monitorrdl, és vegye ki a holyagot.

2. A fertbtlenités el6tt tisztitsa meg és szaritsa meg a mandzsetta hivelyt, a tomlét és a
tomlét a 11.2.2 szakaszban leirtak szerint.

3. Készitse el6 a fert6tlenitd oldatot.

4. Tordlje le a mandzsetta hlvelyét, a holyagot és a tomlét fertétlenitd oldattal
megnedvesitett puha ruhaval.

5. Hagyja a mandzsetta hiuvelyt, a holyagot és a tomlét levegdn szaradni legalabb 30
percig.

6. Vizsgalja meg a mandzsetta huvelyét, a hélyagot és a tomlét, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy nincs-e sérulés.

A léghdlyag cseréje

A fert6tlenités utdn a holyagot vissza kell helyezni a mandzsetta huvelyébe. A
mikodéshez lasd a 11.2.2. szakaszt.
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MEGJEGYZES:

A fertétlenitészer hosszantartd hasznalata a mandzsetta elszinez6dését okozhatja.

11.4 Feldolgozas utan

- Ujrafeldolgozas utan ellendrizni kell a monitort és a mandzsetta hiivelyét, hogy nincs-e
rajta Oregedés, kopas, repedés, deformacio, elszinezédés vagy hamlas stb. jele. Cserélni
kell, vagy ha szlikséges, forduljon a gyart6 szervizéhez.

» Készulékspecifikus alkatrészek dsszeszerelése és csatlakoztatasa.
El&feltétel:
Minden alkatrész ujrafeldolgozasra kerllt és szaraz.

» El6készlletek a készulék kdvetkez6 hasznalata elétt A betegspecifikus tartozékok és
fogydeszkdzok, azaz mandzsettahlvely 6sszeszerelése és felszerelése.

11.5 Karbantartas és gondozas

VIGYAZAT
1. Az ebben a kézikonyvben javasolt karbantartasi kovetelményeken kiviil tartsa be
a helyi karbantartasi és mérési eléirasokat.
2. Ne nyissa fel a burkolatot. A késziilék kinyitasa utan minden garancia megsziinik.
3. A karbantartasi miiveleteket, példaul a késziilék szoftverfrissitését csak az EDAN
képesitésii szervizszemélyzet végezheti el.

Bekapcsolaskor a monitor automatikusan elvégzi a nullazas automatikus beallitasat.
Ennek célja a légkori nyomas vérnyomasra gyakorolt hatasanak kikliszobolése.
Tamogatja a id6szakos automatikus nullazast is, hogy kikuszObolje a hdédmérseklet-
eltolédas hatasat az ABP-vizsgalatra.

11.5.1 Ellen6rzés

Rendszeres szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nincs-e szennyez&dés vagy por a
készlléken, a tomlén és a mandzsetta hlvelyén. Kovesse a tisztitasi utasitasokat.
Szemrevételezéssel ellenérizze a kabeleket, anyagokat, pneumatikus tomléket és a
monitorhazat, hogy nincsenek-e repedések, kopasok vagy megtorések. Ne hasznalja a
monitort vagy a mandzsettat, ha sérllés jeleit latja. Kérjuk, forduljon szerviziinkhdz, ha
barmilyen sérulést vagy hibat észlel.
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11.5.2 Kalibralas

Az ABPM pontossagat évente legalabb egyszer ellenérizni kell. Ha szukséges, egy
hivatalos szervizkozpont ujrakalibralhatja a monitor nyomasatalakitoit. A pontossag
ellen6rzéséhez az SA sorozatu ABPM-et el6szor a megfeleld Gzemmaodba kell allitani.
Kbvesse az alabbi épéseket:

1. A megfigyel6 programbal valo kilépéshez kérjen le adatokat a monitorrol.

2. Kapcsolja ki, majd be a monitort.

3. Ha megjelenik a 24 éras id6, és nincs ,Auto”, nyomja meg és tartsa lenyomva a
Start/Stop gombot 3 masodpercig. Ekkor megjelenik a ,0 Hgmm”.

A monitor pontossaga most ellenérizhet6 egy kalibralt higanyoszloppal.

1. Helyezzen egy t-csovet a monitort és a mandzsettat 6sszekotd tomlék kozé.

2. Tekerje a mandzsettat egy megfelel6 méretii doboz vagy Uveg koéré. Ez az egység
tartalyaként makodik.

3. Csatlakoztassa a ,T” cs6é harmadik végét egy kalibralt higanyoszlophoz, amely
hozzaférést biztosit az izzéhoz és a referenciahoz.

4. A kalibralt higanyoszlop izzéjaval fujja fel a mandzsettat 250 Hgmme-re.

5. Ha a nyomas ezen a szinten stabilizalédott, a monitornak £3 Hgmm-rel egyeznie kell a
higanyoszloppal.

6. Ellenérizze az egységet az oszlophoz képest 100 Hgmm-enként 250 és 50 Hgmm
kozott. A monitornak £3 Hgmme-en beludl kell lennie. Ha nem, a monitort vissza kell kuldeni
a szervizhez ujrakalibralas vagy javitas céljabol.

MEGJEGYZES: Az SA sorozati ABPM normal iizemmodba valé visszaallitasahoz

kapcsolja ki, majd be a monitort.

11.5.3 Karbantartas

VIGYAZAT
1. Ha az illetékes kérhaz vagy intézmény, amely ezt a berendezést alkalmazza, nem
hajtja végre a kielégité karbantartasi litemtervet, az a berendezés indokolatlan
meghibasodasahoz és lehetséges egészségligyi kockazatokhoz vezethet.
2. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy
a paciens letelepedett.
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1) PC és monitor
¢ Kertlje a tulzott hdmérsékletet, napsutést, paratartalmat és szennyez6dést.

¢ Hasznalat utan vigye fel a porallé kabatot a monitorra, €s ne razza meg erésen, ha masik
helyre viszi.

¢ Akadalyozza meg, hogy folyadék a berendezésbe szivarogjon; ellenkezd esetben a
monitor biztonsaga és teljesitménye nem garantalhato.

2) Tomlé
¢ A pneumatikus tomlé épségét rendszeresen ellendrizni kell. Gyb6z6djon meg rola, hogy
vezetbképes.

¢ Ne huzza vagy csavarja tulzott igénybevétellel a tomlét hasznalat kozben...

¢ lgazitsa a toml6t ugy, hogy hasznalat kozben elkerllje a csavarodast, csomosodast vagy
zart szogben meggorbulést.

¢ Ha a toml6 sérulését vagy eloregedését észleli, azonnal cserélje ki egy ujra.

Bar a hasznalatnak lesz hatasa, a monitor varhatéan 10 évig lesz hasznalhatd. Cserélje ki
a tomlbét, a mandzsettat és az egyéb tartozékokat a tényleges hasznalatnak megfelel6en.
Javasoljuk, hogy évente egyszer cserélje ki 6ket.

Az EDAN kérésre elérhetdévé teszi a kapcsolasi rajzokat, alkatrész-listakat, leirasokat,
kalibracios utasitasokat vagy egyéb informaciokat, amelyek segitséget nyujtanak a
szervizszemélyzetnek a berendezés azon részeinek javitdsaban, amelyeket az EDAN a
szervizszemélyzet altal javithatdénak jelolt meg.

VIGYAZAT
A késziiléket és a tartozékokat hasznos élettartamuk utan a helyi eléirasoknak
megdfeleléen kell artalmatlanitani. Alternativ megoldasként visszakiildheti 6ket a
kereskedének vagy a gyartonak ujrahasznositas vagy megfelelé artalmatlanitas
céljabol.
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Tartozékok

12. fejezet: Tartozékok

FIGYELEM

Csak a gyarto altal szallitott mandzsetta és egyéb tartozékok hasznalhatoék.
Ellenkez6 esetben a teljesitmény és az aramiités elleni védelem nem garantalhaté.

Tartozék

Cikkszam

NIBP Mandzsetta (S)

01.57.472205

NIBP Mandzsetta (L)

01.57.472206

NIBP Mandzsetta (M)

01.57.472207

NIBP Mandzsetta (XS)

01.57.472208

Hordtaska 01.56.466767
Ov 01.56.465781
USB kabel 01.13.037903
Hosszabbité tomlé 01.57.472010
Telepitd CD 02.01.215368

Alkali elemek

01.21.064086

Bluetooth adapter

01.48.099220

MEGJEGYZES:

Az alkatrész neve a kornyezettdl fliggéen valtozhat, de a cikkszam valtozatlan.
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13. fejezet: Jotallas és szerviz

13.1 Jotallas

Az EDAN garantalja, hogy az EDAN termékei megfelelnek a termékek cimkéjén szereplé
specifikacidknak, és mentesek a garancialis id6szakon belll fellépé anyag- és gyartasi
hibaktol.

A garancia érvényeét veszti az alabbi esetekben:

a) szallitas kdzbeni helytelen kezelésbél eredd karok.

b) nem rendeltetésszer( hasznalatbol vagy karbantartasbol eredd késdbbi karok.

c) az EDAN altal nem felhatalmazott személy altal végzett valtoztatas vagy javitas altal
okozott karok.

d) balesetek altal okozott karok.

e) a sorozatszam-cimke és a gyartasi cimke cseréje vagy eltavolitasa.

Ha a jelen jotallas hatalya ala tartozé termékrél megallapitast nyer, hogy hibas anyag,
komponens vagy gyartasi hiba miatt, és a jotallasi igényt a jotallasi idén belul nyudjtjak be,
az EDAN sajat belatasa szerint ingyenesen megjavitia vagy Kkicseréli a hibas
alkatrész(eke)t. Az EDAN nem biztosit helyettesité terméket a hibas termék javitasa
soran.

13.2 Elérhet6ségi adatok

Ha barmilyen kérdése van a karbantartassal, miszaki jellemzékkel vagy az eszkdzok
meghibasodasaval kapcsolatban, forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

Alternativ megoldaskeént e-mailt is kuildhet az EDAN szerviz részlegének a
support@edan.com.cn cimen.
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1. fuggelék Miszaki specifikacio

A.1 Biztonsagi el6irasok

Megdfelel a szabvanyoknak

IEC 60601-1: 2005+A1: 2012;
IEC 60601-1: 2006+A1:2013;
EN 60601-1-2: 2014,

EN 60601-1-2: 2015;

EN/IEC 60601-1-11;

EN ISO 80601-2-30;

EN ISO 80601-2

Anti-elektromos sokk tipus

Bels6 tapellatasu berendezés

Elektromos sokk elleni fokozat

DEFIBRILLACIOBIZTOS BF tipus

Szilard idegen targyak és karos viz
behatolasa elleni védelem mértéke

IP22 (hordtaskaval)

Fert6tlenitési/sterilizalasi médszer

A részleteket lasd a felhasznaloi kézikdnyvben

Az alkalmazas biztonsagossagi
foka gyulékony gaz jelenlétében

A berendezés nem alkalmas gyulékony gaz
jelenlétében torténd hasznalatra

Munkamod Folyamatos mikddés
EMC CISPR 11, 1. csoport, B osztaly
Paciens | NC <10pA (AC) / <10pA (DC)
Szlvargo aram:

SFC <50uA (AC) / <50pA (DC)
ZS;;n;am: NC <10pA (AC) / <10pA (DC)

SFC <50uA (AC) / <50pA (DC)
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Miiszaki specifikacio

A.2 Kornyezeti elGirasok

Szallitas és tarolas

Munka

H6émérséklet

-20°C ~+55°C

-5°C ~+40°C

Relativ paratartalom

15%RH~95%RH Nem
lecsapodod

15%RH~95%RH Nem
lecsapodod

Atmoszféras nyomas

70 kPa ~106 kPa

70 kPa ~106 kPa

A.3 Fizikai el6irasok

Méret 106.5 mm x 62 mm x 27 mm 1 mm
Suly 160 g = 10 g (elem és mandzsetta nélkl)
Kijelzo 0.96” kijelz6

A.4 A tapegység specifikacioi

Elem tipusa

Két AA alkali elem

A.5 A teljesitményre vonatkozo elbirasok

ABP monitor

A mérés modszere

Oszcillometrikus

¥ Statikus 0-300 Hgmm (0-40 kPa), £3 Hgmm (£0,4 kPa)
nyomastartomany

Szisztolés: 25-290 Hgmm (3,3-38,6 kPa)
Mérési Diasztolés: 10-250 Hgmm (1,3-33,2 kPa)
nyomastartomany Atlagos hiba: +5 Hgmm (0,67 kPa)

Széras: max. 8 Hgmm (1,07 kPa)

Pulzus tartomany

40-240 bpm, pontossag +3 bpmor £3,5%-on belll, amelyik

nagyobb.

Felbontas

Vérnyomas: 1 Hgmm (0,133 kPa)

Pulzus: 1 bpm
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Tulnyomas elleni
védelem

A mandzsetta leereszti, ha a mérési nyomas eléri a 29713
Hgmm-t (39,610,4 kPa).

Adatmemoria

A flash memoaria akar 600 leolvasast is tarol.

A mintavétel id6tartama

24 6ra (Az id6intervallum opcioi: 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60,
90, 120 perc)

Elem élettartam

Tobb mint 48 6ra

Biztonsagi rendszer

A maximalis felfujasi nyomas 300 Hgmm-re korlatozédik;
A maximalis mérési id6 120 masodpercre korlatozodik

¥ A vérnyomas-
meghatarozas
reprodukalhatésaga

<3 Hgmm (Lasd az IEC 80601-2-30:2018¢l.201.12.1.107)

MEGJEGYZES: % az SA sorozat ABPM alapveté teljesitményét jelzi.

Bluetooth (konfiguralhatd)

Atviteli frekvencia

2400 MHz-t61 2483,5 MHz-ig

Frekvencia sav

< 2MHz

Modulacié tipusa

GFSK, DPSK, PSK

Atviteli erd

<20 dBM (EIRP)
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EMC Informacio

B EMC Informacio

- Utmutato és a gyartoi nyilatkozat

Elektromagneses kibocsatasok

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

Az SA sorozatu késziléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben vald hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy a készulék
hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak

Emisszids teszt Megfelelés | Elektromagneses kornyezet —

utmutatas

RF kibocsatas 1. csoport Az SA sorozatok csak bels6
funkciojukhoz hasznalnak

CISPR 11 radiofrekvencias  energiat. Ezért
radiéfrekvencias kibocsatasuk
nagyon alacsony, és valdszinileg
nem okoz interferenciat a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatas B osztaly Az SA sorozatu készilék minden

CISPR 11 Iej[esnrrlelnyb'en haszna’lhato,’kllveve’ail
haztartasi és a haztartasi célu

Harmonikus kibocsatas Nem eplleteket ellato nyilvanos

IEC/EN 61000-3-2 alkalmazhato | Kisfeszlltsega taphalozatra
kozvetlendl csatlakozé
létesitményeket.

Feszlltségingadozas/villogas Nem etesitmenyeket

kibocsatas alkalmazhatdé

IEC/EN 61000-3-3

Elektromagneses zavartlreés

Utmutato és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az SA sorozatu készlléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben valé hasznélatra tervezték. Az SA SERIES ESZKOZ véasarldjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak..

Immunitasi teszt

IEC/EN 60601 Megfeleldségi [Elektromagneses

tesztszint

szint kornyezet — Gtmutatas
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Elektrosztatikus
kistlés (ESD)

IEC/EN
61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV levegb

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV levegb

A padlénak fabal,
betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennie.
Ha a padlét szintetikus
anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/kitorés
IEC/EN

61000-4-4

+ 2 kV tapvezetékeknél

+ 1 kV bemeneti /

kimeneti vezetékekhez

Nem
alkalmazhato

Nem alkalmazhato.

Tulfeszultség

+ 1 kV for line to line

Nem
alkalmazhato

Nem alkalmazhato

rovid
megszakitasok és
feszlltség
ingadozasok a
tapellatas bemeneti
vonalain IEC/EN
61000-4-11

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és
315°-on

0 % UT; 1 ciklus és

% UT; 25/30 ciklusok)

Egyfazisu: 0°-on

0 % UT; 250/300 ciklus

alkalmazhatd

70

IEC/EN + 2 kV for line to

61000-4-5 ground

Teljesitmény 30 A/m 30 A/m A teljesitményfrekvencias
frekvencias magneses mezlknek a
(50/60Hz) tipikus kereskedelmi vagy
magneses tér kérhazi kornyezetben
IEC/EN jellemzé helyekre
61000-4-8 jellemz6  szinten  kell

lenniudk.
Feszlltségesések, | 0 % UT; 0.5 ciklus Nem Nem alkalmazhat6

MEGJEGYZES Ur az az a.c. haldzati fesziiltséget a tesztszint alkalmazasa el6tt

Electromagneses Immunitas

7

Utmutaté és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az SA sorozatu késziléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valé hasznalatra tervezték. Az SA sorozatu készllék vasarléjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak

-53-




Immunitasi
teszt

IEC/EN 60601
tesztszint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutatas

Vezetett RF
IEC/EN
61000-4-6

Kisugarzott
RF IEC/EN
61000-4-3

3 Vims 150 kHz és
80 MHz kozaott

6 Vrms © a 0,15
MHz és 80 MHz
kozotti ISM
savokban

10 V/m 80 MHz —
2,7 GHz

Lasd az 1.
tablazatot.

3 Nem
alkalmazhato

10 V/m 80 MHz
- 2,7 GHz

Lasd az 1.
tablazatot.

A hordozhatd6 és mobil
radidfrekvencias kommunikacios

berendezéseket nem szabad
kozelebb hasznalni az SA
sorozatu eszkoz barmely

részéhez, beleértve a kabeleket
is, mint az add frekvenciajara
vonatkozd egyenletbdl szamitott
ajanlott tavolsag..

Javasolt elvalasztasi tavolsag
d= 1.3P 150KHz - 80MHz
d= 1.2 P 80KHz - 800MHz
d= 1.2 P 800KHz — 2.7GHz

d 6 P/ Eat RF vezeték nélkili
kommunikacios berendezések
savjait (hordozhaté RF
kommunikacios berendezéseket
(beleértve a perifériakat, példaul
az antennakabeleket és a kuls6
antennakat) nem szabad 30 cm-
nél (12 huvelyknél) kdzelebb
hasznalni az SA sorozatu eszkdz
barmely részétdl, beleértve az
altala meghatarozott kabeleket is.
a gyartd). Ahol P az ado
legnagyobb névleges kimend
teljesitménye wattban (W) a
tavado gyartdja szerint, és az
ajanlott tavolsag méterben (m). Az
elektromagneses helyszini
felmérés alapjan rogzitett RF
adok térer6sségeének kisebbnek
kell lennie, mint az egyes
frekvenciatartomanyok
megfelel6ségi szintje.
Interferencia léphet fel a
kovetkez6 szimbolummal jelolt

(@)

berendezés kozelében:
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MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany
ervényes.

MEGJEGYZES 2 Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem érvényesek minden
helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek elnyelése és visszaverddése.

a A rogzitett adok, példaul a radids (mobil/vezeték nélkuli) telefonok és foldi mobil radiok
bazisallomasai, amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV adasok téreréssége
elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A rogzitett radiéfrekvencias adok altal
okozott elektromagneses kornyezet felméréséhez meg kell fontolni egy
elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol az
SA sorozatokat hasznaljak, meghaladja a fenti vonatkoz6 radiofrekvencias
megfelel6ségi szintet, az SA sorozatokat meg kell figyelni a normal mikddés
ellenérzése érdekében. Ha abnormalis teljesitményt észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet szikség, példaul az SA sorozatok athelyezésére vagy
athelyezésére

A 150 kHz és 80 MHz kozdbtti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél
kisebbnek kell lennie.

¢ AO0,15 MHz és 80 MHz koéz6tti ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 6,765 MHz
és 6,795 MHz kozott vannak; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz;
és 40,66 MHz-t61 40,70 MHz-ig. A 0,15 MHz és 80 MHz koz6tti amatér radidosavok
1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1
MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18 MHz. 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz,
24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz - 54,0 MHz.

1. tablazat: Az RF vezeték nélkiili kommunikaciés berendezés BEKAPOZASI PORT
IMMUNITASA vizsgalati el6irasai

Teszt Savd | Szolgaltatas | Modulacié | Maxima | Tavolsag | Immunita
frekvencia| (MHz) |@ b) lis (m) si teszt
(MHz) teljesit szintje
mény (V/im)
(W)
385 380-390 | TETRA 400 Impulzus 1.8 0.3 27
modulacié
b)
18 Hz
450 430-470 | GMRS FM9+5 2 0.3 28
460, FRS kHz eltérés
460 1 kHz
szinusz
710 704-787 0.2 0.3 9
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745 LTE Sav 13, | Impulzus
780 17 modulacio
b) 217 Hz
810 800-960 GSM Impulzus 2 0.3 28
800/900, modulacié
870 TETRA P 18 Hz
800, iDEN
930 820, CDMA
850, LTE
Band 5
1720 1700- GSM 1800; Impulzus 2 0.3 28
1990 CDMA modulacio
b
1805 1900; GSM | 217 Hz
1900;
1970 DECT; LTE
Band 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetooth, Impulzus 2 0.3 28
2570 WLAN, modulacio
802.11 big/n, | * 217 Hz
RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100- WLAN Impulzus 0.2 0.3 9
5500 5800 802.11 a/n modulacio
b) 217 Hz
5785

MEGJEGYZES Ha az IMMUNITASTESZT SZINT eléréséhez sziikséges, az
adoantenna és az ME EQUIPMENT vagy ME SYSTEM koz6tti tavolsag 1 m-re
csokkenthetd. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felfelé iranyuld kapcsolati frekvenciakat
tartalmazza.

b) A vivét 50 %-os kitoltési tényezdjii négyszdgjellel kell modulalni.

C) Az FM modulacié alternativajaként 50%-os impulzusmodulacié hasznalhat6 18
Hz-en, mert bar ez nem jelenti a tényleges modulaciot, ez a legrosszabb eset lenne.
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A hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios
berendezések és a BERENDEZES vagy RENDSZER kozotti
javasolt tavolsagok

Javasolt tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
berendezések és az SA sorozatok kozott

Az SA sorozatot olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték, ahol
a kisugarzott radiofrekvencias zavarokat szabalyozzak. Az SA sorozat vasarldja vagy
felhasznal6ja segithet az elektromagneses interferencia megel6zésében, ha a
kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen
minimalis tavolsagot tart be a hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések
(addk) és az SA sorozatok k6zott az alabbiak szerint.

Az ado névleges | Tavolsag az adoé frekvenciaja szerint (m)
maximalis
Kimeneti 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2.7 GHz
teljesitmenye (W) | 4=12 VP d=12 P d=23 P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

A fent felsorolt maximalis kimenételjesitményre tervezett addk esetében a javasolt d
tavolsag méterben (m) az add frekvencigjara vonatkozé egyenlet segitségével
becsulhet6 meg, ahol P az adé maximalis névleges kimen6 teljesitménye wattban ( W)
az ado gyartodja szerint.

MEGJEGYZES 1 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany
elvalasztasi tavolsaga érvényes.

MEGJEGYZES 2 Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem érvényesek minden

helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek elnyelése és visszaverfdése.
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SA széria ABPM monitor hasznalati utmutatd

Roviditések

C Roviditések

Rov. Teljes név/leiras

BP Vérnyomas

HR Pulzus

OLED Szerves fénykibocsaté didda

SYS Szisztolés nyomas

Dia Diasztolés

AASI Ambulans artérias merevseégi index
ID Azonosito

PDF Hordozhaté dokumentum formatum
AC Valtéaram

USB USB

NC Normal allapot

SFC Egyetlen hibaallapot
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SA széria ABPM monitor hasznalati utmutatd

Kilonbségek az észak-amerikai verziéban

D Kulonbségek az észak-amerikai verziéban

Kategoéria

Funkcio

Meghatarozas

Eszak-
Amerikai
verzo

Altalanos
verzio

Gombok

MAP

a. A MAP kivalasztasaval a MAP
ertéke megjelenik az
adattablazatban, amely
megtekinthet6 és kinyomtathato;

b. A MAP gorbe akkor jelenik meg,
ha a MAP lehet6séget valasztotta a
Day & Night BP Profile and Variability
(Nappali és éjszakai vérnyomasprofil
és valtozékonysag) menupontban;

c. Ha a TERKEP gombot valasztja,
az az adattablazatban mutatja az
értéket;

d. A Jelentéslista megjelenitheti a
TERKEPET, ha kivalasztotta.

Testtartas

A paciens testtartasanak
megtekintéséhez kattintson a jobb
fels6 sarokban talalhaté Testtartas
elemre. A kinyomtatott
adattablazatban a paciens
testtartasa is megjelenik.

Pulzus
hullam

a. Ha Kkivalasztja, a rogzitédoboz
pulzushullamot rogzit;

b. Ha nincs kivalasztva, a
rogzitédoboz nem rogzit
pulzushullamot;

c. Ha a Pulse Wave gombot
valasztja, akkor az adattablazatban
pulzushullamot fog latni.

X

O

Funkcio

Rezgés

a. A rdgzité alapértelmezés szerint ,a
méreés elbtti rezgés funkcidja”;

b. A vibraciét 4+1 perccel az
automatikus meérés el6tt a nap
folyaman biztositjak;

c. Az emlékeztetés mddja: a gazda
rezgésmodjanak szabalyozasaval,
hogy emlékeztesse a mérés
megkezdésére, a rezges 2+1s-ig tart;
d. A vibraci6 nem reagal a kézi
mereésre, eseményjelzésre és egyeb
maveletekre.
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Szavak

AASI

Az ambulans artérias merevségi
index roviditése.

BPR

AASI

1. megjegyzés: Az O szimbdlum azt jelenti, hogy ez a verzié rendelkezik ezzel a
funkcioval, mig az X azt jelzi, hogy nem.
2. megjegyzés: Az AASI az ambulans artérias merevségi index réviditése az altalanos
valtozatban, és az észak-amerikai valtozatban a BPR helyettesiti.
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