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Mobil-0-Graph® PWA
Enhet til maling av blodtrykk over lengre tid og pulskurveanalyseovervaker (PWA)

‘ For USA: Oppmerksomhet! Fgderal lov begrenser salget av denne enheten til salget av eller pa ordre fra en lege.

Vurderingsenhet:
Hypertension Management Software CS (HMS CS)

C€d
]

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Tyskland

Email: info@iem.de
Internet: www.iem.de

Innholdet i denne bruksanvisningen skal, med mindre det er gitt skriftlig tillatelse til dette fra IEM GmbH verken
mangfoldiggjgres eller offentliggjeres.

© IEM GmbH 2021. Alle rettigheter forbeholdt.
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Innledning

1  Innledning

1.1 Forh&ndskommentar

Takk for at du bestemte deg for enheten Mobil-O-Graph® til maling av blodtrykk over lengre tid med 24 t
pulskurveanalyseovervaker (PWA). Sphygmomanometeret ble utviklet spesielt for 24 timers maling og fungerer i
henhold til det ozillometriske méleprinsippet. Som tilleggsfunksjon gjgr Mobil-O-Graph® PWA det mulig med
giennomfgring av en 24t pulskurveanalyse. Den 24 t pulskurveanalysen kan nar som helst settes i drift i forskjellige
versjoner ved hjelp av lisensngkkelen og Hypertension Management Software- (HMS CS-) kundeserveren.

Du kan forberede Mobil-O-Graph®, heretter ogsa kalt blodtrykksmonitor, for pasienten ved legekontoret pa fa
minutter. Dette gir deg fordelen av & kunne bruke blodtrykksmonitoren optimalt og kunne gjennomfgre en 24t-profil
per dag. Mobil-O-Graph® vil raskt integreres i legekontorets hverdag. Hypertension Management Software Client
Server (HMS CS) hjelper deg til & administrere blodtrykksdataene og gjer det mulig & analysere og vurdere
blodtrykksmaélingene.
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1.2 Om denne bruksanvisningen
Denne bruksanvisningen gjgr deg raskt og enkelt fortrolig med langtids blodtrykksmonitoren og tilbehgret. Med litt
praksis kommer du til & innse hvor enkelt det er & betjene blodtrykksmonitoren.

For vurdering av maleverdiene blir Hypertension Management Software Client Server-dataadministrasjon brukt,
som finnes pa CD-en sammen med programvarehandboken.

A\ Anvisninger for bruk av programvaren finner du i bruksanvisningen til HMS CS.
Denne bruksanvisningen forklarer blodtrykksmonitoren og tilbehgret i den rekkefglgen som du tar apparatet i drift

0g ogsa senere kommer til & bruke.

De enkelte funksjonene blir fgrst forklart nér de ogsa brukes. Du vil alts& bli gjort kjent med blodtrykksmonitoren
trinn for trinn.

Bruksanvisningen ma oppbevares for senere bruk og ma alltid veere tilgjengelig for brukeren!
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1.3 Kliniske kontroller
Mobil-0-Graph® oppfyller kravene til ESH (European Society of Hypertension), BSH (British Hypertension Society)
0g ISO 81060-2:2013.

1.4 CE-merke

Mobil-O-Graph® oppfyller kravene i direktivene

c € = 93/42/EQ@F (MDD),
= 2014/53/EU (RED),
= 2011/65/EU (RoHS)

og er CE-merket.
Hermed erklaerer IEM GmbH, at Mobil-O-Graph® oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

0 Den fullstendige teksten til EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa fglgende internettadresse:
https://www.iem.de/doc/.
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2 Bruksinformasjon

2.1 Tiltenkt bruk
Tilsiktet bruk er 24-timers blodtrykksmaling og pulskurveanalyse (PWA).
Mobil-O-Graph® skal kun brukes etter leges forordning og under tilsyn av helsepersonale.

2.2  |kke formalsmessig bruk

. Mobil-0-Graph® ma ikke brukes til noe annet formal enn de prosessene som beskrives her for @ male
blodtrykk.

- Pa grunn av kvelningsfare med slange og mansjett ma Mobil-O-Graph® ikke brukes pa uberegnelige
pasienter og ikke veere tilgjengelig for barn uten tilsyn.

= Mobil-O-Graph® er ikke beregnet pa bruk pa gravide eller personer med preeklampsi.
- Mobil-O-Graph® er ikke beregnet til bruk pa nyfedte og barn under 3 ar.

- Mobil-O-Graph® mé ikke brukes til alarmutlgsende blodtrykksovervakning ved operasjoner eller pa
intensivstasjoner.

- Mobil-O-Graph® ma ikke brukes i fly!
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2.3 Vesentlige ytelseskjennetegn
Vesentlige ytelseskjennetegn er definert som maling av blodtrykket med:

Feiltoleranser for manometer og méleresultater i de ngdvendige grenseverdiene i henhold til IEC 80601-2-
30

Maksimal endringsverdi ved blodtrykksbestemmelse i henhold til IEC 80601-2-30

Effektutgang (trykkproduksjon p& mansjetten) innenfor bestemte grenseverdier i henhold til
|IEC 80601-2-30

En feilmelding viser nar det ikke er mulig med en vellykket blodtrykksmaling.

Apparatet utlgser ingen alarm i betydningen av IEC 60601-1-8 og er ikke tiltenkt til bruk i sammenheng med HF-
kirurgiapparater eller til klinisk overvakning av pasienter, slik som f.eks. ved en intensivstasjon.

Nar enhetens status eller tilstand er uklar, gar enheten inn i en grunnleggende sikker driftstilstand, ved at den blaser
luft inn i mansjetten. Mansjetten blir ikke automatisk trykket, enheten ma startes manuelt.
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2.4 Indikasjon

Mobil-0-Graph® skal brukes til avklaring av blodtrykksituasjonen og til diagnosestgtte. Bruksomrédet ligger i
omrédet for hjemmehelsepleie og profesjonelle innretninger, slik som for eksempel fgrstehjelpsinnretninger og
klinikker. Legen kan bruke en tilsvarende underspkelse med dette medisinske systemet etter skjgnn pa pasienten
nér denbl.a.:

= er hypotoniker eller, = lider av myokardial hypertrofi eller

= hypertoniker, = nevrololgisk dysfunksjon.

= har behov for en antihypertensiv terapi,

2.5 Bivirkninger av langtids blodtrykksmaling

Langtids blodtrykksmaling er en hyppig praktisert, verdifull malemetode som har funnet vei inn i daglig diagnostikk
og terapiovervakning.

Gjennom blodtrykksmalingen kan det til tross for riktig feste av mansjetten ved koaguleringsforstyrrelser, inntak av
antikoaguleringsmidler eller ved fglsomme kroppsvev oppsta petekkiale blgdninger eller hematomer i malearmen.
Kontroller alltid om pasienten har koaguleringsforstyrrelser eller mottar behandling med antikoagulerende stoffer.
Pasientavhengig fare pa grunn av antikoaguleringsterapi eller hos pasienter med koaguleringsforstyrrelser,
forekommer uavhengig av type maler.
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2.6 Sikkerhet

Les ngye gjennom sikkerhetsanvisningene fgr bruk av produktene! Det er viktig at du forstar informasjonen i denne
bruksanvisningen. Henvend deg til teknisk support hvis du har spgrsmal.

2.6.1 Definisjon av brukte signalord
For & henvise til farer og viktig informasjon brukes fglgende symboler og signalord i denne bruksanvisningen:

/N ADVARSEL

Kort beskrivelse av faren

Dette varselsymbolet i forbindelse med signalordet ADVARSEL kjennetegner en mulig eller umiddelbart truende
fare.

Manglende overholdelse kan fgre til lette, middels alvorlige til alvorlige personskader eller dgd.

1 oss
Kort beskrivelse av faren

Dette varselsymbolet i forbindelse med signalordet OBS kjennetegner mulige materielle skader.
Manglende overholdelse kan fgre til skader pa produktene eller pé tilbehgret.

11
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2.6.2 Definisjon av generelle merknader

> Merk

Signalordet Merk kjennetegner ytterligere informasjon om Mobil-O-Graph® eller tilbehgret.

AL\ Ekstern henvisning
Angir henvisninger til eksterne dokumenter, der det alternativt finnes ytterligere informasjon.

2.7 Viktige sikkerhetsinstrukser for legen

/\ ADVARSEL

Fare for gjennomblgdningsforstyrrelser pa grunn av kontinuerlig mansjettrykk eller pa grunn av hyppige

malinger.

. En pasient med begrensede kognitive evner skal kun bruke apparatet under oppsikt.

. Segrg derfor for at skulderbeltet og mansjettslangen sitter riktig og se til at mansjettslangen ikke er
sammenviklet, klemt eller trukket fra hverandre.

. lkke knekk mansjettslangen.

L] Legg mansjettslangen alltid under kleerne (ogsa om natten).

L] Forklar pasienten alt om riktig feste av mansjetten og gjgr pasienten oppmerksom pé at apparatet,
spesielt ved sgvn, ma legges slik at den oppumpede mansjetten ikke trykkes sammen eller knekkes.

. Maleforlgpet kan nér som helst avbrytes ved & trykke pa en @nsket tast. Dermed blir mansjetten utlgst,
0g apparatet kan tas av.

. Informer pasienten om denne faren.

12
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A ADVARSEL

Kvelningsfare pa grunn av skulderbeltet og mansjettslangen

. En pasient med begrensede kognitive evner skal kun bruke apparatet under oppsikt.

. Mobil-O-Graph® ma ikke brukes pa uberegnelige pasienter

L] Mobil-O-Graph® ma bare brukes pé barn ved utgving av stor grad av forsiktighet og under konstant
tilsyn av legen.

. Ikke legg skulderbeltet og mansjettslangen rundt halsen pa pasienten.

. Gjgr pasienten oppmerksom pa at mansjetten kun kan stgttes pa overarmen og at det uansett ma
pases at verken skulderbeltet eller trykkslangen kan komme til & vikles rundt halsen. P& grunn av dette
legges luftslangen alltid under ytterplaggene (ogsa om natten).

. Forklar pasienten alt om riktig feste av mansjetten.

. Informer pasienten om a sla av apparatet, ta av mansjetten og informer deg om smerter, hevelser,
redhet eller nummenhet pa armen som oppstar der mansjetten legges pa. (Det ma forutsettes at
pasienten ved en blodtrykksmaling kan kjenne lett til middels ubehag.)

. Maleforlgpet kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en gnsket tast. Dermed blir mansjetten utlgst
og apparatet kan tas av

13
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/N ADVARSEL

Risiko for personskade ved bruk av utilsiktede pasientgrupper

L] Bruk av Mobil-O-Graph® er ikke beregnet pa gravide eller ved preeklampsi.

/\ ADVARSEL

Fare pa grunn av palegging og oppumping av en mansjett over et sar

. Ikke legg Mobil-O-Graph® over et sar eller en bandasje.

/N ADVARSEL

Fare for midlertidig tap av funksjon av en eksisterende medisinsk elektrisk enhet ved & pafgre og pumpe opp
en mansjett hvis pasienten har en annen medisinsk elektrisk enhet for overvaking av samme lem.

L] Legg kun Mobil-O-Graph® pa nar pasienten ikke baerer noen annen medisinsk elektrisk enhet pa armen.

14
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/N ADVARSEL

Fare for personskade og fare for blodgjennomstrgmningsforstyrrelser pa grunn av palegging og oppumping av
en mansjett pd lemmer med en intravaskuleer tilgang eller intravaskuleer behandling eller med en arteriovengs
(AV-) shunt.

L] Ikke legg Mobil-O-Graph® p& noen person som har en intravaskulzer tilgang eller arteriovengs (AV-)
shunt p& armen.

A ADVARSEL

Fare for skade pa grunn av allergiske reaksjoner mot mansjettmaterialet

L] Trykkfargen inneholder epoksyharpiks. Hos overfglsomme pasienter kan fargen i sveert sjeldne tilfeller
fare til allergiske reaksjoner.

. Informer pasientene om at de ma sla av apparatet og ta av mansjetten hvis de opplever smerter eller
allergiske reaksjoner.

L] Serg for hygiene i henhold til vedlikeholdsplanen.

A ADVARSEL

Fare for personskader ved bruk av ikke godkjent tilbehgr

L] Bruk kun tilbehgr som er godkjent og distribueres av produsenten.

L] Les den aktuelle informasjonen fra produsenten fgr du bruker tilbehgret for fgrste gang.

. Kontroller tilbehgr fgr bruk med hensyn til produsentens instruksjoner.

. Informer personen som skal male om at han/hun ma sla av apparatet umiddelbart ved smerte.
Mansjetten ma tas av og du ma informeres.

15
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A ADVARSEL

Fare for petekkier, blgdninger eller subkutant hematom.

L] Forsikre deg om at det ikke oppstar noen forringelse av blodsirkulasjonen i armen pa grunn av
helsetilstanden til pasienten ved bruk av apparatet.

. Til tross for riktig feste kan det hos pasienter med fglsomt kroppsvev oppsta vevsblgdninger eller
hematomer.

L] Informer deg om pasienten tar antikoagulerende stoffer eller lider av en koaguleringsforstyrrelse.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av palegging og oppumping av en mansjett pa en arm som befinner seg pa
siden der det har blitt gjennomfgrt brystfjerning

Ikke legg Mobil-0-Graph® pa armen til en person pa den siden det har blitt gjennomfgrt en brystfierning pa.

16
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1 oss

Skade pa apparatet

Det ma ikke komme veeske inn i apparatet. Hvis du tror at det har kommet veeske inn i apparatet ved
rengjering eller bruk av apparatet, ma apparatet ikke lenger brukes.

Hvis apparatet er utsatt for fukt, slé av apparatet og fjern batteriene. Informer teknisk assistanse
grundig eller send inn apparatet til fagforhandleren eller produsenten.

Apparatet skal ikke brukes i naerheten av en kjernspintomograf eller i umiddelbar neerhet av andre
medisinske elektriske apparater.

Mobil-O-Graph® er ikke beregnet for samtidig bruk av hgyfrekvens-kirurgiapparater.

lkke la apparatet falle og ikke gjgr det tyngre med gjenstander.

lkke bruk apparatet rett ved siden av andre apparater eller med andre apparater i stablet form, da dette
kan fgre til en feilaktig driftsmate. Hvis det likevel er ngdvendig med en bruk av tidligere beskrevet type,
skal dette apparatet og de andre apparatene observeres, slik at du forsikrer deg om at de fungerer riktig.
Bruk av komponenter som ikke er en del av leveringsomfanget, kan fgre til malefeil, da for eksempel
andre omformere og ledninger fgrer til gkt elektromagnetisk stgysending eller redusert elektromagnetisk
immunitet. Bruk derfor kun tilbehgr som tilbys fra IEM

Apparatet ma ikke kobles elektrisk til en PC eller annet apparat nar det forsatt er lagt pa en pasient.
Maleforlgpet kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en @nsket tast. Dermed blir mansjetten utlgst,
og apparatet kan tas av.

Ta ut batteriene eller de oppladbare batteriene fra batterihuset sa snart de er utladet eller hvis maleren
ikke skal brukes over lengre tid.

Mansjettene og slangen er laget av elektrisk ikke-ledende materiale. De beskytter apparatet mot
pavirkning fra en defibrillatorutladning. Ved en defibrillatorutladning mé selve apparatet ikke bergre
pasienten, da apparatet kan skades av en slik utladning og som en fglge vise feil verdier.

17
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. Ekstreme temperaturer, luftfuktighet eller luftbroer kan pavirke malengyaktigheten. Overhold
driftsbetingelsene.

] Mobil-O-Graph® oppfyller alle kravene i EMC-standardene, men likevel ma Mobil-O-Graph® ikke utsettes
for sterke elektromagnetiske felt, da dette kan fere til feilfunksjoner utenfor grenseverdiene. Veer pa
grunn av dette oppmerksom pa at avstanden mellom Mobil-O-Graph® og baerbare HF-
kommunikasjonsapparater skal vaere minst 30 cm (12 tommer).

. Ikke apne huset til Mobil-O-Graphs®, da dette ugyldiggjer enhver garanti.

] Forsgk ikke & lade opp batteriene igjen. Forsgk ikke & &pne batterier/oppladbare batterier eller &
kortslutte disse. Det er fare for eksplosjon.

18
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’ Merk

Pulskurveanalyse angir flere indikatorer for mulige risikoer, men er ikke tillatt som tilstrekkelig indikator
for enkelte sykdommer eller behandlingsanbefalinger.

Det henvises til at det i @yeblikket ikke foreligger noen kliniske studier mot referansemetoder for bruken
av pulskurveanalyse hos barn.

Ytre stgypavirkninger, slik som f.eks. bevegelser av méalearmen, kroppsaktivitet, f.eks. bilkjgring eller
bruk av offentlig transport under malingen kan fgre til sékalte bevegelsesartefakter eller feilmalinger. P&
grunn av dette méa protokollen som fgres av pasienten inkluderes ved vurderingen av maleresultatene.

’ Merk

Elektrostatiske utladninger, slik som utladninger av kleer i syntetiske stoffer, kan utlgse en gjenoppstart av
apparatet. Det samme skjer hvis de interne minnebatteriene er tomme og de eksterne batteriene skiftes. Da
starter apparatet i driftstilstanden som det sist ble brukt i.

R | vedlegget finner du viktig informasjon for pasienten. Denne pasientinformasjonen finner du ogsa i
DIN A4-format pa https://www.iem.de/en/patient-information/.

Du kan ved behov skrive ut denne og sende med pasienten.

19
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Beskrivelse
Det ambulante blodtrykkmalesystemet bestar av to hovedkomponenter:
- Mobil-0-Graph® monitor med ulike mansjetter og ytterligere tilbehgr.

L] Vurderingsprogramvaren Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) for vurdering av
maéleresultatene av legen.

Blodtrykksmonitoren kan avleses ved hjelp av vurderingsenheten HMS CS. Med programvaren kan lagrede

maleresultater leses inn i en PC, fremstilles pa skjermen i form av grafikk, lister og statistikker, samt skrives ut.

Mobil-0-Graph® kan forberedes rett etterpa for neste pasient. Med litt gvelse utferes denne prosedyren pa bare fa

minutter. Det gjer det mulig for legen a bruke apparatet hver arbeidsdag dggnet rundt.

Mobil-0-Graph® med HMS CS er utformet slik at den tillater dokumentasjon og visualisering av en blodtrykksprofil

béde i lgpet av dagen og natten. Tilleggsparametere som nattlige verdier og blodtrykkssvingninger blir gjenkjent.

Dette gjor det mulig for legen & forordne en individuell og optimal medisinsk terapi og kontrollere suksessen av

denne.

L\ Anvisninger for bruk av programvaren finner du i bruksanvisningen til HMS CS.

20



Produktbeskrivelse

3.2 Utpakking

Samtlige deler som finnes i leveringen, har blitt pakket forskriftsmessig ved forsendelse og ngye kontrollert, og
likedan driftfunksjonen. Hvis varen skulle veere ufullstendig eller skadet, informer umiddelbart leverandgren.
3.3 Apparatbeskrivelse

3.3.1 Blodtrykksmonitor

Komponenter:

Batteri

Datakontakt til PC-grensesnittkabel
LCD-display

Mansjettilkoblingen

START-tast

DAG/NATT-tast

RESULTAT-tast

PA/AV-tast

Batterideksel

Infrargd-grensesnitt
Bluetooth®-grensesnitt (ikke synlig)

229 0 N0 gk N2

- O

Fig. 1 Blodtrykksmonitor, sett ovenfra
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3.3.2 Tastene

Alle taster er plassert foran i huset til blodtrykksmonitoren (se Fig. 1).

PA/AV

©

DAG/NATT

22

Med PA/AV-tasten blir blodtrykksmonitoren slatt p& og av. For & unngé en utilsiktet inn- eller
utkobling reagerer tasten fgrst etter 2 sekunder.

| tillegg kan du med denne tasten, samt med alle andre taster, avbryte maleforlgpet for tiden:
Trykket i mansjetten blir deretter raskt frigitt (se ogsa avsnittet Advarsler).

> Merk

- Sl& pa apparatet igjen for & arbeide videre.

. Hvis det interne minnebatteriet er flatt og de eksterne batteriene skiftes ut,
starter apparatet i den sist brukte driftstilstanden, uten at PA/AV-tasten blir
betjent

Med DAG/NATT-tasten kan du avgrense vakne faser og sovefaser fra hverandre, noe som er av
betydning for de grafiske fremstillingene. Den ngyaktige beskrivelsen av effektene for utskriften
finner du i de respektive kapitlene i evalueringsenhetene.

0 Den ngyaktige spesifikasjonen angaende effektene av utskriften finner du i HMS CS-
bruksanvisningen.

Kort: Pasienten blir anvist & trykke pa DAG/NATT-tasten nar han/hun gar og legger seg og pa
nytt n&r han/hun star opp om morgenen. Dermed blir maleintervallet tilpasset individuelt til
pasienten og hjelper deg ved vurderingen av blodtrykksprofilen. | tillegg til intervalltilpasningen
finner du tilhgrende merknader for uttrykket. Hvis denne tasten ikke blir aktivert, skjer
intervallvekslingen i henhold til innstilt protokoll.



HENDELSE

START

Produktbeskrivel

Med hjelp av tasten HENDELSE kan en ekstra maling utlgses for & registrere en hendelse som
pavirker blodtrykket. Pasienten skal notere omstendighetene for hendelsen, slik som for
eksempel medikamentinntak og notere i en personlig méleprotokoll, slik at han kan snakke om
hendelsene med deg.

/N ADVARSEL

Etter en automatisk maling skal du la det ga minst 3 minutter fgr du starter en maling aktivt,
slik at du unngar en lengre forringelse av blodsirkulasjonen.

START-tasten utlgser 24-timersmalingen og giennomfgrer malingen utenfor angitt malesyklus.

A’ ADVARSEL

Sannsynligheten for verdiene i den fgrste malingen skal kontrolleres av legen, slik at korrekte
automatiske malinger kan gjennomfares senere og riktig feste av mansjetten er garantert.
Ved en feilmaling skal anvisningene i kapittel 0 "

Maéleforberedelser” og 5 "Feilsgking" falges.

Hvis START-tasten trykkes, vises antallet for tidligere registrerte malinger pa displayet, og den
manuelle malingen startes. Den skiller seg fra automatisk maling etter méleprotokollen med en
trinnvis oppumping av mansjetten. Da blir det ngdvendige trykket til mansjetten registrert, der
den systoliske blodtrykksverdien kan males. Dette maksimalt ngdvendige oppumpingstrykket
lagres og "startes" straks ved senere automatiske malinger gjennom direkte oppumping.

Pasienten kan trykke pad START-tasten for & starte manuelle malinger i tillegg til den
forhdndsbestemte mélesyklusen.

Se
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3.3.3 Displayet

LCD-displayet befinner seg foran pa huset til blodtrykksmonitoren (se Fig. 1). Det viser nyttig informasjon for legen
og pasienten om maéledata, blodtrykkemonitorinnstillinger og malefeil.

3.3.4 De akustiske signalene

De brukte akustiske signalene bestar av enkelte eller flere pulsrekkefglger.

Folgende pulsrekkefglger avgis:

Toneimpuls

Hgres ved

1 toneimpuls

Inn- og utkobling
Start og slutt pa malingen (unntatt ved nattintervall)

Fjerning av grensesnittkabelen, avslutning av IR-kommunikasjon,
opprettelse og avslutning av Bluetooth®kommunikasjon

Malefeil

3 toneimpulser

Systemfeil (f.eks. maleavbrudd)

Permanente toneimpulser

Alvorlige systemfeil (f.eks. utenom maélingen er mansjettrykket mer
enn 15 mmHg i mer enn 10 sekunder)

Kombinert toneimpuls

24

Ved manuell sletting av méleverdier blir farst 1 toneimpuls avgitt, og 2
sekunder senere 5 toneimpulser



Produktbeskrivelse

3.3.5 Mansijettilkoblingen

Mansijettilkoblingen befinner seg foran pa huset til Mobil-O-Graph® (se Fig. 1). Denne metallpluggen er ngdvendig
for forbindelse av blodtrykkmonitoren med mansjetten via mansjettslangen og metallhylsen til mansjetten.

1 OBS

Metallpluggen (luftkobling) ma alltid hektes med et harbart "klikk". Ellers foreligger en utett forbindelse mellom
Mobil-O-Graph® og slangen, noe som fgrer til malefeil.

3.3.6 Datakontakt

Datakontakten befinner seg pa venstre side av huset (se Fig. 1). P4 denne kontakten blir den medfglgende
forbindelseskabelen tilkoblet. Det handler her om en pluggforbindelse, hvor det rede punktet til pluggen kobles til
det rgde punktet pa kontakten. For & Igse forbindelsen trekker du i den ytre metallringen.

£\ Flere opplysninger finner du i HMS CS-bruksanvisningen.

3.3.7 Infrargd-grensesnittet

Infrargd-grensesnittet tilbyr et likeverdig, tradlgst alternativ til datakontakten. For & kunne bruke dette grensesnittet
trenger du PC-infrargd-grensesnittet IR-Med. Infrargd-grensesnittet kan skaffes hos spesialistforhandler eller
direkte hos IEM GmbH.

£\ Flere opplysninger finner du i HMS CS-bruksanvisningen.
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3.4 Maleforberedelser
= Forbind slangen til mansjetten med pluggen pa fronten av huset til blodtrykksmonitoren.

- Kontroller farst om batteriene er satt riktig inn. Du ber alltid bruke helt fulladede batterier for en ny maling.
Alternativt kan du ogsé bruke alkaliske batterier. Pass pa at du har riktig polaritet ved innsetting av de
oppladbare batteriene eller batteriene.

> Merk

Bruk kun de medfglgende IEM NiMH oppladbare batterier eller alkaliske batterier. Sink-kull-batterier og NiCd-
batterier viser ved batteritest en tilstrekkelig spenning, likevel er ytelsen ofte ikke tilstrekkelig til & gjennomfgre
malinger i 24 timer. Batteriene skal lades ut og lades opp igjen flere ganger for forste bruk. Se medfglgende
bruksanvisning for laderen.

3.4.1 Innkobling

Kontroller alltid fgrst tilstanden p& blodtrykksmonitoren, fer du gir den videre til en pasient. Dette skjer ved
observasjon av de fgrste visningene pa displayet til blodtrykksmonitoren kort etter innkoblingen.
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Fglgende skal vises i denne rekkefglgen:

Test Display Kommentar
Batteritilstand (volt) 2.85 ved NiHM-batterier minst 2,6 V
ved alkaliske batterier minst 3,10 V
Displaysegmenttest 999:999 | Med visning av sifrene (999:999 til 000:000) vises ogsa alle de andre
il symbolene for LCD-en.

000:000 | kontroller at alle segmentene vises riktig og fullstendig (i
bakgrunnen blir den komplette programkoden kontrollert for
riktighet)

Gjeldende 24-timers tid 21:45 Mellom 00:00 og 23:59

Hvis det forekommer en feil ved den interne kontrollen, viser blodtrykksmonitoren E004 pa displayet og et lydsignal
hores. Av sikkerhetsgrunner blokkeres blodtrykksmonitoren for betjening. Send inn blodtrykksmonitoren omgéende
til din forhandler eller direkte til IEM GmbH for reparasjon.

3.4.2 Sletting av minnet

Minnet ma vaere tomt fgr hver méling, dvs. det skal ikke finnes noen blodtrykksdata fra forrige pasient i minnet.
Hvis det likevel skulle finnes verdier til stede, slett disse med slettefunksjonen til den aktuelle
vurderingsprogramvaren.

Manuelt kan du slette minnet ved at du holder inne Start-tasten i mer enn 5 sekunder. | Igpet av trykking vises fgrst
alle segmenter for LCD-en, deretter utgis 1 toneimpuls, antallet lagrede malinger vises kort og deretter vises "clr".
Hvis Hendelse-tasten trykkes innen 5 sekunder lengre enn 2 sekunder, slettes alle malinger.
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3.4.3 Stille inn klokkeslett/dato

Mobil-O-Graph® har et internt bufferbatteri som ogsa etter uttak av batteriene fra batterihuset gjgr at klokken gar
videre. Du ber likevel kontrollere klokkeslett og dato fgr enhver maleserie.

Klokkeslett og dato kan stilles inn med den aktuelle vurderingsprogramvaren.

Du kan manuelt stille inn klokkeslett og dato ved at du holder starttasten trykket og trykker p& Hendelse-tasten. N&
er du i modusen "Stille klokkeslett". Med Start-tasten kan du forandre det aktuelle stedet og hoppe til neste
displayplass med Hendelse-tasten.

3.4.4 Overfgring av pasientdataene (ID)

Blodtrykksmonitoren ma gjennom overfgring av pasientdataene (ID) forberedes ved hjelp av HMS CS, slik at det er
mulig med en riktig tilordning for avlesing av dataene.

@ Flere opplysninger om dette finner du i HMS CS-bruksanvisningen under " Bruke pasient-ID".
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3.4.5 Angivelse av gnsket maleprotokoll
Du har mulighet til & angi fglgende innstillinger for loggingsmaling ved hjelp av HMS CS:
- Start fra fire forskjellige dagsintervaller
- Antall malinger pr. time i de fire dagsintervallene
- Koble inn/ut akustiske signaler for dagsintervaller
- Koble inn/ut valgfri PWA
. Velg mellom 24 t ABDM og praksisovervakning
- Koble inn/ut display

Sa& snart du har gjennomfgrt en maling, kan en endring av protokollen fgrst realiseres etter fullstendig sletting av
alle data.

Du kan manuelt stille inn protokoller ved at du holder Dag/Natt-tasten trykket og trykker p& Hendelse-tasten. Med
Start/stopp-tasten kan du forandre protokollen og bekrefte med Hendelse-tasten.

Merknad:

For & benytte praksisovervakingen, trenger du et Bluetooth®-grensesnitt som du kan anskaffe fra
spesialistforhandler eller direkte hos IEM GmbH.

Bestem protokollene ved hjelp av programvaren

2@ For & innrette protokoller ved hjelp av programvaren slar du opp i HMS CS-bruksanvisningen om
aktuell programvare for pasientdataadministrasjon.
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3.4.6 Palegging av blodtrykksmonitoren og start av maling

Legg pa apparatvesken pa pasienten. Ved & stille inn lengden
pa beltet, kan du beere den enten som hoftebelte eller
skulderbelte. Alternativt kan det ogsa brukes et vanlig belte
som passer til kleerne. Legg nd mansjetten pa pasienten.
Riktig feste av mansjetten er viktig for en feilfri maling (se Fig.
2).

Vi anbefaler & legge mansjetten pa naken overarm.
Mansjetten kan likevel ogsa brukes over en tynn skjorte eller
bluse.

Fig. 2 Pélegging av mansjetten
Overhold fglgende punkter:

1. Ved palegging av monitoren pa pasienten skal monitoren ikke veere tilkoblet andre eksterne apparater!

2. Mansjetten ma sitte slik at trykkslangen ikke kan knekkes pa noen steder! Her skal trykkslangen legges
slik at den gir en fri bevegelse av overarmen og fgres via nakken til den andre siden av kroppen.
Slangetilkoblingen til mansjetten ma derfor veere rettet oppover.

3. Det er sveert viktig at arteriesymbolet ligger pa Arteria Brachialis! Ved riktig palegging av mansjetten
ligger metallbgylen pa utsiden av overarmen (pa albuesiden).

Stofflasken ma dekke huden under metallbgylen!

5. Den nedre kanten pa mansijetten skal befinne seg ca. 2 cm (0,8 tommer) over albuebgyningen til
pasienten!

6. Mansjetten skal legges pa overarmen. Korrekt feste kan kontrolleres med en enkel test: En til to fingre
skal kunne fgres inn under mansjetten.
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Riktig sterrelse p& mansjetten er viktig for riktig blodtrykksmaling. For at reproduserbare verdier skal
kunne males, skal standardiserte malebetingelser foreligge, dvs. mansjettstgrrelsen skal tilpasses
pasienten. Malebandet som finnes i leveringen brukes til &8 méle armomkretsen midt pa overarmen, og
mansjetten velges:

Overarmomkrets Mansijett
14 - 20 cm (5,5-7,9 tommer) XS
20 - 24 cm (7,9-9,5 tommer) S
24 -32 cm (9,5-12,6 tommer) M
32-38cm (12,6-15,0 tommer) L
38-55cm (15,0-21,7 tommer) XL

Koble trykkslangen til mansjetten til blodtrykksmonitoren. Sett slangen fast pa tilkoblingen, trykkslangen
ma festes hgrbart; for a Igsne den, trekker du den ytre metallringen pa pluggen ganske enkelt tilbake.

Blodtrykksmonitoren er na forskriftsmessig pasatt og klar for maling.
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AR Anvisninger for klargjgring av blodtrykksmonitoren ved bruk av HMS CS finner du i
bruksanvisningen til HMS CS.

Etter alle angitte trinn er gjennomfgrt, kan blodtrykksmonitoren tas i drift. Fgrst gjennomfgres en manuell maling
ved & trykke pa tasten "START". Pa grunnlag av denne malingen kan du bestemme om blodtrykksmonitoren
arbeider forskriftsmessig.

Hvis det forekommer feil, s& kontroller enda en gang riktig fremgangsmate ved innretting og pasetting av overvaker
og tilbehgr. Hvis du ikke skulle komme videre med dette, gjentar du forlgpet med igangsettingen.

Bare etter en vellykket manuell maling kan apparatet tas av pasienten.

Méleavbrudd

I lgpet av en maling kan malingen avbrytes med EN HVILKEN SOM HELST tast. P4 displayet vises "-StoP', og det
hares en signaltone 5 ganger. Prosessen blir lagret i maleverditabellen under "Avbrudd". Ved avbrudd blir en maling
startet pa nytt etter 3 minutter.

> Merk

Ga gjennom en 24-timers maling sammen med pasienten med pasientinformasjonsheftet pa internettsidene
https://www.iem.de/en/patient-information/.
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3.5 Hvordan pasienten skal forholde seg og plassere seg

Vis pasienten hvordan mansjetten ma legges p3, slik at den ved maélingen befinner seg pa hgyde med hgyre
hjerteforkammer.

Informer pasienten om at han ved start av en blodtrykksmaling skal innta en av de posisjonene som er vist i tabell
7 om mulig.

Tabell 1: Plassering under en maling

1. Posisjon 2. Posisjon 3. Posisjon
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Her er det viktig at pasienten:

>

34

sitter/star/ligger komfortabelt

ikke krysser beina

setter fgttene flatt mot underlaget (ved sitting og stéing)
stgtter ryggen og armene (ved sitting og ligging)

holder seg rolig og ikke prater

Merk

Pasienten skal i den grad det er mulig slappe av under méalingen og skal_ikke prate, unntatt for a
meddele at han ikke fgler seg bra.

For registrering av den fgrste maleverdien ma det g& 5 minutter i ro.

Ved en 24-timers maling skal pasienten i Igpet av en blodtrykksmaling innta en av de tre posisjonene
som er vist i tabell T om mulig.

Malingene kan pavirkes av malestedet, pasientens plassering, giennom anstrengelse eller den fysisk
tilstanden pa personen som skal males.



3.6 Tekniske data og miljgforhold

Produktbeskrivelse

Malemetode

Oscillometrisk méaleprosess

Maletrykkomréde: Systolisk 60 til 290 mmHg

Diastolisk 30 til 195 mmHg
Ngyaktighet: +/- 3 mmHg i visningsomradet
Statisk trykkomrade: 0til 300 mmHg

Pulsomrade:

30 til 240 slag pr. minutt

Prosess:

oscillometrisk

Maleintervaller:

0,1,2,3,4,56,10,12,15, 20 eller 30 malinger per time

Maleprotokoller:

4 intervallgrupper som kan forandres

Lagringskapasitet: 300 malinger (med PWA: 260 malinger)
Batterikapasitet: > 300 malinger

Driftstemperaturer: +10°C til +40°C

Driftsluftfuktighet: 15 % til 90 % relativ luftfuktighet

Lageromgivelser: -20°C til +50°C og 15 % til 95 % relativ luftfuktighet
Lufttrykk: 700 til 1060 hPa

Mal: 128 x 75 x 30 mm

Vekt: ca. 240 g inkludert batterier

Strgmforsyning:

2 stk. Ni-MH batterier med 1,2 V og min. 1500 mAh (AA, Mignon)
2 stk. alkaliske 1,5V batterier (AA, Mignon)

Grensesnitt:

IR-MED seriell eller USB (IEM-spesifikt)
Kombi eller seriell USB-kabel for PC
Bluetooth®
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Beregnet levetid pa
apparatet

5ar

Beregnet levetid pa
mansjetten

6 maneder

Miljgforhold:

1 oBs

36

Ekstreme temperaturer, fuktighet eller lufttrykk kan pavirke malengyaktigheten. Veer oppmerksom pa
driftsforholdene.

Ekstreme temperaturer, fuktighet eller hgyder kan pavirke ytelsen til blodtrykksmonitoren. Ikke oppbevar
apparatet i naerheten av en eller varmeapparat eller utsett den for ekstremt sollys. Ikke plasser apparatet
ved siden av en forstgver eller dampkjele, da kondensen kan skade enheten.

Blodtrykksmonitoren tar ca. 25 minutter & komme seg fra minimum lagringstemperaturen pa -20 °C til
driftstemperaturen pa +10 °C ved en omgivelsestemperatur pa +20 °C.

Blodtrykksmonitoren tar ca. 25 minutter & komme fra maksimal lagringstemperatur pa +50 °C til
driftstemperaturen pa +40 °C ved en omgivelsestemperatur pa +20 °C.
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3.7 Symboler

> Merk

Symbolene pa tastene beskrives i kapittel 3.3.2 "Tastene".

Forklaring av typeskiltsymbolene:

Symbol

Forklaring

©

Folg instruksjonene for bruk!

X 15 V Mignon A4 |
2x12 ¥ NMH ACCU|

Batterisymbolet angir typen batterispenning.

FCC-merking for kommunikasjonsapparater

Produsent

Defibrillasjonsbeskyttet apparat av type BF

Ik RS

Produktet ma ikke behandles som vanlig husholdningsavfall, men innleveres ved et
innsamlingssted for resirkulering av elektriske og elektroniske apparater. Mer informasjon far
via kommunen, kommunale miljgstasjoner eller forhandleren.

m
m
0044

Apparatet oppfyller de grunnleggende kravene i direktiv 93/42/EQF.

N
—
-
Nl

Apparatet sender ut elektromagnetiske bglger.

@

Produktet disponerer et Bluetooth®-grensesnitt
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Symbol Forklaring

&I Produksjonsdato AAAA-MM-DD

® MR-Unsafe: Produktet utgjgr fare i MR-omgivelser dar.

SN Serienummer

Beskyttelsesklasse
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4 Stell og vedlikehold
For & holde Mobil-O-Graph® i konstant god tilstand, kreves regelmessig vedlikehold og pleie av apparatet.
4.1 Desinfeksjon og rengjgring

Brukeren (legen) bestemmer om og nar en desinfeksjon av mansjetthylsen er ngdvendig av hygieniske arsaker
(f.eks. etter hver bruk).

> Merk

Folg neye produsentens instruksjoner for desinfeksjon og rengjgring av disse produktene.

A ADVARSEL

Ved palegging av apparatet skal det ikke befinne seg desinfeksjonsmiddelrester pa
blodtrykksmansjetten!

Det finnes pasienter som ikke taler (f.eks. er allergiske) mot desinfeksjonsmidler eller innholdsstoffene i

disse.
1 oss
. Dypp aldri mansjetten med luftenhet og blodtrykksmonitor ned i desinfeksjonsmiddel, vann eller andre
L] Skulle det komme veaeske inn i apparatet, sla det av umiddelbart og send det inn til kontroll hos IEM

GmbH eller spesialistforhandler!
- Ikke apne huset til Mobil-0-Graphs®, da dette ugyldiggjer enhver garanti!
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Desinfeksjon:

For desinfeksjon av mansjetthylsen har IEM testet fglgende midler:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (produsent: Schiilke & Mayr)

Ved bruk av andre desinfeksjonsmidler som ikke er testet av IEM, er brukeren ansvarlig for & pavise skadefri bruk.
Bruk aldri desinfeksjonsmidler som etterlater rester pa produktet eller ikke er egnet for hudkontakt.

For & oppna fullstendig virkning, fukt mansjetthylsen i minst 5 minutter med desinfeksjonsmiddelet.
La middelet tarke helt, uten at det blir igjen rester.

Vaer oppmerksom pa at brukt desinfeksjonsmiddel skal vaskes helt bort uten at det blir igjen noen rester for
pélegging av blodtrykksmansjetten.
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Rengjaring:

OBS
Til rengjgringen bruker du lunkent vann opptil maks. 30°C, med et mildt rengjgringmiddel

Ikke bruk tgymykner eller andre hjelpemidler (f.eks. hygieneskyllinger, tekstildeodoranter). Disse midlene
kan etterlate rester og skade materialet!

Mansjetthylsen kan vaskes med et mildt vaskemiddel i vaskemaskinen opptil 30 °C uten sentrifugering.
Mansjetthylsen er ikke egnet for tgrking i tarketrommel.

Bleere: Bleeren skal kun tgrkes av med lunkent vann, ev. med litt mildt rengjgringsmiddel. Pass pé at det ikke kommer
vann inn i slangedpningen.

Blodtrykksmonitor: Rengjgr Mobil-O-Graph® kun med en fuktig bomullsklut. Det skal ikke brukes aggressive eller
l@semiddelholdige tilsetninger. Pass pa at det ikke kommer vann inn i apparatet!

Veske: Rengjgr vesken kun med en fuktig bomullsklut med vann eller et mildt rengjgringsmiddel (det skal ikke
brukes noen aggressive eller Igsemiddelholdige tilsetninger).
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4.2 Vedlikeholdsplan

Kontroller batterispenningen ukentlig.

£\ For batterispenningsprosessen se bruksanvisningen til HMS CS.

Annenhvert ar:

For dokumentasjon av fortsatt overholdelse av de "grunnleggende kravene" i direktiv 93/42/E@F ma Mobil-O-
Graph® blodtrykksmonitor gjennomga en maleteknisk kontroll hvert andre &r. Dette kravet kan veere regulert
gjennom nasjonale lover eller skrifter i enkelte land.

| tillegg til omkalibrering, krever ikke IEM-produkter tjenester mht. regler angéende lavspenning og kompatibilitet.
For informasjon angdende omkalibreringstjenester, vennligst kontakt din lokale IEM-distributgr.

Batterier:

Batterier utsettes for aldring. Batterier som er skadet eller som det ikke er mulig & foreta en 24-timers maling med
lenger, ma skiftes ut omgaende.

Vi anbefaler utelukkende & bruke de oppladbare batteriene som fglger med fra IEM, som har en testet kapasitet og
kvalitet. Det ma pases at kapasiteten til de oppladbare batteriene ligger over 1500 mAh.

L\ For ytterligere informasjon se i bruksanvisningen for laderen
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5

Feilsgking

> Merk

Hvis det er en feilmelding, starter enheten en ny maling etter 3 minutter, med unntak av aktiveringsmaling.

5.1

Prinsipielle feilkilder

Feilsgking

Folgende arsaker kan fremkalle feilmalinger eller ugnskede resultater:

Armbevegelse pa pasienten under malingen
Utkobling av apparatet (f.eks. om natten)
Feil mansjettstorrelse lagt p&

Forskyving av mansjetten under bruk

Manglende vellykket manuell maling ved
legekontoret

Ikke-inntak av medikamenter

Feil protokoll innstilt

Ikke fulle, feilladede eller for gamle batterier satt
inn

Knekk eller knute pa mansjettslangen

Ytre stgypéavirkninger, slik som f.eks.
kroppsaktivitet, f.eks. bilkjgring eller bruk av
offentlig transport under malingen kan fgre til
sakalte bevegelsesartefakter eller feilmalinger.
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5.2 Overfgringsfeil

For & unnga en feil ved dataoverfgringen, inneholder blodtrykksmonitoren en kontroll over sendte data. Hvis det
forekommer en feil, vises E004 pa displayet.

5.3 Sjekkliste

Kontroller felgende sjekkliste ndr feil i handteringen av Mobil-O-Graph® forekommer. Mange feil har enkle arsaker.

- Kontroller om alle kabler er fast tilkoblet eller om infrargd-grensesnittet er riktig innrettet i forhold til
apparatet.

- Kontroller om blodtrykksmonitoren, datamaskinen og skriveren er koblet inn (avhengig av mottatt versjon).
= Kontroller om forbindelseskabelen er tilkoblet det riktige serielle grensesnittet (COM1 til COM4).
Kontroller om batteriene er tilstrekkelig ladet.

> Merk

Noen feil kombineres av sikkerhetsmessige arsaker med en permanent alarm. Den kontinuerlige alarmen kan
avsluttes ved a trykke pa hvilken som helst tast. Ved resttrykk i mansjetten, &pnes mansjetten umiddelbart.
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5.4 Feilbeskrivelse av Mobil-O-Graph®

Feilsgking

méleomradet

Feilmelding Mulig arsak Tiltak

Err1 1. Pasienten har sterke arytmier 1. Blodtrykksmonitoren ikke brukbar
2. Armen beveget seg under 2. Hold armen rolig i Igpet av
malingen malingen
3. Ikke tilstrekkelig gyldige pulsslag | 3.Legg pa mansjetten enda en
registrert gang

Err2 1. Armen beveget seg under 1. Hold armen rolig i I@pet av
malingen malingen.
2. Mansijetten ligger ikke riktig pa 2. Kontroller festet til mansjetten og
armen apparatet

Err3 1. Blodtrykket ligger utenfor 1. Ved kontinuerlig melding er

blodtrykksmonitoren ikke egnet for
pasienten.

2. Sterk armbevegelse

2. Hold armen rolig i Igpet av
malingen.

3. Problemer med pneumatikken

3. Send inn apparatet ved
kontinuerlig forekomst av feilen til
kontroll av faghandelen eller direkte
til firmaet IEM GmbH.
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Feilmelding Mulig arsak Tiltak
Err4 1. Dataoverfgringskabelen ikke satt | 1. Sett kabelen riktig inn i
riktig inn i blodtrykksmonitoren blodtrykksmonitoren (se kapittel 0 "
Maleforberedelser")
2. Tindene i pluggen til 2. Kontroller stgpselet om tinder er
dataoverfgringskabelen er skadet pa innsiden. Hvis ja, ring
mekanisk skadet. fagforhandleren eller IEM
3. Méleverdiene er ikke riktig 3. Start overfgringen pa nytt
overfart.
Err 5 1. Batterispenning for lav 1. Skift ut Akkus eller batteriene
bAtt

2. De oppladbare batteriene eller
batteriene er defekte

2. Batterispenningen er riktig, men
under oppumping av mansjetten
vises bAtt pa displayet. Skift ut de
oppladbare batteriene

3. Batterikontaktene er korrodert

3. Rengjgr batterikontaktene med
en bomullsklut og litt alkohol.
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Feilmelding Mulig arsak Tiltak
Err6 1. Luftopphopning 1. Kontroller mansjetten for en
+ luftopphopning eller en knekk i

Mulig permanent alarm inntil
en tast trykkes

slangen. Frigjgr slangen ved en
knekk i mansjettslangen. Send
ellers inn apparatet umiddelbart.

2. Blodtrykksmansijetten er ikke
riktig tilkoblet

2. Koble mansijetten til apparatet
(se kapittel 3.3.5"

Mansijettilkoblingen")

3. Utett sted i mansjetten eller
forbindelsesslangen

3. Ved behov skift ut mansjetten
eller forbindelsesslangen.

Err7 Minnet til blodtrykkmaleren er fullt Slett dataene i blodtrykksmonitoren,
(det kan lagres maksimalt 300 men forsikre deg om at dataene ble
malinger og hendelser eller ved lagret (se kapittel 3.4.2 "Sletting av
PWA maksimalt 260) minnet").

Err8 Malingen avbrutt pa grunn av Gjenta malingen

tastetrykk
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Mulig permanent alarm inntil
en tast trykkes

Feilmelding Mulig arsak Tiltak
Err9 1. Resttrykk i mansjetten 1. Avvent fullstendig utlufting av
+ mansjetten.

2. Nullpunktutjevningen kunne ikke
gjennomfgres pa vellykket mate.

2. Send inn apparatet umiddelbart
til kontroll hos din forhandler eller
direkte til firmaet [IEM GmbH.

Err 10
+

Permanent alarm inntil en
tast trykkes

1. Alvorlig feil pa grunn av
trykkoppbygging utenfor malefor-
lppet (pumpen har slatt seg pa
ulovlig)

2. Disse feilmeldingene viser alle
en alvorlig feil i programkoden.

Send inn apparatet umiddelbart til
kontroll og reparasjon hos din
forhandler eller direkte til firmaet
IEM GmbH.
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Feilmelding

Mulig arsak

Tiltak

Vurderingsenheten reagerer
ikke pa dataoverfgringen,
men pa displayet vises co.

1. Dataoverfgringskabelen er ikke
riktig tilkoblet PC-en

1. Kontroller om den 9-polede
pluggen til dataoverfgringskabelen
sitter trygt i grensesnittkontakten til
apparatet.

2.seogsa Err4

2.seogsa Err 4

Den gnskede protokollen kan
ikke stilles inn gjennom
tastekombinasjonen.

Det finnes fortsatt maleverdier fra
forrige pasient i minnet

Slett dataene i blodtrykksmonitoren,
men forsikre deg om at dataene ble
lagret (se kapittel 3.4.2 "Sletting av
minnet")

Blodtrykksmonitoren kan ikke
kobles inn

1. De oppladbare batteriene eller
batteriene ble lagt inn pé feil méate

1. Legg inn begge de oppladbare
batteriene eller batteriene nok en
gang og pass pa at det er riktig
polaritet.

2. Spenningen pa de oppladbare
batteriene eller batteriene er for lav

2. Skift ut Akkus eller batteriene

3. Displayet er defekt

3. Send inn apparatet til reparasjon
hos din forhandler eller direkte til
firmaet IEM GmbH.

Ved den fgrste malingen har
en feil oppstatt.

Mansjettstarrelsen passer ikke til
armomekretsen pa pasienten.

Maél ved hjelp av medfglgende
maleband armomkretsen og
sammenlign dette med
mansjettrykket.
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5.4.1 Kommunikasjonsfeil Mobil-O-Graph® Bluetooth®-grensesnitt

Feilsymptom Mulig arsak Utbedring

cod 1 Bluetooth®-grensesnittet til Mobil-O-Graph® | Send inn apparatet til kontroll hos din
er ikke riktig lastet opp. forhandler eller direkte til firmaet IEM GmbH.
Mulig maskinvarefeil.

cod 2 Bluetooth®-grensesnittet til Mobil-O-Graph® | Prgv pa nytt.
kunne ikke konfigureres pa riktig méte. Hvis feilen vedvarer, send inn apparatet til
(Kommunikasjonsfeil mellom  Mobil-O- | kontroll hos din forhandler eller direkte til
Graph® og Bluetooth®-modul.) firmaet IEM GmbH.

cod 3 Statusen til Bluetooth®-grensesnittet til | Prgv pa nytt.
Mobil-O-Graph® kunne ikke registreres Hvis feilen vedvarer, send inn apparatet til
(Kommunikasjonsfeil mellom  Mobil-O- | kontroll hos din forhandler eller direkte til
Graph® og Bluetooth®-modul.) firmaet IEM GmbH.

cod 4 Bluetooth®-grensesnittet til Mobil-O-Graph® | Forsgk & opprette forbindelsen
er fortsatt ikke forbundet med Bluetooth® | tj apparatet via Bluetooth® igjen.
dongelen.

cod 5 Bluetooth®-grensesnittet til Mobil-O-Graph® | Prgv pa nytt.
kunne ikke kobles il Bluetooth®-dongelen | Hyis feilen vedvarer, send inn apparatet til
pa datamaskinen. kontroll hos din forhandler eller direkte til

firmaet IEM GmbH.
cod 6 | méaleverdiminnet til Mobil-O-Graph® finnes | Etter gjennomfgring av ytterligere malinger

ingen blodtrykksverdier som fortsatt ikke
har blitt sendt.

blir disse sendt.
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Feilsymptom Mulig arsak Utbedring

cod7 Mobil-O-Graph® er koblet til en mobil eller et | Prgv pa nytt.

GSM-modem, som teknisk sett ikke er i | Hyis feilen vedvarer, ta kontakt med
stand til & sende maleverdier som befinner | forhandleren eller IEM GmbH.

seg utenfor radionettet eller ikke er riktig
konfigurert.
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Oppladbare batterier/batterier

6  Oppladbare batterier/batterier
6.1 Drift med oppladbare batterier

IEM leverer hgykvalitets "ready to use" NiMH-batterier med minst 1500 mAh, som kun har en lav selvutlading. Vi
anbefaler & kun bruke slike oppladbare batterier!

/\ ADVARSEL

Ikke bruk batterier som har veert lagret over 45 °C eller under 0 °C.

. Hvis driftsvarigheten pa batteriene skulle synke betydelig, skift ut alle de oppladbare batteriene samtidig.
Ikke bruk gamle, brukte batterier sammen med nye, ubrukte oppladbare batterier!

! OBS
Dimensjoner pé tillatte oppladbare batterier/batterier C‘ o Measures in mm
Bruk bare oppladbare batterier eller batterier med NA =
fglgende dimensjoner:
‘ | AA / LRG
Y
<€ »

MIN [ TYP [ mMAX
14,00 | 15,00
5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

o|0|®|D
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Oppladbare batterier/batterier
Tips:
- Lad opp de nye oppladbare batteriene fullstendig fer forste gangs bruk.
- Veer oppmerksom pé at NiMH-batteriet forst etter den 4. ladesyklusen oppnar fullstendig ladekapasitet.
- Lad opp batteriene pa nytt nar de ikke har veert brukt over lengre tid.
For & beskytte batteriene unngé dyputlading.

> Merk

Bruk kun de oppladbare batteriene som medfglger laderen og er levert av oss.

1 oBs

Lad aldri opp batterier som ikke er oppladbare. Disse kan lekke eller eksplodere og forarsake helseskader.

@ For ytterligere informasjon se i bruksanvisningen for laderen.
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Oppladbare batterier/batterier

6.2 Drift med ALKALISKE batterier

Mobil-0-Graph® kan ogsé drives med alkali-mangan-batterier. Disse batteriene kan ikke lades igjen og skal derfor
ikke legges inn i laderen.

To alkaliske batterier utviser i full tilstand en hgyere ladespenning (minst 3,1 V) i forhold til 2 NiMH-batterier (minst
2,6 V). Batterivisningen i opptakeren vil derfor ogsa vise en hgyere spenning.

Legg inn batteriene akkurat som de oppladbare batteriene i batterihuset (pass pa polariteten). Etter den 24-timers
malesyklusen fierner du batteriene og kaster de.

Husk pa at batterier er spesialavfall og ma avhendes separat.
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Garanti- og reparasjonsbetingelser

7  Garanti- og reparasjonsbetingelser

Garanti:

Pa maskinvaren, altsa den egentlige blodtrykksmonitoren, gir IEM to &rs garanti. Garantien
ugyldiggjgres hvis apparatet &pnes, feilbetjenes eller skades ved uaktsomhet eller med
forsett. Likedan ugyldiggjgres garantien hvis apparatet ikke har blitt reparert av en
autorisert part. Bare NiMH-batteriene kan skiftes ut av operatgren.

Normal slitasje p& oppladbare batterier, overfgringskabel, mansjetter inkl. Slange dekkes
ikke av garantien. Innenfor rammen av garantien er IEM kun ansvarlig for mangler som
allerede forela ved overlevering av produktet til kunden (og ev. fgrst har vist seg senere).

Videre gjelder garantien ikke hvis mangelen skyldes manglende overholdelse av
bruksanvisningen, feil behandling, fukt, fuktighet eller ekstrem varme eller klimaforhold,
eller kortsiktige svingninger p& grunn av tilsvarende pavirkninger eller korrosjon,
oksidasjon, uautoriserte inngrep eller tilkoblingsforsgk, uautorisert apning eller reparasjon,
reparasjonsforsgk med ikke-godkjente reservedeler, feilbetjening, feil installasjon, ulykker,
naturkrefter, sgl av naeringsmidler eller drikkevarer, kjemisk pavirkning eller andre ytre
pavirkninger, som IEM ikke kan pavirke pa noen mate (bl.a. er mangler pa forbruksdeler
slik som f.eks. batterier og oppladbare batterier, som ngdvendigvis kun har begrenset
levetid, utelukket), med mindre mangelen skyldes en direkte material-, konstruksjons- eller
produksjonsfeil.

55




Garanti- og reparasjonsbetingelser

Reparasjon:

MTK:

Ansvarsfraskrivelse:

56

Hvis apparatet har funksjonsfeil eller det viser seg at den gir varige maleavvik, henvend
deg for reparasjon og forsendelsesanvisninger til din Mobil-O-Graph® forhandler eller
direkte til IEM GmbH.

! oBs

Ikke apne huset.
. Hvis apparatet apnes, ugyldiggjgres enhver garanti.

For dokumentasjon av fortsatt overholdelse av de "grunnleggende kravene" i direktiv
93/42/E@F mé& Mobil-O-Graph® blodtrykksmonitor gjennomgé en maleteknisk kontroll
hvert andre ar. Dette kravet kan veere regulert gjennom nasjonale lover eller forskrifter i
enkelte land.

| de tilfeller der IEM pa grunn av avtalemessige eller lovbestemte kravgrunnlag er forpliktet
til skade- eller kostnadserstatning, er IEM kun ansvarlig i den grad ledende ansatte og
medhjelpere har utvist forsett eller grov uaktsomhet. Det objektive ansvaret etter
produktansvarsloven forblir ubergrt. Ogsé ansvar for tilsiktet overtredelse av viktige
avtaleplikter forblir ubergrt, ansvaret er i den grad likevel begrenset, unntatt i tilfelle
setning 1 og setning 2, til forutsigbare, avtaletypiske skader.

Endringer i reglene om bevisfgring som ikke er til fordel for kunden, er ikke forbundet med
foranstaende regler og forskrifter. Ansvaret for beskaffenhets- eller holdbarhetsgarantier
eller ved vitende taushet om mangler, bergres ikke av foranstaende bestemmelser



Vedlegg

Vedlegg

Vedlegg 1 Viktig pasientinformasjon

Denne pasientinformasjonen finner du i DIN A4-format pa
https://www.iem.de/en/patient-information

Du kan ved behov skrive ut denne og sende med pasienten.

LN

Pasientinformasjonsblad

Det foreliggende pasientinformasjonsbladet gir deg viktig sikkerhetsinformasjon ved bruk av Mobil-O-Graph® til 24t
langtids blodtrykksmaling. Pa grunn av bedre leselighet brukes kun navnet Mobil-O-Graph® i dette
informasjonsheftet, da beskrivelsen gjelder for begge modeller. Les ngye gjennom informasjonsbladet for langtids
blodtrykksmaleren fgr bruk! Det er viktig at du forstar informasjonen. Ved spgrsmal henvend deg til legen din.

Sikkerhetsanvisninger for pasient

A ADVARSEL

Bruk kun tilbehgr som er gitt deg av legen!
= |kke legg mansjettslangen eller skulderbeltet rundt halsen, da det er fare for kvelning!
= Legg mansjettslangen alltid under kleerne (ogsa om natten).

= Maleforlgpet kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en gnsket tast. Dermed blir mansjetten utlgst, og
apparatet kan tas av.

= |kke knekk mansjettslangen og unnga for hyppige malinger, ellers kan det forekomme
gjennomblgdningsforstyrrelser.
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Sl& av apparatet, ta av mansjetten og varsle legen hvis du opplever
smerter, hevelser, rgdhet eller nummenhet pa armen som oppstar der
mansjetten er lagt pa. (Det ma forutsettes at det ved en blodtrykksmaling
kan kjennes lett til middels ubehag.)

Sgrg for at skulterbeltet/hoftebeltet og mansjettslangen sitter riktig, se fig.
1.

Yire stgypavirkninger, slik som f.eks. bevegelser av malearmen,
kroppsaktivitet, f.eks. bilkjgring eller bruk av offentlig transport under
malingen kan fgre til sdkalte bevegelsesartefakter eller feilmalinger. Fgr en
personlig maleprotokoll slik at den vurderende legen kan ta med dette i
vurderingen.

Sl& av apparatet umiddelbart og ta av mansjetten og apparatet hvis det
forekommer allergiske reaksjoner pa armen ved blodtrykksmaling.

Selvdiagnose og selvbehandling pa grunnlag av méaleresultatene er
farlig. Ikke gjennomfgr noen terapi(-endring) uten a snakke med legen
din.

Se spesielt til at trykkslangen til mansjetten nar du sover ikke kan
knekkes eller klemmes.

Hos pasienter med fglsomt kroppsvev kan det forekomme blgdninger i huden eller musklene (petekkier,

bl@dninger eller subkutane hematomer).

Ikke legg Mobil-O-Graph® over et sar eller en bandasje.

A

Fig. 1: Mobil-O-Graph®
med skulderbelte

En pasient med begrensede kognitive evner skal kun bruke apparatet under oppsikt.




Vedlegg

OBS

Ikke apne huset. Hvis apparatet apnes, ugyldiggjeres enhver garanti.

Det ma ikke komme veeske inn i apparatet. SI& av apparatet og ta det av ved dusjing og bading. Pass pa at
det legges pa riktig etterpa og at du slar det pa! Hvis du tror at det har kommet vaeske inn i apparatet, skal
apparatet ikke lenger brukes. Koble ut apparatet og ta ut batteriene

Ikke bruk ytterligere medisinsk-elektrisk apparat pa armen der blodtrykket males og ikke bruk det i neerheten
av en MRI-skanner

Apparatet ma ikke brukes pa fly.

Mobil-O-Graph® oppfyller alle kravene i EMC-standardene, men skal likevel ikke utsettes for sterke
elektromagnetiske felt, da dette kan fgre til funksjonsfeil utenfor grenseverdiene. Veer pa grunn av dette
oppmerksom pa at avstanden mellom Mobil-O-Graph® og beerbare HF-kommunikasjonsapparater skal
veere minst 30 cm (12 tommer).
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Ta av mansjett og blodtrykksmaler
Hvis du mé ta av mansjetten og apparatet (f.eks. nar du skal dusje), gar du frem pa fglgende mate:

Sl av apparatet med PA/AV-tasten.
Fjern mansjetten fra armen.
Ta av apparatet og skulderreimen.

Legge pa mansjett og blodtrykksmaler

Det er sveert viktig at arm-mansjetten sitter riktig for en feilfri maling, og mélingen skal alltid gjennomfgres pa
samme arm.

For & legge pa mansjetten og blodtrykksmaleren pa nytt, fglg disse anvisningene:

60

Slangetilkoblingen til mansjetten ma veere rettet oppover, se fig. 1.

Mansjettslangen skal legges slik at den gir en fri bevegelse av overarmen og fgres via nakken til den andre
siden av kroppen.

Innrett mansjetten slik at mansjettslangen ikke knekkes pa noen steder. Innrett mansjetten slik at nedre kant
pa mansjetten befinner seg ca. 2 cm (0,8 tommer) over albuebgyningen, se fig. 2.

Legg mansjetten pa overarmen slik at du kan fgre en finger inn under mansjetten.
Det er sveert viktig at arteriesymbolet pa& mansjetten ligger pa armarterien (Arteria Brachialis), se fig. 2.

N&r mansjetten er lagt riktig pa, ligger metallbgylen pa utsiden av overarmen (péd albuesiden). Da méa
stofflasken dekke huden under metallbgylen.

Det anbefales at man legger mansjetten pa naken overarm. Mansjetten kan likevel ogsa brukes over en tynn
skjorte eller bluse.

Legg pé apparatvesken. Ved & stille inn lengden pa beltet, kan du beere den enten som hoftebelte eller
skulderbelte.



Legg Mobil-O-Graph® i apparatvesken, slik at mansjettilkoblingen
og tastene er fritt tilgjengelige.

Sl pa Mobil-O-Graph® med PA/AV-tasten.
Start en ny blodtrykksmaéling ved & trykke pa START-tasten.

Vedlegg

Fig. 2: Feste for mansjettene
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Hvordan forholde seg under en maling

Se til at midten av mansjetten befinner seg pa hgyde med hgyre hjerteforkammer. Nar en blodtrykksméling
begynner, innta en av felgende posisjoner, hvis det er mulig:

1. Posisjon 2. Posisjon 3. Posisjon

u Sitt/sta/ligg komfortabelt L] Sett fpttene flatt mot underlaget (ved sitting og
- Ikke kryss beina stéing)
. Hold deg rolig og ikke prat - Sttt ryggen og armene (ved sitting og ligging)
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Tastene til Mobil-O-Graph®
Mobil-O-Graph® har 4 taster som ulike funksjoner kan utfgres med:

©)

[ %

PA/AV-tast

Med PA/AV-tasten kan du sld Mobil-O-Graph® pa og av. For & unngd en utilsiktet inn- eller
utkobling ma tasten holdes trykket i minst 2 sekunder.

| tillegg kan du med denne tasten, samt med alle andre taster, avbryte maleforlgpet fgr tiden.
Trykket i mansjetten frigjgres deretter raskt.

START-tast

Med START-tasten blir den automatiske protokollen startet, og den utlgser en ekstra manuell
maling. Dessuten kan du fortsette malesyklusen ved & trykke p& START-tasten, hvis en
blodtrykksmaling ble avbrutt ved trykk pa en @nsket tast, eller hvis du har slatt Mobil-O-Graph® pa
og av igjen. Med tasten kan ogsé en ekstra enkeltmaling utlgses; riktignok skal dette kun
gjennomfgres etter avtale med legen. Spesielle hendelser registreres med hjelp av tasten
HENDELSE, se HENDELSE-tasten.

DAG/NATT-tast

Trykk pa DAG/NATT-tasten om kvelden fgr du gér og legger deg, og pa nytt om morgenen nar du
star opp. Trykk pa DAG/NATT-tasten blir lagret sammen med méleresultatene, og legen vil foreta
en detaljert vurdering av denne.
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&3
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HENDELSE-tast
Trykk pa HENDELSE-tasten for & registrere en hendelse som kan pavirke blodtrykket for & utlgse
en ekstra maling. Trykk pa HENDELSE-tasten blir lagret sammen med maéleresultatene og legen
vil foreta en detaljert vurdering av denne. Noter omstendighetene for hendelsen i en personlig
maéleprotokoll, slik at du senere kan snakke om hendelsene med legen din. Spesielle hendelser er
f.eks. etter medikamentinntak, ved brystsmerter, pustevansker osv.

A ADVARSEL

Etter en automatisk maling skal du la det ga minst 3 minutter fgr du starter en maling aktivt,
slik at du unngar en lengre forringelse av blodsirkulasjonen.
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Akustiske signaler

De akustiske signalene som produseres av apparatet bestar av enkelte eller flere toneimpulsfglger. Folgende
toneimpuls avgis:

Toneimpuls Hgres ved

1 toneimpuls . Inn- og utkobling
] Start og slutt pa malingen (unntatt ved nattintervall)

. Fjerning av grensesnittkabelen, avslutning av IR-kommunikasjon,
opprettelse og avslutning av Bluetooth®kommunikasjon

. Malefeil
3 toneimpulser . Systemfeil
Permanente toneimpulser . Alvorlige systemfeil (f.eks. utenom maélingen er mansjettrykket mer

enn 15 mmHg i mer enn 10 sekunder)
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Feilutbedring

Ved male- eller systemfeil blir en feilkode vist i noen sekunder pa displayet til Mobil-0-Graphs®. Pa grunnlag av
felgende hjelpestillinger far du vite hvordan du skal forholde deg ved de enkelte feilkodene:

Feilkode Tiltak

ERR 1 Hold armen rolig i Iepet av mélingen. Hvis feilen oppstér gjentatte ganger, legg pa
arm-mansjetten pa nytt. Hvis feilen vedvarer, henvend deg til legen din.

ERR 2 Hold armen rolig i Igpet av malingen. Hvis feilen oppstar gjentatte ganger, kontroller
festet til arm-mansjetten og at mansjettslangen er godt tilkoblet Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Hold armen rolig i Iepet av méalingen. Hvis denne feilen vedvarer, henvend deg til
legen din.

ERR 5 Batteriene til Mobil-O-Graphs® er flate. Henvend deg til apotekeren.

ERR 6 Sontroller om mansjettslangen er knekt. Hvis feilen vedvarer, henvend deg til legen

in.

ERR7 Maleminnet er fullt. Henvend deg til legen din.

ERR 8 Malingen ble avbrutt med et knappetrykk. Gjenta malingen. Trykk p& START-tasten.

ERROQ Henvend deg til legen din.

ERR 10 Henvend deg til legen din.
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Vedlegg 2 EMC-direktiver og produsenterkleering

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

Blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® er beregnet for bruk i omgivelser som er spesifisert nedenfor. Kunden eller|
brukeren av blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® skal kontrollere at den kun brukes i slike omgivelser.

Maling av stgyemisjoner

Overensstemmelse

Elektromagnetisk omgivelse — retningslinjer

CISPR 11

HF-stgyutstraling etter Gruppe 1 Blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® bruker utelukkende HF-

CISPR 11 energi til interne funksjoner. HF-stralingen er derfor sveert
lav, og det er usannsynlig at stralingen forstyrrer apparater i
naerheten.

HF-stgyutstraling etter Klasse B Blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® passer for bruk i andre

innretninger enn boligomréder og slike som er umiddelbart
tilkoblet et offentlig forsyningsnett, som ogsa forsyner
bygninger som blir brukt til boligformal.

HF-stgyutstraling
i henhold til CISPR 25

Ikke relevant

Oversvingninger iht. IEC
61000-3-2

Ikke relevant

Spenningssvingninger/flim
mer iht. [EC 61000-3-3

Ikke relevant
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Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® er beregnet for bruk i omgivelser som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® skal kontrollere at den kun brukes i slike omgivelser.

Stgyimmunitetskontr Elektromagnetisk omgivelse —

Kontrollniva Overensstemmelsesniva

oll

retningslinjer

Utlading av statisk
elektrisitet (ESD) iht
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktutlading
+15KkV luftutlading

+ 8 kV kontaktutlading
+ 15 kV luftutlading

Gulv skal veere av tre eller
betong eller belagt med
keramikkfliser. Dersom gulvet
har syntetiske materialer, skal
den relative

luftfuktigheten veere minst 30
%.

Raske forbigaende
elektriske
forstyrrelser
Re/bursts

i henhold til IEC
61000-4-4

+1kV

100 kHz
repetisjonsfrekvens

+1kV

100 kHz
repetisjonsfrekvens

Stptspenninger

(surges) i henhold til
IEC

61000-4-5

Ikke relevant

Mobil-O-Graph® har ingen AC-
adapter
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Vedlegg

Immunitetstest

Kontrollniva

Overensstemmelsesniva

Elektromagnetisk omgivelse —
retningslinjer

Magnetfelt ved
forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) i henhold
til

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelt for nettfrekvensen
skal tilsvare de typiske verdiene|
som finnes i forretnings- eller

sykehusomgivelser.

Spenningsfall,
korttidsbrudd og
svingninger i
forsyningsspenninge
n i henhold til

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Mobil-0O-Graph® har ingen AC-
adapter
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Vedlegg

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Blodtrykksmaleren Mobil-O-Graph® er beregnet for bruk i omgivelser som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av blodtrykksmaleren Mobil-O-Graphs® skal kontrollere at den kun brukes i en slik omgivelse.

Immunitetstest Kontrollniva Overensstemmelsesniva
Radiofrekvens forstyrrelse i 10V/m 10V/m

henhold til IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

Ledede forstyrrende i henhold til Ikke relevant

IEC 61000-4-6
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Vedlegg

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Mobil-O-Graph® er beregnet for bruk i en elektromagnetisk omgivelse som er spesifisert nedenfor.

Brukeren av Mobil-O-Graphs® mé kontrollere at den kun brukes i en slik omgivelse.

Stgyutslippsmaling Kontrollniva Overensstemmelsesniva
Radiofrekvens 380 -390 MHz 380 - 390 MHz
forstyrrelse i henhold til| 27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 V/m; PM 50%; 18 H.
IEC 61000-4-3 430- 470 MHz 430- 470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinus) 28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinus)
PM; 18 Hz PM; 18 Hz
704 -787 MHz 704 -787 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz 9V/m; PM 50%; 217 Hz
800 - 960 MHz 800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz
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Mobil-0-Graph® PWA

Holter cisnieniowy z analizg fali tetna (PWA)

Uwaga

W przypadku USA: Przestroga: Prawo federalne dopuszcza zakup tego urzadzenia wytgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Jednostka oceniajaca: oprogramowanie Hypertension Management Software CS (HMS CS)

cei
8
IEM GmbH Adres e-mail: info@iem.de
M Gewerbepark Brand 42 Internet: IEM GmbH
52078 Aachen
Niemcy

Tresci niniejszej instrukcji nie mozna powielac¢ ani publikowac bez pisemnej zgody firmy IEM GmbH
© IEM GmbH 2021. Wszelkie prawa zastrzezone.

2/91 PL Instrukcja obstugi



Spis tresci
Spis tresci

1 WPTOWAAZENIE. ... 7
1.1 UWAGA WSTEDNA. ...ttt 7

1.2 Informacje na temat NiNieJSZe] INSTTUKCi.........ocovovviiiieieee e 7

1.3 Badania KINICZNE........c.oiiie e 8

1.4 ZNAK CE . 8

2 INOTATKI. .. 10
2.1 PrZEZNACZENIE. ... 10

2.2 NIEPIrAWIAIOWE UZYCIE. ..o 10

2.3 Za5adNICZE AZIBTANIE. ..o 10

24 WSKAZANIA. ... 11

2.5 Skutki uboczne holtera CiSNIENIOWEGO. ..o 12

2.6 BEZPIECZENSIWO. ... 12

2.6.1 Definicje uzytych haset ostrzegawczyCh...........c.ccocoooviiiiieeiiieeee 12

26.2 Definicja uwag 0gOINYCh.......ooiiiei s 13

27 Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa przeznaczone dla lekarza...........c.ccccco........ 14

3 OPIS PIOAUKLU. ... oottt 25

Instrukcja obstugi PL 3/91



3.1
32
3.3

3.4

4/91 PL

Spis tresci

DS e 25
ROZPAKOWYWENIE. ... 26
OPIS UMZGAZENIA. ..o 26
3.3.1 HOIEr CISNIEMIOWY ... 26
332 PIZYCISKI ... 28
333 WYSWIBLIACZ. ... 31
334 SYgNaty dZWIEKOWE..........oovivoeoeeieeeeeeeeeeeeeee e 31
335 Z4CZ€ MANKIETU. ... 32
3.36 GNIAzZAO dANYCHN. ... 33
337 INterfejs POACZEIWIENI.........ovoveeeeeeee e 33
Przygotowanie dO POMUAIU...........coiiiieie e 33
3.4.1 WEGCZANIE. ... 34
342 CZYSZCZENIE PAMIECH. ..o 36
343 Ustawianie daty/gOdzZiNY ... 36
344 Przesytanie danych pacjientdw (ID)........ccoccovvvvevorveeeeeeeeeeeeeee e 36
345 Okreslanie zgdanego dziennika pomiarOw.............cccooeoieioieiieiieeen 37
346 Zaktadanie holtera cisnieniowego i rozpoczynanie pomiaru....................... 38

Instrukcja obstugi



Spis tresci

35 UtoZenie i zaChowanie PACIENTA. ..o 42

3.6 Dane techniczne i warunki STOQOWISKOWE.............covuiiriiriiiiieriesre e 44

37 SYMIDONE . 47

4 Pielegnacja i KONSEIWACIA. .........o.iiiiiiiee e 51
41 DezynfekCja i CZYSZCZENIE. ... 51

42 Plan KONSEIWACi. ... 53

5 ROZWIGZYyWani€ PrODIEMOW. ..........o.iiiiiiiiee s 55
5.1 GHOWNE ZrOAEa DIEAOW. ... 55

52 BEad PrZeSYIaNIA. .. ..o 56

5.3 LiSTA KONTIOINA. ..o 56

54 Opis btedu MObilFO-Graph®............ocooooiiioioi e 57

5.4.1 Btad komunikacji interfejsu Bluetooth® urzadzenia.........cccoccoeviiirinininnn 64

6 AKUMUIATOTY/DATETIE ... 67
6.1 Obstuga z akumulatorami...........coooiiee e 67

6.2 Obstuga z bateriami ALKALICZNYMI.......o.oiiiiiiiiiiee e 69

7 Warunki gWaranCji i NAPIAWY............oiiiiiiieiee e 71
ZAIGCZINIK ... 74

Instrukcja obstugi PL 5/91



Spis tresci
A Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®.................... 75
B Zatacznik 2 Wytyczne dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej i deklaracja producenta........... 87

6/91 PL Instrukcja obstugi



Wprowadzenie
1 Wprowadzenie

1.1 Uwaga wstepna

Dziekujemy za wybér holtera cignieniowego Mobil-O-Graph® z opcja 24-godzinnej analizy fali tetna. Ten
holter cisnieniowy zostat specjalnie zaprojektowany pod katem 24-godzinnych pomiaréw i dziata zgod-
nie z zasadg pomiaréw oscylometrycznych. Dodatkowo Mobil-O-Graph® umozliwia przeprowadzanie 24-
godzinnej analizy fali tetna. 24-godzinng analize fali tetna mozna aktywowac¢ w dowolnym momencie w
réznych konfiguracjach, korzystajac z klucza licencyjnego oraz serwera klienta Hypertension Manage-
ment Software Client Server (HMS CS).

W praktyce holter cignieniowy Mobil-0-Graph® mozna przygotowaé do pracy u nowego pacjenta w za-
ledwie kilka minut. Dzieki temu mozna optymalnie korzystaé z tego urzgdzenia i kazdego dnia przepro-
wadzaé badania o 24-godzinnym profilu. Urzadzenie Mobil-O-Graph® mozna wiec szybko zintegrowac
do swojej codziennej praktyki. Serwer klienta Hypertension Management Software Client Server (HMS
CS) pomaga w zarzadzaniu danymi dotyczacymi cisnienia krwi i pozwala analizowac i ocenia¢ wyniki
pomiardw cisnienia krwi.

1.2 Informacje na temat niniejszej instrukcji

Ta instrukcja pozwoli uzytkownikom zapoznac¢ sie i jego akcesoriami. Przy odrobinie wprawy zobaczysz,
jak tatwo korzysta sie z tego urzadzenia.

Odczyty sg interpretowane za pomocg funkcji zarzadzania danymi dostepnej na serwerze klienta Hyper-
tension Management Software Client Server (www.iem.de/hsmcs).

o PL
v Wskazéwka -
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Wprowadzenie
Informacje na temat sposobu korzystania z oprogramowania zawiera instrukcja obstugi serwera HMS
CS.

W niniejszej instrukcji znajduja sie informacje na temat holtera cisnieniowego i jego akcesoriow. Zostaty
one uporzadkowane w takiej kolejnosci, w jakiej uzytkownik bedzie obstugiwat urzadzenie i korzystat z
niego w przysztosci.

Poszczegodlne funkcje nie sg omawiane, dopoki nie bedg potrzebne. W zwigzku z tym uzytkownik moze
zapoznawac sie z obstuga holtera cisnieniowego krok po kroku.

Niniejsza instrukcje nalezy zachowaé na przysztosé i odtozyé w miejsce, w ktérym zawsze bedzie do-
stepna dla uzytkownika!

1.3 Badania kliniczne

Urzadzenie Mobil-0-Graph® spetnia wymogi stowarzyszeri ESH (European Society of Hypertension) i
BHS (British Hypertension Society) oraz normy I1SO 81060-2:2013.

1.4 Znak CE

Cce

Urzadzenie Mobil-O-Graph® spetnia wymogi norm
93/42/EWG (MDD),

0044
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Wprowadzenie

2014/53/UE (RED),
2011/65/UE (RoHS)
i posiada oznaczenie CE.

IEM GmbH niniejszym o$wiadcza, Ze urzadzenie Mobil-O-Graph® jest zgodne z dyrektywa 2014/53/UE.

Y Wskazéwka

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod ponizszym adresem internetowym: www.iem.de/
doc/
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Notatki

2 Notatki

2.1

Przeznaczenie

To urzadzenie jest przeznaczone do przeprowadzania 24-godzinnego pomiaru cignienia krwi i analizy fa-
li tetna. Urzadzenie Mobil-0-Graph® moze by¢ uzywane wytacznie pod nadzorem personelu medyczne-

go.
2.2

23

Nieprawidtowe uzycie
Urzadzenia Mobil-O-Graph® nie mozna uzywac do zadnych celéw innych niz pomiary ci$nienia
krwi opisane w niniejszym dokumencie.

Ze wzgledu na ryzyko uduszenia przewodem i mankietem, urzadzenia Mobil-O-Graph® nie mozna
uzywac u pacjentéw chorych umystowo ani pozostawiac¢ w zasiegu dzieci bez nadzoru.
Urzadzenie Mobil-O-Graph® nie jest przeznaczone do stosowania u niemowlat i dzieci do 3. roku
zycia.

Urzadzenie l\/IobiI»O»Graph® nie jest przeznaczone do stosowania u kobiet w cigzy ani u kobiet, u
ktorych wystepuije stan przedrzucawkowy.

Urzadzenie Mobil-O-Graph® nie moze byé uzywane do monitorowania cignienia krwi z wywotywa-
niem alarmow podczas operacji lub na oddziatach intensywne;j terapii.

Urzadzenia Mobil-O-Graph® nie mozna uzywac w samolotach!
Zasadnicze dziatanie

Zasadnicze dziatanie jest okreslane jako pomiar cisnienia krwi charakteryzujgcy sie:
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Notatki

Tolerancjg btedéw wynikdéw wskaznikdw i pomiaréw cisnienia mieszczaca sie w wymaganych
wartosciach granicznych zgodnie ze standardem IEC 80601-2-30
Maksymalng wartoscig zmiany wskaznikow cisnienia krwi zgodng ze standardem IEC 80601-2-30
Dostarczaniem energii (dostarczaniem cisnienia do mankietu) w okreslonych wartosciach gra-
nicznych zgodnych ze standardem IEC 80601-2-30
Jesli pomysine przeprowadzenie pomiaru cisnienia krwi nie jest mozliwe, pojawia sie informacja
o0 bfedzie.
Urzadzenie nie wywotuje zadnych alarmoéw w rozumieniu standardu IEC 60601-1-8 i nie jest przeznaczo-
ne do uzytku razem ze sprzetem elektrochirurgicznym wysokiej czestotliwosci ani do klinicznego moni-
torowania pacjentdw, np. na oddziatach intensywnej terapii.
W razie, gdyby status lub konfiguracja urzgdzenia byty niejasne, urzadzenie przejdzie w tryb bezpiecznej
obstugi, ktéry powoduje, ze urzadzenie uwalnia powietrze z mankietu. Mankiet nie jest automatycznie
napetniany. W tym celu trzeba recznie zainicjowac urzadzenie.

2.4 Wskazania

Urzadzenie Mobil-O-Graph® jest przeznaczone do precyzyjnego okreslania ci$nienia krwi oraz do wspie-
rania diagnostyki. Pole zastosowan to krajowe placowki opieki zdrowotnej, takie jak gabinety lekarskie i
centra medyczne. Lekarz moze, wedle wtasnego uznania, przeprowadzi¢ odpowiednie badanie swoich
paCJentow za pomoca tego systemu medycznego, jesli, miedzy innymi:

majg niedocisnienie lub

majg nadcisnienie,

wymagaja leczenia nadcisnienia,
cierpig na przerost miesnia sercowego lub
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Notatki
maja chorobe uktadu nefrologicznego.

2.5  Skutki uboczne holtera cisnieniowego

Holter cinieniowy to czesto stosowana i doceniana technika pomiaru, ktéra znajduje zastosowanie w
codziennych czynnosciach diagnostycznych i monitorowaniu leczenia.

Pomiar cisnienia krwi moze doprowadzi¢ do krwawienia z wybroczyn lub krwiakdw na ramieniu, na kto-
rym dokonuije sie pomiaru, pomimo wtasciwego ustawienia mankietu u 0séb z zaburzeniami koagulacji,
rzyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub majacych wrazliwe tkanki. Nalezy zawsze sprawdzic, czy pa-
cjent ma zaburzenia koagulacji lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe. Ryzyko zalezne od pacjenta wyni-
kajace z leczenia przeciwzakrzepowego lub wystepujace u pacjentéw z zaburzeniami koagulacji pojawia
sie niezaleznie od rodzaju urzgdzenia pomiarowego.

2.6 Bezpieczenstwo

Przed skorzystaniem z produktéw nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg bezpieczeristwa! Wazne
jest, aby dobrze zrozumiec¢ informacje zawarte w niniejszej instrukcji. W razie pytan nalezy skontakto-
wac sie z dziatem pomocy techniczne;j.

2.6.1 Definicje uzytych haset ostrzegawczych

W niniejszej instrukcji uzyto ponizszych symboli i haset ostrzegawczych w celu wskazania zagrozen i
przekazania waznych informacji:
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Krotki opis zagrozenia
Ten symbol ostrzezenia wraz z hastem ostrzegawczym OSTRZEZENIE wskazuje na
mozliwe lub bezposrednio zagrazajgce niebezpieczenstwo.

Niezastosowanie sie moze doprowadzi¢ do tagodnych, umiarkowanych lub powaznych
obrazen ciata lub do $mierci.

Uwaga

Krotki opis zagrozenia

Ten symbol ostrzezenia wraz z hastem ostrzegawczym UWAGA wskazuje mozliwe szkody materialne.
Niezastosowanie sie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktéw lub ich akcesoridw.

2.6.2 Definicja uwag ogdlnych
WSKAZOWKA

Hasto ostrzegawcze Uwaga sygnalizuje

dalsze informacje na temat urzadzenia Mobil-0-Graph® lub jego akcesoridw.
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Y Wskazéwka

Wskazuje odniesienie do zewnetrznych dokumentdw, w ktérych opcjonalnie mozna znalez¢ dalsze infor-

macje.

2.7  Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa przeznaczone dla lekarza

Niebezpieczenstwo wystapienia zaktécen przeptywu krwi w rezultacie ciggtego naci-
sku mankietu lub zbyt czestego wykonywania pomiaréw

Jesli pacjent ma ograniczone umiejetnosci poznawcze, moze korzystac z tego urzgdze-
nia tylko pod nadzorem.

Nalezy upewnic sig, ze pasek na ramie oraz przewdd mankietu znajdujg sie we wiasci-
wym potozeniu, a takze dopilnowac, aby przewdd mankietu nie byt zasuptany, nacia-
gniety ani scisniety.

Nie wolno zgina¢ przewodu mankietu.

Nalezy zawsze trzymac przewdd mankietu pod ubraniem (réwniez w nocy).

Nalezy powiedzie¢ pacjentom, jak prawidtowo pozycjonowa¢ mankiet, a takze poinfor-
mowac ich, ze urzadzenie musi by¢ umieszczone w taki sposob, aby napetniony man-
kiet nie byt $cisniety ani zagiety, szczegdlnie podczas snu.

Pomiar mozna przerwac¢ w dowolnym momencie — w tym celu wystarczy nacisnag¢ jaki-
kolwiek przycisk.
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!powo!UJe lo wypuszczenie pomelrza z man!lelu, po Czym !e!me mozna z!Jac urza-

dzenie.
Nalezy poinformowac pacjenta o tym niebezpieczenstwie.

Ryzyko uduszenia paskiem na ramig i przewodem mankietu

Jesli pacjent ma ograniczone umiejetnosci poznawcze, moze korzystac z tego urzgdze-
nia tylko pod nadzorem.

Urzadzenia Mobil-O-Graph® nie mozna uzywaé u pacjentow chorych umystowo.

U dzieci urzadzenie Mobil-0-Graph® moze byé uzywane tylko z zachowaniem szczegdl-
nej ostroznosci i pod statym nadzorem lekarza, zgodnie z przepisami.

Nie mozna umieszczac paska na ramie i przewodu mankietu na szyi pacjenta.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nosit mankiet tylko na gérnej czesci ramienia, a tak-
ze, aby upewnit sie, ze pasek na ramie i przewdd cisnienia nie miaty mozliwos$¢ owinie-
cia sie wokét szyi. W zwigzku z tym przewdd powietrza jest zawsze uktadany pod ze-
whnetrzng warstwa ubioru (nawet w nocy).

Nalezy powiedzie¢ pacjentom, jak prawidtowo pozycjonowaé mankiet.
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!a ezy poms|ruowac paqenlow, ze jesli !e!a o!czuwac !o u! zauwazg opuc! iZne,

zaczerwienienie lub dretwienie w ramieniu, na ktérym majg umieszczony mankiet, mu-
szg wytgczy¢ urzadzenie, zdja¢ mankiet i poinformowac Cie o tym. (Pacjent moze od-
czuwac tagodny lub umiarkowany dyskomfort podczas pomiaru cisnienia krwi).
Pomiar mozna przerwa¢ w dowolnym momencie — w tym celu wystarczy nacisnac ja-
kikolwiek przycisk. Spowoduje to wypuszczenie powietrza z mankietu, po czym bedzie
mozna zdja¢ urzadzenie.

Ryzyko wystapienia obrazen ciatg w przypadku uzycia u pacjentéw, dla ktérych urza-
dzenie nie jest przeznaczone

Urzadzenie Mobil-O-Graph® nie jest przeznaczone do stosowania u kobiet w cigzy ani u
kobiet, u ktorych wystepuje stan przedrzucawkowy.
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Ryzyko wystapienia obrazen ciata w wyniku zatozenia i pompowania mankietu w
miejscu zranienia

Nie mozna umieszczaé urzadzenia Mobil-0-Graph® na miejscu zranienia ani na banda-
Zu.

Niebezpieczeristwo tymczasowej utraty funkcjonowania obecnego elektrycznego wy-
robu medycznego w wyniku zatozenia lub pompowania mankietu, gdy pacjent ma za-
tozone drugi elektryczny wyréb medyczny do monitorowania na tej samej koniczynie.
Nalezy zaktada¢ urzadzenie tylko wtedy, gdy pacjent nie ma na ramieniu zadnego inne-
go elektrycznego wyrobu medycznego.

Niebezpieczenstwo wystapienia obrazen ciata i zaktocen przeptywu krwi w wyniku za-
tozenia i pompowania mankietu na koiiczynach z wlewem dozylnym, otrzymujacych

leczenie dozylne lub z przetoka tetniczo-zylng.
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Notatki

Nie mozna zaktada¢ urzadzenia Mobil-O-Graph™ na kogokolwiek z wlewem dozylnym
lub przetoka tetniczo-zylng w ramieniu.

Niebezpieczenstwo wystapienia obrazen ciata w wyniku reakciji alergicznej na mate-
riat, z ktérego wykonano mankiet

Tusz drukarski zawiera zywice epoksydowa. U bardzo wrazliwych pacjentdw ten tusz
moze w rzadkich przypadkach powodowac reakcje alergiczne.

Nalezy powiedzie¢ pacjentom, ze w przypadku wystapienia jakiegokolwiek bolu lub re-
akgji alergicznych powinni wytgczy¢ urzadzenie i zdjgé mankiet.

Nalezy postepowac¢ zgodnie z procedurami dotyczgcymi higieny wyszczegdlnionymi w
planie konserwacji.
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Niebezpieczernstwo wystapienia obrazen ciata w wyniku zastosowania niezatwierdzo-
nych akcesoriéw

Nalezy uzywac wytgcznie akcesoriéw zatwierdzonych i dystrybuowanych przez produ-
centa.

Przed pierwszym skorzystaniem z akcesoriow nalezy przeczyta¢ stosowne informacje
przekazane przez producenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ akcesoria w odniesieniu do specyfikacji producenta.
Nalezy poinstruowac osobe, u ktérej wykonywany bedzie pomiar, aby w razie odczuwa-
nia bélu natychmiast wytaczyta urzadzenie, zdjeta mankiet i poinformowata o proble-
mie.

Ryzyko wystapienia wybroczyn, krwotokéw lub krwiakéw podskérnych

Nalezy upewni¢ sig, ze korzystanie z urzadzenia nie skutkuje pogorszona cyrkulacjg
krwi w ramieniu z uwagi na stan zdrowia pacjenta.

Pomimo wiasciwego umieszczenia, u pacjentdw z delikatnymi tkankami moze wystgpic
krwawienie z tkanek lub krwiak.
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!a ezy spraw!m, czy paqenl przyjmuje e!| przemwza!rzepowe u! ma za!urzema !o—

agulacji.

Niebezpieczernstwo wystapienia obrazen ciata w wyniku zatozenia lub napompowania
mankietu na ramieniu znajdujacym sie po tej samej stronie, po ktorej wykonano ma-
stektomie

Nie moznaumieszczac urzadzenia Mobil-O-Graph® na ramieniu znajdujgcym sie po tej
samej stronie, po ktérej wykonano mastektomie.

Uwaga

Uszkodzenie urzadzenia

. Do urzadzenia >nie moga dostac sie ptyny. Jesli uwazasz, ze podczas czyszczenia lub uzywania
urzadzenia dostat sie do niego ptyn, nie mozna go juz wiecej uzywac.
Jesli urzadzenie zostanie narazone na kontakt z wilgocia, nalezy je wytgczyc¢ i wyjac baterie. Nale-
7y tez poinformowac o tym dziat pomocy technicznej lub wysta¢ urzadzenie do specjalistycznego
dostawcy lub producenta.
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Z urzadzenia nie mozna korzysta¢ w poblizu urzadzen do obrazowania metodg MRI ani w bezpo-
sredniej bliskosci innego elektrycznego wyrobu medycznego.

Urzadzenie Mobil-0-Graph® nie nadaje sie do jednoczesnego uzywania z aparatura chirurgiczng
wysokiej czestotliwosci.

Nie mozna upuszczac urzadzenia, ani umieszczac na nim przedmiotéw.

Nie mozna uzywac urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen ani umieszczac go na inny-
ch urzadzeniach, poniewaz moze to skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem. Jesli mimo
wszystko konieczne jest uzycie urzadzenia w sposdb opisany powyzej, nalezy obserwowac to
urzadzenie oraz pozostate urzadzenia, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.

Korzystanie z komponentdw innych niz te dostarczone z produktem moze prowadzi¢ do btedow
pomiarowych, poniewaz inne transformatory i przewody moga na przyktad zwiekszac¢ emisje
powodujgce zaktocenia elektromagnetyczne lub ograniczac¢ odpornos¢ elektromagnetyczng. W
zwigzku z tym nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow IEM.

Urzadzenie nie moze by¢ podtgczane do komputera ani innego urzadzenia, gdy pozostaje elek-
trycznie podtaczone do pacjenta.

Pomiar mozna przerwac¢ w dowolnym momencie — w tym celu wystarczy nacisnac¢ jakikolwiek
przycisk. Spowoduje to wypuszczenie powietrza z mankietu, po czym bedzie mozna zdja¢ urza-
dzenie.

Nalezy wyjgc baterie lub akumulator z komory baterii od razu po ich roztadowaniu lub w przypad-
ku, gdy urzgdzenie pomiarowe nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.

Instrukcja obstugi PL 21/91



Notatki

Mankiet i przewdd sg wykonane z materiaty, ktory nie przewodzi elektrycznosci. W zwigzku z tym
chronig urzadzenie przed skutkami wytadowania defibrylatora. W przypadku wytadowania defi-
brylatora samo urzadzenie nie moze mie¢ stycznosci z pacjentem, poniewaz urzadzenie moze
ulec uszkodzeniu w wyniku takiego wytadowania, a to moze skutkowac wyswietlaniem nieprawi-
dtowych wartosci.

Ekstremalne temperatury, wilgotno$é lub cisnienie atmosferyczne moga mie¢ wptyw na doktad-
nosc¢ pomiaru. Nalezy postepowac zgodnie z tg instrukcja.

Urzadzenie Mobil-O-Graph® spetnia wszystkie wymogi standardéw EMC, jednak urzadzenia
Mobil-O-Graph® nie nalezy wystawia¢ na oddziatywanie silnych pél elektromagnetycznych, ponie-
waz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie poza wartosciami granicznymi. W zwigzku z
tym nalezy upewnié sie, ze urzadzenie Mobil-0-Graph® znajduje sie w odlegtosci co najmniej 30
cm (12 cali) od wszelkich przenosnych urzadzen do komunikacji RF.

Nie wolno otwieraé obudowy urzadzenia Mobil-O-Graph®, poniewaz spowoduje to uniewaznienie
jego gwarancji.

Nie wolno podejmowac préb ponownego natadowania baterii. Nie wolno podejmowac prob
otwierania lub powodowania zwarcia baterii/akumulatoréw. Istnieje ryzyko wybuchu.

WSKAZOWKA

Analiza fali tetna dostarcza dodatkowych wskaznikéw potencjalnych zagrozen, ale nie jest wystarcza-
jaca do wskazywania poszczegélnych choréb czy zalecen dotyczacych leczenia.
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WSKAZOWKA
Nalezy zauwazyc, ze stosowanie analizy fall tetha u dziecl nie ma obecnie badan klinicznych w porowna-

niu z metodami referencyjnymi.

Zewnetrzne czynniki zaktécajace, takie jak ruch ramieniem podlegajgcym pomiarowi, aktywnos¢ fizycz-
na, prowadzenie pojazdu lub korzystanie z transportu publicznego podczas pomiaréw, moga skutkowac
powstaniem artefaktéw ruchu lub nieprawidtowymi pomiarami. Podczas oceniania wynikdw pomiaru
nalezy w zwigzku z tym odnosic sie do zapisow prowadzonych przez pacjenta i uwzgledniac je w swojegj
ocenie.

WSKAZOWKA

Wytadowania elektrostatyczne, takie jak wytadowania syntetycznych ubran, moga wywota¢ ponowne
uruchomienie urzadzenia.

To samo moze zdarzy¢ sie, gdy baterie pamieci wewnetrznej beda roztadowane oraz gdy baterie ze-
wnetrzne zostang wymienione. W tym przypadku urzadzenie uruchomi sie w ostatnio uzywanym stanie
pracy.

Y Wskazéwka

Zatgcznik zawiera istotne informacje dla pacjenta. Informacje dla pacjentdéw mozna réwniez znalez¢ w
formacie DIN A4 pod adresem www.iem.de/en/patient-information.
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W razie koniecznosci mozna je wydrukowac i da¢ pacjentowi.
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3 Opis produktu

3.1 Opis
Ambulatoryjny pomiar cisnienia tetniczego obejmuje dwa gtéwne komponenty:

urzadzenie Mobil-O-Graph® Monitor z réznymi mankietami oraz akcesoria dodatkowe.
Oprogramowanie Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) do oceny wynikéw
pomiaru dokonywanej przez lekarza.
Pomiary cisnienia krwi mozna odczytywac przy pomocy jednostki HMS CS. Za pomocg tego oprogra-
mowania zapisane wyniki pomiaréw sg automatycznie przesytane do komputera, wyswietlane na ekra-
nie w formie grafik, list i statystyk, a takze drukowane.

0d razu po zakoriczeniu pomiaru urzadzenie Mobil-0-Graph® mozna przygotowac dla kolejnego pacjen-
ta. Przy odrobinie wprawy procedure te mozna przeprowadzi¢ w zaledwie kilka minut. Dzieki temu lekarz
moze korzysta¢ z urzadzenia kazdego dnia roboczego.

Urzgdzenie Mobil-0-Graph® z systemem HMS CS jest przeznaczone do dokumentowania i wizualizo-
wania profilu cisnienia krwi w ciggu dnia i nocy. Wykrywane sg dodatkowe parametry, takie jak wartosci
nocne oraz fluktuacje cisnienia krwi. Pozwala to lekarzowi przepisaé¢ indywidualne, optymalnie dostoso-
wane leczenie oraz monitorowac jego rezultaty.

v Wskazéwka

Informacje na temat sposobu korzystania z oprogramowania zawiera instrukcja obstugi serwera HMS
CS.
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3.2 Rozpakowywanie

Wszystkie czesci znajdujace sie w zakresie dostawy zostaty odpowiednio zapakowane i sprawdzone
pod katem kompletnosci i funkcjonalnosci. Jesli produkt bedzie niekompletny lub uszkodzony, nalezy
natychmiast poinformowac o tym dostawce.

3.3 Opis urzadzenia

3.3.1 Holter cisnieniowy
Elementy:

Komora na baterie

Gniazdo kabla interfejsu PC

Wyswietlacz LCD

Ztgcze mankietu

Przycisk START

Przycisk DZIEN/NOC
Przycisk ZDARZENIE
Przycisk WE./WYt.
Pokrywa komory na baterie

O O N O] g | W N| =
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10

Interfejs podczerwieni

11

Interfejs Bluetooth® (niewidoczny)

Ilustr. 1: Holter cisnieniowy, widok z gory

Instrukcja obstugi
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3.3.2 Przyciski

Wszystkie przyciski sg zlokalizowane w goérnej czesci obudowy holtera cinieniowego (patrz llustr.

1: Holter cignieniowy, widok z géry, s. 27).

WL./WYL. | Przycisk WE./WYL. umozliwia wigczanie i wytgczanie urzgdzenia. Aby zapobiec przypad-
kowemu wigczaniu i wytgczaniu urzadzenia, przycisk reaguje na nacisniecie dopiero po 2

sekundach

Tym przyciskiem, jak réowniez dowolnym innym przyciskiem, mozna takze przedwczesnie

zakonczy¢ proces pomiaru: cisnienie w mankiecie zostanie wéwczas szybko zwolnione
(patrz réwniez sekcja dotyczaca ostrzezen).

WSKAZOWKA

Aby kontynuowac¢ dziatanie urzadzenia, nalezy ponownie je wiaczy¢ (przycisk WL./
WYL. )
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Gdy bateria pamieci wewnetrznej jest roztadowana lub wymienione zostang baterie ze-
wnetrzne, urzadzenie wznowi prace w ostatnio uzywanym stanie dziatania bez naciskania
przycisku Wt./WYL.

DZIEN/
NOC

&

Fazy snu i jawy mozna oddzieli¢ podczas rejestrowania za pomocg przycisku DZIEN/
NOC, co ma duze znaczenie dla statystyk i grafik. Szczegdtowe specyfikacje dotyczace
wptywu na wydruk mozna znalez¢ w odpowiednich rozdziatach dotyczacych jednostek do
oceny.

Wskazowka

Szczegdtowe specyfikacje dotyczgce wptywu na wydruk mozna znalez¢ w instrukcji ob-
stugi systemu HMS CS.

W skrécie: Pacjent otrzymuije instrukcje, aby naciskaé przycisk DZIEN/NOC, gdy ktadzie
sie spa¢ i ponownie gdy budzi sie rano. W ten sposéb interwat pomiaru zostaje automa-
tycznie dostosowany do pacjenta, co pomaga w przeprowadzeniu analizy profilu cisnienia
krwi. Obok regulacji interwatu na wydruku beda widoczne odpowiednie notatki. Jesli ten
przycisk nie zostanie nacisniety, interwat zostanie zmieniony wedtug skonfigurowanego
dziennika.

ZDARZE-
NIE

Przycisk ZDARZENIE moze stuzy¢ do wyzwolenia dodatkowego pomiaru w celu zareje-
strowania zdarzenia, ktére ma wptyw na cisnienie krwi. Pacjent powinien zapisa¢ okolicz-
nosci zdarzenia, np. przyjecie leku, w osobistym dzienniku pomiarowym, aby maoc je po-
tem omowic.
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OSTRZEZENIE (przycisk ZDARZENIE)

Po automatycznym pomiarze nalezy odczeka¢ co najmniej 3 minuty, aby zapobiec prze-
dtuzonemu zaktéceniu obiegu krwi, zanim bedzie mozna aktywnie rozpoczaé pomiar.

START

be

Przycisk START stuzy do aktywowania 24-godzinnego pomiaru oraz do wykonywania po-
miaru poza wstepnie ustalonym cyklem pomiarow.

OSTRZEZENIE (przycisk START)

Wartosci pierwszego pomiaru powinny zosta¢ sprawdzone przez lekarza pod katem wia-
rygodnosci, aby mozna byto pézniej wykonywac prawidtowe pomiary automatyczne, a
takze aby upewnic sie co do prawidtowego utozenia mankietu. W przypadku btednego po-
miaru nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w rozdziale 3.4 Przygotowanie do po-
miaruy, s. 33 oraz 5 Rozwigzywanie problemdw, s. 55.

W przypadku nacisniecia przycisku START wyswietlacz pokaze liczbe poprzednio zare-
jestrowanych pomiaréw i zostanie uruchomiony pomiar reczny. Tym, co odrdznia go od
automatycznego pomiaru prowadzonego zgodnie z dziennikiem pomiardw, jest stopnio-
we napetnianie mankietu. W tym przypadku ustalany jest wymagany ucisk mankietu, przy
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ktorym mozna zmierzy¢ skurczowe cisnienie krwi. Maksymalne wymagane cisnienie na-
petniania jest zapisywane i jest natychmiast ,uruchamiane” poprzez bezposrednie rozpo-
czecie nadmuchiwania podczas kolejnych pomiaréw automatycznych.

Pacjent moze uzy¢ przycisku START, aby zainicjowa¢ pomiary reczne poza wstepnie usta-
lonym cyklem pomiarow.

3.3.3 Wyswietlacz

Wyswietlacz LCD jest zlokalizowany w gornej czesci obudowy holtera cisnieniowego (patrz llustr. 1: Hol-
ter ci$nieniowy, widok z gory, s. 27). Wyswietla przydatne informacje dla lekarza i dla pacjenta doty-
czace danych pomiarowych, ustawien urzadzenia i btedéw pomiarowych.

3.3.4 Sygnaty dzwiekowe

Sygnaty dZzwiekowe obejmujg pojedyncze lub wielokrotne sekwencje sygnatéw.
Emitowane s3g ponizsze sekwencje:

1 sygnat tonowy *  Wiaczanie i wytgczanie

+ Rozpoczynanie i koriczenie pomiaru (z wyjatkiem interwatu nocnego)
* Wyjmowanie przewodu interfejsu, koficzenie komunikacji IR, nawigzywa-
nie i koriczenie komunikaciji Bluetooth®
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. B'e!y pomiarowe

3 sygnaty tonowe +  Btad systemu (np. zakoriczenie pomiaru)

Ciagte sygnaty tonowe Powazny btad systemu (np. cisnienie mankietu jest wieksze niz

15 mmHg przez ponad 10 sekund poza pomiarem)

Potgczone sygnaty to- Podczas recznego czyszczenia odczytdw najpierw emitowany jest 1 sy-
nowe gnat tonowy, a po 2 sekundach generowanych jest 5 sygnatéw tonowych

3.3.5 Ztgcze mankietu

Ztacze mankietu jest zlokalizowane w gérnej czesci obudowy urzadzenia Mobil-O-Graph® (patrz Ilustr.
1: Holter cisnieniowy, widok z gdry, s. 27). Ta metalowa wtyczka jest potrzebna do potgczenia holtera
cisnieniowego z mankietem za posrednictwem przewodu mankietu i metalowego rekawa mankietu.

Uwaga

Metalowa wtyczke (tgcznik powietrza) nalezy zawsze podtgczac tak, aby styszalne byto wyrazne ,klik-
niecie”. W przeciwnym razie potgczenie miedzy urzadzeniem MobiI—O—Graph® a przewodem bedzie nie-
szczelne, co bedzie skutkowac btedami pomiarowymi
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3.3.6  Gniazdo danych

Gniazdo danych jest zlokalizowane po lewej stronie obudowy (patrz llustr. 1: Holter ci$nieniowy, widok z
gory, s. 27). Dostarczony przewdd potgczeniowy jest podtgczony do tego gniazda. Jest to potgczenie
wtykowe; czerwona wtyczka musi zosta¢ podtgczona do czerwonego gniazda. Pociggna¢ zewnetrzny

metalowy pierscien, aby zwolni¢ potaczenie.
Y Wskazéwka

Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu HMS CS.

3.3.7 Interfejs podczerwieni

Interfejs podczerwieni to bezprzewodowa alternatywa dla gniazda danych. Aby korzystaé z tego interfej-
su, potrzebny jest interfejs podczerwieni IR-Med do komputera. Interfejs podczerwieni mozna naby¢ u
specjalistycznego dostawcy lub bezposrednio od firmy IEM GmbH.

v Wskazéwka

Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu HMS CS.

3.4 Przygotowanie do pomiaru

Podtaczy¢ przewdd mankietu do wtyczki zlokalizowanej w gérnej czesci obudowy holtera cisnie-
niowego.
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Na poczatek sprawdz, czy akumulatory zostaty prawidtowo wtozone. Do kazdego nowego pomia-
ru nalezy zawsze uzywacé w petni natadowanych akumulatorow. Alternatywa jest zastosowanie
baterii alkalicznych. Podczas wkfadania akumulatora lub baterii nalezy zwrdci¢ uwage na popraw-
ne ustawienie biegundw.

WSKAZOWKA

Nalezy uzywaé wytgcznie akumulatoréw NiMH lub baterii alkalicznych dostarczonych przez firme
IEM.

Choc¢ baterie cynkowo-weglowe i akumulatory NiCd wykazujg odpowiednig moc podczas testow wytrzy-
matosci baterii, czesto nie wystarczajg na 24-godzinne pomiary. Przed pierwszym uzyciem akumulatory
nalezy kilkukrotnie roztadowac i natadowac. Nalezy stosowac sie do dotgczone instrukcji obstugi tado-
warki.

3.41 Wigczanie

Nalezy zawsze sprawdzi¢ stan holtera cisnieniowego przed przekazaniem go pacjentowi. W tym celu
nalezy przyjrze¢ sie pierwszym powiadomieniom pojawiajgcym sie na wyswietlaczu holtera niedtugo po
jego uruchomieniu.

Powinna zosta¢ wyswietlona nastepujgca sekwencja:

Test Wyswietlacz Komentarz
Status baterii (wolty) 2,85 co najmniej 2,6 V w przypadku
akumulatoréw NiMH
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€O najmniej ! ” ! w przypa!!u

baterii alkalicznych

Test segmentdw wyswietlacza | 999:999 do 000:000 Na poczatku na wyswietlaczu
pojawiaja sie cyfry (999:999 to
000:000), a nastepnie kolejno
wszystkie pozostate symbole.
Nalezy sprawdzi¢, czy wszyst-
kie segmenty sa prawidtowo
wyswietlone i kompletne (w tle
sprawdzany jest caty kod progra-
mu pod katem poprawnosci).

Aktualny okres 24-godzinny 21:45 Miedzy 00:00 a 23:59

Jesli podczas testu wewnetrznego wystapi btad, urzadzenie wyswietli btad E004 na wyswietlaczu i wy-
generowany zostanie styszalny sygnat. Ze wzgleddw bezpieczenstwa urzadzenie zostanie wytgczone z
eksploatacji. Nalezy natychmiast wysta¢ urzadzenie do specjalistycznego dostawcy lub bezposrednio
do firmy IEM GmbH w celu naprawy.
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3.4.2 Czyszczenie pamieci

Przed kazdym pomiarem pamie¢ musi by¢ pusta, tj. w pamieci nie moga znajdowac sie zadne dane do-
tyczace cisnienia krwi pochodzace od poprzednich pacjentow. Jesli w pamieci dalej znajdujg sie jakies
wartosci, mozna je wyczysci¢, uzywajac funkcji usuwania w oprogramowaniu do oceniania.

Pamieé¢ mozna wyczyscic recznie, przytrzymujac przycisk START przez ponad 5 sekund. Podczas przy-
trzymywania przycisku wszystkie segmenty wyswietlacza LCD zostang wyswietlone, a nastepnie zosta-
nie wygenerowany 1 sygnat tonowy, na krotko zostanie wyswietlona liczba zapisanych pomiaréw, a po-
tem zostanie wyswietlona opcja ,clr”. Jesli przycisk zdarzenia zostanie nacisniety na dtuzej niz 2 sekun-
dy w ciggu 5 sekund, wszystkie pomiary zostang usuniete.

3.4.3 Ustawianie daty/godziny

Urzadzenie Mobil-O-Graph® ma wewnatrzna baterie zapasows, ktéra pozwala na kontynuowanie odli-
czania czasu nawet po usunieciu akumulatora lub baterii z komory. Pomimo tego godzine i date nalezy
sprawdzi¢ przed kazda serig pomiarow.

Godzine i date mozna ustawi¢ za pomoca odpowiedniego oprogramowania ewaluacyjnego.

Godzine i date mozna ustawic recznie, przytrzymujac przycisk uruchamiania i naciskajgc przycisk zda-
rzenia. Nastapi przejscie do trybu "ustawiania godziny". Uzyj przycisku start, aby zmieni¢ kazdy element i
uzyj przycisku zdarzenia, aby przej$¢ do nastepnego elementu wyswietlacza.

3.4.4 Przesytanie danych pacjentéw (ID)

Holter cisnieniowy nalezy przygotowac poprzez przestanie danych pacjentéw (ID) przy pomocy systemu
HMS CS, aby podczas odczytu mozliwa byta prawidtowa alokacja danych.
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Wskazéwka

Dalsze informacje na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu HMS CS, w sekgji ,akcepto-
wanie ID pacjenta”.

3.4.5 Okreslanie zgdanego dziennika pomiarow
Za pomocg systemu HMS CS istnieje opcja dostosowania ponizszych ustawien dziennika pomiaréw:
Rozpoczecie 4 roznych interwatow dziennych
Liczba pomiaréw na godzine w 4 interwatach dziennych
Wiaczenie/wytaczenie sygnatéw akustycznych dla interwatéw dziennych
Wigczenie/wytaczenie opcjonalnej analizy fal tetna
Wybdr miedzy 24-godzinnym ambulatoryjnym monitorowaniem cisnienia krwi a monitorowaniem
w klinice
. Wiaczenie/wytaczenie wyswietlacza.
Po przeprowadzeniu pomiaru dziennik mozna zmieni¢ dopiero po catkowitym usunieciu wszystkich da-
nych.
Mozna ustawi¢ dziennik recznie, naciskajac i przytrzymujac przycisk DZIEN/NOC, jednocze$nie naci-
skajgc przycisk ZDARZENIE. Za pomoca przycisku START/STOP mozna zmieni¢ dziennik, a za pomoca
przycisku ZDARZENIE mozna to potwierdzi¢.

Uwaga
Do monitorowania w gabinecie wymagany jest interfejs Bluetooth®; mozna nabyé go od swojego specja-
listycznego dostawcy lub bezposrednio od firmy IEM GmbH.

Instrukcja obstugi PL 37/91



Opis produktu
Ustawianie dziennikéw za pomoca oprogramowania

v Wskazéwka

Aby ustawi¢ protokoty za pomocg oprogramowania, nalezy odwotac sie do instrukcji obstugi systemu
HMS CS, gdzie mozna znalez¢ informacje na temat odpowiedniego oprogramowania do zarzadzania
danymi pacjentow.

3.4.6 Zaktadanie holtera cisnieniowego i rozpoczynanie pomiaru

Umiesci¢ pokrowiec na urzadzenie na ciele pacjenta. Dostosowujgc dtugos$¢ paska, mozna uzyé¢ go ja-
ko pasek zapinany w talii, jak i jako pasek na ramie. Mozna tez uzy¢ normalnego paska pasujgcego do
noszonych ubran. Umiesci¢ mankiet. Prawidtowe umieszczenie mankietu jest wazne z punktu widzenia
doktadnosci pomiaréw (patrz llustr. 2: Zaktadanie mankietu, s. 39).

Zalecamy umieszczenie mankietu na gotym ramieniu. Mozna jednak nosi¢ go tez na cienkiej koszuli lub
bluzce.
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Ilustr. 2: Zaktadanie mankietu
Nalezy pamietaé, ze:

1. Gdy urzadzenie jest zaktadane na pacjenta, nie moze by¢ podtgczone do innych zewnetrznych
urzadzen!
2. Mankiet nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby w zadnym momencie przewdd cisnienia nie mogt sie

zgigc! Przewdd cisnienia powinien by¢ poprowadzony wokat szyi na druga strone ciata pacjenta,
w taki sposdb, aby zapewni¢ swobodne poruszanie gorng czescig ramienia. Ztgcze przewodu na
mankiecie musi by¢ skierowane do gory.
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Niezwykle wazne jest, aby symbol tetnicy znajdowat sie na wysokosci tetnicy ramiennej! Gdy
mankiet jest zatozony prawidtowo, metalowy pasek lezy po zewnetrznej czesci ramienia (po stro-
nie tokcia).

Pasek z materiatu musi ostania¢ skore pod paskiem metalowym!
Dolna krawedz mankietu powinna znajdowac sie okoto 2 cm (0,8 cala) nad tokciem pacjental

Mankiet nalezy umieszczaé wytgcznie na gérnej czesci ramienia. Prawidtowos¢ ustawienia moz-
na sprawdzi¢ za pomoca prostego testu: Pod mankiet mozna witozy¢ jeden lub dwa palce.

Bardzo wazne jest, aby rozmiar mankietu byt dobrze dopasowany, poniewaz woéwczas mozliwe
jest dokonanie precyzyjnego pomiaru cisnienia krwi. Aby umozliwi¢ uzyskanie odtwarzalnych
wartosci pomiaru, najlepiej zapewni¢ ustandaryzowane warunki pomiaruy, tj. rozmiar mankietu po-
winien by¢ dostosowany do pacjenta. Obwdd ramienia mozna zmierzy¢ za pomoca miarki dotg-
czonej do dostarczonego produktu. Pomiaru nalezy dokonywac¢ posrodku gérnej czesci ramienia.
Nastepnie nalezy dobra¢ mankiet:

Obwod gornej czesci ramienia Mankiet
14-20 cm (5,5-7,9 cala) XS
20-24 cm (7,9-9,5 cala) S
24-32 cm (9,5-12,6 cala)
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32-38cm (12,6—15,0 cali) L
38-55cm (15,0-21,7 cala) XL
8. Podtaczyc¢ przewdd cisnienia mankietu do holtera cisnieniowego. Doktadnie przymocowac prze-

wod do ztgcza — musi by¢ stychac wyrazne kliknigcie. Aby odtaczy¢ przewdd, wystarczy odcia-
gnac¢ zewnetrzny metalowy pierscien wtyczki.

9. Urzadzenie jest teraz prawidtowo skonfigurowane i gotowe do wykonania pomiaréw.

v Wskazéwka

Instrukcje dotyczace przygotowywania holtera cisnieniowego za pomocg systemu HMS CS mozna zna-
lez¢ w instrukgcji obstugi systemu HMS CS.

Po wykonaniu wszystkich dotychczasowych krokéw mozna przystgpi¢ do korzystania z holtera cisnie-
niowego. Na poczatek dokonuje sie pomiaru recznego, naciskajac przycisk ,START". Ten pomiar umozli-
wia sprawdzenie, czy urzadzenie dziata prawidtowo.

Jesli wystagpia btedy, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie i akcesoria zostaty prawidtowo skonfigurowane i
zainstalowane. Jesli to nie pomoze, nalezy powtorzy¢ procedure konfiguracii.

Dopiero po pomysinym wykonaniu pomiaru recznego mozna wypisac¢ pacjenta az do momentu jego
powrotu w celu zdjecia urzadzenia.

Przerywanie pomiaru
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W czasie trwania pomiaru mozna go przerwa¢ DOWOLNYM przyciskiem. Na wyswietlaczu pojawi sie
wowczas ,-StoP-", a sygnat dzwiekowy zostanie wygenerowany 5 razy. To przerwanie pomiaru zostanie
rowniez zapisane w tabeli odczytéw jako ,przerwano”. Jesli pomiar zostanie przerwany, nowy pomiar
rozpocznie sie po uptywie 3 minut.

WSKAZOWKA

UWAGA

Przed rozpoczeciem 24-godzinnego pomiaru nalezy omowi¢ z pacjentem arkusz informacji dla pacjen-
ta. Arkusz informacji jest dostepny pod adresem www.iem.de/en/patient-information/.

3.5  Utozenie i zachowanie pacjenta

Nalezy pokaza¢ pacjentowi, jak zaktada¢ mankiet w taki sposdb, aby podczas pomiaru znajdowat sie na
wysokosci prawego przedsionka.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli to mozliwe, na poczatku pomiaru cisnienia powinien przyjac jed-
ng z pozycji przedstawionych w tabeli.
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Waznejest aby pacjent:
wygodnie siedziat/stat/lezat
nie miat skrzyzowanych nég
utozyt stopy ptasko na podtodze (jesli siedzi lub stoi)
miat podparcie dla plecéw i ramion (jesli siedzi lub stoi)
zachowat cisze i powstrzymat sie od méwienia
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WSKAZOWKA

UWAGA

Podczas pomiaru pacjent powinien by¢ mozliwie jak najbardziej zrelaksowany i nie moze méwic, chyba
ze w celu zgtoszenia odczuwanego dyskomfortu.

Przed rejestracjg pierwszego odczytu trzeba zrobic¢ 5 minut odpoczynku.

Jesli to mozliwe, podczas 24-godzinnego pomiaru pacjent powinien przyjac jedng z pozycji przedstawio-

nych w tabeli.

Na wynik pomiarow mogg wptywac takie czynniki jak miejsce pomiaru, utozenie pacjenta, wysitek lub
stan fizjologiczny osoby, u ktérej dokonuje sie pomiaru.

3.6 Dane techniczne i warunki Srodowiskowe

Metoda pomiaru:

Oscylometryczna metoda pomiaru

Zakres cisnienia mie-
rzonego:

Skurczowe od 60 do 290 mmHg
Rozkurczowe od 30 do 195 mmHg

Precyzja:

+3 mmHg w zakresie wyswietlania

Zakres cisnienia sta-
tycznego:

od 0 to 300 mmHg

Zakres tetna:

od 30 do 240 uderzen na minute
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Procedura:

Oscylometryczna

Interwaty pomiarowe:

0,1,2,3,4,56,10,12,15, 20 lub 30 pomiaréw na godzine

Dzienniki pomiarowe:

4 zmienne grupy interwatowe

Pojemnosc¢ pamieci:

300 pomiardw (z analiza fali tetna: 260 pomiaréow)

Pojemnos¢ baterii:

> 300 pomiaréw
Z analiza fali tetna: 260 pomiaréw

Temperatury robocze:

0d+10°Cdo+40°C

Wilgotnos¢ robocza:

od 15 % do 90 % wilgotnosci wzglednej

Srodowisko przecho-
wywania:

0d-20°Cdo+50°Ciod 15 % do 95 % wilgotnosci wzglednej

Cisnienie otoczenia:

od 700 do 1060 hPa

Wymiary: 128 x 75x 30 mm

Masa: ok. 240 g (z bateriami)

Zasilanie: 2 x akumulatory Ni-MH, kazdy o mocy 1,2 Vi min. 7500 mAh (AA, Mignon)
2 x baterie alkaliczne 1,5 V (AA, Mignon)

Interfejsy: IR-MED szeregowy lub USB (specyficzny dla IEM)

Kombinowany kabel USB lub szeregowy do komputera

Instrukcja obstugi
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Bluetooth®

Oczekiwana zywotno- | 5 lat
$¢ urzadzenia

Oczekiwana zywotno- | 6 miesiecy

s¢m

ankietu

Warunki srodowiskowe:

Uwag

a
Ekstremalne temperatury, wilgotnos¢ lub cisnienie atmosferyczne moga mie¢ wptyw na doktad-

nosc¢ pomiaru. Nalezy obserwowac warunki, w ktérych pracuje urzadzenie.

Ekstremalne temperatury, wilgotnosé lub wysokos¢ nad poziomem morza moga mie¢ wptyw na
dziatanie holtera cisnieniowego. Nie nalezy przechwowywac¢ urzgdzenia w poblizu kominka lub
urzadzenia grzewczego ani wystawia¢ go na bezposrednie dziatanie intensywnego $wiatta sto-
necznego. Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w poblizu nebulizatora lub generatora pary, ponie-
waz moze ulec uszkodzeniu w wyniku oddziatywania kondensacji.

W temperaturze otoczenia +20 °C holter cisnieniowy potrzebuje okoto 25 minut, aby przejs¢ z mi-
nimalnej temperatury przechowywania wynoszacej -20 °C do temperatury pracy wynoszacej +10
°C.

W temperaturze otoczenia +20°C holter cisnieniowy potrzebuje okoto 25 minut, aby przejs¢ z
maksymalnej temperatury przechowywania wynoszacej +50 °C do temperatury pracy wynoszacej
+40 °C.
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3.7  Symbole
WSKAZOWKA
WSKAZOWKA

Symbole na przyciskach sg opisane w rozdziale 3.3.2 Przyciski, s. 28 .

Objasnienie symboli na etykietach:

Symbol Objasnienie

Stosowa¢ sie do informacji zawartych w instrukcji obstugi!

O

Symbol baterii wskazuje rodzaj Zrodta zasilania.

m Oznakowanie FCC dla urzadzen komunikacyjnych
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Producent

E

Urzadzenie chronione przed defibrylacja typu BF

>e

sta¢ przekazany do punktu recyklingu urzadzen elektrycznych i elektronicznych.
Wiecej informacji mozna uzyska¢ od wiadz lokalnych, firm zajmujgcych sie utyli-
zacjg odpaddéw komunalnych lub wyspecjalizowanych sprzedawcow.

K Produkt nie moze by¢ traktowany jako zwykty odpad domowy, lecz powinien zo-
|

Urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 93/42/EWG.

N
m
0044

( ) Urzadzenie generuje fale elektromagnetyczne.
() )
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Produkt ma interfejs Bluetooth® .

Data produkcji RRRR-MM-DD

Produkt niebezpieczny w srodowisku MRI: Ten produkt jest niebezpieczny w sro-
dowiskach wykonywania badania tomograficznego metoda MRI.

Numer seryjny

4 @ [ @
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Klasa ochrony
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4 Pielegnacja i konserwacja

Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia Mobil-O-Graph®, nalezy je regularnie konserwo-
wac i odpowiednio o nie dbac.
4.1 Dezynfekcja i czyszczenie

Uzytkownik (lekarz) decyduje, czy i kiedy nalezy zdezynfekowac rekaw mankietu ze wzgleddw higienicz-
nych (np. po kazdym uzyciu).

WSKAZOWKA
UWAGA

Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji producenta dotyczacych dezynfekgji i czyszczenia tych pro-
duktow.

OSTRZEZENIE

W momencie zaktadania urzgdzenia, na mankiecie nie moze juz znajdowac sie zaden
srodek dezynfekujacy!

Niektorzy pacjenci wykazujg nietolerancje (np. alergie) na $rodki dezynfekujgce lub ich
skfadniki.
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Uwaga
. d Nie wolno zanurzaé¢ mankietu z balonikiem ani holtera cisnieniowego w $rodku dezynfekujgcym,
wodzie ani w innych ptynach!

Jesli do urzadzenia dostanie sie ptyn, nalezy natychmiast je wytgczy¢ i wysta¢ do specjalistyczne-
go dostawcy lub bezposrednio do firmy IEM GmbH w celu kontroli.

Nie wolno otwieraé obudowy urzadzenia Mobil-O-Graph®, poniewaz spowoduje to uniewaznienie
jego gwarancji.

Dezynfekcja:
Firma IEM przetestowata ponizsze srodki do dezynfekcji rekawa mankietu:

Promanum N (B. Braun)

Terralin Liquid (producent: Schiilke & Mayr)
W przypadku korzystania z innych srodkow dezynfekujgcych, ktére nie byty testowane przez firme IEM,
to na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnos¢ za wykazanie, ze mozna ich uzywac bez powodowania
uszkodzen. Nigdy nie wolno uzywac srodkéw dezynfekujacych, ktore pozostawiajg pozostatosci na pro-
dukcie lub ktore nie nadajg sie do kontaktu ze skora.
Aby uzyskac¢ optymalny efekt, nalezy stosowac srodek dezynfekujacy na rekawie mankietu przez co naj-
mniej 5 minut.
Nalezy zawsze pozwoli¢, aby zastosowane srodki wyschty bez pozostawiania jakichkolwiek resztek.
Przed zatozeniem rekawa nalezy upewnic sie, ze wszelkie uzyte srodki dezynfekujace zostaty zmyte i nie
ma juz ich pozostatosci.
Czyszczenie:
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Uwaga
. g Do czyszczenia nalezy uzyc cieptej wody o temperaturze maks. 30 °C. W razie potrzeby mozna do
niej doda¢ tagodny detergent.

Nie wolno uzywac srodkéw zmiekczajgcych tkaniny ani innych dodatkéw (np. ptynéw do sptuki-
wania, dezodorantéw do tkanin). Te $rodki mogg pozostawi¢ resztki i zniszczy¢ materiat!

Rekaw mankietu mozna prac¢ w pralce w temperaturze do 30 °C z uzyciem fagodnego detergnetu,
bez wirowania.

Rekawu mankietu nie mozna suszy¢ w suszarce bebnowej.

Balonik: Przetrze¢ balonik tylko cieptg woda. W razie potrzeby dodac¢ do niej tagodny detergent. Zadbac
o to, aby do otworu przewodu nie dostata sie woda.

Holter ci$nieniowy: Urzadzenie Mobil-O-Graph® nalezy czyscié tylko wilgotng bawetniang $ciereczka.
Nie mozna uzywac silnych dodatkéw ani dodatkéw na bazie rozpuszczalnikow. Zadbac o to, aby do
urzadzenia nie dostata sie woda.

Pokrowiec: Pokrowiec nalezy czysci¢ wytacznie bawetniang Sciereczka zwilzong w wodzie lub tagod-
nym detergencie (nie mozna uzywacé silnych dodatkéw ani dodatkéw na bazie rozpuszczalnikdw).

42  Plan konserwacji

Co tydzien nalezy sprawdzac¢ napiecie akumulatora/baterii.

Q
Y

Wskazéwka
Informacje na temat krzywej napiecia akumulatora/baterii zawiera instrukcja obstugi serwera HMS CS.
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Co 2 lata:
Aby zapewni¢ ciagta zgodnosé z ,Podstawowymi wymogami” dyrektywy 93/42/EWG, urzadzenie
Mobil-0-Graph® musi byé poddawane kontrolom metrologicznym co dwa lata. W niektérych krajach
wymag ten moze byé¢ regulowany przepisami krajowymi.
Oferujemy wykonanie kontroli metrologicznej i kompleksowego serwisu.
Serwis ten obejmuije:

Kontrole metrologiczne

Aktualizacje oprogramowania (jesli jest dostepne)

Test dziatania: elektronika, pompa i obwod pneumatyczny

Wymiane ogniwa guzikowego
Oprocz ponownej kalibracji produkty IEM nie wymagaja zadnych ustug serwisowych zwigzanych z prze-
pisami i zgodnoscig w zakresie niskiego napiecia.
Akumulatory:
Akumulatory majg to do siebie, ze sie starzejg. Uszkodzone akumulatory lub akumulatory, ktére nie
umozliwiajg juz przeprowadzenia 24-godzinnego pomiaru, muszg zosta¢ natychmiast wymienione.
Zalecamy korzystanie wytgcznie z akumulatoréw dostarczanych przez firme IEM, ktérych pojemnos¢ i
jakos¢ zostaty przetestowane. Wazne jest, aby pojemnos¢ akumulatorow byta wyzsza niz 1500 mAh.

Q
Y

Wskazéwka
Wiecej informacji na ten temat zawiera instrukcja obstugi tadowarki.
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5 Rozwigzywanie problemow

WSKAZOWKA

UWAGA

W przypadku wystapienia komunikatu o btedzie urzadzenie rozpocznie nowy pomiar po 3 minutach. Nie
dotyczy to pomiaru aktywacyjnego.

5.1 Gtéwne zrodta btedow
Biedy pomiarowe lub niepozgdane wyniki mogg wynikac z:
Poruszenia ramieniem przez pacjenta podczas pomiaru
Wytaczania urzgdzenia (np. na noc)
Uzycia nieodpowiedniego rozmiaru mankietu
Zeslizgiwania sie mankietu podczas noszenia
Braku pomysInego pomiaru recznego w gabinecie
Nieprzyjmowania lekow
Ustawienia nieprawidtowego dziennika
Uzycia niecatkowicie natadowanych, nieprawidtowo natadowanych lub starych akumulatoréw
Zgiecia lub splatania przewodu mankietu
Zewnetrzne czynniki zaktdcajace, takie jak aktywnosc fizyczna, prowadzenie pojazdu lub korzy-
stanie z transportu publicznego podczas pomiaréw, moga skutkowac powstaniem artefaktow ru-

chu lub nieprawidtowymi pomiarami.
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52  Btad przesyfania
Aby unikngé btedéw podczas przesytania danych, urzgdzenie posiada funkcje kontroli wystanych dany-
ch. Jesli wystapit btad, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat EQ04.

53 Lista kontrolna

W przypadku napotkania btedéw podczas korzystania z urzadzenia Mobil-O-Graph® nalezy uzyé poniz-
szej listy kontrolnej. Wiele btedéw wynika z prostych przyczyn.
. Sprawdzi¢, czy wszystkie przewody sg dobrze podtgczone i/lub czy interfejs podczerwieni jest
prawidtowo wyréwnany z urzadzeniem.
Sprawdzi¢, czy holter cisnieniowy, komputer i drukarka sg wtgczone (w zaleznosci od otrzymanej
wers;ji).
Sprawdzi¢, czy przewdd potaczeniowy jest podtaczony do prawidtowego interfejsu szeregowego
(od COM1 do COM4).
Sprawdzi¢, czy akumulatory sg wystarczajgco natadowane.

WSKAZOWKA

UWAGA

Ze wzgleddw bezpieczeristwa niektorym btedom towarzyszy ciggty sygnat alarmowy. Alarm ten mozna
wytgczy¢, naciskajac jakikolwiek przycisk. Jesli w mankiecie pozostanie cisnienie resztkowe, nalezy na-
tychmiast otworzy¢ mankiet.
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54

Opis btedu Mobil-O-Graph®

Err1 1. Pacjent ma powazng arytmie | 1. Holter cisnieniowy nie nadaje
sie dla takiego pacjenta

2. Poruszono ramieniem pod- 2. Podczas pomiaru nalezy trzy-
czas pomiaru mac¢ ramie nieruchomo.
3. Wykryto niewystarczajgca 3. Jeszcze raz umiesci¢ mankiet
czestotliwos¢ tetna na ramieniu

Err2 1. Poruszono ramieniem pod- 1. Podczas pomiaru nalezy trzy-
czas pomiaru mac¢ ramie nieruchomo.
2. Mankiet nie jest dobrze dopa- | 2. Sprawdzi¢ umieszczenie man-
sowany do ramienia kietu i urzadzenia

Instrukcja obstugi
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Err3

1. Cisnienie krwi jest poza zakre-
sem pomiaru

1. Ciggte powiadomienia spra-
wiajg, ze urzadzenie nie jest od-
powiednie dla pacjenta.

2. Znaczne ruchy ramieniem

2. Podczas pomiaru nalezy trzy-
mac¢ ramie nieruchomo.

3. Problemy z uktadem pneuma-
tycznym

3. Jesli biad ten bedzie sie po-
wtarzat, nalezy natychmiast wy-
sta¢ urzadzenie do specjalistycz-
nego dostawcy lub bezposred-
nio do firmy IEM GmbH w celu
sprawdzenia.
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Err4

1. Przewdd transmisji danych nie
jest prawidtowo podtgczony do
holtera cisnieniowego

1. Prawidtowo podtaczyé prze-
wod do holtera cisnieniowego
(patrz rozdziat 3.4 Przygotowa-
nie do pomiary, s. 33).

2. Piny we wtyczce przewodu
transmisji danych sg mechanicz-
nie uszkodzone.

2. Sprawdzi¢ wtyczke, aby zoba-
czy¢, czy piny sg uszkodzone.
Jesli tak jest, zadzwoni¢ do spe-
cjalistycznego dostawcy lub do
firmy IEM GmbH.

3. Odczyt nie zostat prawidtowo
przestany

3. Ponownie rozpocza¢ przesyta-
nie.

Err 5
bAtt

1. Zbyt niskie napiecie akumula-
tora lub baterii

1. Wymieni¢ akumulatory lub ba-
terie

2. Baterie lub akumulatory s3
wadliwe

2. Napiecie akumulatora lub ba-
terii jest prawidtowe, ale na wy-
Swietlaczu widoczny jest komu-
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Rozwigzywanie probleméw

mankietu. Wymieni¢ akumulato-
ry

3. Styki baterii ulegty korozji

3. Wyczysci¢ styki baterii bawet-
niang sciereczka i niewielkg ilo-
$cig alkoholu.

Err6

+

mozliwy ciagty sygnat alarmowy
do momentu nacisniecia przyci-
sku

1. Gromadzenie sig¢ powietrza

1. Sprawdzi¢ mankiet pod katem
gromadzenia sie powietrza lub
zagiecia przewodu. Jesli w prze-
wodzie mankietu znajduje sie
zagiecie, nalezy go roztozy¢. W
przeciwnym razie nalezy natych-
miast odesta¢ urzadzenie.

2. Mankiet nieprawidtowo podta-
czony

2. Podtaczy¢ mankiet do urza-
dzenia (patrz rozdziat 3.3.5 Zta-
cze mankietu, s. 32)

3. Wyciek w mankiecie lub prze-
wodzie potgczeniowym

3. Jesli to konieczne, wymienic
mankiet lub przewdd potacze-
niowy.
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mozliwy ciagty sygnat alarmowy
do momentu nacisniecia przyci-
sku

Err7 Pamie¢ urzadzenia jest zapetnio- | Usunac¢ dane z urzadzenia, ale
na (miesci maksymalnie 300 po- | najpierw je zapisac (patrz roz-
miaréw i zdarzen lub maksymal- | dziat 3.4.2 Czyszczenie pamieci,
nie 260 pomiaréw w przypadku | s. 36).
analizy fali tetna)

Err8 Anulowano pomiar nacisnieciem | Powtorzy¢ pomiar
przycisku

Err9 1. Resztkowe cisnienie w man- | 1. Odczeka¢ do catkowitego

+ kiecie opréznienia mankietu.

2. Nie udato sie pomysinie prze-
prowadzi¢ poréwnania punktu
zerowego.

2. Natychmiast wystac¢ urza-
dzenie do specjalistycznego do-
stawcy lub bezposrednio do fir-
my IEM GmbH w celu sprawdze-
nia.

Err10

+

mozliwy ciagty sygnat alarmowy
do momentu nacisniecia przyci-
sku

1. Powazny btad z powodu wzro-
stu cisnienia poza procesem
pomiaru (wtgczono pompe nie-
zgodnie z zaleceniami)

Natychmiast wysta¢ urzadzenie
do specjalistycznego dostawcy
lub bezposrednio do firmy IEM
GmbH w celu sprawdzenia i na-
prawy.
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Rozwigzywanie probleméw

2. Te komunikaty o btedach
wskazujg na powazny btad w ko-
dzie programu.

Jednostka oceniajgca nie reagu-
je na przesytanie danych, ale ko-
munikat co jesty widoczny na
wyswietlaczu.

1. Przewdd transmisji danych nie
zostat prawidtowo podtaczony
do komputera.

1. Sprawdzi¢, czy 9-pinowa
wtyczka przewodu transmisji da-
nych jest dobrze podtgczona do
gniazda interfejsu urzadzenia.

2. Patrztez Err 4

2. Patrztez Err 4

Za pomoca kombinacji przyci-
skoéw nie mozna ustawié zgda-
nego dziennika.

W pamieci dalej znajduja sie od-
czyty poprzedniego pacjenta.

Usunac¢ dane z urzadzenia, ale
najpierw je zapisac¢ (patrz roz-
dziat 3.4.2 Czyszczenie pamieci,
s. 36)
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Nie mozna wigczy¢ holtera ci-
$nieniowego

1. Akumulatory lub baterie zosta-
ty nieprawidtowo wtozone

1. Ponownie wtozy¢ akumulatory
lub baterie, zwracajgc uwage na
poprawne ustawienie biegundw.

2. Napiecie akumulatora lub ba-
terii jest zbyt niskie

2. Wymieni¢ akumulatory lub ba-
terie

3. Wyswietlacz nie dziata

3. Wystac urzadzenie do specja-
listycznego dostawcy lub bezpo-
srednio do firmy IEM GmbH w
celu naprawy.

Podczas pierwszego pomiaru
wystepuje btad.

Rozmiar mankietu nie jest dopa-
sowany do obwodu ramienia pa-
cjenta.

Zmierzy¢ obwéd ramienia za po-
mocg dostarczonej miarki i po-
réwnac¢ wynik z informacjami
wydrukowanymi na mankiecie.
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Rozwigzywanie probleméw

5.4.1 Btad komunikacji interfejsu Bluetooth® urzadzenia

cod 1 Interfejs Bluetooth® urzadzenia Mobil-0- | Wystac urzadzenie do specjalistycznego
Graph® nie uruchomit sie w sposob pra- dostawcy lub bezposrednio do firmy IEM
widtowy, GmbH w celu sprawdzenia.
Mozliwa awaria sprzetu.
cod 2 Nie udato sie prawidtowo skonfigurowa¢ | Sprébowac ponownie.
interfejsu Bluetooth® urzadzenia Mobil-0- | Jesli btad bedzie sie powtarzat, wystac
Graph® urzgdzenie do specjalistycznego dostaw-
(Problem z komunikacjg miedzy urzadze- cy lub bezposredn]o do firmy IEM GmbH
) ) ® w celu sprawdzenia.
niem Mobil-O-Graph™ a modutem Blueto-
oth®).
cod 3 Nie udato sie ustali¢ statusu interfejsu Sprébowac ponownie.
Bluetooth ® urzadzenia Mobil-0-Graph®. | Jeslibtad bedzie sie powtarzat, wystac
(Problem z komunikacja miedzy urzadze- | urzadzenie do specjalistycznego dostaw-
niem a moduter Bluetooth® ) cy lub bezposrednio do firmy IEM GmbH
’ w celu sprawdzenia.
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Rozwigzywanie probleméw

Graph® nie mogt sie potaczy¢ z kluczem
sprzetowym Bluetooth® w komputerze.

cod 4 Interfejs Bluetooth® urzadzenia Mobil-0- | Podja¢ ponowna prébe nawiazania pota-
Graph® nie jest jeszcze potaczony 7 Klu- czenia z L‘Jrzadzemegw za posrednictwem
czem sprzetowym Bluetooth® . facznosci Bluetooth™.

cod 5 Interfejs Bluetooth® urzadzenia Mobil-0- | Sprobowac ponownie.

Jesli btad bedzie sie powtarzat, wystac
urzadzenie do specjalistycznego dostaw-
cy lub bezposrednio do firmy [EM GmbH
w celu sprawdzenia.
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Rozwigzywanie probleméw

cod 6

Pamie¢ wartosci pomiaru urzagdzenia
Mobil-0-Graph® nie zawiera zadnych war-
tosci cisnienia krwi, ktore nie zostaty jesz-
cze wystane.

Po wykonaniu kolejnych pomiaréw zosta-
ng one wystane.

cod7

Urzadzenie Mobil-O-Graph® jest potgczo-
ne z telefonem komaorkowym lub mode-
mem GSM, ktéry z technicznego punktu
widzenia nie jest w stanie wystaé tych od-
czytow, jest poza siecig lub nie jest prawi-
dtowo skonfigurowany.

Sprébowac ponownie.

Jesli btad bedzie sie powtarzat, wystac
urzadzenie do specjalistycznego dostaw-
cy lub bezposrednio do firmy [EM GmbH.
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Akumulatory/baterie
6 Akumulatory/baterie

6.1 Obstuga z akumulatorami

Firma IEM dostarcza wysokiej jakosci ,gotowe do uzycia” akumulatory NiMH o pojemnosci co najmniej
1500 mAh i bardzo niskim wspdtczynniku samoczynnego roztadowywania. Zalecamy korzystanie wy-
tacznie z tych akumulatorow!

Nie uzywa¢ akumulatoréw, ktére bylty przechowywane w temperaturze powyzej 45 °C
lub ponizej 0 °C.

Jesli czas pracy akumulatoréw znacznie sie skréci, nalezy wymieni¢ jednoczesnie
wszystkie akumulatory. Nigdy nie nalezy uzywac¢ starych akumulatoréw z nowymi!

Uwaga
Wymiary dopuszczalnych akumulatoréw i baterii

Nalezy uzywac wytgcznie akumulatoréw lub baterii o ponizszych wymiarach:
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Akumulatory/baterie

cl o Measures in mm
] &‘
A
I AR / LR6
Y
C
- D >

MIN TYP MAX

A 14,00 | 15,00

B 5,00 | 5,50

c 48,75

D | 49,50 50,50
Wskazowki:

Catkowicie natadowa¢ akumulatory przed ich pierwszym uzyciem.

Nalezy pamietac, ze akumulatory NiMh osiggaja swojg petng pojemnos¢ dopiero po 4. cyklu tado-
wania.

Ponownie natadowac¢ akumulatory, jesli przez dtugi czas byty nieuzywane.

Aby chroni¢ akumulatory, nie nalezy dopuszczac do ich catkowitego roztadowania.
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Akumulatory/baterie

WSKAZOWKA

UWAGA
Nalezy uzywaé wytgcznie akumulatoréw, ktére zostaty dostarczone przez nas wraz z tadowarka.

Uwaga
Nigdy nie nalezy tadowacbaterii, ktére nie sg do tego przeznaczone. Moze to doprowadzi¢ do ich wybu-
chu lub wycieku z nich, co stanowi zagrozenie dla zdrowia.

v Wskazéwka

Wiecej informacji na ten temat zawiera instrukcja obstugi tadowarki.

6.2  Obstuga z bateriami ALKALICZNYMI

Urzadzenie Mobil-O-Graph® moze byé uzywane réwniez z alkalicznymi bateriami manganowymi. Baterie
te nie sg przeznaczone do tadowania,dlatego nie nalezy umieszczac ich w tadowarce.

Dwie petne baterie alkaliczne majg wyzsze napiecie (co najmniej 3,1 V) niz 2 akumulatory NiMH (co naj-
mniej 2,6 V). Wskaznik baterii na rejestratorze bedzie w zwigzku z tym wys$wietlat wyzsze napiecie.
Nalezy wtozy¢ te baterie do komory w taki sam sposob, jak w przypadku akumulatoréw (nalezy zwréci¢
uwage na prawidtowe ustawienie biegundw). Po 24-godzinnym pomiarze nalezy wyjac baterie i je zutyli-
zowac.
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Akumulatory/baterie
Nalezy pamietaé, ze baterie sg odpadami niebezpiecznymi i musza by¢ utylizowane oddzielnie.

¢
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7 Warunki gwarancji i naprawy

Gwarancja:

Firma IEM GmbH zapewnia dwuletnig gwarancje na sprzet, tj. na sam holter cisnieniowy. Gwarancja nie
obowigzuje, jesli urzadzenie zostato otwarte, byto Zle uzywane lub zostato uszkodzone celowo bgdz w
wyniku zaniedbania. Gwarancja nie obowigzuje tez, jesli urzadzenie byto naprawiane przez nieupowaz-
niong osobe. Operator moze wymienia¢ jedynie akumulatory NiMH.

Normalne zuzycie akumulatoréow, przewodow do transmisji lub mankietéw, w tym ich przewoddw, nie
podlega gwarancji. W ramach tej gwarancji firma IEM jest odpowiedzialna jedynie za wady, ktdre istniaty
w momencie przekazania produktu klientowi (i prawdopodobnie dopiero ujawnity sie w pdzniejszym cza-
sie).

Ponadto, gwarancja nie obowigzuje, jesli wada wynika z niezastosowania sie do instrukgji obstugi, nie-
prawidtowej obstugi, narazenia na wilgo¢, ekstremalne temperatury, niewtasciwe warunki klimatyczne
lub krotkoterminowe wahania czynnikdw wptywajacych badz jesli wynika z korozji, oksydacji, nieupo-
waznionej interwencji lub prob potaczenia, nieautoryzowanego otwierania lub naprawiania, prob napra-
wienia z uzyciem niezatwierdzonychczesci zamiennych, nieprawidtowej obstugi, nieodpowiedniej insta-
lacji, wypadkow, dziatania sit natury, rozlania picia lub jedzenia, skutkéw chemicznych lub innych czyn-
nikow zewnetrznych, na ktére firma IEM nie ma wptywu (wady materiatéw eksploatacyjnych, takich jak
baterie i akumulatory, ktére i tak majg ograniczony czas eksploataciji, nie sg objete gwarancja), chyba ze
wada jest bezposrednio zwigzana z wadg materiatu, btedem przy projektowaniu lub btedem produkcyj-
nym.

Naprawy:
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W przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub wystepowania ciggtych btedéw pomiarowych
nalezy skontaktowac sie ze specjalistycznym dostawca urzadzenia Mobil-O-Graph® lub bezposrednio z
firma IEM GmbH, aby uzyskac informacje dotyczace naprawy i wysyiki.

Uwaga
Nie wolno otwiera¢ obudowy.

Otworzenie urzadzenia spowoduje uniewaznienie jego gwarancji.

Kontrole metrologiczne:

Aby zapewni¢ ciagta zgodnosé z ,Podstawowymi wymogami” dyrektywy 93/42/EWG, urzadzenie
Mobil-0-Graph® musi byé poddawane kontrolom metrologicznym co dwa lata. W niektérych krajach
wymag ten moze byé regulowany przepisami krajowymi.

Klauzula odpowiedzialnosci:

We wszystkich przypadkach, w ktérych firma IEM jest zobowigzana do zaptacenia odszkodowania lub
zwrotu kosztow na podstawie roszczen umownych lub statutowych, firma IEM ponosi odpowiedzialno-
$¢ tylko w takim zakresie, w jakim jej kadra kierownicza i wykonawcy sg winni umysinego lub razacego
zaniedbania. Nie ma to wptywu na petng odpowiedzialnos¢ z tytutu ustawy o odpowiedzialnosci. Nie-
zmieniona pozostaje rowniez odpowiedzialno$¢ za zawinione naruszenie zasadniczych obowigzkow
umownych, jednak z wyjatkiem klauzul 1 i 2 odpowiedzialnos¢ jest ograniczona do mozliwych do prze-
widzenia szkdd, co jest typowe dla tego typu umow.
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Zmiana dotyczaca ciezaru dowodu na niekorzys¢ klienta nie ma zwigzku z powyzszymi przepisami. Po-
wyzsze ustalenia nie majg wptywu na odpowiedzialnos¢ za gwarancje co do jakosci lub trwatosci badz
za umysline przemilczenie wad.
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Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®
Zatgcznik 1 Wazne informacje dla pacjentow dotyczgce urzgdzenia

Mobil-O-Graph®
Y Wskazéwka

Informacje dla pacjentéw mozna réwniez znalez¢ w formacie DIN A4 pod adresem” https://www.iem.de/
en/patient-information/. W razie koniecznosci mozna je wydrukowac i da¢ pacjentowi.

Arkusz informacji dla pacjenta

Arkusz informacji dla pacjenta zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa korzystania z
urzadzenia Mobil-O-Graph® do 24-godzinnych pomiaréw cinienia krwi. Przed uzyciem nalezy doktadnie
zapozna¢ sie z arkuszem informacji dotyczacym korzystania z holtera cisnieniowego! Wazne jest, aby
dobrze zrozumiec¢ te informacje. W razie pytan nalezy skontaktowac¢ sie ze swoim lekarzem.

Instrukcje dla pacjentéw dotyczace bezpieczenstwa
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Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-0-Graph®

llustr. 3: Mobil-O-Graph® z paskiem na ramie

Instrukcje dla pacjentéw dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy korzysta¢ wytgcznie z akcesoridw otrzymanych od lekarzal

Nie wolno zaktadaé przewodu mankietu ani paska na ramie wokét szyi, poniewaz ist-
nieje wéwczas ryzyko uduszenial

Nalezy zawsze trzymac przewdd mankietu pod ubraniem (réwniez w nocy).
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Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®

!om|ar maozna przerwac w !OWO nym momencie - w Iym celu Wyslarczy nacisngc

jakikolwiek przycisk. Spowoduje to wypuszczenie powietrza z mankietu, po czym bedzie
mozna zdjac¢ urzadzenie.

Nie wolno zgina¢ przewodu mankietu. Nalezy réwniez unikac zbyt czestego wykonywa-
nia pomiaréw, poniewaz moze wowczas dojs¢ do problemdw z obiegiem krwi.

Jesli wystapi bol, opuchlizna, zaczerwienienie lub dretwienie w ramieniu, na ktorym
umieszczony jest mankiet, nalezy wytaczy¢ urzadzenie, zdja¢ mankiet i poinformowac
o tym lekarza. (Pacjent moze odczuwac tagodny lub umiarkowany dyskomfort podczas
pomiaru ci$nienia krwi).

Nalezy zapewni¢ odpowiednie umieszczenie paska na ramie / paska zapinanego w talii
oraz przewodu mankietu. Patrz rowniez llustr. 3: Mobil-O-Graph® z paskiem na ramig,
S. 76.

Zewnetrzne czynniki zaktdcajace, takie jak ruszanie ramieniem poddawanym pomi-
arom, aktywnosc¢ fizyczna, prowadzenie pojazdu lub korzystanie z transportu pub-
licznego podczas pomiaréw, moga skutkowac powstaniem artefaktéw ruchu lub
nieprawidtowymi pomiarami. Nalezy prowadzi¢ osobisty dziennik pomiardw, aby lekarz
dokonujgcy oceny mogt uwzgledni¢ go w swojej ocenie.

W przypadku wystgpienia reakgcji alergicznej na ramieniu, na ktérym wykonywany jest
pomiar cisnienia, nalezy niezwtocznie wytaczy¢ urzadzenie i zdjg¢ mankiet i urzadzenie.
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Zalacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®

!amo!me ne !lagnozowanle Ileczenie na DO!SLWIG WyﬂI!OW pomlarOWJesl nle!ez—

pieczne. Nie wolno podejmowac jakiegokolwiek leczenia (bgdZ zmian w leczeniu) bez
konsultacji z lekarzem.

Nalezy upewni¢ sig, ze przewdd cisnienia w mankiecie nie bedzie mégt zostac zgiety ani
Scisniety, szczegolnie podczas snu.

U pacjentow z delikatnymi tkankami moze wystgpi¢ krwawienie skorne lub miesniowe
(wybroczyny, krwotoki lub krwiaki podskdrne).

Nie wolno umieszczaé urzadzenia Mobil-O-Graph® na miejscu zranienia ani na bandazu.
Jesli pacjent ma ograniczone umiejetnosci poznawcze, moze korzystac z tego
urzadzenia tylko pod nadzorem.

Uwaga
. g Nie wolno otwiera¢ obudowy. Otworzenie urzgdzenia spowoduje uniewaznienie jego gwarancji.
Do urzadzenia nie moga dostac sie ptyny. Aby wzigé prysznic lub kapiel, nalezy wytaczy¢ urzadze-
nie i je zdjg¢. Po kapieli nalezy ponownie je zatozyc¢ i wigczy¢. Jesli uwazasz, ze do urzadzenia
dostat sie ptyn, nie mozna go juz wiecej uzywac. Nalezy je wytgczyé i wyjac baterie.

Nie wolno nosi¢ zadnych innych elektrycznych sprzetéw medycznych na ramieniu, na ktérym
dokonywany jest pomiar cisnienia. Nie wolno uzywac urzadzenia w poblizu skanera MRI.

Z urzadzenia nie mozna korzysta¢ w samolotach.
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Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®

Urzadzenie Mobil-O-Graph® spetnia wszystkie wymogi standardéw EMC, ale nie nalezy wystaw-
ia¢ go na oddziatywanie silnych pdl elektromagnetycznych, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie poza wartosciami granicznymi. W zwigzku z tym nalezy upewnic¢ sig, ze

urzadzenie Mobil-O-Graph® znajduje sie w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od wszelkich
przenosnych urzadzen do komunikacji RF.

Zdejmowanie mankietu i holtera cisnieniowego
Jesli konieczne bedzie zdjecie mankietu i urzadzenia (np. w celu wziecia prysznica), nalezy postepowad
W ponizszy sposob:

Wytaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku WE./WYL. .

Zdja¢ mankiet z ramienia.

Zdjac¢ urzadzenie i pasek na ramie.

Zaktadanie mankietu i urzadzenia
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Zalacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®

Ilustr. 4: Umieszczanie mankietow

. Prawidtowe umieszczenie mankietu naramiennego jest bardzo wazne dla precyzyjnosci pomiaru.
Mankiet nalezy zawsze zaktadac na to samo ramie. Aby ponownie zatozy¢ mankiet i urzadzenie,
nalezy postepowac zgodnie z tymi instrukcjami:
Ztgcze przewodu na mankiecie musi by¢ skierowane do gory, patrz llustr. 3: Mobil-O-Graph® z
paskiem na ramie, s. 76.
Przewdd cisnienia powinien by¢ poprowadzony wokot szyi na drugg strone ciata pacjenta, w taki
sposoéb, aby zapewni¢ swobodne poruszanie gorng czescig ramienia.

80/91 PL Instrukcja obstugi



Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®
Nalezy wyréwna¢ mankiet, aby zadna czesé przewodu mankietu nie byta zgieta. Nalezy ustawié
mankiet tak, aby jego dolna krawedz znajdowata sie okoto 2 cm (0,8 cala) nad tokciem, patrz llus-
tr. 4: Umieszczanie mankietow, s. 80 .

Umiesci¢ mankiet wokét gérnej czesci ramienia w taki sposéb, aby pod mankiet dato sie wsungé
palec.

Upewnic¢ sig, ze symbol tetnicy na mankiecie znajduje sie na wysokosci tetnicy ramiennej, patrz
llustr. 4: Umieszczanie mankietow, s. 80.

Gdy mankiet jest zatozony prawidtowo, metalowy pasek lezy po zewnetrznej czesci ramienia (po
stronie tokcia). Pasek z materiatu musi ostania¢ skore pod paskiem metalowym.

Zalecamy umieszczenie mankietu na gotym ramieniu. Mozna jednak nosi¢ go tez na cienkiej
koszuli lub bluzce.

Zatozy¢ futerat. Dostosowujac dtugosé paska, mozna uzy¢ go jako pasek zapinany w talii, jak i
jako pasek na ramie.

Wiozyé urzadzenie Mobil-O-Graph® do futeratu, aby ztgcze mankietu i przycisku byty dobrze
dostepne.

Wytaczyé urzadzenie Mobil-O-Graph® za pomoca przycisku WE./WYL. .

. Rozpocza¢ nowy pomiar cisnienia krwi, naciskajac przycisk START .

Zachowanie podczas pomiaru

Upewnic¢ sie, ze srodkowa czes¢ mankietu znajduje sie na poziomie prawego przedsionka. Gdy

rozpocznie sie pomiar cisnienia krwi, nalezy przyja¢ jedna z ponizszych pozyciji, jesli to mozliwe:

Instrukcja obstugi PL 81/91



Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-0-Graph®

Wygodne siedzenie/stanie/lezenie
Niekrzyzowanie ndg
Zachowanie ciszy i powstrzymanie si¢ od mdwienia
Utozenie stép ptasko na podtodze (jesli pacjent siedzi lub stoi)
. Zapewnienie podparcia dla plecow i ramion (jesli pacjent siedzi lub stoi)
Buttons of the Mobil-O-Graph®
The Mobil-O-Graph® ma 4 przyciski, ktérych mozna uzywac¢ do wykonywania wielu funkcji:

82/91 PL Instrukcja obstugi



Zatacznik 1 Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace urzadzenia Mobil-O-Graph®

WL./WYL. | Urzgdzenie Mobil-O-Graph® mozna wiaczy¢ lub wytaczyé za pomoca przycisku WE./WYL.
. Aby zapobiec przypadkowemu wigczaniu i wytaczaniu urzadzenia, przycisk musi by¢

wcisniety przez co najmniej 2 sekundy.
Tym przyciskiem, jak réwniez dowolnym innym przyciskiem, mozna takze przedwczesnie

zakonczy¢ proces pomiaru. Cisnienie w mankiecie zostanie wowczas szybko zwolnione.

START Przycisk START jest uzywany do uruchamiania automatycznego dziennika i wywotuje do-
datkowy pomiar reczny. Ponadto nacisniecie przycisku START umozliwi kontynuowanie
cyklu pomiardw, jesli przerwano pomiar ci$nienia za pomocg dowolnego przycisku lub
jesli wytaczono urzadzenie Mobil-0-Graph® i wigczono je ponownie. Przycisk ten moze
tez wywota¢ dodatkowy pojedynczy pomiar; przed tym nalezy jednak skonsultowac sie z
lekarzem. Specjalne zdarzenia sg rejestrowane za pomoca przycisku ZDARZENIE, patrz
ZDARZENIE .

DZIEN/ Nacisngé przycisk DZIEN/NOC wieczorem przed pojsciem spac i ponownie rano, po wsta-
NOC niu. Nacisniecie przycisku DZIEN/NOC jest zapisywane razem z wynikami pomiarow i
pozwala lekarzowi dokonac bardziej szczegdtowej oceny.
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ZDARZENI | Nacisna¢ przycisk ZDARZENIE, aby zarejestrowac zdarzenie, ktdére moze mie¢ wptyw na

E cisnienie krwi, a takze aby wywota¢ dodatkowy pomiar. Naci$niecie przycisku ZDARZENIE
jest zapisywane razem z wynikami pomiarow i pozwala lekarzowi dokonac bardziej
szczegotowej oceny. Zapisac okolicznosci zdarzenia w osobistym dzienniku pomi-

arowym, aby mac je potem omoéwic z lekarzem. Specjalne zdarzenia to na przyktad przyj-
mowanie lekow, béle w klatce piersiowej, dusznosci itp.

OSTRZEZENIE

Po automatycznym pomiarze nalezy odczekac co najmniej 3 minuty, aby zapobiec
przedtuzonemu zaktdceniu obiegu krwi, zanim bedzie mozna aktywnie rozpocza¢ pomiar.

Sygnaly dzwiekowe
Sygnaty dZzwiekowe generowane przez urzadzenie obejmujg pojedyncze lub wielokrotne sekwencje syg-
natéw. Emitowane sg ponizsze sekwencje sygnatow tonowych:

1 sygnat tonowy *  Wiaczanie i wytgczanie

+ Rozpoczynanie i koriczenie pomiaru (z
wyjatkiem interwatu nocnego)
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. O!chenie przewo!u inter!ejsu, !onczenie !o—

munikacji IR, nawigzywanie i koriczenie komu-
nikacji Bluetooth®
Btedy pomiarowe

>3 sygnaty tonowe +  Btad systemu (np. zakoriczenie pomiaru)

Ciagte sygnaty tonowe *  Powazny btad systemu (np. ci$nienie manki-
etu jest wieksze niz 15 mmHg przez ponad 10
sekund poza pomiarem)

Rozwigzywanie probleméw
W razie wystapienia btedéw pomiarowych lub systemowych na wyswietlaczu urzadzenia Mobil-O-

Graph® na kilka sekund pojawi sie kod btedu. Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak radzi¢ sobie z kazdym
kodem btedu:
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ERR 1 Podczas pomiaru nalezy trzymaé ramie nieruchomo. Jesli btad bedzie dalej
wystepowat, nalezy ponownie zatozy¢ mankiet. Jesli btad wystepuije ciagle,
nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

ERR 2 Podczas pomiaru nalezy trzymac ramie nieruchomo. Jesli btad bedzie sie
powtarzat, nalezy sprawdzi¢ utozenie mankietu i zobaczy¢, czy przewdd
mankietu jest dobrze podtgczony do urzadzenia Mobil-0-Graph®.

ERR 3 Podczas pomiaru nalezy trzymac ramie nieruchomo. Jesli btad wystepuje cig-
gle, nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

ERR S Baterie urzadzenia Mobil-0-Graph® sa roztadowane. Skontaktowaé sie ze
swoim lekarzem.

ERR 6 Sprawdzi¢, czy przewdd mankietu jest zgiety. Jesli btad wystepuje ciagle,
nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

ERR7 Pamie¢ pomiaréw jest petna. Skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

ERR 8 Anulowano pomiar nacisnieciem przycisku. Powtérzy¢ pomiar. Nacisnac¢ przy-
cisk START .

ERR 9 Skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

ERR 10 Skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
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Zatgcznik 2 Wytyczne dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej i

deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Holter cignieniowy Mobil-O-Graph® jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku okre$lonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia Mobil-O-Graph® powinien zadbaé o to, aby byto ono uzywane w takim

Srodowisku.

Pomiar emitowanych za- Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

ktécen

Emisje RF wedtug CISPR 11 | Grupa 1 Urzadzenie Mobil-O-Graph® wykorzystuje energie
RF wytgcznie do swoich wewnetrznych funkcji.
W zwigzku z tym emisje RF sg bardzo niskie i jest
mato prawdopodobne, ze mogg zaktécaé dzi-
atanie pobliskich urzgdzen elektronicznych.

Emisje RF wedtug CISPR 11 | Klasa B

Urzadzenie I\/IobiI»O»Graph® nadaje sie do uzy-
cia w placéwkach innych niz budynki mieszkalne
oraz miejsca, w ktérych zasilanie elektryczne
pochodzi z publicznej sieci stosowanej w bu-
dynkach mieszkalnych.
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Emisje RF Nie dotyczy
wedtug CISPR 25

Drgania harmoniczne wedtug | Nie dotyczy
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i migotania | Nie dotyczy
wedtug IEC 61000-3-3

Ssrodowisku.

Holter ci$nieniowy Mobil-O-Graph® jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia Mobil-O-Graph® powinien zadbaé o to, aby byto ono uzywane w takim

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromag-
netyczne — wytyczne

Wytadowanie
elektrostaty-
czne wedtug IEC
61000-4-2

+8 kV wytadowanie kon-
taktowe 15 kV wytad-
owanie w powietrzu

+8 kV wytadowanie kon-
taktowe

+15 kV wytadowanie w
powietrzu

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna lub
cementu badz wytozone
ptytkami ceramicznymi.
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!Ies i po!loga Jesl wy!o—

nana z materiatow synte-
tycznych, wilgotnosc
wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elek- +1 kv +1 kV

tryczne stany czestotliwos¢ powtarza- | czestotliwos¢ powtarza-

przejsciowe nia 100 kHz nia 100 kHz

(EFT/burst)

wedtug IEC

61000-4-4

Przepiecia Nie dotyczy Urzgdzenie Mobil-O-

wedtug IEC Graph® nie korzysta z za-

61000-4-5 silania pradem przemien-
nym

Pole magnety- 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne przy

czne przy czes- czestotliwosci sieci powin-

totliwosci za- ny odpowiadac¢ typowym
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Hz) wedtug IEC
61000-4-8

Sllania !!!!! Warlosmom slosowanym

w srodowiskach bizne-
sowych lub szpitalnych.

Spadki, krotkie
zaniki i wahania
napiecia zasila-
jacego wedtug
IEC 61000-4-11

Nie dotyczy

Urzgdzenie Mobil-O-
Graph® nie korzysta z za-
silania pradem przemien-
nym

Zaktocenia
powodowane
przez wyt-
warzane fale ra-
diowe wedtug
IEC 61000-4-3

10 V/m od 80 MHz do 2,7
GHz

10V/m

Zaktocenia prze-
wodzone wedtug
IEC 61000-4-6

Nie dotyczy
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Zaktocenia
powodowane
przez wyt-
warzane fale ra-
diowe wedtug
IEC 61000-4-3

380—-390 MHz 27 V/m;
PM 50%; 18 Hz

380-390 MHz 27 V/m;
PM 50%; 18 Hz

430-470 MHz 28 V/m,
PM (FM 5 kHz, 1 kHz si-
nus); 18 Hz

430-470 MHz 28 V/m;
PM (FM £5 kHz, 1 kHz si-
nus); 18 Hz

704787 MHz 9 V/m; PM
50%; 217 Hz

704-787 MHz 9 V/m; PM
50%; 217 Hz

800-960 MHz 28 V/m;
PM 50%; 18 Hz

800-960 MHz 28 V/m;
PM 50%; 18 Hz

1700-1990 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

1700-1990 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

2400-2570 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

2400-2570 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

5100-5800 MHz 9 V/m,
PM 50%; 217 Hz

5100-5800 MHz 9 V/m;
PM 50%; 217 Hz
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Mobil-0-Graph® PWA

Holter de tensiune arteriald pe termen lung cu analiza prin unda pulsatd (PWA)

Atentie

Pentru SUA: Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv prin sau la comanda
unui medic.

Unitatea de evaluare: Hypertension Management Software CS (HMS CS)

ces
S
IEM GmbH E-mail: info@iem.de
M Gewerbepark Brand 42 Internet: IEM GmbH
52078 Aachen
Germania

Continutul acestor instructiuni de utilizare nu poate fi reprodus sau publicat fara aprobare scrisa din
partea IEM GmbH
© IEM GmbH 2021. Toate drepturile rezervate.
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Introducere
1 Introducere

1.1 Nota preliminara

V& multumim c3 ati ales holterul de tensiune arteriald pe termen lung Mobil-O-Graph® cu optiunea de
analiza prin undé pulsatéd (PWA) pe 24 de ore. Dispozitivul de mé&surare a tensiunii arteriale a fost dezvol-
tat special pentru masurarea timp de 24 de ore si functioneaza conform principiului de mdsurare oscilo-
metrica. Ca o caracteristicd suplimentard, Mobil-O-Graph® permite o analiz3 prin unda pulsats pe 24 de
ore. Analiza prin unda pulsata pe 24 de ore poate fi activata in orice moment intr-o varietate de configu-
ratii folosind o cheie de licenta si Hypertension Management Software Client Server (HMS CS).

In practica, puteti pregati MobiI—O—Graph®, denumit mai jos si holter de tensiune arteriald, pentru un pa-
cient nou in cateva minute. Acest lucru va ofera avantajul de a putea utiliza holterul de tensiune arteria-
Ia in mod optim si de a efectua un profil pe 24 de ore pentru fiecare zi. Dispozitivul Mobil-O-Graph® va fi
astfel integrat rapid in practica dumneavoastra de zi cu zi. Hypertension Management Software Client
Server (HMS CS) va ajuté sé& vé gestionati datele despre tensiunea arteriald si va permite sé analizati si
sd evaluati mdsuratorile tensiunii arteriale.

1.2 Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare se vor asigura ca va familiarizati cu si cu accesoriile acestuia. Cu putind
practica, veti afla cat de usor este de utilizat holterul de tensiune arteriala.

Citirile sunt evaluate utilizdnd gestionarea datelor din Hypertension Management Software Client Server
(www.iem.de/hsmcs).

v Recomandare
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Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare HMS CS pentru instructiunile de operare a software-
ului.

Aceste instructiuni de utilizare explica holterul de tensiune arteriala si accesoriile acestuia, in ordinea in
care veti opera si veti utiliza mai tarziu dispozitivul.

Functiile individuale nu sunt explicate pand cand sunt necesare. Prin urmare, va veti familiariza cu holte-
rul de tensiune arteriala pas cu pas.

Instructiunile de utilizare trebuie pastrate pentru utilizare ulterioara si trebuie sa fie intotdeauna la
dispozitia utilizatorului!

1.3 Studii clinice

Dispozitivul Mobil-O-Graph® indeplineste cerintele ESH (European Society of Hypertension), BHS (British
Hypertension Society) si ISO 81060-2:2013.

1.4  Marcajul CE

Cce

0044

Dispozitivul I\/IobiI—O—Graph® indeplineste cerintele

93/42/CEE (MDD),
2014/53/UE (RED),
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2011/65/UE (RoHS)
si poartd marcajul CE.
IEM GmbH declara prin prezenta c& dispozitivul Mobil-0-Graph® corespunde Directivei 2014/53/UE.

Q
¥ Recomandare

Textul complet al declaratiei UE de conformitate este disponibil la urmatoarea adresa de site web:
www.iem.de/doc/
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2 Note privind instructiunile
2.1 Domeniul de utilizare
Domeniul de utilizare este masurarea tensiunii arteriale timp de 24 de ore si analiza prin unda pulsata
(PWA). Dispozitivul Mobil-0-Graph® trebuie utilizat numai sub supraveghere medicald de citre persona-
lul medical.
2.2 Utilizarea necorespunzatoare

Dispozitivul Mobil-O-Graph®nu trebuie s3 fie utilizat in alte scopuri in afara procesului de masura-

re a tensiunii arteriale descris in prezentul document.

. Din cauza riscului de strangulare cu tubul si manseta, dispozitivul Mobil-O-Graph® nu trebuie uti-
lizat la pacientii cu capacitati mentale limitate si nu trebuie Idsat la indemana copiilor nesuprave-
gheati.

Dispozitivul Mobil-O-Graph® nu este destinat utilizarii la bebelusi si copiii cu varsta sub 3 ani.

. Dispozitivul l\/IobiI—O—Graph® nu este destinat utilizarii la femei insarcinate sau a celor cu pree-
clampsie.

. Dispozitivul Mobil-O-Graph® nu trebuie utilizat pentru monitorizarea tensiunii arteriale care declan-
seaza alarme in timpul operatiilor sau in unitatile de terapie intensiva.

Dispozitivul Mobil-O-Graph® nu trebuie folosit in avioane!

2.3  Caracteristici esentiale de performanta
Caracteristicile esentiale de performanta sunt definite ca masurarea tensiunii arteriale cu:
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. Tolerante de eroare ale manometrului si rezultate ale madsurdtorilor in limitele stipulate, conform
IEC 80601-2-30

. Valoarea maxima de modificare in determinarea tensiunii arteriale, conform IEC 80601-2-30

. Alimentarea cu energie (alimentarea cu presiune a mansetei) in limitele stabilite, conform IEC
80601-2-30

. Este generata o eroare daca masurarea cu succes a tensiunii arteriale nu este posibila.

Dispozitivul nu declanseaza nicio alarma in sensul IEC 60601-1-8 si nu este destinat utilizarii impreuna
cu dispozitive chirurgicale de inalta frecventa sau pentru monitorizarea clinicad a pacientilor, de exemplu,
intr-o unitate de terapie intensiva.

In cazul in care starea sau configuratia dispozitivului este neclard, dispozitivul va intra intr-un mod de
functionare sigur, ceea ce face ca dispozitivul sa elibereze aerul din manseta. Manseta nu este presuri-
zatd automat; pentru a face acest lucru, dispozitivul trebuie initiat manual.

2.4 Indicatie

Dispozitivul Mobil-O-Graph® are scopul de a clarifica situatia tensiunii arteriale si de a veni in sprijinul di-
agnosticului. Domeniul de aplicare este asistenta medicala la domiciliu si facilitatile profesionale, cum ar
fi cabinetele medicale si centrele medicale. Medicul poate, |a libera sa discretie, sd efectueze o examina-
re adecvata a pacientilor sai cu acest sistem medical daca, printre altele, acestia:
. sunt hipotensivi sau
. sunt hipertensivi,

necesita terapie antihipertensiva,

suferd de hipertrofie miocardica sau
. suferd de disfunctie nefrologica.
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2.5  Efecte secundare ale masurdrii pe termen lung a tensiunii arteriale

Mdsurarea pe termen lung a tensiunii arteriale este o tehnica de masurare practicata si apreciata in mod
obisnuit, care si-a gasit menirea in diagnosticarea zilnica si in monitorizarea tratamentului.

Masurarea tensiunii arteriale poate duce la hemoragie petehiald sau hematoame pe bratul de masurare,
n ciuda pozitiondrii corecte a mansetei in cazul tulburdrilor de coagulare, administrarii de anticoagulan-
te sau in cazul tesuturilor sensibile. Verificati intotdeauna daca pacientul are tulburari de coagulare sau
este supus unui tratament anticoagulant. Riscul dependent de pacient care rezulta din tratamentul cu
anticoagulante sau la pacientii cu tulburdri de coagulare apare indiferent de tipul dispozitivului de masu-
rare.

2.6 Siguranta

Cititi cu atentie instructiunile de siguranta inainte de a utiliza produsele! Este important sa intelegeti in-
formatiile din aceste instructiuni de utilizare. Daca aveti intrebari, nu ezitati sa contactati asistenta tehni-
ca.

2.6.1 Definirea cuvintelor de semnalizare utilizate

Pentru a evidentia pericolele si informatiile importante, urmdtoarele simboluri si cuvinte de semnalizare
sunt utilizate in aceste instructiuni de utilizare:

12/88 RO Instructiuni de utilizare



Note privind instructiunile

Descriere succinta a pericolului

Acest simbol de avertizare in legatura cu cuvantul de semnalizare AVERTISMENT indi-
ca un pericol posibil sau iminent.

Nerespectarea poate duce la vatamari corporale usoare, moderate pand la severe sau la
deces.

Atentie

Descriere succinta a pericolului

Acest simbol de avertizare in legdturd cu cuvantul de semnalizare NOTA indica posibile pagube materia-
le. Nerespectarea poate duce la deteriorarea produselor sau a accesoriilor acestora.

2.6.2 Definirea notelor generale

OBSERVATIE

Cuvantul de semnalizare Informare indica

informatii suplimentare despre Mobil-O-Graph® sau accesoriile acestuia.
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Note privind instructiunile

Y Recomandare

Face referire la documente externe in care pot fi gasite optional informatii suplimentare.

2.7 Instructiuni de siguranta importante pentru medic

Pericol de intrerupere a fluxului sanguin ca urmare a presiunii constante a mansetei
sau ca urmare a masuratorilor prea frecvente

Daca pacientul are abilitati cognitive limitate, dispozitivul poate fi utilizat numai sub su-
praveghere.

Verificati centura pentru umar si tubul mansetei, pentru ca acestea sa fie in pozitia co-
rectd, si aveti grija ca tubul mansetei sa nu fie innodat, strivit sau intins.

A nu se indoi tubul mansetei.

Puneti intotdeauna tubul mansetei sub imbracaminte (chiar si noaptea).

Asigurati-va cd informati pacientii despre pozitionarea corectd a mansetei si ca le atra-
geti atentia ca dispozitivul trebuie sa fie amplasat astfel incat manseta umflata sa nu fie
stransd sau indoitd, mai ales in timpul somnului.

Masurarea poate fi intrerupta in orice etapa prin apdsarea oricarui buton.

Aceasta actiune dezumfla manseta si dispozitivul poate fi indepartat.

Informati pacientul despre acest pericol.
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Note privind instructiunile

Risc de strangulare cu centura pentru umar si tubul mansetei

Daca pacientul are abilitati cognitive limitate, dispozitivul poate fi utilizat numai sub su-
praveghere.

Dispozitivul Mobil-O-Graph® nu trebuie sa fie utilizat la pacientii cu capacitati mentale li-
mitate.

Daca dispozitivul Mobil-O-Graph® este utilizat la copii, acest lucru trebuie ficut cu o
atentie deosebita si sub supravegherea constanta a medicului, in conformitate cu regle-
mentarile.

A nu plasa centura pentru umar si tubul mansetei in jurul gatului pacientului.

Instruiti pacientul sa poarte manseta doar pe partea superioara a bratului si, in orice
caz, sd se asigure ca nici centura pentru umar, nici tubul de presiune nu se pot infasura
niciodat& in jurul gatului. In acest scop, tubul de aer este intotdeauna asezat sub imbré-
camintea exterioard (chiar si noaptea).

Asigurati-va ca informati pacientii despre pozitionarea corecta a mansetei.

Instruiti pacientul sa opreasca dispozitivul, sd indepdrteze manseta si sa va informeze
daca se confrunta cu durere, umflaturi, roseata sau amorteala la bratul in jurul caruia
este plasatd manseta. (Este de asteptat ca pacientul sa simta un disconfort usor pana
la moderat in timpul masurarii tensiunii arteriale.)
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Note privind instructiunile

!asurarea poale [ mlrerupla Inorice elapa prin apasarea oricarul !UIOI’]. !ceasla aCI,IU-

ne dezumfla manseta si dispozitivul poate fi indepartat.

Risc de vatamare daca este utilizat pe grupuri de pacienti carora acest dispozitiv nu
le este destinat

Dispozitivul Mobil-O-Graph® nu este destinat utilizarii la femei insarcinate sau a celor cu
preeclampsie.

Risc de vatamare prin amplasarea si umflarea unei mansete peste o rana

A nu se plasa dispozitivul Mobil-0-Graph® peste o rand sau un bandaj.
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Note privind instructiunile

Pericol de pierdere temporara a functiei unui dispozitiv medical electric prezent, ca
urmare a plasarii sau umflarii unei mansete atunci cand pacientul poarta un alt dispo-
zitiv medical electric pentru monitorizare pe acelasi membru.

Amplasati dispozitivul Mobil-0-Graph® doar daca pacientul nu poarta pe brat nici un alt
dispozitiv medical electric.

Pericol de vatamare si pericol de intrerupere a fluxului sanguin ca urmare a amplasa-
rii si umflarii unei mansete pe membre cu picurare intravasculara sau tratament intra-
vascular sau cu sunt arteriovenos (AV).

A nu amplasa dispozitivul Mobil-O-Graph® pe persoane care au perfuzie intravascular3
sau fistuld arteriovenoasa (AV) in brat.
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Note privind instructiunile

Pericol de vatamare ca urmare a reactiilor alergice la materialul mansetei

Cerneala de imprimare contine rasind epoxidicd. La pacientii hipersensibili, cerneala
poate provoca reactii alergice in cazuri foarte rare.

Informati pacientii ca ar trebui sa inchida dispozitivul si s& scoatd manseta in cazul ori-
cdrei dureri sau reactii alergice.

Urmati procedurile de igiena conform planului de intretinere.

Pericol de vatamare ca urmare a utilizarii accesoriilor neaprobate

Utilizati numai accesorii aprobate si distribuite de producdtor.

Cititi informatiile respective furnizate de producator inainte de a utiliza accesoriile pen-
tru prima data.

Tnainte de utilizare, verificati accesoriile in raport cu specificatiile producatorului.
Instruiti persoana pe care urmeaza sa fie efectuata mdsuratoarea sa opreasca imediat
dispozitivul, sd scoatd manseta si sa va informeze daca simte vreo durere.
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Risc de petesii, hemoragii sau hematoame subcutanate

Asigurati-va ca utilizarea dispozitivului nu duce la afectarea circulatiei sangelui in brat
din cauza starii de sanatate a pacientului.

Sangerarea tisulard sau hematom pot aparea la pacientii cu tesut corporal sensibil, in
ciuda pozitiondrii corecte.

Aflati daca pacientul ia anticoagulante sau sufera de tulburari de coagulare.

Pericol de vatdmare ca urmare a amplasarii sau umflarii unei mansete pe un brat de
pe aceeasi parte a corpului pe care a fost efectuata o mastectomie

A nu se amplasa dispozitivul Mobil-O-Graph® pe bratul unei persoane care se afl pe
partea pe care a fost efectuatd o mastectomie.

Atentie

Deteriorarea dispozitivului
Lichidul >nu trebuie sa patrunda in dispozitiv. Daca suspectati ca lichidul a patruns in dispozitiv in
timpul curatdrii sau utilizarii dispozitivului, acesta nu trebuie sa mai fie folosit.
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Note privind instructiunile

. Daca dispozitivul este expus la umezeala, opriti-l si scoateti bateriile. Asigurati-va ca informati
asistenta tehnica sau trimiteti dispozitivul furnizorului local de specialitate sau producatorului.

. Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat in vecindtatea unui aparat de imagistica prin rezonanta mag-
netica sau in imediata apropiere a unui alt dispozitiv medical electric.

. Dispozitivul Mobil-0-Graph® nu este potrivit pentru utilizarea simultana cu dispozitive chirurgicale
de inalta frecventa.

. A nu se scapa dispozitivul si a nu se aseza obiecte deasupra acestuia.

. A nu se utiliza dispozitivul in imediata apropiere a altor dispozitive sau stivuit peste alte dispoziti-

ve, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni. Daca totusi devine necesara utilizarea dispoziti-
vului in modul descris mai sus, acest dispozitiv si celelalte dispozitive trebuie monitorizate pentru
a se asigura ca functioneaza corect.
Utilizarea altor componente decat cele furnizate impreuna cu produsul poate duce la erori de ma-
surare, deoarece transformatoarele si cablurile alternative, de exemplu, pot creste emisiile de in-
terferente electromagnetice sau pot reduce imunitatea electromagnetica. Prin urmare, ar trebui
sa utilizati numai accesorii IEM.

. Dispozitivul nu trebuie sa fie conectat la un computer sau alt dispozitiv atunci cand incé este co-
nectat electric la un pacient.
Masurarea poate fi intrerupta in orice etapa prin apasarea oricarui buton. Aceasta actiune dezum-
fla manseta si dispozitivul poate fi indepartat.

. Scoateti bateriile sau setul de baterii din compartimentul bateriilor, de indata ce acestea s-au epui-
zat sau daca nu veti mai utiliza dispozitivul de mdsurare pentru o perioada lunga de timp.

20/88 RO Instructiuni de utilizare



Note privind instructiunile

. Manseta si tubul sunt realizate dintr-un material care nu conduce electricitatea. Prin urmare, pro-
tejati dispozitivul impotriva efectelor descércarii unui defibrilator. In cazul descércérii unui defibri-
lator, dispozitivul in sine nu trebuie sa atingd pacientul, deoarece dispozitivul poate fi deteriorat ca
urmare a acestei descdrcari, ceea ce poate duce la afisarea unor valori incorecte.

Temperaturile extreme, umiditatea sau presiunea aerului pot influenta acuratetea masurarii. Va
rugam sa urmati instructiunile de utilizare.

. Dispozitivul l\/IobiI—O—Graph® indeplineste toate cerintele standardelor CEM, dar l\/IobiI—O—Graph®
nu trebuie expus la cdmpuri electromagnetice puternice, deoarece acest lucru poate cauza defec-
tiuni in afara limitelor. Prin urmare, ar trebui s& va asigurati ca dispozitivul Mobil-O-Graph® se afl3
la cel putin 30 cm (12 inchi) de orice dispozitiv portabil de comunicatie RF.

A nu se deschide carcasa dispozitivului Mobil-O-Graph®; in caz contrar, garantia isi pierde valabili-
tatea.

A nu se incerca reincarcarea bateriilor. A nu se incerca deschiderea sau scurtcircuitarea baterii-
lor/bateriilor reincarcabile. Exista riscul de explozie.

Analiza prin unda pulsaté ofera indicatori suplimentari ai riscurilor potentiale, dar nu este valida ca in-
dicator suficient al bolilor individuale sau recomandarilor pentru tratament.

Trebuie remarcat faptul cd, in prezent, utilizarea analizei undei pulsului la copii nu face obiectul unor stu-
dii clinice comparativ cu metodele de referinta.
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Note privind instructiunile

OBSERVATIE
actorii externi de Interferenta, cum ar fi miscarea bratulur masurat, activitatea fizica, conducerea sau

folosirea mijloacelor de transport in comun in timpul mdsuratorilor pot avea ca rezultat artefacte de mis-
care sau masuratori incorecte. Prin urmare, atunci cand evaluati rezultatele masuratorilor, trebuie sa
consultati evidenta pastrata de pacient si sd tineti cont de acest lucru in evaluarea dvs.

Descarcarile electrostatice, cum ar fi descarcarile imbracamintei din material textil sintetic, pot de-
clansa o repornire a dispozitivului.

Acelasi comportament apare atunci cand bateriile memoriei interne sunt goale si bateriile externe sunt
inlocuite. In acest caz, dispozitivul porneste in ultima stare de functionare utilizata.

Q
¥ Recomandare

Anexa contine informatii importante pentru pacient. Aceste informatii pentru pacient pot fi gasite siin
format DIN A4 la www.iem.de/en/patient-information.
Daca este necesar, o puteti imprima si o puteti oferi pacientului.
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Descrierea produsului
3 Descrierea produsului

3.1 Descriere
Monitorizarea ambulatorie a tensiunii arteriale consta din doua componente principale:

dispozitivul Mobil-0-Graph® Monitor cu diverse mansete si accesorii suplimentare.
. software-ul de evaluare Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) pentru eva-
luarea rezultatelor masuratorilor de catre medic.
Masurdtorile tensiunii arteriale pot fi citite cu ajutorul unitatii de evaluare HMS CS. Folosind software-ul,
rezultatele masurdtorilor stocate sunt transferate automat pe un computer, afisate pe ecran sub forma
de grafice, liste si statistici, apoi sunt tiparite.
Dispozitivul Mobil-O-Graph® poate fi pregatit pentru urmatorul pacient imediat dupa aceea. Cu puting
practica, aceasta procedura poate fi finalizata in doar cateva minute. Acest lucru ii permite medicului sa
foloseasca fara intrerupere dispozitivul in fiecare zi lucratoare.
Dispozitivul Mobil-O-Graph® cu HMS CS este proiectat pentru a permite documentarea si vizualizarea
unui profil de tensiune arteriald pe tot parcursul zilei si al noptii. Sunt detectati parametri suplimentari,
cum ar fi valorile pe timp de noapte si fluctuatiile tensiunii arteriale. Acest lucru ii permite medicului sa
prescrie un tratament medical individual si optim si sd monitorizeze rezultatul acestuia.

Y Recomandare

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare HMS CS pentru instructiunile de operare a software-
ului.
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Descrierea produsului

3.2  Despachetarea

Toate piesele incluse in pachetul de livrare au fost ambalate corespunzator si verificate pentru integra-
litate si functionalitate. In cazul in care produsul este incomplet sau deteriorat, va rugdm sa informati
imediat furnizorul.

3.3 Descrierea dispozitivului

3.3.1 Holter de tensiune arteriala
Componente:

Compartiment baterii

Mufa de date pentru cablu de interfatd PC
Afisaj LCD

Racord mansetd

Buton START

Buton DAY/NIGHT

Buton EVENT

Buton ON/OFF

Capac compartiment baterie

O O N O] g | W N| =
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Descrierea produsului

10

Interfata cu infrarosii

11

Interfatd Bluetooth® (nu este vizibild)

Fig. 1: Holter de tensiune arteriald, vedere de sus

Instructiuni de utilizare
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Descrierea produsului

3.3.2 Butoane
Toate butoanele sunt situate in partea superioard a carcasei holterului de tensiune arteriald (consultati

Fig. 1: Holter de tensiune arteriald, vedere de sus, Pag. 25).

ON/OFF Butonul ON/OFF porneste si opreste holterul de tensiune arteriald. Pentru a evita pornirea
sau oprirea accidentald, butonul reactioneaza numai dupd 2 secunde.
De asemenea, puteti incheia prematur procesul de masurare cu acest buton, precum si
cu orice alt buton: presiunea din manseta este apoi eliberaté rapid (consultati si sectiunea
despre avertismente).

OBSERVATIE

Porniti din nou dispozitivul pentru a continua lucrul (butonul ON/OFF)
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Descrierea produsului

Cand bateria memoriei interne este descdrcata si bateriile externe sunt inlocuite, dispoziti-
vul porneste In ultima stare de functionare utilizata, fara ca butonul ON/OFF s3 fie apasat.

DAY/NI-
GHT

Fazele de veghe si de somn pot fi separate in timpul inregistrarii cu butonul DAY/NIGHT,

care este important pentru statistici si reprezentari grafice. Specificatia detaliata cu privi-
re la implicatiile pentru versiunea imprimata poate fi gasita in capitolele respective pentru
unitdtile de evaluare.

Recomandare

Specificatia detaliata cu privire la implicatiile pentru versiunea imprimata pot fi gasite in
instructiunile de utilizare HMS CS.

Pe scurt: Pacientul este instruit sd apese butonul DAY/NIGHT cand merge la culcare si din
nou cand se trezeste dimineata. Acesta adapteaza individual intervalul de masurare la pa-
cient si va ajutd la analiza profilului tensiunii arteriale. Langa ajustarea intervalului veti ga-
si notele corespunzatoare versiunii imprimate. Daca acest buton nu este apasat, intervalul
este modificat in functie de jurnalul setat.

EVENT

Butonul EVENT poate fi folosit pentru a declansa o masuratoare suplimentara, pentru a
nregistra un eveniment care afecteaza tensiunea arteriald. Pacientul ar trebui sa inregis-
treze circumstantele evenimentului, cum ar fi administrarea de medicamente, de exemplu,
intr-un jurnal personal de masuratori, astfel incat sa poata discuta despre evenimente cu
dvs.
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Descrierea produsului
AVERTISMENT (butonul EVENT)

Dupd o mdsurare automatd, lasati sa treaca cel putin 3 minute pentru a evita afectarea
prelungita a circulatiei sanguine inainte de a incepe in mod activ o masurdtoare.

START

N

Butonul START este folosit pentru a activa masurarea pe 24 de ore si pentru a efectua o
madsuratoare in afara ciclului de masurare predeterminat.

AVERTISMENT (butonul START)

Valorile primei madsurdtori trebuie verificate de medic pentru plauzibilitate, astfel incat sa
poata fi efectuate masuratori automate ulterioare corecte si sd se asigure pozitionarea
corectd a mansetei. In cazul unei erori de méasurare, va rugdm s& urmati instructiunile din
capitolele 3.4 Pregatirea pentru masurare, Pag. 31 si 5 Remedierea erorilor, Pag. 52

Daca butonul START este apésat, afisajul indica numarul de masuratori inregistrate an-
terior si masurarea manuald este pornitd. Se deosebeste de masurarea automata con-
form jurnalului de méasuratori printr-o umflare treptatd a mansetei. Aici se determina pre-
siunea necesara a mansetei la care poate fi masurata valoarea tensiunii arteriale sistolice.
Aceastd presiune de umflare maxima necesara este stocata si este imediat ,pornita” prin
umflare directa in timpul méasuratorilor automate ulterioare.

Pacientul poate folosi butonul START pentru a initia masuratori manuale in plus fata de
ciclul de masurare predeterminat.
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Descrierea produsului
3.3.3 Afisajul

Afisajul LCD este situat pe partea superioard a carcasei holterului de tensiune arteriald (consultati Fig.
1: Holter de tensiune arteriald, vedere de sus, Pag. 25). Acesta afiseaza informatii utile pentru medic
si pacient cu privire la datele de masurare, setdrile holterului de tensiune arteriald si erorile de masurare.

3.3.4 Semnale sonore

Semnalele sonore utilizate constau in secvente de serii individuale sau multiple.
Sunt emise urmatoarele secvente de serii:

1 serie de tonuri

Pornirea si oprirea
Inceperea si sfarsitul masurarii (cu exceptia intervalului de noapte)

Scoaterea cablului de interfatd, oprirea comunicatiilor IR, stabilirea si
oprirea comunicatiilor Bluetooth®

Erori de mdsurare

3 serii de tonuri

Eroare de sistem (de ex., mdsurare terminata)

Serii de tonuri continue

Eroare grava de sistem (de exemplu, presiunea mansetei este mai mare
de 15 mmHg pentru mai mult de 10 secunde in afara mésuratorii)

Serii de tonuri combina-
te

La stergerea manuala a citirilor, se emite mai intai 1 serie de tonuri si 2
secunde mai tarziu 5 serii de tonuri

Instructiuni de utilizare
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Descrierea produsului
3.3.5 Racord manseta

Racordul mansetei este situat pe partea superioara a carcasei Mobil-O-Graph® (consultati Fig. 1: Holter
de tensiune arteriald, vedere de sus, Pag. 25). Acest dop metalic este necesar pentru conectarea hol-
terului de tensiune arteriala la manseta prin tubul mansetei si mansonul metalic al mansetei.

Atentie .
Dopul metalic (cuplajul de aer) trebuie sé se cupleze intotdeauna cu un ,clic”. In caz contrar, va exista un
racord cu scurgeri intre dispozitivul Mobil-0-Graph® si tub, care va duce la erori de masurare

3.3.6 Mufa de date

Mufa de date este situaté in partea stdngd a carcasei (consultati Fig. 1: Holter de tensiune arteriald, ve-
dere de sus, Pag. 25). Cablul de conectare furnizat este conectat la aceasta mufa. Aceasta este o
conexiune cu fisd; punctul rosu al fisei trebuie conectat cu punctul rosu al mufei. Trageti de inelul meta-
lic exterior pentru a desface conexiunea.

’7
¥ Recomandare

Informatii suplimentare pot fi gdsite in instructiunile de utilizare HMS CS.

3.3.7 Interfata cu infrarosii

Interfata cu infrarosii oferd o alternativa wireless echivalentd la mufa de date. Pentru a utiliza aceasta
interfatd, aveti nevoie de interfata cu infrarosii pentru computer IR-Med. Interfata cu infrarosii poate fi
achizitionata de la furnizorul local de specialitate sau direct de la IEM GmbH.
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Q
¥ Recomandare

Informatii suplimentare pot fi gdsite in instructiunile de utilizare HMS CS.

3.4 Pregatirea pentru masurare

. Conectati tubul mansetei la mufa de pe partea superioard a carcasei holterului de tensiune arte-
riala.
Tn primul rand, verificati daca bateriile reinc&rcabile sunt introduse corect. Se recomanda sé utili-
zati intotdeauna baterii reincarcabile complet incarcate pentru o noua mdsuratoare. Alternativ, pu-
teti utiliza si baterii alcaline. Cand introduceti setul de baterii sau bateriile, va rugam sa asigurati
polaritatea corecta.

OBSERVATIE

Utilizati numai bateriile reincarcabile IEM NiMH sau bateriile alcaline furnizate.

Desi bateriile zinc-carbon si bateriile reincarcabile NiCd prezinta o tensiune suficienta in timpul testului
bateriei, puterea este adesea insuficienta pentru a efectua masuratori timp de 24 de ore. Bateriile rein-
carcabile trebuie descarcate si reincarcate de mai multe ori inainte de prima utilizare. Va rugam sa res-
pectati instructiunile de utilizare anexate pentru incarcator.

Instructiuni de utilizare RO 31/88



Descrierea produsului
3.4.1 Pornirea

Verificati intotdeauna starea holterului de tensiune arteriald inainte de a-I oferi unui pacient. Acest lucru
se face prin observarea primelor notificari de pe afisajul holterului de tensiune arteriala, la scurt timp du-
pa pornirea acestuia.

Urmatoarele elemente ar trebui sa fie afisate in aceastd secventa:

Starea bateriei (volti) 2,85 cel putin 2,6 V pentru bateriile re-
incarcabile NiMH

cel putin 3,70 V pentru bateriile
alcaline

Testarea segmentului de afisare | de la 999:999 pana la 000:000 Mai intéi cifrele (999:999 la
000:000), apoi toate celelalte
simboluri ale LCD-ului apar suc-
cesiv.

Verificati daca toate segmente-
le sunt afisate corect si complet
(codul programului complet este
verificat pentru corectitudine pe
fundal).

Perioada actuala de 24 de ore 21:45 Intre 00:00 si 23:59
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Dacd apare o eroare in timpul testdrii interne, holterul de tensiune arteriald va afisa EO04 pe afisaj si va
emite un semnal sonor. Din motive de siguranta, holterul de tensiune arteriald va fi scos din functiune.
Trimiteti imediat holterul de tensiune arteriald la furnizorul local de specialitate sau direct la IEM GmbH
pentru reparatii.

3.4.2 Golirea memoriei

Memoria trebuie sd fie goala inainte de fiecare mdsuratoare, adicad nu trebuie sa existe in memorie date
de tensiune arteriala de la pacientul anterior. Dacd inca exista valori, acestea pot fi sterse folosind func-
tia de stergere a software-ului de evaluare.

Puteti sterge memoria manual, tindnd apasat butonul de pornire mai mult de 5 secunde. Pe mdsurd ce
este {inut apdsat, toate segmentele LCD-ului vor fi afisate in primul rand, apoi va fi emisa 1 serie de to-
nuri, numarul de masuratori salvate va fi afisat pentru scurt timp si apoi va fi afisat ,clr”. Dacd butonul
EVENT este apdsat acum mai mult de 2 secunde in decurs de 5 secunde, toate mdsuratorile vor fi ster-
se.

3.4.3 Setarea orei/datei

Dispozitivul I\/IobiI—O—Graph® are o baterie de rezerva internd, care permite afisarea continua a timpului,
chiar si dupa scoaterea setul de baterii sau a bateriilor din compartimentul bateriei. Cu toate acestea,
ora si data trebuie verificate inainte de fiecare serie de masuratori.

Ora si data pot fi setate cu ajutorul programului de evaluare respectiv.

Puteti seta manual ora si data tinand apasat butonul de pornire si apasand butonul de eveniment. Acum
va aflati in modul "Setati ora". Utilizati butonul de pornire pentru a modifica fiecare element si utilizati bu-
tonul de eveniment pentru a trece la urmatorul element de afisare.
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3.4.4 Transferarea datelor despre pacient (ID)

Holterul de tensiune arteriald trebuie pregétit prin transferul datelor despre pacient (ID) cu ajutorul HMS
CS, astfel incat sa fie posibild alocarea corecta a datelor la citire.

Y Recomandare

Informatii suplimentare despre acest lucru pot fi gasite in instructiunile de utilizare HMS CS la ,Accepta-
rea |ID-ului pacientului”.

3.4.5 Specificarea jurnalului de madsuratori dorit
Aveti optiunea, folosind HMS CS, de a ajusta urmatoarele setdri pentru jurnalul de masuratori:
. Inceputul a 4 intervale zilnice diferite
Numarul de masuratori pe ora in cele 4 intervale zilnice
. Activarea/dezactivarea semnalelor acustice pentru intervalele zilnice
Activarea/dezactivarea PWA optional
Alegeti intre ABPM de 24 de ore si monitorizare in clinica
. Aprindeti/stingeti afisajul.
De indata ce ati efectuat o masuratoare, jurnalul poate fi modificat numai dupa ce ati sters complet toa-
te datele.
Puteti seta jurnalul manual apdsand continuu butonul DAY/NIGHT in timp ce apdsati simultan butonul
EVENT. Utilizati butonul de pornire/oprire pentru a modifica jurnalul si confirmati cu butonul EVENT.
Nota
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Pentru a utiliza monitorizarea in practica este necesara o interfata Bluetooth® puteti obtine una prin in-
termediul furnizorului local de specialitate sau direct de la IEM GmbH.
Setarea jurnalelor prin software

Q
¥ Recomandare

Pentru a seta protocoalele folosind software-ul, va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare HMS
CS pentru software-ul respectiv de gestionare a datelor pacientului.

3.4.6 Amplasarea holterului de tensiune arteriala si inceperea mdsuratorii

Asezati husa monitorului pe pacient. Variind lungimea centurii, o puteti folosi fie ca centura pentru ta-
lie, fie ca centurd pentru umar. Alternativ, se poate folosi o curea normala care se potriveste cu hainele.
Acum amplasati manseta pe pacient. Pozitionarea corectd a mansetei este importanta pentru masura-
rea cu acuratete (consultati Fig. 2: Amplasarea mansetei, Pag. 36).

Va recomandam sa amplasati manseta pe bratul gol. Cu toate acestea, manseta poate fi purtata si pes-
te 0 camasa subtire sau o bluza subtire.
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Fig. 2: Amplasarea mansetei
Va rugam sa retineti urmatoarele:

1. La conectarea monitorului la pacient, monitorul nu trebuie sa fie conectat la alte dispozitive exter-
nel
2. Manseta trebuie pozitionata astfel incat tubul de presiune sd nu poata fi indoit in niciun punct!

Aici, traseul tubului de presiune ar trebui sa asigure miscarea libera a bratului superior si ar tre-
bui sa fie ghidat in jurul gatului spre cealalta parte a corpului. In acest sens, racordul tubului de pe
manseta trebuie sa fie orientat in sus.
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3. Este imperativ ca simbolul arterei sa fie pozitionat pe artera brahiald! Cand manseta este pusa co-
rect, centura metalica se afla pe partea exterioard a pértii de sus a bratului (partea cotului).

Centura din material textil trebuie sa acopere pielea de sub centura metalical

5. Marginea inferioard a mansetei trebuie sa fie la aproximativ 2 cm (0,8 inchi) deasupra cotului pa-
cientului!

6. Manseta trebuie plasatd numai pe partea superioara a bratului. Pozitionarea corecta poate fi veri-
ficata facand un test simplu: ar trebui sa puteti introduce unul sau doua degete sub manseta.

7. Este important ca manseta sa aibd dimensiunea corecta pentru a asigura masurarea cu acurate-
te a tensiunii arteriale. Pentru a face posibild méasurarea valorilor reproductibile, ar trebui sa existe
conditii de masurare standardizate, adica dimensiunea mansetei trebuie ajustata la pacient. Cir-
cumferinta bratului poate fi masurata cu centimetrul inclus in pachetul de livrare, la mijlocul bratu-
lui, iar manseta este apoi selectata:

Circumferinta partii superioare a bratului Manseta
14-20cm (5,5-7,9 inchi) XS

20 - 24 cm (7,9-9,5 inchi) S

24 -32cm (9,5-12,6 inchi)

32-38cm (12,6-15,0 inchi) L
38-55cm (15,0-21,7 inchi) XL
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8. Racordati tubul de presiune al mansetei la holterul de tensiune arteriald. Atasati ferm tubul la co-
nector, tubul de presiune trebuie sa se incadreze audibil; la detasare, pur si simplu trageti inapoi
inelul metalic exterior al dopului.

9. Holterul de tensiune arteriald este acum configurat corect si gata pentru mdsurare.

Y Recomandare
Instructiunile pentru pregatirea holterului de tensiune arteriala folosind HMS CS pot fi gdsite in instruc-

tiunile de utilizare HMS CS.

Dupa ce au fost parcursi toti pasii anteriori, holterul de tensiune arteriald poate fi pus in functiune. in pri-
mul rand, se face o méasuratoare manuala prin apdsarea butonului ,START". Aceastd masuratoare va fa-
ce posibila determinarea dacd holterul de tensiune arteriald functioneaza corect.

Daca apar erori, verificati dacda monitorul si accesoriile au fost corect configurate si instalate. Daca acest
lucru nu va ajutd, repetati procedura de configurare.

Numai dupa o masuratoare manuala realizata cu succes, pacientul poate fi externat pana cand aces-
ta revine pentru a scoate dispozitivul.

incheierea masurarii

In timpul unei mésurétori, mdsurarea poate fi incheiata cu ORICE buton. Pe ecran va ap&rea apoi ,-
StoP-" si se va auzi un bip de 5 ori. Aceasta incheiere va fi stocata si in tabelul de citiri, la ,terminated”.
Daca masurarea este intrerupta, o noua masurare va incepe dupa 3 minute.
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OBSERVATIE

INFORMARE

Tnainte de o masurétoare pe 24 de ore, ar trebui s& parcurgeli fisa cu informatii despre pacient impreuné
cu pacientul. Fisa cu informatii este disponibild la www.iem.de/en/patient-information/.

3.5  Pozitia si conduita pacientului

Ardtati-i pacientului cum sa pund manseta astfel incat aceasta sa fie la nivelul atriului drept in timpul
masurarii.

Informati pacientul ca ar trebui sa adopte una dintre pozitiile prezentate in tabel la inceputul unei masu-
ratori a tensiunii arteriale, daca este posibil.
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In acest caz, este important ca pacientul:

. séd stea in fund/in picioare/sa fie intins confortabil
. sd nu isi incruciseze picioarele
sé si aseze picioarele pe podea (cand std in fund sau in picioare)
. sé& isi susting spatele si bratele (cand stau in fund sau intins)
. sd facd liniste si sa nu vorbeasca
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OBSERVATIE

INFORMARE

Pacientul trebuie sa se relaxeze cat mai mult posibil in timpul masurarii si nu trebuie sa vorbeasca, de-

cat daca face acest lucru este pentru a exprima disconfortul.

Trebuie sa existe 5 minute de odihna inainte de inregistrarea primei citiri.

Tn timpul unei masurétori pe 24 de ore, pacientul trebuie s3 adopte una dintre cele trei pozitii prezentate
n tabel in timpul unei masuratori a tensiunii arteriale, daca este posibil.

Masurdtorile pot fi influentate de locul de masurare, de pozitia pacientului, de efortul sau de starea fizio-

logica a persoanei care urmeaza sa fie masurata.

3.6 Date tehnice si conditii de mediu

Metoda de méasurare:

Metoda de masurare oscilometrica

Intervalul presiunii de
masurare:

Sistolic de la 60 pana la 290 mmHg
Diastolic de la 30 pana la 195 mmHg

Precizie:

+/- 3 mmHg in intervalul de afisare

Interval de presiune
statica:

de la 0 pana la 300 mmHg

Interval puls:

de la 30 la 240 de batdi pe minut
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Procedura:

Oscilometrica

Intervale de masurare:

0,1,2,38,4,56,10,12,15, 20 sau 30 de masuratori pe ora

Jurnale de masura-
tori:

4 grupuri de intervale modificabile

Capacitate de memo-
rie:

300 de méasuratori (cu PWA: 260 de masurétori)

Capacitatea bateriei:

> 300 de masuratori
cu PWA: 260 de masuratori

Temperaturi de func-
tionare:

dela+10°C panala+40°C

Umiditate de functio-
nare:

dela 15 % pana la 90 % umiditate rel.

Mediu de stocare:

de la-20 °C pand la +50 °C si de la 15 pana la 95 % umiditate rel.

Presiune ambianta:

de la 700 pana la 1060 hPa

Dimensiuni:

128 x 75 x 30 mm

Greutate:

aproximativ 240 g (inclusiv bateriile)

Sursa de alimentare:

2 baterii reincarcabile Ni-MH, fiecare 1,2 V si min. 7500 mAh (AA, Mignon)
2 x baterii alcaline de 1,5V (AA, Mignon)
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Interfete: Serial IR-MED sau USB (specific IEM)
USB sau

Bluetooth® serial compatibil cu PC-ul

Durata de functionare | 5 ani
estimata a dispoziti-
vului

Durata de functionare | 6 luni
estimata a mansetei

Conditii de mediu:

Atentie

. ! Temperaturile extreme, umiditatea sau presiunea aerului pot afecta acuratetea de masurare. Va
rugam sd respectati conditiile de lucru.
Temperaturile extreme, umiditatea sau altitudinea pot afecta performanta holterului de tensiune
arteriald. Nu depozitati dispozitivul in apropierea unui semineu sau a unei unitati de incalzire si nu
il expuneti la lumina intensa a soarelui. Nu asezati dispozitivul langa un nebulizator sau un gene-
rator de aburi, deoarece condensul il poate deteriora.

. Holterul de tensiune arteriald are nevoie de aprox. 25 de minute pentru a trece de la temperatura
minima de depozitare de -20 °C la temperatura de functionare de +10 °C, la o temperatura ambi-
anta de +20 °C.
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. Holterul de tensiune arteriald are nevoie de aprox. 25 de minute pentru a trece de la temperatura
maxima de depozitare de +50 °C la temperatura de functionare de +40 °C, la o temperatura ambi-
anta de +20 °C.

3.7 Simboluri
OBSERVATIE
OBSERVATIE

Simbolurile de pe butoane sunt descrise in capitolul 3.3.2 Butoane, Pag. 26 .

Explicatia simbolurilor de pe eticheta:

Simbol Explicatie

Respecta manualul de utilizare!

O

Simbolul bateriei indica tipul sursei de alimentare.
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Marcajul FCC pentru dispozitive de comunicare

Producator

E ©

Dispozitivul este sigur pentru defibrilator

S

Produsul nu trebuie tratat ca deseu menajer normal, ci trebuie dus la un punct de
reciclare pentru dispozitive electrice si electronice. Informatii suplimentare pot fi

obtinute de la autoritatea locald, de la companiile de eliminare a deseurilor muni-
cipale sau de la distribuitorii specializati.

|

Dispozitivul indeplineste cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE.

N
m
0044
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Dispozitivul emite unde electromagnetice.

—
s
=

Produsul are o interfata Bluetooth® .

<

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

Nesigur pentru RM: Acest produs prezinta pericole in mediile in care se efectuea-
zd tomografia prin rezonanta magnetica.

Numar de serie

4 @ i
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Clasa de protectie
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4 Ingrijirea siintretinerea
Intretinerea si ingrijirea regulata a dispozitivului Mobil-O-Graph® sunt necesare pentru a mentine buna
functionare a dispozitivului.

41 Dezinfectarea si curatarea

Utilizatorul (medicul) decide dacé si cand mansonul mansetei trebuie dezinfectat din motive de igiend
(de exemplu, dupé fiecare utilizare).

OBSERVATIE
INFORMARE
Respectati intotdeauna instructiunile producatorului privind dezinfectarea si curatarea acestor produse.

AVERTISMENT

La amplasarea dispozitivului, nu mai trebuie sd existe dezinfectant pe manseta de ten-
siune arteriald!

Exist& pacienti cu intolerante (de exemplu, alergii) la dezinfectanti sau componentele
acestora.

Atentie
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. A nu se scufunda manseta cu balon sau holterul de tensiune arteriala in dezinfectant, apd sau alte
lichide!

. Daca lichidul patrunde in dispozitiv, opriti-l imediat si trimiteti-I furnizorului local de specialitate
sau direct la IEM GmbH pentru inspectie!

. A nu se deschide carcasa dispozitivului Mobil-O-Graph®; in caz contrar, garantia isi pierde valabili-
tatea.

Dezinfectarea:
IEM a testat urmatoarele mijloace pentru dezinfectarea mansonului mansetei:
. Promanum N (B. Braun)

Terralin Liquid (producator: Schiilke & Mayr)
Cand se utilizeaza alti dezinfectanti care nu au fost testati de IEM, obligatia de a dovedi cd acestia pot fi
utilizati fara a provoca daune fi revine utilizatorului. Nu utilizati niciodatd dezinfectanti care lasa reziduuri
pe produs sau care nu sunt potriviti pentru contactul cu pielea.
Pentru a obtine efectul optim, aplicati dezinfectantul pe mansonul mansetei timp de cel putin 5 minute.
Lasati intotdeauna agentii sa se usuce fara reziduuri.
Asigurati-va ca orice dezinfectanti utilizati sunt clatiti, fara a lasa reziduuri, inainte de a purta mansonul
pentru tensiunea arteriala.
Curatarea:

Atentie

. Pentru curdtare, folositi apa caldutd pana la 30 °C max., la care puteti adduga un detergent neu-
tru, daca este necesar.
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. A nu se utiliza balsamuri sau alti aditivi (de ex., agenti de igienizare pentru clatire, deodorante pen-
tru textile). Acesti agenti pot Idsa in urma reziduuri si pot deteriora materialul!
. Mansonul mansetei poate fi spalat in masina de spalat rufe pana la 30 °C folosind un detergent

neutru, fara centrifugare.
Mansonul mansetei nu este compatibil cu uscatorul de rufe.

Balonul: Stergeti balonul numai cu apa caldutd, adaugand un detergent neutru, daca este necesar.
Asigurati-va ca nu patrunde apd in orificiul tubului.

Holterul de tensiune arteriala: curatati dispozitivul I\/IobiI—O—Graph® doar cu carpa umeda din bumbac.
Nu pot fi utilizati aditivi agresivi sau pe baza de solventi. Asigurati-va ca nu patrunde apa in dispozitiv!
Husa: Va rugam sa curatati punga doar cu o carpa umeda de bumbac, cu apa sau un detergent neutru
(nu pot fi utilizati aditivi agresivi sau pe baza de solventi).

42  Planul deintretinere

Va rugam sa verificati sdptdmanal tensiunea bateriei/setului de baterii.

Q
¥ Recomandare

Pentru curba tensiunii bateriei/setului de baterii, vd rugam sa consultati instructiunile de utilizare HMS
CS.

La fiecare 2 ani:
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Ca dovada a conformitatii continue cu ,Cerintele de baza” in conformitate cu Directiva 93/42/CEE,
holterul de tensiune arteriald Mobil-O-Graph® trebuie supus controalelor metrologice la fiecare doi
ani. In anumite tari, aceasta cerinta poate fi reglementati de legile sau reglementarile nationale.
Va oferim posibilitatea sa preluati verificarea metrologica si serviciul complet.
Acest serviciu include:

Verificari metrologice
. Actualizare software (daca este disponibild)
. Test de functionare: electronice, pompa si circuit pneumatic

Inlocuirea celulelor butoanelor
in plus fata de recalibrare, produsele IEM nu necesit niciun serviciu care se refera la reglementarile de
joasd tensiune si compatibilitate.
Bateriile reincarcabile:
Bateriile reincarcabile sunt supuse imbatranirii. Bateriile reincarcabile care sunt deteriorate sau cu care
nu mai este posibila o masuratoare pe 24 de ore trebuie inlocuite imediat.
Va recomandam sa utilizati numai bateriile reincarcabile furnizate de IEM, a caror capacitate si calita-
te au fost testate. Este important sa va asigurati ca aveti o capacitate a bateriilor reincdrcabile de peste
1500 mAh.

Q
Y

Recomandare
Pentru mai multe informatii, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare a incarcatorului.
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5 Remedierea erorilor

OBSERVATIE

INFORMARE

Tn cazul unui mesaj de eroare, dispozitivul incepe o noud masuratoare dupd 3 minute, cu exceptia masu-
ratorii de activare.

5.1

Surse principale de eroare

Urmatoarele pot cauza erori la mdsurare sau rezultate nedorite:

Bratul pacientului se misca in timpul masurarii

Dispozitivul este oprit (de ex., noaptea)

Marimea mansetei amplasate este incorecta

Manseta aluneca in timp ce este purtata

Lipsa masuratorilor manuale reusite in practica medicului

Omiterea administrarii medicatiei

Jurnal setat incorect

Baterii reincarcabile neincarcate complet, incarcate incorect sau invechite

indoire sau innodare a tubului mansetei

Factorii externi de interferentd, cum ar fi, de exemplu, activitatea fizica sau conducerea sau folosi-
rea mijloacelor de transport in comun in timpul masurdrii pot avea ca rezultat asa-numitele arte-
facte de miscare sau masuratori incorecte.

52/88 RO Instructiuni de utilizare



Remedierea erorilor

52  Eroare de transmisie
Pentru a evita o eroare in timpul transmiterii datelor, holterul de tensiune arteriald include o verificare a
datelor trimise. Daca a aparut o eroare, pe afisaj va aparea E004.

53 Lista de verificare
Va rugdm sa parcurgeti urmatoarea lista de verificare daca ati intdmpinat erori la manipularea Mobil-O-

Graph®. Multe erori au cauze simple.

. Verificati daca toate cablurile sunt bine conectate si/sau daca interfata cu infrarosii este corect
aliniata cu dispozitivul.
Verificati daca holterul de tensiune arteriald, computerul si imprimanta sunt pornite (in functie de
versiunea primita).

. Verificati daca ati conectat cablul de conectare la interfata seriald corectd (COM1 la COM4).
Verificati daca bateriile reincarcabile sunt suficient de incarcate.

INFORMARE

Unele erori sunt combinate cu o alarma continua din motive de siguranta. Alarma continud poate fi in-
cheiatd apasand orice buton. Daca existd presiune reziduald in interiorul mansetei, deschideti imediat
manseta.
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Err1 1. Pacientul are aritmie severa 1. Holterul de tensiune arteriala
nu poate fi aplicat
2. Bratul s-a miscat in timpul 2. Tineti bratul nemiscat in tim-
masurarii pul masurarii.
3. A fost detectatd o frecventa 3. Amplasati din nou manseta pe
valida a pulsului insuficienta brat
Err2 1. Bratul s-a miscat in timpul 1. Tineti bratul nemiscat in tim-

masurarii

pul masurarii.

2. Manseta nu se potriveste bine
pe brat

2. Verificati asezarea mansetei si
cea a dispozitivului
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Err3

1. Tensiunea arteriald este in
afara domeniului de masurare

1. Notificarile permanente fac
holterul de tensiune arteriala ina-
decvat pentru pacient.

2. Miscare considerabild a bratu-
lui

2. Tineti bratul nemiscat in tim-
pul masurarii.

3. Probleme cu partea pneumati-

ca

3. Daca aceasta eroare apare in
mod continuu, trimiteti dispozi-
tivul la furnizorul local de spe-
cialitate sau direct la IEM GmbH
pentru verificare.
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Err4

1. Cablul de transmitere a date-
lor nu este introdus corect in hol-
terul de tensiune arteriald

1. Introduceti cablul corect in
holterul de tensiune arteriala
(consultati capitolul 3.4 Pre-
gatirea pentru masurare,
Pag. 31).

2. Pinii din fisa cablului de trans-
mitere a datelor sunt deteriorati
mecanic.

2. Verificati fisa pentru a vedea
daca pinii din interior sunt deteri-
orati. Dacd sunt, apelati la furni-
zorul local de specialitate sau la
IEM GmbH.

3. Citirea nu este transmisa co-
rect

3. Porniti din nou transmisia.
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Err 5 1. Tensiunea setului de baterii 1. Tnlocuiti bateriile reincarcabile
bAtt sau a bateriei este prea scazuta | sau bateriile
2. Baterii reincarcabile sau bate- | 2. Tensiunea setului de baterii
rii defecte sau a bateriei este corecta, dar
bAtt apare pe afisaj in timpul
umfldrii mansetei. Inlocuiti bate-
riile reincarcabile
3. Contactele bateriei sunt coro- | 3. Curatati contactele bateriei cu
date o carpa de bumbac si putin alco-
ol.
Err6 1. Acumulare de aer 1. Verificati manseta daca existd
+ 0 acumulare de aer sau o indo-
ire in tub. Dacd exista o indoire in

Instructiuni de utilizare
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DOSI!I aalarma conlmua pana la IU!U manselel, |nl|n!e!| IU!U .1n

Remedierea erorilor

caz contrar, trimiteti imediat dis-
pozitivul.

2. Manseta de tensiune arteriald
racordata incorect

2. Racordati manseta la dispozi-
tiv (consultati capitolul 3.3.5 Ra-
cord mansetd, Pag. 30)

3. Scurgere in manseta sau tubul
de racordare

3. Dacd este necesar, inlocuiti
manseta sau tubul de racordare.

Err7 Memoria dispozitivului de ma- Stergeti datele din holterul de
surare a tensiunii arteriale este | tensiune arteriald, dar asigurati-
pling (pot fi stocate maximum vé ca datele au fost salvate (con-
300 de masuratori si evenimen- | sultati capitolul 3.4.2 Golirea me-
te sau, in cazul PWA, maximum | moriei, Pag. 33).

260)
Err8 Mdsurarea este anulata prin apa- | Repetati masurarea

sarea unui buton
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Err9

+

posibila alarma continud pana la
apdsarea unui buton

1. Presiune reziduala in interiorul
mansetei

1. Asteptati ca manseta sa se
dezumfle complet.

2. Comparatia punctului zero nu
a putut fi efectuata cu succes.

2. Trimiteti imediat dispozitivul
la furnizorul local de specialitate
sau direct la IEM GmbH pentru
verificare.

Err10

+

posibila alarma continud pana la
apasarea unui buton

1. Eroare grava din cauza creste-
rii presiunii in afara procesului de
masurare (pompa a fost pornita
contrar comenzilor)

2. Toate aceste mesaje de eroa-
re arata o eroare grava in codul
programului.

Trimiteti imediat dispozitivul la
furnizorul local de specialitate
sau direct la IEM GmbH pentru
verificare si reparatii.

Instructiuni de utilizare
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Unitatea de evaluare nu reactio-
neaza la transferul de date, dar
co apare pe afisaj.

1. Cablul de transmisie a datelor
nu a fost introdus corect in com-
puter.

1. Verificati daca fisa cu 9 pini a
cablului de transmisie a datelor
este amplasata in sigurantd in
mufa de interfatd a dispozitivu-
lui.

2. Consultati si Err 4

2. Consultati si Err 4

Jurnalul dorit nu poate fi setat
cu combinatia de butoane.

Inca exista citiri de la ultimul pa-
cient in memorie

Stergeti datele din holterul de
tensiune arteriald, dar asigurati-
vé ca datele au fost salvate (con-
sultati capitolul 3.4.2 Golirea me-
moriei, Pag. 33)
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Holterul de tensiune arteriald nu
poate fi pornit

1. Bateriile sau bateriile reincar-
cabile au fost introduse incorect

1. Reintroduceti bateriile reincar-
cabile sau bateriile si asigurati-
va ca polaritatea este corecta.

2. Tensiunea setului de baterii
sau a bateriei este prea scazuta

2. Inlocuiti bateriile reincércabile
sau bateriile

3. Afisajul este defectuos

3. Trimiteti dispozitivul la furni-
zorul local de specialitate sau di-
rect la [IEM GmbH pentru repara-
til.

Apare o eroare in timpul primei
madsuratori.

Marimea mansetei nu se potri-
veste circumferintei bratului pa-
cientului.

Verificati circumferinta bratului
folosind centimetrul furnizat si
comparati-o cu informatiile im-
primate pe manseta.

Instructiuni de utilizare
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5.4.1 Eroare de comunicare Mobil-O-Graph® interfata Bluetooth®

cod 1 Interfata Bluetooth® a dispozitivului Trimiteti dispozitivul la furnizorul local de
Mobil-0-Graph® nu a pornit corect. ;spema'lgate sau direct la IEM GmbH pen-
Posibild defectiune hardware. ruvenficare.
cod 2 Interfata Bluetooth® a dispozitivului Tnce“roati dnnou.
Mobil-0-Graph® nu a putut fi configurata Daca eroarea persista, tnmnep Fﬂspozfu—
vul la furnizorul local de specialitate sau
corect. direct la [IEM GmbH pentru verificare
(Problema de comunicare intre Mobil-O- trec P :
Graph® si modulul Bluetooth ©.)
cod 3 Starea interfetei Bluetooth® a dispozitivu- Tncefcai;i dnnou.
lui Mobil-O-Graph® nu a putut fi determi- Dacd eroarea persista, tr|m|t€j,| Q|Sp02|t|—
< vul la furnizorul local de specialitate sau
nata. direct la [IEM GmbH pentru verificare
(Problema de comunicare intre Mobil-O- ! P :
Graph® si modulul Bluetooth ®)
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cod 4 Interfata Bluetooth® a dispozitivului Incercati s& v conectati din nou la dispo-
' . . ®
Mobil-O-Graph® inca nu este conectata la | Zitiv prin Bluetooth™.
dongle-ul Bluetooth ®.
cod 5 Interfata Bluetooth® a dispozitivului Incercati din nou.
Mobil-O-Graph® nu s-a putut conecta la Daca eroarea persista, trimiteti dispoziti-
® vul la furnizorul local de specialitate sau
dongle-ul Bluetooth ™ de pe computer. direct la IEM GmbH pentru verificare.
cod 6 Memoria valorilor de masurare a Mobil-O- | Dupa efectuarea masuratorilor ulterioare,
Graph® contine valori ale tensiunii arteria- | 8cestea sunt trimise.
le care nu au fost inca trimise.
cod 7 Dispozitivul Mobil-0-Graph® este conec- | Incercatidinnou.
tat la un telefon mobil sau modem GSM | Daca eroarea persistd, va rugam s& con-
care este incapabil din punct de vedere | tactati furnizorul local de specialitate sau
tehnic s& trimita citiri, se afla in afara do- | /EM GmbH.
meniului retelei sau nu este configurat
corect.

Instructiuni de utilizare
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6 Baterii reincarcabile/baterii

6.1 Functionarea cu baterii reincarcabile

IEM furnizeaza baterii reincdrcabile NiMH ,gata de utilizare” de inalta calitate, cu cel putin 1500 mAh, ca-
re au o ratd de autodescdrcare foarte scazuta. Va recomandam sa utilizati numai aceste baterii reincar-
cabile!

Nu utilizati baterii reincarcabile care au fost depozitate la temperaturi peste 45 °C sau
sub 0 °C.

Daca durata de functionare a bateriilor reincarcabile scade semnificativ, inlocuiti toa-

te bateriile reincdrcabile in acelasi timp. Nu utilizati niciodata baterii reincarcabile uzate
vechi impreuna cu baterii reincarcabile noi nefolosite!

Atentie
Dimensiunile bateriilor reincarcabile si bateriilor permise
Utilizati numai baterii reincarcabile sau baterii cu urmatoarele dimensiuni:
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cl o Measures in mm
NE
A
:Ij[ AR / LR6
Y
c
< D >
MIN | TYP | MAX
A 14,00 [ 15,00
B 5,00 | 5,50
c 48,75
D [ 49,50 50,50
Sfaturi:
. Incarcati complet bateriile reincarcabile inainte de a le folosi pentru prima data.
. Va rugam sa retineti ca bateriile reincarcabile NiMH isi ating capacitatea maxima de incarcare nu-
mai dupa al 4-lea ciclu de incarcare.
. Incarcati din nou bateriile reincarcabile daca au stat neutilizate de mult timp.
. Evitati descdrcarea totald pentru a va proteja bateriile reincarcabile.

Instructiuni de utilizare
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OBSERVATIE

INFORMARE
Utilizati numai bateriile reincarcabile furnizate de noi impreuna cu incarcatorul.

Atentie
Nu incdrcati niciodata bateriile care nu suntreincarcabile. Acestea se pot scurge sau exploda si va pot
afecta sanatatea.

Y Recomandare

Pentru mai multe informatii, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare a incarcatorului.

6.2 Functionarea cu baterii ALCALINE

Dispozitivul Mobil-O-Graph® poate functiona si cu baterii alcaline cu mangan. Aceste baterii nu suntrein-
cdrcabile si, prin urmare, nu trebuie introduse in incdrcator.

Doua baterii alcaline au o tensiune de incércare mai mare cand sunt pline (cel putin 3,1 V) comparativ cu
2 baterii reincarcabile NiMH (cel putin 2,6 V). Prin urmare, indicatorul bateriei din incarcator va afisa si o
tensiune mai mare.

Introduceti aceste baterii in compartimentul pentru baterii in acelasi mod ca si bateriile reincarcabile
(acordati atentie polaritatii). Dupa ciclul de masurare de 24 de ore, scoateti bateriile si eliminati-le.
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Nu uitati ca bateriile sunt deseuri periculoase si, prin urmare, trebuie eliminate separat.

¢
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7 Conditii de garantie si reparatii
Garantie:
IEM GmbH oferd o garantie de doi ani pentru hardware, adica holterul de tensiune arteriald in sine. Ga-
rantia nu mai este valabild dacd dispozitivul a fost deschis, folosit gresit sau deteriorat din neglijenta sau
intentionat. De asemenea, garantia nu mai este valabild daca dispozitivul a fost reparat de un organism
neautorizat. Doar bateriile reincarcabile NiMH pot fi inlocuite de operator.
Uzura normala a bateriilor reincarcabile, a cablurilor de transmisie sau a mansetelor, inclusiv a tubului,
nu poate fi revendicata in cadrul garantiei. In sfera garantiei, IEM este responsabild doar pentru defec-
tele care existau deja atunci cand produsul a fost predat clientului (si care este posibil sa fi aparut doar
mai tarziu).
In plus, garantia nu se aplic& dacé defectul este cauzat de nerespectarea instructiunilor de utilizare, ma-
nipularea necorespunzatoare, umiditate, umezeald sau conditii extreme de cdldura sau clima sau fluctu-
atii pe termen scurt ale influentelor corespunzatoare sau este cauzat de coroziune, oxidare, interventia
neautorizata sau incercarile de conectare, deschidere sau reparare neautorizatd, incercari de reparare cu
piese de schimb care nu suntaprobate, operare incorectd, instalare necorespunzatoare, accidente, forte
ale naturii, varsare de alimente sau bauturi, efecte chimice sau alte influente externe pe care [IEM nu le
poate influenta (printre altele, defecte ale consumabilelor, cum ar fi bateriile si bateriile reincarcabile, de
exemplu, care inevitabil au doar o duraté de utilizare limitata, sunt excluse), cu exceptia cazului in care
defectul se datoreaza direct unui defect material, defect de proiectare sau erori de fabricatie.
Reparatii:
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Daca dispozitivul functioneaza defectuos sau daca intampinati erori continue de masurare, contactati

furnizorul local Mobil-0-Graph® de specialitate sau direct IEM GmbH pentru reparatii si instructiuni de
expediere.

Atentie
A nu se deschide carcasa.
Odata ce dispozitivul a fost deschis, garantia isi va pierde valabilitatea.

Verificari metrologice:

Ca dovada a conformitatii continue cu ,Cerintele de baza” in conformitate cu Directiva 93/42/CEE,
holterul de tensiune arteriald Mobil-O-Graph® trebuie supus controalelor metrologice la fiecare doi
ani. in anumite tari, aceasta cerinta poate fi reglementati de legile sau reglementarile nationale.
Clauza de raspundere:

Tn toate cazurile in care IEM este obligatd s& pldteascd daune-interese sau s& ramburseze cheltuielile pe
baza revendicarilor contractuale sau legale, IEM este raspunzatoare numai in masura in care directorii
sdi si agentii indirecti se fac vinovati de intentie sau neglijenta grava. Raspunderea strictd conform Le-
gii privind rdspunderea pentru produse ramane neafectatd. Rdspunderea pentru incdlcarea din culpd a
obligatiilor contractuale esentiale ramane, de asemenea, neafectatd, cu toate acestea, cu exceptia cazu-
rilor din clauzele 1 si 2, rdspunderea este limitata la prejudiciul previzibil, care este tipic pentru acest tip
de contract.
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O modificare a obligatiei de demonstrare in dezavantajul clientului nu este legata de reglementérile de
mai sus. Raspunderea pentru garantiile de calitate sau durabilitate sau ascunderea frauduloasa a defec-
telor nu este afectatd de prevederile specificate mai sus.
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A Anexa 1 Informatii importante despre pacient pentru Mobil-O-Graph®

Q
¥ Recomandare

Aceste informatii pentru pacient pot fi gasite si in format DIN A4 la: https://www.iem.de/en/patient-
information/. Daca este necesar, o puteti imprima si o puteti oferi pacientului.

Fisa cu informatii despre pacient
Aceasta fisa cu informatii despre pacient va ofera informatii importante de siguranta despre utilizarea

dispozitivului Mobil-O-Graph® pentru masurarea tensiunii arteriale pe termen lung, pe 24 de ore. Cititi cu
atentie fisa cu informatii despre dispozitivul de méasurare a tensiunii arteriale pe termen lung inainte de
utilizare! Este important sa intelegeti informatiile. Daca avetj orice intrebdri, va rugam sa va contactati
medicul.

Instructiuni de siguranta pentru pacienti
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Fig. 3: Mobil-0-Graph® cu centura pentru umdar

Instructiuni de siguranta pentru pacienti

Folositi doar accesoriile oferite de medicul dumneavoastra!

A nu se amplasa tubul mansetei sau centura pentru umar in jurul gatului, deoarece ex-
ista riscul de strangulare!

Puneti intotdeauna tubul mansetei sub imbrdcéminte (chiar si noaptea).
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!asurarea poale [ mlrerupla In orice elapa prin apasarea oricarul !UIOH. !ceasla aCI,I-

une dezumfla manseta si dispozitivul poate fi indepartat.

A nu se indoi tubul mansetei si a se evita masuratorile prea dese, altfel ar putea apdrea
probleme de circulatie.

Opriti dispozitivul, indepartati manseta si informati medicul daca va confruntati cu
durere, umflaturi, roseata sau amorteald la bratul in jurul céruia este plasatd manseta.
(Este de asteptat sd apara un disconfort usor pana la moderat in timpul masurarii tensi-
unii arteriale.)

Asigurati pozitionarea corecta a centurii pentru umar/curelei de talie si a tubului
mansetei, consultati si Fig. 3: Mobil-O-Graph® cu centura pentru umar, Pag. 73.

Factorii externi de interferenta, cum ar fi, de exemplu, miscarea bratului pe care se
efectueazd mdsurarea, activitatea fizicd sau conducerea sau folosirea mijloacelor de
transport in comun in timpul mdsurarii pot avea ca rezultat asa-numitele artefacte de
miscare sau masuratori incorecte. Pastrati un jurnal personal de masuratori, astfel incat
medicul care efectueaza evaluarea sé poatd include acest lucru in evaluare.

Opriti imediat dispozitivul si indepartati manseta si dispozitivul daca aveti o reactie aler-
gica la bratul de mdsurare a tensiunii arteriale.

Autodiagnosticarea si autotratamentul pe baza rezultatelor sunt periculoase. A nu se ur-
ma niciun tratament (si a nu se schimba tratamentul) faréd a va consulta medicul.
Asigurati-va ca tubul de presiune al mansetei nu poate indoit sau strans, mai ales in tim-
pul somnului.
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!angerarea a nivelul pielil sau muschnilor poale aparea la pamen!n cu I,esul sen3|!| a

corpului (petesii, hemoragii sau hematoame subcutanate).

A nu se plasa dispozitivul Mobil-0-Graph® peste o rand sau un bandaj.
Daca pacientul are abilitati cognitive limitate, dispozitivul poate fi utilizat numai sub
supraveghere.

Atentie

. ¥ A nu se deschide carcasa. Odata ce dispozitivul a fost deschis, garantia isi va pierde valabilitatea.
Lichidul nu trebuie sa patrunda in dispozitiv. Daca doriti sa faceti un dus sau o baie, opriti dis-
pozitivul si scoateti-l. Asigurati-va ca il montati corect dupa aceea si porniti-l! Daca suspectati cad
lichidul a patruns in dispozitiv, dispozitivul nu trebuie utilizat. Opriti dispozitivul si scoateti bateriile.
A nu se purta orice alte dispozitive medicale electrice pe bratul pe care il utilizati pentru a va ma-
sura tensiunea arteriald si nu utilizati dispozitivul in apropierea unui scaner RMN.

. Dispozitivul nu poate fi utilizat in avioane.

. Dispozitivul Mobil-0-Graph® indeplineste toate cerintele standardelor CEM, dar nu trebuie expus
la cdmpuri electromagnetice puternice, deoarece acest lucru poate cauza defectiuni in afara lim-
itelor. Prin urmare, ar trebui sa v& asigurati ¢ dispozitivul Mobil-0-Graph® se afl4 la cel putin 30
cm (12 inchi) de orice dispozitiv portabil de comunicatie RF.
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Scoaterea mansetei si dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale
Dacé trebuie sd scoateti manseta si dispozitivul (de exemplu, pentru a face un dus), procedati dupa cum
urmeaza:
. Opriti dispozitivul utilizadnd butonul ON/OFF .
Scoateti manseta de pe braf.
. Scoateti dispozitivul si centura pentru umar.

Aplicarea mansetei si dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale

Fig. 4: Pozitionarea mansetelor
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. Pozitionarea corectd a mansetei pentru brat este foarte importantd pentru o mdsurare precisa si
trebuie facuta intotdeauna pe acelasi brat. Pentru a aplica din nou manseta si dispozitivul de ma-
surare a tensiunii arteriale, urmati aceste instructiuni:

. Racordul tubului de pe manseta trebuie sa fie orientat in sus, consultati Fig. 3: Mobil-O-Graph® cu
centura pentru umar, Pag. 73.
. Traseul tubului mansetei ar trebui sa asigure miscarea liberd a bratului superior si ar trebui sa fie

ghidat in jurul gatului spre cealaltd parte a corpului.

Aliniati manseta astfel incat nicio parte a tubului mansetei sa nu poata fi indoita. Aliniati manseta
astfel iIncat marginea inferioard a mansetei sa fie la aproximativ 2 cm (0,8 inchi) deasupra cotului,
consultati Fig. 4: Pozitionarea mansetelor, Pag. 76 .

Asezati manseta in jurul partii superioare a bratului, astfel incat un deget sa poata fi introdus sub
manseta.

. Asigurati-va ca simbolul arterei de pe manseta este pozitionat pe artera bratului (artera brahiala),
consultati Fig. 4: Pozitionarea mansetelor, Pag. 76.

. Cand manseta este pusd corect, centura metalica se afld pe partea exterioard a partii de sus a
bratului (pe partea cotului). Aici, centura din material textil trebuie s& acopere pielea de sub centu-
ra metalica.

. Va recomanddm sa amplasati manseta pe bratul gol. Cu toate acestea, manseta poate fi purtata
si peste 0 cdmasa sau o bluza subtire.

Montati tocul. Variind lungimea centurii, o puteti folosi fie ca centura pentru talie, fie ca centura
pentru umar.

Instructiuni de utilizare RO 77/88



Anexa 1 Informatii importante despre pacient pentru Mobil-O-Graph®

. Introduceti dispozitivul Mobil-0-Graph® in toc, astfel incat racordul mansetei si butoanele s fie
liber accesibile pentru utilizare.

. Porniti dispozitivul Mobil-0-Graph® utilizand butonul ON/OFF .

. TIncepeti 0 noud mésurare a tensiunii arteriale apasand butonul START .

Conduita in timpul unei masuratori

Asigurati-va ca mijlocul mansetei este situat la nivelul atriului drept. Cand incepe masurarea tensiunii ar-

teriale, adoptati una dintre urmatoarele pozitii, daca este posibil:
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. Stand in fund/in picioare/intins confortabil
Nu va incrucisati picioarele
. Pastrati linistea si nu vorbiti
. Picioarele asezate pe podea (stand in fund sau in picioare)

Sustinerea spatelui si bratelor (stand in fund sau intins)
>Butoanele Mobil-0-Graph®
Dispozitivul Mobil-O-Graph® are 4 butoane care pot fi folosite pentru a indeplini diverse functii:

ON/OFF | pyteti porni si opri dispozitivul Mobil-O-Graph® utilizand butonul ON/OFF . Pentru a evita
pornirea sau oprirea accidentald, butonul trebuie tinut apasat cel putin 2 secunde.

De asemenea, puteti incheia prematur procesul de masurare cu acest buton, precum si cu
orice alt buton. Presiunea din manseta este apoi eliberata rapid.

Butonul START este folosit pentru a porni jurnalul automat si declanseaza o masurdtoare
manuald suplimentard. In plus, apdsarea butonului START va va permite sa continuati ci-
clul de méasurare daca ati incheiat o masurare a tensiunii arteriale, prin apdsarea oricarui

buton sau dac ati oprit si pornit din nou dispozitivul Mobil-0-Graph®. Butonul poate de-
clansa si o singura masuratoare suplimentarg; totusi, acest lucru ar trebui facut numai
dupa consultarea medicului. Evenimentele speciale sunt inregistrate utilizand butonul
EVENT , consultati butonul EVENT .
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DAY/ Apdsati butonul DAY/NIGHT seara inainte de culcare si din nou dimineata cand va treziti.

NIGHT Apdsarea butonului DAY/NIGHT efectueaza stocarea impreuna cu rezultatele mdsurato-
__ rilor sifi permite medicului dumneavoastra sa efectueze o evaluare mai detaliata.

EVENT pasati butonul EVENT pentru a inregistra un eveniment care poate afecta tensiunea ar-

teriala si pentru a declansa o masurdtoare suplimentard. Apasarea butonului EVENT
efectueazd stocarea impreund cu rezultatele masuratorilor dvs. sifi permite medicului
dumneavoastra sa efectueze o evaluare mai detaliatd. Notati circumstantele evenimentu-
lui intr-un jurnal personal de masuratori, astfel incat ulterior sa puteti discuta evenimentele
cu medicul dvs. Evenimentele speciale sunt, de exemplu, administrarea de medicamente,
dureri in piept, dificultdti de respiratie sau similare.

AVERTISMENT

Dupd o mdsurare automata, ldsati sd treaca cel putin 3 minute pentru a evita afectarea
prelungita a circulatiei sanguine inainte de a incepe in mod activ o masuratoare.

Semnale sonore
Semnalele sonore generate de dispozitiv constau in secvente de serii de tonuri individuale sau multiple.
Sunt emise urmatoarele secvente de serii de tonuri:
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1 serie de tonuri + Pornirea si oprirea
+ Inceperea si sfarsitul masurérii (cu exceptia in-
tervalului de noapte)

* Scoaterea cablului de interfatd, oprirea comu-
nicatiilor IR, stabilirea si oprirea comunicatiilor
Bluetooth®

*+ Erori de mdsurare

3 serii de tonuri * Eroare de sistem (de ex., madsurare intrerupta)

Serii de tonuri continue + Eroare grava de sistem (de exemplu, presiunea
mansetei este mai mare de 15 mmHg pentru
mai mult de 10 secunde in afara masurétorii)

Remedierea erorilor

in cazul erorilor de masurare sau de sistem, pe afisajul dispozitivului Mobil-O-Graph® va aparea un cod
de eroare pentru cateva secunde. Urmatoarele instructiuni suport va vor ajuta sa intelegeti cum sa abor-
dati fiecare cod de eroare:
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ERR 1 Tineti bratul nemiscat in timpul mdsurarii. Daca eroarea reapare, remontati
manseta. Daca eroarea apare in mod continuuy, va rugam sa va contactati
medicul.

ERR 2 Tineti bratul nemiscat in timpul masurarii. Daca eroarea apare in mod repetat,
verificati pozitionarea mansetei pe brat si verificati daca tubul mansetei este
ferm conectat la Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Tineti bratul nemiscat in timpul masurarii. Daca aceasta eroare persista, va
rugam sa va contactati medicul.

ERR S Bateriile dispozitivului Mobil-0-Graph® sunt goale. V& rugdm s3 va contactati
medicul.

ERR 6 Verificati daca tubul mansetei este indoit. Daca eroarea persistd, vd rugam sa
va contactati medicul.

ERR 7 Spatiul de stocare a masuratorilor este plin. Va rugam sa va contactati
medicul.

ERR 8 Masurarea a fost incheiata prin apdsarea unui buton. Repetati masurarea.
Apasati butonul START .

82/88 RO
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ERRO9

Va rugam sd va contactati medicul.

ERR 10

Va rugdm sd va contactati medicul.

Instructiuni de utilizare
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B Anexa 2 Recomandari CEM si declaratia producatorului

Dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale Mobil-O-Graph® este destinat utilizarii in mediul specificat

mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului de masurare a tensiunii arteriale Mobil-0-Graph® trebuie
sd asigure utilizarea in acest mediu.

Masurarea interferentelor Conformitate Mediu electromagnetic- recomandari

emise

Emisii de interferente RF con- | Grupa 1 Dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale
form CISPR 11 Mobil-0-Graph® foloseste doar putere RF pentru

functionarea sa internd. Prin urmare, emisia sa de
RF este foarte scdzuta si este putin probabil ca
vreun dispozitiv electronic invecinat sa aiba vreo

interferentd.
Emisii de interferente RF con- | Clasa B Dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale
form CISPR 11 Mobil-0-Graph® este potrivit pentru utilizare in

alte spatii decat zonele rezidentiale si cele conec-
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Iale !lrecl ao re!ea pU! ICa !e a |menlare, care

alimenteaza si cladirile utilizate in scopuri rezi-

emisii tip flicker conform IEC
61000-3-3

dentiale.
Emisii de interferenta RF Nu se aplica
conform cu CISPR 25
Oscilatii armonice, in confor- | Nu se aplica
mitate cu IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica

Dispozitivul de masurare a tensiunii arteriale Mobil-0-Graph® este destinat utilizarii in mediul specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului de masurare a tensiunii arteriale Mobil-0-Graph® trebuie
sa asigure utilizarea in acest mediu.

Testul imunitatii

Nivelul de testare

Nivelul de conformitate

Mediu electromagnetic—
recomandari

Instructiuni de utilizare
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Descarcari elec-
trostatice (ESD)
conform IEC
61000-4-2

Anexa 2 Recomandari CEM si declaratia producatorului

+- 8 kV descarcare de con-
tact +- 15 kV descarcare in
aer

+- 8 kV descadrcare de con-
tact
+- 15 kV descarcare in aer

Podelele trebuie sa fie re-
alizate din lemn sau ci-
ment sau sa fie acoperite
cu placi ceramice. Daca
podeaua este realizata din
materiale sintetice, umidi-
tatea

relativa trebuie sa fie cel
putin 30%.

Pertur-
batii/suprasarci-
ni electrice tranz-
itorii

in conformitate
cu IEC 61000-4-4

+1kV
Frecventa de repetitie 100
kHz

+1kV
Frecventa de repetitie 100
kHz

Supratensiuni
in conformitate
cu IEC 61000-4-5

Nu se aplica

Dispozitivul Mobil-O-
Graph® nu are sursa de ali-

mentare cu curent alterna-
tiv

86/88 RO
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duse, conform
|IEC 61000-4-6

Camp magnet- |30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la

ic la frecventa frecventa retelei ar trebui
de alimenta- sa se potriveasca cu valo-
re (50/60 Hz) rile tipice gasite in mediile
conform IEC de afaceri sau spitalicesti.
61000-4-8

Caderi de tensi- Nu se aplica Dispozitivul Mobil-O-

une, scurte in- Graph® nu are sursa de ali-
treruperi si fluc- mentare cu curent alterna-
tuatii ale tensiu- tiv

nii de alimenta-

re conform [EC

61000-4-11

Perturbatii RF ra- | 10 V/m 80 MHz pana la 10V/m

diate, conform 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

Perturbatii con- Nu se aplica

Instructiuni de utilizare
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Perturbatii RF ra-
diate, conform
|IEC 61000-4-3

Anexa 2 Recomandari CEM si declaratia producatorului

380 -390 MHz 27 V/m;
PM 50%; 18 Hz

380 -390 MHz 27 V/m;
PM 50%; 18 Hz

430-470 MHz 28 V/m;
(FM +5 kHz, 1 kHz sinu-
soidal) PM; 18 Hz

430 -470 MHz 28 V/m,
(FM +5 kHz, 1 kHz sinu-
soidal) PM; 18 Hz

704 -787 MHz 9 V/m; PM
50%; 217 Hz

704 - 787 MHz 9 V/m; PM
50%; 217 Hz

800-960 MHz 28 V/m;
PM 50%; 18 Hz

800-960 MHz 28 V/m;
PM 50%; 18 Hz

1700-1990 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

1700-1990 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

2400 -2570 MHz 28 V/m;
PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz 28 V/m,
PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m,
PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz 9 V/m;
PM 50%; 217 Hz
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Inledning

1. Inledning

1.1 Férord

Tack for att du valt var dygnsblodtrycksmatare Mobil-O-Graph® tillsammans med var 24-timmars
pulsvagsanalysmaétare (PWA). Blodtrycksmatanordning har utvecklats specifikt for 24-timmars matning och
fungerar enligt oscillometriska métprinciper. Som en extra funktion majliggér Mobil-O-Graph® PWA utférandet av
en 24-timmars pulsvagsanalys. Med hjélp av licensnyckeln och var Hypertension Management Software Client
Server (HMS CS) kan du néar som helst aktivera var 24-timmars pulsvagsanalysmaétare i olika utféranden.

| praktiken kan du forbereda Mobil-O-Graph®, nedan kallad blodtrycksmatare, for en ny patient pa bara nagra
minuter. Detta ger dig fordelen av att kunna anvénda blodtrycksmétaren optimalt och att utfora en 24-timmars
profil per dygn. Mobil-O-Graph® kommer snabbt att integreras i din mottagnings vardag Hypertension Management
Software Client Server (HMS CS) hjalper dig att hantera dina blodtrycksdata och gor att du kan analysera och
utvardera blodtrycksmatningarna.
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1.2 Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning gor dig snabbt och enkelt bekant med langtidsblodtrycksmataren tillsammans och dess
tillbehor. Efter lite dvning mérker du hur I&tt blodtrycksméataren ar att anvanda.

For utvardering av de uppmatta vardena anvands Hypertension Management Software Client Server
datahantering, som ingar i programvaruhandboken pa CD-skivan.

£\ Instruktioner for anvéndning av programvaran hittar du i bruksanvisningen till HMS CS.

Denna bruksanvisning forklarar blodtrycksmaétaren och tillbehoret i den ordning i vilken du kommer att ta méataren
i drift och ocks& anvanda den senare.

De enskilda funktionerna forklaras bara nar de ska anvandas. Du kommer att bekanta dig med blodtrycksméataren
steg for steg.

Bruksanvisningen ska bevaras for senare anvandning och maste alltid vara tillgénglig fér anvandaren!
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1.3 Kliniska prévningar
Mobil-0-Graph® uppfyller kraven frdn ESH (European Society of Hypertension), BSH (British Hypertension Society)
och ISO 81060-2:2013.
1.4 CE-mdrkning
Mobil-O-Graph® uppfyller kraven i direktiven

c € = 93/42/EWG (MDD),
= 2014/53/EU (RED),
= 2011/65/EU (RoHS)

och ar CE-mérkta.
Harmed forsakrar IEM GmbH att Mobil-O-Graph® uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

ik Den fullstandiga texten till EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
https://www.iem.de/doc/.




Bruksanvisningar
2. Bruksanvisningar

2.1 Avsedd anvandning
Den avsedda anvandningen &r 24 timmars blodtrycksméatning och pulsvagsanalys (PWA).
Mobil-O-Graph® ska endast anvandas under medicinsk dvervakning av medicinsk fackpersonal.

2.2 Inte avsedd anvandning

- Mobil-O-Graph® far inte anvéandas for nagot annat andamal @n det blodtrycksmatningsforfarande som
beskrivs har.

- Pa grund av risken for strypning med slang och manschett far Mobil-O-Graph® inte anvéndas pa
otillrdkneliga patienter och inte heller hamna i handerna pa obevakade barn.

- Mobil-O-Graph® &r inte avsedd att anvandas pé nyfodda och barn under 3 ar.
- Denna Mobil-O-Graph® bor ej anvandas vid graviditet eller vid havandeskapsforgiftning.

- Mobil-O-Graph® far inte anvéndas for larminducerande blodtrycksovervakning under operationer eller pa
intensivvardsavdelningar.

- Mobil-O-Graph® far inte anvéandas i flygplan!
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2.3 Viktiga funktioner

De vasentliga funktionerna definieras som métning av blodtryck med:

. Feltoleranser hos tryckmétaren och matresultaten med de erforderliga gréansvéardena enligt IEC 80601-2-30
. Maximal variation vid blodtrycksbestédmning enligt IEC 80601-2-30

. Energiproduktion (manschettens tryck) inom de angivna gréansvardena enligt IEC 80601-2-30

. Ett felmeddelande indikerar om det inte & mojligt att mata blodtrycket.

Maétaren utldser inte larm i den mening som avses i IEC 60601-1-8 och ér inte avsedd for anvandning i samband
med maskiner for HF-kirurgi eller for klinisk 6vervakning av patienter, t-ex- pa en intensivvardsavdelning.

Vid otydlig status eller om apparatens tillstand &r osékert Gvergar den i ett sakert effektforbrukningslage genom att
sldppa ut luften i manschetten. Manschetten sétts inte automatiskt under tryck, utan mataren maste initieras
manuellt.
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2.4 Indikation

Mobil-O-Graph® &r avsedd for att klarldgga blodtryckssituationen och ge stdd foér diagnosen. Tilldmpningsomradet
ar inom omradet for hemsjukvard och professionella anldggningar, sdsom ldkarmottagningar och kliniker. Lékaren
kan, efter eget gottfinnande, med detta medicinska system gora en passande undersokning av sina patienter om
de till exempel:

- har lagt eller, - lider av hjarthypertrofi eller

= hogt blodtryck, = nedsatt njurfunktion.

= behover blodtryckssankande behandling,

2.5 Biverkningar av l&ngtidsmétning av blodtrycket

Langtidsmatning av blodtrycket &r en ofta utnyttjad, vardefull matmetod som har funnit sin vag in i daglig diagnostik
och behandlingsuppféljning.

Vid  koagulationsrubbningar, medicinering med antikoagulantia eller sérskilt kénsliga vavnader kan
blodtrycksmatning framkalla petekier eller hematom pa armen trots att manschetten sitter korrekt. Kontrollera
alltid om patienten har koagulationsrubbningar eller behandlas med antikoagulantia. Den patientberoende risken
pa grund av antikoagulantiabehandling eller koagulationsrubbningar upptrader oavsett typ av métinstrument.

10
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2.6 Sakerhet

Las sékerhetsanvisningarna noggrant innan du anvander produkterna! Det &r viktigt att du forstar informationen i
den hér bruksanvisningen. Om du har nagra fragor, tveka inte att kontakta teknisk support.

2.6.1 Definition av anvédnda signalord
For att peka ut faror och viktig information anvéands foljande symboler och signalord i denna bruksanvisning:

/N VARNING

Kort beskrivning av faran
Denna varningssymbol tillsammans med signalordet VARNING indikerar en majlig eller 6verhangande fara.
Underlatenhet att beakta varningssymbolen kan leda till lindrig, méttlig eller allvarlig skada eller dodsfall.

! OBSERVERA!

Kort beskrivning av faran
Denna varningssymbol tillsammans med signalordet OBSERVERA anger majliga sakskador.
Underlatenhet att beakta varningssymbolen kan leda till skador pa produkterna eller deras tillbehor.

11
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2.6.2 Definition av allm&nna hanvisningar

>

Hanvisning

Signalordet Hanvisning indikerar mer information om Mobile-O-Graph® eller dess tillbehor.

AL\ Extern hanvisning

Identifierar hanvisningar till externa dokument dér ytterligare information finns.

2.7 Viktiga sakerhetsanvisningar for lakaren

/\ VARNING

Risk for cirkulationsstorningar pa grund av konstant manschetttryck eller alltfor frekventa métningar

12

En patient med begrénsad kognitiv formaga far endast anvanda méataren under 6verinseende.
Kontrollera att axelremmen och manschettslangen sitter ratt och se till att manschettslangen inte har
en knut, ar komprimerad eller har dragits isar.

B6j inte manschettslangen.

Placera alltid manschettslangen under kladerna (aven pa natten).

Var noga med att informera patienten om rétt placering av manschetten och papeka for patienten att
mataren, sarskilt under sémnen, &r placerad pa ett sadant satt att den uppblasta manschetten inte &r
komprimerad eller kliamd.

Maétprocessen kan avbrytas néar som helst genom tryck pa valfri knapp. Detta kommer att témma
manschetten och mataren kan tas bort.

Informera patienten om den befintliga faran.
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A VARNING

Stryprisk pa grund av axelrem och manschettslang

. En patient med begrénsad kognitiv formaga far endast anvanda méataren under 6verinseende.

. Mobil-O-Graph® far inte anvéandas pa otillrdkneliga patienter

L] Mobil-O-Graph® ska pa barn endast anvandas med sérskild forsiktighet och under stéandig tillsyn efter
ordination av lakaren.

. Placera inte axelremmen och manschettslangen runt patientens hals.

. Papeka for patienten att manschetten bara far sitta pa overarmen och att det under alla omstéandigheter
maste sakerstéllas att varken axelremmen eller tryckslangen nagonsin kommer att hamna runt halsen.
For detta andamal laggs luftslangen alltid under kladerna (&ven pa natten).

. Var noga med att forklara manschettens korrekta placering for patienten.

. Instruera patienten att stdnga av mataren, ta bort manschetten och informera dig i det fall hon/han
kanner smarta, svullnad, rodnad eller domningar i den arm runt vilken manschetten &r placerad. (Du kan
utga fran att patienten kan kénna lindrigt till mattligt obehag vid matning av blodtrycket.)

. Métprocessen kan avbrytas nar som helst genom tryck pa valfri knapp. Detta kommer att tomma
manschetten och métaren kan tas bort

13
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/N VARNING

Risk for skada genom anvéndning av icke fér denna apparat avsedda patientgrupper

. Mobil-O-Graph® &r inte avsedd att anvéandas av gravida kvinnor eller de som lider av
havandeskapsforgiftning.

/N VARNING

Skaderisk genom placering och uppumpning av en manschett 6ver ett sar

= Placera inte Mobil-O-Graph® Gver ett sar eller bandage.

/\ VARNING

Risk for tillfallig forlust av funktion hos en befintlig medicinsk elektrisk apparat genom att placera och pumpa
upp en manschett om patienten p4 samma arm har en annan medicinsk elektrisk apparat for Gvervakning.

. Anslut endast Mobil-0-Graph® om patienten inte har en annan medicinsk elektrisk apparat pa armen.

14
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/N VARNING

Skaderisk och risk fér cirkulationsstérningar genom placering och uppumpning av en manschett pa
extremiteter med en intravaskular ingang eller intravaskular behandling eller med en arteriovends (AV) shunt.

. Placera inte Mobil-O-Graph® pa nagon person vars arm har en intravaskular ingang eller arteriovenos
(AV) shunt.

/N VARNING

Skaderisk pa grund av allergiska reaktioner p& manschettmaterialet

L] Skrivarfargen innehaller epoxiharts. | mycket séllsynta fall kan fargen leda till allergiska reaktioner hos
overkansliga patienter.

. Informera dina patienter om att stédnga av mataren och ta bort manschetten, om de upplever smarta
eller allergiska reaktioner .

L] Var uppmérksam pa hygienen enligt underhallsplanen.

A VARNING

Skaderisk till foljd av anvandning av ej godkénda tillbehor

L] Anvand endast de tillbehor som ar godkanda och levererade av tillverkaren.

. Las tillverkarens aktuella information innan du anvander tillbehor for férsta gangen.

. Kontrollera innan du anvénder tillbehdren med hansyn till tillverkarens specifikationer.

. Papeka for den vars blodtryck ska métas att hon/han vid smarta omedelbart ska stdnga av métaren, ta
av manschetten och och informera dig.

15
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A VARNING

Risk for petekier, blddning eller subkutana hematom.

L] Se till att patientens hélsotillstand inte paverkar blodcirkulationen i armen nar métaren anvands.

. Trots rétt placering kan blodning eller hematom férekomma hos patienter med kénsliga vavnader.
L] Ta reda pa om patienten tar antikoagulantia eller lider av koagulationsrubbningar.

/\ VARNING

Skaderisk pa grund av att en manschett placeras och pumpas upp pa en arm som sitter pa den sida dér en
mastektomi utférts

Placera inte Mobil-O-Graph® pa den sida dar en mastektomi har utforts.

16
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1 oBSERVERA!

Skador pa apparaten.

L] Var forsiktig sa att inte vatska tranger in i apparaten. Om du missténker att vatska har trangt in under
rengoring eller anvandning av apparaten, far apparaten inte langre anvéndas.

. Om apparaten har utsatts for fukt, stdng av den och ta ur batterierna. Var noga med att kontakta teknisk
support eller skicka apparaten till din aterforséljare eller tillverkare.

L] Apparaten far inte anvandas i nérheten av en MRT eller i ndrheten av andra medicintekniska apparater.

. Mobil-O-Graph® lampar sig inte for samtidig anvandning som apparater for hogfrekvenskirurgi.

. Tappa inte apparaten och tyng inte ner den med foremal.

L] Anvand inte apparaten direkt bredvid andra apparater eller med andra uppstaplade apparater, eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om det anda ar nodvandigt att anvanda den pa det satt som beskrivs ovan
bor denna apparat och andra apparater observeras for att kontrollera att de fungerar korrekt.

. Anvandning av komponenter som inte ingar i leveransen kan leda till métfel, eftersom andra givare och
kablar exempelvis leder till 6kade elektromagnetiska storningar eller férsamrad tolerans mot
elektromagnetiska storningar. Anvand darfor endast de tillbehor som erbjuds av IEM.

L] Apparaten far inte vara elektriskt ansluten till en dator eller annan apparat, om den fortfarande anvands
pa en patient.

. Métprocessen kan avbrytas nar som helst genom tryck pa valfri knapp. Detta kommer att tomma
manschetten och métaren kan tas bort.

. Ta bort batterierna fran batterifacket sa snart de urladdats eller mataren inte forvantas anvandas under
en langre tid.

L] Manschetterna och slangen ar tillverkade av elektriskt icke-ledande material. Detta skyddar apparaten
mot effekterna av en defibrillatorurladdning. Vid defibrillatorurladdning far apparaten inte vidréra
patienten, eftersom apparaten kan skadas av en sadan urladdning och visa felaktiga varden.

17
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Extrem temperatur, luftfuktighet eller lufttryck kan paverka matnoggrannheten. Vanligen beakta
driftvillkoren.

Mobil-O-Graph® uppfyller alla krav i EMC-normerna. Trots det bor Mobil-O-Graph® inte utsattas for
starka elektromagnetiska falt, eftersom detta kan orsaka felfunktion utanfor gransvardena. Observera
att avstandet mellan Mobil-O-Graph® och barbara HF-kommunikationsenheter bor vara minst 30 cm (12
tum).

Oppna inte héljet p& Mobil-0-Graph®, d& det innebér att all garanti upphér att gélla.

Forsok inte att ladda batterierna. Forsok inte att dppna eller kortsluta batterierna. Det foreligger
explosionsrisk.
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> Hanvisning

Pulsvaganalysen ger ytterligare indikatorer for eventuella risker men &r inte tillaten som en tillracklig
indikator for enskilda sjukdomar eller rekommendationer for behandling.

Det bor noteras att det for narvarande inte foreligger négra kliniska provningar av anvandning av
pulsvagsanalysen hos barn i jamforelse med referensmetoder.

Yttre storningar sdsom rorelser av méatarmen, fysisk aktivitet, eller till exempel kérning eller anvandning

av kollektivtrafik under matningen an leda till sa kallade rorelseartefakter eller felaktiga matningar. Av

detta skal maste den av patienten férda loggen granskas och inga i bedémningen vid vardering av
matresultaten.

> Hanvisning

Elektrostatiska urladdningar, sdsom urladdningar av syntetiska klader, kan utlosa en omstart av apparaten.
Samma problem uppstéar nar de interna minnesbatterierna ar tomma och de externa batterierna byts ut.
Apparaten startar i det senaste anvéanda drifttillstandet.

R Bilagan innehaller viktig information for patienten. Denna patientinformation finns dven i A4-format
pa https://www.iem.de/en/patient-information/.

Du kan skriva ut den efter behov och ge den till patienten.
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Produktbeskrivning

3. Produktbeskrivning

3.1 Beskrivning
Det ambulatoriska blodtrycksmétningssystemet bestar av tvad huvudkomponenter:
- Mobil-0-Graph® monitor med olika manschetter och andra tillbehor.

. Utvéarderingsprogramvaran Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) for lakarens
utvardering av matresultaten.
Blodtrycksmonitorn kan avldsas med hjalp av utvarderingsenheten HMS CS. Med programvaran kan lagrade
matresultat Idsas in i en dator, visas pa skdrmen i form av grafer, listor och statistik och skrivas ut.
Mobil-O-Graph® kan forberedas for nasta patient omedelbart dérefter. Med lite dvning kan denna procedur
genomforas pa bara nagra minuter. Detta gor att lakaren kan anvanda apparaten varje arbetsdag dygnet runt.
Mobil-0-Graph® med HMS CS ar utformad for att mojliggéra dokumentation och visualisering av en blodtrycksprofil
under dag och natt. Ytterligare parametrar sdsom nattliga varden och fluktuationer i blodtrycket detekteras. Detta
gor det majligt for lakaren att ordinera en individuell och optimal medicinsk behandling och att kontrollera dess
framgang.

L\ Instruktioner for anvéndning av programvaran hittar du i bruksanvisningen till HMS CS.
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Produktbeskrivning
3.2 Uppackning

Alla delar som ingar i leveransen var korrekt forpackade och kontrollerades for fullstandighet och anvandbarhet vid
forsandelsen. Om varorna &r ofullsténdiga eller skadade, vanligen informera leverantdren omedelbart.

3.3 Apparatbeskrivning

3.3.1 Blodtrycksmétare

Komponenter:

Batterifack

Datakontakt for granssnittskabel till PC
LCD-skdrm

Manschettanslutning

START-knapp

DAG/NATT-knapp

HANDELSE-knapp

PA/AV-knapp

Lock till batterifacket
Infrarédgranssnitt
Bluetooth®-granssnitt (inte synligt)

= 20 0N gk N2

- O

Bild 1: Blodtrycksmonitor, vy uppifran
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Produktbeskrivning

3.3.2 Knapparna
Alla knappar sitter pa framsidan av blodtrycksmataren (se Bild 1).

PA/AV

©

DAG/NATT

22

PA/AV-knappen slar pa och stinger av blodtrycksmétaren. For att forhindra oavsiktlig
pakoppling eller avstangning, reagerar knappen forst efter 2 sekunder.

Dessutom, med den har knappen, som med alla andra knappar, kan du avbryta
matningsprocessen i fortid: trycket i manschetten sldpps sedan snabbt (se &ven
sektionsvarningar).

> Hanvisning
- SI& pa apparaten igen for att fortsétta arbetet.
. Om det interna minnesbatteriet &r tomt och de externa batterierna byts ut,
startar apparaten i det senaste anvénda driftlaget utan att du trycker PA/AV-
knappen

Med knappen DAG/NATT kan vaken- och sovfaserna separeras fran varandra under méatningen,
vilket &r viktigt for statistik och diagram. Den exakta specifikationen av effekterna for utskriften
finns i respektive kapitel i utvarderingsenheten.

- Den exakta specifikationen av effekterna for utskriften finns i bruksanvisningen for
LA HMS CS.

Kort: Patienten instrueras att trycka pa DAG/NATT-knappen vid sénggéendet och &terigen vid
uppvaknandet pa morgonen. Som ett resultat av detta ar matintervallet individuellt anpassat till
patienten och hjalper dig att utvardera blodtrycksprofilen. Férutom intervallanpassningen hittar
du motsvarande noteringar pa utskriften. Om den har knappen inte trycks in, andras intervallet
enligt det installda protokollet.



HANDELSE

START

Produktbeskrivni

HANDELSE-knappen kan anviandas for att starta ytterligare en métning for att registrera en
héndelse som péverkar blodtrycket. Patienten bor notera omstandigheterna kring handelsen,
sasom att ta medicin, i en personlig méatlogg s& att hon/han kan diskutera héndelserna med dig.

/N VARNING

Efter en automatisk métning bor du lata minst 3 minuter forflyta for att undvika en léangre
forsamring av blodcirkulationen innan du aktivt startar en méatning.

START-knappen anvénds for att starta 24 timmars matning och for att utféra en méatning
utanfor den angivna métcykeln.

A’ VARNING

Rimligheten i vardena for den forsta matningen bor kontrolleras av lakaren, sa att korrekta
automatiska méatningar dérefter kan utféras och rétt placering av manschetten garanteras.
Vid en felmatning, folj instruktionerna i kapitel 3.4 "Méatforberedelser” 5"

Om START-knappen trycks in, visar displayen antalet dittills registrerade métningar och den
manuella matningen startas. Den skilier sig fran den automatiska matningen enligt
matprotokollet genom en gradvis uppumpning av manschetten. P4 s& satt bestdms
nodvandiga tryck i manschetten, vid vilket det systoliska blodtrycksvardet kan matas. Detta
maximalt nodvandiga uppumpningstryck sparas och "startas" omedelbart genom en direkt
uppumpning vid efterféljande automatiska matningar.

Patienten kan anvanda START-knappen for att initiera manuella matningar utdver den angivna
matcykeln.

ng
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Produktbeskrivning

3.3.3 Displayen

LCD-displayen sitter pa framsidan av blodtrycksmataren (se Bild 1). Den visar for lakaren och patienten anvandbar
information om métdata, blodtrycksmétarens instéllningar och matfel.

3.3.4 Ljudsignalerna
Ljudsignalerna som anvénds bestar av en eller flera impulssekvenser.
Foljande impulssekvenser anvands:

Ljudimpuls Hérs vid

1 ljudimpuls L] Paslagning och avsténgning
] Bdrjan och slutet pa méatningen (utom nattetid)

. Borttagning av granssnittskabeln, avslutning av IR-kommunikationen,
aktivering och avslutning av Bluetooth®-kommunikation

. Méatfel
3 ljudimpulser . Systemfel (till exempel méatningen avbryts)
Permanenta ljudimpulser . Allvarliga systemfel (till exempel manschettens tryck ar stérre n 15

mmHg léngre &n 10 sekunder utanfér matningen)

Kombinerad ljudimpuls L] Nar de uppmatta vardena tas bort manuellt avges forst 1 ljudimpuls
och 2 sekunder senare 5 ljudimpulser
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Produktbeskrivning

3.3.5 Manschettanslutning
Manschettanslutningen sitter pa framsidan av Mobil-O-Graph® (se Bild 1). Denna metallkontakt behovs for att
ansluta blodtrycksmétaren till manschetten via manschettslangen och metalldosan i manschetten.

! OBSERVERA!

Metallkontakten (luftkopplingen) maste alltid tryckas in med ett horbart "klick". Annars ar forbindelsen mellan
Mobil-0O-Graph® och slangen otat, vilket leder till métfel.

3.3.6 Datauttag

Datauttaget sitter pa den vanstra sidan (se Bild 1). Den medféljande anslutningskabeln &r ansluten till detta uttag.
Detta &r en plug in-anslutning. Den roda punkten pa kontakten maste placeras mot den réda punkten pa uttaget.
Lossa anslutningen genom att dra i den yttre metallringen.

£\ For mer information, se HMS CS bruksanvisning.

3.3.7 Infrarédgranssnittet

Infrarédgranssnittet ger ett likvardigt, tradlost alternativ till datauttaget. For att anvanda detta granssnitt behover
du en dator med infrarodgranssnittet IR-Med. Det infrardda granssnittet kan erhéllas fran din aterforséljare eller
direkt frdn IEM GmbH.

£\ For mer information, se HMS CS bruksanvisning.
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Produktbeskrivning

3.4 Matférberedelser
= Anslut manschettslangen till kopplingen pa framsidan av blodtrycksmétaren.

- Kontrollera forst att batterierna ar ordentligt isatta. Anvand alltid fulladdade batterier for en ny matning.
Alternativt kan du ocksa anvanda alkaliska batterier. Var noga med rétt polaritet nér du installerar
batterierna.

> Hanvisning

Anvand endast de medféljande uppladdningsbara NiMH-batterierna fran IEM eller alkaliska batterier.
Brunstensbatterier och NiCd-batterier visar visserligen tillrécklig spanning under batteritester, men prestanda
ar ofta inte tillrackliga for att utfora matningar under 24 timmar. Batterierna ska laddas ur och laddas upp flera
ganger innan de anvands for forsta gdngen. Se medféljiande bruksanvisning for laddaren.

3.4.1 Sl pa

Kontrollera alltid blodtrycksmatarens tillstand, innan du ger den till en patient. Detta gor du genom att observera de
forsta indikationerna pa blodtrycksmatarens display strax efter paslagning.
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Produktbeskrivning

Foljande bor visas i denna ordning:

Test Display Kommentar
Batteriets tillstand (volt) 2,85 for NiMH-batterier ackumulatorer minst 2,6 V
for alkaliska batterier minst 3,70 V
Display segmenttest 999:999 | Nér siffrorna (999:999 till 000:000) visas, visas alla andra symboler
till for LCD-skdrmen efter varandra.

000:000 | Kontrollera att alla segment visas korrekt och fullstandigt (i
bakgrunden kontrolleras att hela programkoden ar korrekt)

Aktuell 24-timmarstid 21:45 Mellan 00:00 och 23:59

Om ett fel uppstar under den interna kontrollen, visar blodtrycksmataren E004 péa displayen och en signal ljuder. Av
sékerhetsskal blockeras blodtrycksmataren for drift. Skicka blodtrycksméataren omgéende till din aterforséljare
eller direkt till IEM GmbH for reparation.

3.4.2 Rensa minnet

Minnet maste vara tomt fore varje matning, d.v.s. det far inte finnas nagra blodtrycksdata fran den tidigare
patienten i minnet. Om det fortfarande finns varden kvar, kan du ta bort dem med borttagningsfunktionen for den
aktuella utvarderingsprogramvaran.

Du kan tomma minnet manuellt genom att halla ned Start-knappen i mer an 5 sekunder. N&r Start-knappen hélls
ner, visas forst alla delar av LCD-skdrmen, sedan avges 1 ljudimpuls, antalet lagrade métningar visas kort och sedan
visas "clr'. Om handelseknappen trycks in langre an 2 sekunder, kommer alla métningar att raderas inom 5
sekunder.
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Produktbeskrivning

3.4.3 Stallin tid/datum

Mobil-O-Graph® har ett internt buffertbatteri, som gor att tiden fortsatt visas dven efter att batterierna tagits ut ur
batterifacket. Du bor dock kontrollera tid och datum fore varje matserie.

Tid och datum kan justeras med den aktuella utvarderingsprogramvaran.

Du kan stélla in tid och datum manuellt genom att hélla ner Start-knappen medan du trycker pa héandelseknappen.
Nu ar du i laget "Tidsinstéllning”. Med Start-knappen kan du andra den aktuella positionen och med
handelseknappen kan du ga vidare till ndsta position.

3.4.4 Qverféring av patientdata (ID)

Blodtrycksmataren maste forberedas genom oGverforing av patientdata (ID) med hjélp av HMS CS, sa att
uppgifterna kan tilldelas korrekt vid utldsning.

2@ For mer information, se avsnittet "Ta Gver patient-ID" i bruksanvisningen for HMS CS.
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Produktbeskrivning

3.4.5 Specifikation av 6nskat méatprotokoll
Med hjalp av HMS CS har du mojlighet att gora foljande installningar for méatning och registrering:
= Start av 4 olika dagsintervall
. Antal matningar per timme under de 4 dagsintervallen
- Koppla till/fran akustiska signaler fér dagsintervallet
= Koppla till/fran alternativa PWA
. Valja mellan 24h ABDM och praktisk 6vervakning
] Koppla till/frén displayen.

Nar du har utfért en matning, kan en @ndring av protokoll bara utforas efter fullstéandig radering av alla data.

Du kan stélla in protkollen manuellt genom att halla ner Dag/natt-knappen samtidigt som du trycker pa
Handelseknappen. Du kan andra protokoll med Start/stop-knappen och bekréfta med Handelseknappen.

Anmaérkning:
For att kunna utnyttja den praktiska 6vervakningen behover du ett Bluetooth-granssnitt som du kan kdpa hos din
fackhandlare eller direkt fran IEM GmbH.

Stéll in protokoll med hjélp av programvaran

2@ For att stalla in protokoll med hjalp av programvaran, se den aktuella programvaran for behandling
av patientdata i bruksanvisningen for HMS CS.
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Produktbeskrivning

3.4.6 Placering av blodtrycksmataren och bérjan av métningen

Placera enhetens vaska pa patienten. Genom att variera
langden pa remmen, kan du antingen anvanda den som
midjeband eller som axelrem. Alternativt kan ett vanligt balte
som passar till kidderna anvandas. Placera nu manschetten
pa patienten. For korrekt méatning é&r det viktigt att
manschetten sitter ratt (se Bild 2).

Vi rekommenderar att manschetten fasts pa den nakna
Overarmen. Manschetten kan aven baras Gver en tunn skjorta
eller blus.

Bild 2: Placering av manschetten

Observera féljande punkter:

1.
2.

o &
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Monitorn far inte vara ansluten till andra externa enheter nar den placeras pa patienten!

Manschetten maste sitta sa att tryckslangen inte kan bojas pa nagot stalle! Forloppet av tryckslangen bor
sakerstalla fri rorlighet for overarmen och foras Gver nacken till andra sidan av kroppen. Slangkopplingen
pa manschetten maste darfor vara vand uppat.

Se till att artdrsymbolen ar placerad pa arteria brachialis! Om manschetten placeras korrekt, befinner sig
metallbygeln pa utsidan av Gverarmen (armbagssidan).

Tygfliken maste tacka huden under metallbygeln!

Den nedre kanten av manschetten bor vara ca 2 cm (0,8 tum) ovanfor av patientens armbagsveck!
Manschetten ska placeras pa dverarmen. For att kontrollera om den sitter ratt gor sa har: Det ska finnas
plats for en eller tva fingrar under manschetten.



Produktbeskrivning

Rétt storlek pa manschetten &r viktig for korrekt blodtrycksmétning. For att kunna ge reproducerbara
varden bor matforhallandena vara standardiserade, d.v.s. manschettens storlek bér anpassas till
patienten. Med det medféljande mattbandet méats armens omkrets pa mitten av dverarmen och
manschetten véljs:

Overarmens omkrets Manschett
14-20cm (5,5-7,9 tum) XS
20-24 cm (7,9-9,5 tum) S
24-32cm (9,5-12,6 tum) M
32-38cm (12,6-15,0 tum) L
38-55cm (15,0-21,7 tum) XL

Anslut manschettens tryckslang till blodtrycksmataren. Placera slangen ordentligt pa anslutningen;
tryckslangen méste horbart klicka pa plats. For att lossa den, dra enbart ut den yttre metallringen pa
kopplingen.

Blodtrycksmataren &r nu korrekt installerad och klar for méatning.
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Produktbeskrivning

AR For instruktioner om hur man forbereder blodtrycksmétaren med hjélp av HMS CS, se
bruksanvisningen fér HMS CS.

Efter att alla tidigare steg har tagits, kan blodtrycksmataren tas i drift. Forst utfors en manuell métning genom tryck
pa Start-knappen. Du kan anvénda denna métning for att avgora om blodtrycksmataren fungerar som den ska.

m fel upptrader, maste du an en gang kontrollera om du stéllt in monitorn och tillbehoren pa ratt satt. Om det inte
hjalper, upprepa processen for idrifttagning.

Endast efter en lyckad manuell métning och avldsning av enheten kan patienten kopplas bort.

Métningsavbrott

Under en métning kan VARJE knapp anvandas for att avbryta méatningen. Displayen visar sedan "-StoP-" och det
kommer att pipa 5 ganger. Proceduren lagras ockséa i méatvardestabellen under "Avbrott". Vid ett avbrott paborjas
en ny matning efter 3 minuter.

> Hanvisning
Ga igenom patientens informationsblad pa webbsidan

https://www.iem.de/en/patient-information
tillsammans med patienten fére en 24-timmarsmatning.
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3.5 Patientens positionering och beteende

Visa patienten hur manschetten skall appliceras s& att den &r i hojd med den hdogra hjartkammaren under
maétningen.

Informera patienten om att hon/han, om mgjligt, bor inta en av de positioner som visas i tabell 1 nér
blodtrycksmatningen paborjas.

Tabell 1: Positionering under en matning
1. Position 2. Position 3. Position
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Det &r viktigt att patienten:

>

34

sitter/star/ligger bekvamt

inte korsar benen

placerar fotterna plant pa golvet (i sittande och staende)
stdder ryggen och armarna (i sittande och liggande)

ar lugn och inte talar

Hanvisning

Patienten bor slappna av sé& mycket som mojligt under métningen och far inte tala, forutom att meddela
ifall hon/han inte mar bra.

5 minuter maste passera i avslappnat tillstand, innan den forsta matningen registreras.

For en 24-timmarsmatning bor patienten, om majligt, inta en av de positioner som visas i tabell 1 under
en blodtrycksmatning.

Métningarna kan paverkas av métplatsen, patientens position, anstrangningar eller det fysiologiska
tillstandet hos personen som skall matas.



3.6 Tekniska data och miljéférhéllanden

Produktbeskrivning

Méatmetod Oscillometrisk matmetod
Maéttrycksomrade: Systoliskt  60—-290 mmHg
Diastoliskt  30-195 mmHg
Precision: +/- 3 mmHg i visningsomradet
Statiskt tryckomrade: 0-300 mmHg
Puls: 30-240 slag per minut
Procedur: oscillometrisk
Matintervall: 0,1,2,3,4,5,6,10,12, 15, 20 eller 30 matningar per timme
Matprotokoll: 4 justerbara intervallgrupper
Lagringskapacitet: 300 méatningar (med PWA: 260 métningar)
Batterikapacitet: > 300 matningar
Drifttemperatur: +10 °C till +40 °C
Luftfuktighet vid drift: 15 % till 90 % rel. luftfuktighet
Forvaringsmiljo: -20 °C till +50 °C och 15 % till 95 % rel. luftfuktighet
Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
Dimensioner: 128 x 75 x 30 mm
Vikt: ca 240 g inklusive batterier

Stromforsorjning:

2 st NiMH-batterier vardera med 1,2 V och min. 1 500 mAh (AA,

Mignon)
2 st alkaliska 1,5 V batterier (AA, Mignon)

Granssnitt:

seriellt IR-MED eller USB (IEM-specifikt)
Kombinationskabel dator USB eller seriell
Bluetooth®

35




Produktbeskrivning

Apparatens berdaknade .

o S5ar
livslangd

Manschettens 6 manader
berdknade livslangd

Miljoforhéllanden:

! OBSERVERA

o

. Extrema temperaturer, fuktighet eller Iufttryck kan paverka maéatnoggrannheten. Observera
driftsfoérhallandena.

. Extrema temperaturer, luftfuktighet eller toppar kan paverka blodtrycksmétarens prestanda. Forvara inte
enheten i ndrheten av en dppen spis eller varmare och utsétt den inte for extremt solljus. Placera inte
enheten bredvid en nebulisator eller angkokare, eftersom kondensen kan skada enheten.

= Blodtrycksmataren tar cirka 25 minuter att komma fran den lagsta lagringstemperaturen pa -20 °C till
driftstemperaturen pa +10 °C vid en omgivningstemperatur pa +20 °C.

- Blodtrycksmataren tar cirka 25 minuter att komma fran den maximala lagringstemperaturen pa +50 °C till
driftstemperaturen pa +40 °C vid en omgivningstemperatur pa +20 °C.
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3.7 Symboler

> Hanvisning

Symbolerna pa knapparna beskrivs i kapitel 3.3.2 "Knapparna".

Forklaring av typskyltssymbolerna:

Symbol Forklaring
Folj bruksanvisningen!
ExiEvheanas b | Batterisymbolen visar typ av strémforsérjning.

FCC-markning for kommunikationsenheter

Tillverkare

Apparaten &r av typ BF och skyddad mot defibrillering

I:4 RS

Produkten ska inte behandlas som vanligt hushallsavfall utan bor lamnas in vid ett
mottagningsstalle for atervinning av elektrisk och elektronisk utrustning. For mer information,

kontakta din kommun, kommunala avfallshanteringsforetag eller specialiserade aterforséljare.

m
m
0044

Enheten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG.

—
—

>z
=

Enheten avger elektromagnetiska vagor.

@

Produkten har ett Bluetooth®-granssnitt
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Symbol Forklaring

&I Tillverkningsdatum daaa-mm-dd

@ MR-osaker: Produkten innebar fara i MR-miljcer.

SN Serienummer

Skyddsklass
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Skétsel och underhall
4. Skétsel och underhéll
For att uppréatthalla en felfri funktion hos din Mobil-O-Graph® kravs regelbundet underhall och skotsel av enheten.
4.1 Desinfektion och rengdring

Anvéndaren (ldkaren) avgér om och nar en desinfektion av manschettholjet & nodvandig av hygieniska skal (till
exempel efter varje anvéandning).

> Hénvisning

Var noga med att folja tillverkarens specifikationer for desinfektion och rengoring av dessa produkter.

/N VARNING

Nar du applicerar enheten bor inga rester av desinfektionsmedel finnas kvar pa blodtrycksmanschetten!

Det finns patienter med 6verkanslighet (till exempel allergier) mot desinfektionsmedel eller deras
bestandsdelar.

OBSERVERA!

Doppa inte manschetten med blasan och blodtrycksmataren i desinfektionsmedel, vatten eller andra
vatskor!

Om vétska anda skulle trénga in i apparaten, stdng omedelbart av den och skicka den till IEM eller din
aterforsaljare for kontroll!

- Oppna inte héliet p4 Mobil-0-Graph®, eftersom garantin d& upphér att gélla!
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Desinfektion:

For desinfektion av manschetthdljet har IEM testat foljande medel:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (tillverkare: Schiilke & Mayr)

Vid anvandning av andra desinfektionsmedel som inte testats av IEM &r anvdndaren ansvarig for att bevisa att
anvandningen ar oskadlig. Anvand aldrig desinfektionsmedel som lamnar kvar rester pa produkten eller som inte
ar lampliga for hudkontakt.

For att uppna full effekt, fukta manschettholjet med desinfektionsmedlet i minst 5 minuter.
Medlet ska torkas av helt utan att efterlémna rester.

Det maste absolut sékerstallas att desinfektionsmedlet har tvattats bort helt, innan du applicerar
blodtrycksmanschetten.
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Skotsel och underhall
Rengdring:

! OBSERVERA!

. For rengdring anvands ljummet vatten upp till max. 30 °C, till vilket man kan ldgga till ett milt
rengoringsmedel

Anvand inte mjukgorare eller andra hjalpmedel (till exempel hygieniska skoljningar, textildeodoranter).
Dessa medel kan lamna rester och skada materialet!

Holjet kan tvattas med ett milt rengdringsmedel i tvattmaskin upp till 30 °C utan centrifugering.
. Holjet ar inte lampat for torkning i torktumlare.

Blasa: Torka av bldsan med ljummet vatten, vid behov med tillsats av ett milt rengéringsmedel. Se till att inget
vatten kommer in i slangdppningen.

Blodtrycksmonitor: Rengor Mobil-O-Graph® endast med en fuktig bomullstrasa. Inga harda tillsatser eller tillsatser
som innehaller 16sningsmedel far anvandas. Se till att inget vatten kommer in i apparaten!

Vaskan: Rengor vaskan endast med en fuktig bomullstrasa med vatten eller ett milt rengoringsmedel (inga harda
tillsatser eller tillsatser som innehaller I6sningsmedel far anvandas).

41



Skotsel och underhall

4.2 Underhéllsplan

Kontrollera batteriernas spanning veckovis.
£\ For batterispanning, se bruksanvisningen for HMS CS.

Vartannat ar:

For att pavisa fortsatt dverensstdmmelse med de “vasentliga kraven” i direktiv 93/42/EEG ska blodtrycksmétaren
Mobil-O-Graph® vartannat ar genomga metrologisk kontroll. Detta krav kan regleras av nationella lagar eller
férordningar i enskilda lander.

Utover omkalibrering kréver IEM-produkter inga andra atgarder nér det géller lagspanningsregler och kompatibilitet.
For information om omkalibreringstjanster, kontakta din lokala IEM-aterforséljare.

Uppladdningsbara batterier:

Batterier aldras. Batterier som ar skadade eller med vilka en 24-timmarsmatning inte ldngre ar mojligt, maste
omgéende bytas ut.

Vi rekommenderar dig att endast anvanda de batterier som tillhandahalls av IEM, och vilkas kapacitet och kvalitet
kontrollerats. Det &r viktigt att se till att batteriernas kapacitet ar storre an 1 500 mAh.

L Mer information finns i bruksanvisningen for laddaren
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Felsdkning

5. Felsokning

> Hénvisning

Om det finns ett felmeddelande startar enheten en ny matning efter 3 minuter, med undantag for
aktiveringsmatning.

5.1 Principiella felkallor
Foljande kan orsaka felmatningar eller odnskade resultat:

= Patienten ror armen under matningen L] Felaktig protokollinstalining

- Avstangning av enheten (till exempel nattetid) . Anvandning av inte fulladdade, felaktigt laddade

. Felaktig manschettstorlek eller gamla batterier

. Manschetten glider L) Bojning eller klamning av manschettslangen

. Lyckad manuell matning pa lakarmottagningen  * VYitre storningar sdsom fysisk aktivitet eller till
saknas exempel bilkorning eller anvandning av

kollektivtrafik under méatningen kan leda till sa
kallade rorelseartefakter eller felaktiga
matningar.

= Utebliven medicinering
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Felsdkning

5.2 Overforingsfel

For att undvika datadverforingsfel gor blodtrycksmaétaren en kontroll av 6verforda data. Om ett fel har intraffat visas
E004 pa displayen.

5.3 Checklista

Vanligen kontrollera foljande checklista om du stoter pa fel i hanteringen av Mobil-O-Graph®. Ménga fel har enkla
orsaker.

- Kontrollera att alla kablar &r ordentligt anslutna resp. att infrarodgréanssnittet ar korrekt riktat mot enheten.
- Kontrollera att blodtrycksmétare, dator och skrivare &r paslagna (beroende pé vilken version du har).

Ll Kontrollera att anslutningskabeln &r ansluten till ratt seriellt gréanssnitt (COMT1 till COM4).

- Kontrollera att batterierna ér tillrackligt laddade.

> Hanvisning

Vissa fel utloser av sékerhetsskal ett permanent larm. Det permanenta larmet kan stédngas av genom tryck
pa valfri knapp. Om det finns kvarstaende tryck i manschetten, 6ppna denna omedelbart.
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5.4 Felbeskrivning for Mobil-O-Graph®

Felsdkning

Felmeddelande

Mgjlig orsak

Atgérder

Err1

1. Patienten har uttalade arytmier

1. Blodtrycksmonitorn ej anvandbar

2. Armen rordes under méatningen

2. Hall armen stilla under
maétningen

3. Inte tillrackligt antal giltiga
pulsslag uppmattes

3. Satt pa manschetten igen

matomradet

Err2 1. Armen rordes under matningen 1. Hall armen stilla under
matningen.
2. Manschetten sitter inte 2. Kontrollera manschettens och
ordentligt fast pa armen enhetens placering
Err3 1. Blodtrycket ligger utanfor 7. Om blodtrycksmataren standigt

visar ett felmeddelande &r den inte
lamplig for patienten.

2. Stark armrorelse

2. Hall armen stilla under
maétningen.

3. Problem med pneumatiken

3. Om felet kvarstar, skicka in
apparaten till din aterforséljare eller
direkt till foretaget IEM GmbH.
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Felsdkning

Felmeddelande

Méjlig orsak

Atgérder

Err4

1. Datadverforingskabeln ar inte
korrekt insatt i blodtrycksmataren

1. Sétt in kabeln korrekt i
blodtrycksmataren (se kapitel 0"

Matforberedelser")

2. Stiften i kontakten pa
datadverforingskabeln &r
mekaniskt skadade.

2. Kontrollera kontakten for att se
om de inre stiften &r skadade.
Kontakta i sa fall din aterforséljare
eller IEM

3. Matvardet 6verfordes inte
korrekt.

3. Starta overforingen igen

Err 5
bAtt

1. Batterispanningen ar for lag

1. Byt ut batterierna

2. Batterier &r defekta

2. Batterispanningen ar korrekt,
men under manschettens
pumpning visas bAtt i displayen. Byt
ut batterierna

3. Batterikontakterna ar
korroderade

3. Rengor batterikontakterna med
en bomullstrasa och lite alkohol.
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Felsdkning

Felmeddelande

Méjlig orsak

Atgérder

Err6
+

mojligt permanent alarm tills
en knapp trycks ner

1. Stopp for luften

1. Kontrollera manschetten med
avseende pa stopp for luften eller
kink pa slangen. Om
manschettslangen ar kinkad, ratas
den ut. Annars ska du omgéende
skicka in apparaten.

2. Blodtrycksmanschetten ar inte
korrekt ansluten

2. Anslut manschetten till
apparaten (se kapitel 3.3.5"

Manschettanslutning")

3. Lackage i manschetten eller
anslutningsslangen

3. Byt ut manschetten eller
anslutningsslangen vid behov.

Err7 Blodtrycksmaétarens minne ar fullt Radera data i blodtrycksmaétaren
(maximalt 300 matningar och men se till att alla data har sparats
hédndelser kan sparas eller for PWA | (se kapitel 3.4.2
maximalt 260) "Rensa minnet").

Err8 Métningen avbrots genom Upprepa matningen

knapptryckning
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Felsdkning

Felmeddelande

Méjlig orsak

Atgarder

Err9
+

mojligt permanent alarm tills
en knapp trycks ner

1. Resttryck i manschetten

1. Vanta tills manschetten helt har
tomts pa luft.

2. Nollpunktsjustering kunde inte
utféras utan problem.

2. Skicka omgéaende in apparaten
for kontroll till din aterforsaljare eller
direkt till foretaget IEM GmbH.

Err 10
+

Permanent larm tills en
knapp har tryckts ner

1. Allvarligt fel pa& grund av
tryckuppbyggnad utanfér matpro-
cessen (pumpen har slagit pa
felaktigt)

2. Dessa felmeddelanden visar alla
ett allvarligt fel i programkoden.

Skicka omgaende in apparaten for
kontroll och reparation till din
aterforséljare eller direkt till
foretaget IEM GmbH.
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Felsdkning

Felmeddelande

Méjlig orsak

Atgérder

Utvarderingsenheten svarar
inte pa dataoverforingen,
men pa displayen visas co.

1. Datadverforingskabeln sitter inte
ordentligt i datorn

1. Kontrollera att den 9-poliga
stickkontakten pa
datadverforingskabeln sitter fast
ordentligt i enhetens uttag.

2.se aven Fel 4

2.se aven Fel 4

Det gar inte att ange 6nskat
protokoll med
kortkommandot.

Det finns fortfarande matvarden
fran den senaste patienten i
minnet

Radera data i blodtrycksmaétaren
men se till att alla data har sparats
(se kapitel 3.4.2 "Rensa minnet")

Blodtrycksmataren kan inte
slas pa

1. Batterierna har satts i felaktigt

1. Satt i bada batterierna igen och
var uppmarksam pa réatt polaritet.

2. Batterispanningen &r for lag

2. Byt ut batterierna

3. Displayen ar defekt

3. Skicka apparaten for reparation
till din aterforséljare eller direkt till
foretaget IEM GmbH.

Ett fel intraffade under den
forsta matningen.

Manschettens storlek passar inte
omkretsen av patientens arm.

Mat omkretsen av armen med hjélp
av det méattband som tillhandahalls
och jamfor den med manschettens
markering.
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Felsdkning

5.4.1 Kommunikationsfel Mobil-O-Graph® Bluetooth®-granssnitt

Felsymptom Méjlig orsak Hjélp

cod 1 Mobil-O-Graph® Bluetooth®-grénssnitt har Skicka apparaten for kontroll till din
inte startats riktigt. aterforséljare eller direkt till foretaget IEM
Mojligt hardvarufel. GmbH.

cod 2 Mobil-O-Graph® Bluetooth®-granssnitt Vanligen forsok igen.
kunde inte konfigureras riktigt. Om felet kvarstar, skicka enheten till din
(kommunikationsproblem mellan Mobil-O- | &terforsaljare for kontroll eller direkt till
Graph® och Bluetooth®-modulen.) foretaget IEM GmbH.

cod 3 Status for Bluetooth®-grénssnittet i Mobil- Vanligen forsok igen.
0-Graph® kunde inte faststéllas Om felet kvarstar, skicka enheten till din
(kommunikationsproblem mellan Mobil-O- | &terforsaljare for kontroll eller direkt till
Graph® och Bluetooth®-modulen.) foretaget IEM GmbH.

cod 4 Mobil-O-Graph® Bluetooth®-granssnitt ar Forsok ansluta till enheten
dnnu inte anslutet till Bluetooth®-dongeln. med Bluetooth® igen.

cod 5 Mobil-O-Graph® Bluetooth®-granssnitt Vanligen forsok igen.
kunde inte ansluta till Bluetooth®dongeln | om felet kvarstar, skicka enheten till din
pa datorn. terforséljare for kontroll eller direkt till

foretaget IEM GmbH.
cod 6 | dataminnet i Mobil-O-Graph® finns det Efter ytterligare métningar skickas dessa.

inga blodtrycksvarden som annu inte har
sants.
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Felsdkning

Felsymptom

Méjlig orsak

Hjélp

cod7

Mobil-O-Graph® &r ansluten till en
mobiltelefon eller GSM-modem, som
tekniskt sett inte kan skicka uppmatta
varden, ligger utanfor radionatet eller ar
inte korrekt konfigurerad.

Vanligen forsok igen.
Om felet kvarstar, kontakta din
aterforsaljare eller IEM GmbH.
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Batterier

6. Batterier

6.1 Anvandning med laddningsbara batterier

IEM levererar fardigladdade NiMH-batterier av hog kvalitet med minst 1 500 mAh och endast mycket liten
sjdlvurladdning. Vi rekommenderar att endast sddana batterier anvands!

/N VARNING

Anvand inte batterier som har lagrats 6ver 45 °C eller under 0 °C.

. Om batteriernas drifttid sjunker avsevart, ska du byta ut alla batterier samtidigt. Anvéand aldrig gamla
forbrukade batterier tillsammans med nya oanvanda batterier!

! OBSERVERA

Dimensioner pa tilldtna ackumulatorer/batterier C‘ o Measures in mm
Anvand endast ackumulatorer/batterier med féljande NA b
dimensioner:
‘ | AA / LRé
Y
<€ »

MIN [ TYP [ mMAX
14,00 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

o|0|®|D
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Batterier

- Innan du anvander batterierna for forsta gangen, ladda dem helt.

- Observera att NiMH-batterier inte kommer att uppna full kapacitet forran efter den fjarde laddningscykeln.
- Ladda batterierna pa nytt om de har varit oanvanda under en langre tid.

= Undvik djupurladdningar for att skydda dina batterier.

> Hénvisning

Anvand endast de batterier som levererades av oss med laddaren.

! OBSERVERA!

Ladda aldrig inte uppladdningsbara batterier. Dessa kan lacka eller explodera och orsaka hélsoskador.

@ Mer information finns i bruksanvisningen for laddaren.
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Batterier

6.2 Anvandning med alkaliska batterier

Mobil-0-Graph® kan dven anvandas med alkaliska manganbatterier. Dessa batterier &r inte uppladdningsbara och
kan darfor inte anvéandas i laddaren.

Tva alkaliska batterier har en hogre laddningsspénning (minst 3,1 volt) i fullt tillstand jamfort med 2 NiMH-batterier
(minst 2,6 volt). Darfor kommer batteriindikatorn i mataren ocksa att visa en hogre spanning.

Placera dessa batterier p4 samma s&tt som de laddningsbara batterierna i batterifacket (var uppmérksam pa
polariteten). Efter en 24 timmars matningscykel, ta bort batterierna och kassera dem.

Kom ihag att batterier &r riskavfall och darfér maste avfallshanteras separat.
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Garanti-och reparationsvillkor

7. Garanti-och reparationsvillkor

Garanti: IEM ger tva ars garanti pa hardvaran, d.v.s. den egentliga blodtrycksmétaren. Garantin blir
ogiltig om enheten har 6ppnats, anvants felaktigt eller skadats genom oaktsamhet eller
avsiktligt. Garantin blir ocksa ogiltig om enheten har reparerats av en icke auktoriserad
verkstad. Endast NiMH -batterier kan bytas ut av operatoren.

Normalt slitage av batterier, dverforingskablar, manschetter inkl. slang técks inte av
garantin. Enligt garantin &r IEM endast ansvarig for defekter som redan fanns nar
produkten overlamnades till kunden (och som kan ha visat sig senare).

Dessutom géller inte garantin om felet beror pa att bruksanvisningen inte foljts, felaktig
hantering, vata, fukt eller extrem hetta eller extrema klimatforhallanden eller kortvariga
fluktuationer med motsvarande inverkan eller pa korrosion, oxidation, otillatna ingrepp eller
forsok till anslutning, otilldten Oppning eller reparation, reparationsférsok med icke
godkéanda reservdelar, felaktig anvandning, felaktig installation, olyckor, naturkrafter, spill
av livsmedel eller drycker, kemisk paverkan eller annan yttre paverkan som IEM inte kan ha
nagot inflytande over (bland annat brister i forbrukningsdelar sdsom batterier, som
oundvikligen har en begransad livslangd), savida inte felet direkt orsakas av ett material-,
konstruktions- eller tillverkningsfel.
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Garanti-och reparationsvillkor

Reparation:

Metrologisk
kontroll:

Ansvarsklausul:

56

Om enheten uppvisar funktionsfel eller om det finns permanenta avvikelser i méatningen,
kontakta  din  Mobil-O-Graph®  specialistaterforsaljare  for  reparation  och
avsandningsinstruktioner eller kontakta [IEM GmbH.

1 oBSERVERA!

Oppna inte holjet.
. Om enheten 0ppnas kommer garantin att forfalla.

For att pavisa fortsatt dverensstdmmelse med de “vésentliga kraven® i direktiv 93/42/EEG
ska blodtrycksmétaren Mobil-O-Graph® vartannat ar genomga metrologisk kontroll. Detta
krav kan regleras av nationella lagar eller férordningar i enskilda lander.

| samtliga fall dar IEM &r skyldig att erséatta skador eller utgifter pa grund av avtalsmassiga
eller rattsliga ansprak, ska IEM endast vara ansvarigt om d personal och stéllforetradande
agenter ar ansvariga for uppsat eller grov vardsloshet. Ansvarsskyldighet enligt
produktansvarslagen forblir opéaverkad. Ansvar forblir dven opaverkat genom vardslost
asidosattande av grundldggande skyldigheter enligt avtalet men ansvaret ar begrénsat till
forutsebara, typiska skador, utom i fall enligt paragraf 1 och 2.

En forandring av bevisbordan till nackdel for kunden ar inte knuten till ovanndmnda
forordningar. Ansvaret for garantier for kvalitet eller héllbarhet eller for bedragligt
undanhallande av defekter paverkas inte genom ovanstaende bestammelser



Bilaga
Bilaga
Bilaga 1 Viktig patientinformation

_ Denna patientinformation finns i A4-format pa https://www.iem.de/en/patient-information/.
L Du kan skriva ut den efter behov och ge den till patienten.
Patientinformationsblad

Detta patientinformationsblad ger dig viktiga sékerhetsdata vid hantering av Mobil-O-Graph® for 24 timmars
langtidsmaétning av blodtrycket. Av lasbarhetsskal anvands i detta informationsblad bara namnet Mobil-O-Graph®
eftersom beskrivningen avser bada modellerna. Las informationsbladet &ver blodtrycksmétaren for
langtidsmétning noggrant fore anvandning! Det &r viktigt att du forstar informationen. Om du har nagra frégor,
kontakta din ldkare.

Sékerhetsanvisningar patient

/\ VARNING

= Anvéand endast de tillbehdr som din lakare har dverlamnat!

= Placera inte manschettslangen eller axelremmen runt halsen, eftersom det foreligger strypningsrisk!
= Placera alltid manschettslangen under kléderna (dven pa natten).

= Matprocessen kan avbrytas nar som helst genom tryck pa valfri knapp. Detta kommer att tdmma
manschetten och mataren kan tas bort.

= BOj inte manschettslangen och undvik frekventa matningar, annars kan cirkulationsproblem uppsta.
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Bilaga
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Stang av enheten, ta bort manschetten och kontakta lakaren om du kénner
smarta, svullnad, rodnad eller domningar p& armen runt vilken
manschetten &r placerad. (Man kan utgé fran att det kan kannas ett lindrigt
till mattligt obehag vid matning av blodtrycket.)

Kontrollera att axelremmen/midjebaltet och manschettslangen passar
korrekt, se Bild 11.

Yttre storningar sasom rorelser av matarmen, fysisk aktivitet eller till
exempel bilkorning eller anvandning av kollektivtrafik under méatningen kan
leda till sa& kallade rorelseartefakter eller felaktiga matningar. For en
personlig matningslogg sé& att ldkaren som utvarderar vérdena kan
inkludera dem i sin bedémning.

Stang omedelbart av enheten och ta bort manschetten och apparaten om

allergiska reaktioner upptrader pa armen under blodtrycksmétningen. /\
Sjélvdiagnos och sjélvbehandling baserad pa métresultaten &r farlig. -

Genomfor inte nagon behandling (eller forandring) av behandling utan Bild 1: Mobil-0-Graph®
att prata med din lakare. med axelrem

Se till att tryckslangen i manschetten inte kan klammas eller tryckas
ihop, sarskilt nar du sover.

Hos patienter med kénsliga vavnader, kan blédningar forekomma i huden eller musklerna (punktblodning,
blodning eller blamarken).

Placera inte Mobil-O-Graph® 6ver ett sar eller bandage.

En patient med begransad kognitiv formaga far endast anvanda mataren under overinseende.



Bilaga
1 oBSERVERA!

Oppna inte héljet. Om enheten 6ppnas kommer garantin att forfalla.

Var forsiktig sa att inte vatska tranger in i apparaten. Om du vill ta en dusch eller bad, stédng av enheten och
ta av den. Var noga med att ater fasta den och sla pa den igen! Om du missténker att vatska har trangt in i
apparaten, far apparaten inte anvandas. Stang av strommen och ta bort batterierna

Bér inte nagon annan medicinsk-elektrisk apparat pa armen dar blodtrycket méts och anvand den inte i
narheten av MR-utrustning

Apparaten far inte anvandas i flygplan.

Mobil-O-Graph® uppfyller alla krav enligt EMC-normerna, men trots det bor den inte utsattas for starka
elektromagnetiska félt, eftersom detta kan orsaka funktionsstorningar utanfor gransvardena. Observera att
avstandet mellan Mobil-O-Graph® och barbara HF-kommunikationsenheter bor vara minst 30 cm (12 tum).
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Bilaga

Ta bort manschetten och blodtrycksmataren

Gor s& har om du behover ta bort manschetten och apparaten (till exempel for dusch):
= Stang av enheten med PA/AV-knappen.

. Ta bort manschetten fr&n armen.

- Ta bort apparaten och axelremmen.

Placera manschett och blodtrycksméatare

Den rétta passformen pa armmanschetten ar mycket viktig for en felfri matning och denna bér alltid utforas pa
samma arm.

For att fasta manschetten och blodtrycksmataren, folj instruktionerna:
- Slanganslutningen pa manschetten maste vara vand uppét, se bild. 1.

- Manschettslangens forlopp maste tillata fri rorlighet for overarmen och styras 6ver halsen till andra sidan av
kroppen.

- Manschetten maste sitta sa att manschettslangen inte kan knickas pa nagot stélle. Justera manschetten sa
att dess nederkant ar ca 2 cm (0,8 tum) ovanfor armbagsvecket, se bild. 2.

- Placera manschetten pa& overarmen s& att du kan fora in ett finger under manschetten.
Ll Kontrollera noga att artarsymbolen pd manschetten sitter pa armartaren (arteria brachialis), se bild. 2.

- Om manschetten fasts korrekt sitter metallbygeln pa yttrersidan av verarmen (pa armbagssidan). Tygfliken
maste tdcka huden under metallbygeln.

- Det rekommenderas att manschetten fasts pa den nakna 6verarmen. Manschetten kan dven baras 6ver en
tunn skjorta eller blus.
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Placera enhetens vaska. Genom att variera langden p& remmen,
kan du antingen anvédnda den som ett midjebélte eller som en
axelrem.

S&tt i Mobil-O-Graph® i apparatvaskan sa attmanschettans-
lutningen och knapparna for mandvrering ar fritt atkomliga.

Sl& pa Mobil-0-Graph® med PA/AV-knappen.

Starta en ny blodtrycksmatning genom att trycka pa START-
knappen.

Bilaga

Bild 2: Manschettens placering
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Bilaga

Beteende under en matning
Se till att manschettens mittpunkt ligger i hojd med din hogra hjartkammare. Nar en blodtrycksmatning startar, inta

om majligt en av foljande positioner:

1. Position 2. Position 3. Position

- Sitt/sta/ligg bekvamt - Fotterna ska placeras plant pa golvet (i

- Korsa inte benen sittande och staende)

- Stod ryggen och armarna (i sittande och

- Hall dig stilla och du far inte prata liggande)
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Knapparna pa Mobil-O-Graph®
Mobil-O-Graph® har 4 knappar som kan anvéndas for att utfora olika funktioner:

©)

[ %

PA/AV-knapp

Med PA/AV-knappen kan du sl pa och av Mobil-O-Graph®. Fér att forhindra oavsiktlig paslagning
eller avstangning, maste knappen tryckas in i minst 2 sekunder.

Dessutom kan du anvéanda knappen och alla andra knappar for att avbryta méatningsprocessen i
fortid. Trycket i manschetten slapper sedan snabbt.

START-knapp

START-knappen startar det automatiska protokollet och ytterligare en manuell méatning. Du kan
ocksa trycka pad START-knappen for att fortsatta méatcykeln om en blodtrycksmétning avbrutits
genom tryck pa valfri knapp, eller om du har slagit av och p& Mobil-O-Graph® igen. Knappen kan
ocksa anvandas for att starta ytterligare en enstaka métning; detta bor dock endast ske i samrad
med ldkare. Sérskilda héndelser registreras med HANDELSE-knappen, se HANDELSE-knapp.

DAG/NATT-knapp

Tryck pd DAG/NATT-knappen pa kvéllen innan du gar och lagger dig, och igen pa morgonen nér
du gar upp. Tryck pd DAG/NATT-knappen lagras tillsammans med matresultaten och anvands
for en mer detaljerad utvardering av din lakare.
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D HANDELSE-knapp
Tryck p& HANDELSE-knappen for att spara en handelse som kan péverka blodtrycket och starta
ytterligare en métning. Tryck pd HANDELSE-knappen lagras tillsammans med métresultaten och
anvands for en mer detaljerad utvardering av din lakare. Anteckna omstandigheterna kring
hédndelserna i en personlig matlogg sé att du senare kan diskutera handelserna med din ldkare.
Sérskilda handelser &r till exempel intag av medicin, brostsmartor, andfaddhet m.m.

/N VARNING

Efter en automatisk méatning bor du vanta minst 3 minuter for att undvika en langre forsamring
av blodcirkulationen, innan du aktivt startar en ny méatning.
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Bilaga

Ljudsignalerna som produceras av enheten bestar av en eller flera ljudimpulssekvenser. Foljande

ljudimpulssekvenser anvands:

Ljudimpuls

Hdrs vid

1 ljudimpuls

Paslagning och avsténgning
Bdrjan och slutet pa méatningen (utom nattetid)

Borttagning av granssnittskabeln, avslutning av IR-kommunikationen,
aktivering och avslutning av Bluetooth®-kommunikation

Matfel

3 ljudimpulser

Systemfel

Permanenta ljudimpulser

Allvarliga systemfel (till exempel manschettens tryck ar storre n 15
mmHg langre &n 10 sekunder utanfor matningen)
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Felavhjdlpande

Nar det galler mét- eller systemfel visas en felkod i displayen pa Mobil-O-Graph® i nagra sekunder. Anvand foljande
hjalp for att forsta vad du ska gora vid respektive felkod:

Felkod Atgérd

ERR 1 Hall armen stilla under métning. Om felet intraffar igen, ska manschetten séttas pa
igen. Om felet haller i sig, vand dig till din lakare.

ERR 2 Hall armen stilla under méatningen. Om felet uppstar upprepade géanger, kontrollera
armmanschettens placering och den fasta anslutningen av manschettens slang till
Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Hall armen stilla under mé&tningen. Om detta fel kvarstar, kontakta din lakare.

ERR 5 Batterierna i Mobil-O-Graph® ar urladdade. Om du har ndagra fragor, kontakta din
apotekare.

ERR 6 Kontrollera om manschettens slang &r knickad. Om felet kvarstar, kontakta din
|&kare.

ERR7 Dataminnet &r fullt. Kontakta din lakare.

ERR 8 Méatningen avbrots genom tryck pa en knapp. Upprepa métningen. Tryck pa START-
knappen.

ERR9 Kontakta din lakare.

ERR 10 Kontakta din lakare.
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Bilaga 2 EMC-riktlinjer och tillverkarens intyg

Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk emission

Blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® &r avsedd for drift i den miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® bor se till att den anvéands i en sadan miljo.

Matning av Overensstammels ) L

stérningsemission a Elektromagnetiska miljoriktlinjer

HF-stdrningsemission Grupp 1 Blodtrycksmétaren Mobil-O-Graph® anvander HF-energi

enligt CISPR 11 enbart for sin interna funktion. Darfor ar dess HF-emission
mycket liten och det &r osannolikt att intilliggande
elektroniska apparater kommer att storas.

HF-stdrningsemission Klass B Blodtrycksmétaren Mobil-O-Graph® &r lampad for

enligt CISPR 11 anvandning i andra anldggningar an hem och de som &r
direkt anslutna till ett offentligt ledningsnat som &ven
forsorjer byggnader som anvands for bostadsandamal.

HF-stdrningsemission Oanvéandbar

enligt CISPR 25

Overtoner enligt IEC Oanvéandbar

61000-3-2

Spénningsvariationer/flim | Oanvandbar

mer enligt IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

Blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® ar avsedd for drift i den miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® bér se till att den anvénds i en sédan miljo.

Storsakerhetskontro
I

Kontrollniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetiska
miljoriktlinjer

Urladdning av
statisk elektricitet
(ESD) enligt IEC
61000-4-2

+ 8kV
kontakturladdning +- 15
kV lufturladdning

+ 8 kV
kontakturladdning

+- 15 kV lufturladdning

Golven bor vara tillverkade av
tra eller betong eller vara
belagda med keramiska
plattor. Om golvet bestar av
syntetiskt material méste den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienta
elektriska
storningsstorlekar
/stromrusningar
enligt IEC 61000-4-4

+1kV

100 kHz
repetitionsfrekvens

+1kV

100 kHz
repetitionsfrekvens

Stotspanningar
(6verbelastning)
enligt IEC
61000-4-5

Oanvandbar

Mobil-O-Graph® har ingen
stromforsorjning med
véxelstrom
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Storsakerhetskontro o -- . o Elektromagnetiska

Kontrollniva Overensstammelseniva S
Il miljoriktlinjer
Magnetiskt falt vid 30 A/m 30 A/m Magnetiska falt vid
matningsfrekvensen natfrekvensen bér motsvara
(50/60 Hz) enligt de typiska vérden som finns i
IEC 61000-4-8 affars- eller

sjukhusmiljon.

Spanningspaslag, Oanvéandbar Mobil-O-Graph® har ingen

kortvariga avbrott
och fluktuationer i
matningsspanninge
n enligt

IEC 61000-4-11

stromforsorjning med
vaxelstrom
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Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

Blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® ar avsedd for drift i den miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® bér se till att den anvéands i en s&dan miljo.

storningsstorlekar enligt
IEC 61000-4-6

Storsakerhetskontroll Kontrollniva Overensstammelseniva
Emitterad HF-interferens i 10V/m 10V/m

enlighet med IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz

Ledningsbundna Oanvandbar
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Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

Blodtrycksmataren Mobil-O-Graph® ar avsedd for drift i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Mobil-O-Graph® bdr se till att den endast anvands i en sadan miljo.

Mgtn!ng av. Kontrollniva Overensstammelsenivé
storningsemission

Emitteras HF-storning | 380 - 390 MHz 380 -390 MHz

i enlighet med 27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 V/m; PM 50%; 18 H.
IEC 61000-4-3 430- 470 MHz 430- 470 MHz

28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinus)
PM; 18 Hz

28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinus)
PM; 18 Hz

704 -787 MHz 704 -787 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9V/m; PM 50%; 217 Hz
800 - 960 MHz 800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
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Girig

1  Girig

1.1 Onséz

24 saat nabiz dalgasi analizi monitorii (PWA) segenedine sahip Mobil-O-Graph® uzun sireli tansiyon aletinde karar
kildiginiz igin tesekkir ederiz. Tansiyon aleti, 6zellikle 24 saat 6lgimu icin gelistiriimistir ve ozillometrik 6lgim
prensibine gore galismaktadir. Ek 6zellik olarak Mobil-O-Graph® 24 saat boyunca nabiz dalgalarini analiz etme
imkani vermektedir. 24 saat nabiz dalgasi analizi, gesitli modellerde lisans anahtari veya Hyperension Management
Software Client Server (HMS CS) ile istenildigi zaman devreye alinabilir.

Mobil-O-Graph®, asadida kan basinci monitorii olarak da tanimlanmaktadir, muayenehanede birkag dakika
icerisinde yeni hastalariniz igin de hazirlayabilirsiniz. Bu size kan basinci 6lgim monitorind en iyi bigimde kullanma
ve glnde 24 saatlik profil uygulamasi avantajl saglamaktadir. Mobil-O-Graph® bundan dolayr muayenehanedeki
gunlik hayatiniza gok gabuk entegre olacaktir. Bu konuda size kan basinci verilerini sevk ve idare etmek igin
Hyperension Management Software Client Server (HMS CS) yardimci olur ve size kan basinci 6lgiimlerini analiz
etme ve degerlendirme imkani sunar.

:




Girig

1.2 Bu kullanma kilavuzuna dair

Bu kullanma kilavuzu uzun sureli kan basinci dlgim cihazini ve aksesuarlarini hizli ve kolayca 6grenmenizi saglar.
Biraz pratikle kan basinct monitoriinin ne kadar kolay kullanildigini anlayacaksiniz.

Olgiim degerlerini degerlendirmek igin Hypertension Management Software Client Server kullanilmaktadir ve CD
olarak yazilik kilavuzuyla birlikte génderilmektedir.

A\ Yazilimin kullaniimasina iligkin bilgileri HMS CS kullanma kilavuzundan okuyabilirsiniz.

Bu kullanma kilavuzu kan basinci monitérini ve aksesuarlarini, cihazini devreye aldiginiz ve daha sonra
kullanacaginiz siralamayla agiklamaktadir.

Fonksiyonlar ancak kullanildigi zaman teker teker agiklanmaktadir. Bu sekilde kan basinci monitorint adim adim
ogreneceksiniz.

Kullanma kilavuzu daha sonra kullaniimak tizere saklanmali ve uygulayici igin daima hazir bulundurulmalidir!



Girig
1.3 Klinik testler
Mobil-O-Graph® ESH (European Society of Hypertension), BSH (British Society of Hypertension) ve I1SO 81060-
2:2013 sartlarini yerine getirmektedir.
1.4 CEisareti
Mobil-O-Graph® asagidaki yonergelerin sartlarini yerine getirmektedir:
c € . 93/42/EWG (MDD),
. 2014/53/EU (RED),
. 2011/65/EU (RoHS)
ve bir CE isaretine sahiptir.
isbununla IEM GmbH, ilgili Mobil-0-Graph® cihazinin 2014/53/EU yonergesine uygun oldugunu beyan etmektedir.

R AB Uygunluk Belgesinin tam metni asagidaki internet adresinde yer almaktadir:
https://www.iem.de/doc/.



https://www.iem.de/doc/

Kullanim bilgileri
2 Kullanim bilgileri

2.1 Amaca uygun kullanim
Amaca uygun kullanim 24 saat kan basinci 6lgiimi ve nabiz dalgalari analizidir (PWA).
Mobil-O-Graph® sadece tibbi personelin tibbi yardimiyla kullaniimalidir.

2.2 Amaca uygun olmayan kullanim

. Mobil-O-Graph® cihazi burada agiklanan kan basinci 6lgiim yontemi diginda bagka amaglarla
kullanilmamalidir.
. Hortum ve mansonun bogma riski sebebiyle Mobil-O-Graph® akli dengesi yeterli olmayan hastalarda

kullaniimamali ve gozetimsiz olarak ¢cocuklarin eline gegmemelidir.
. Mobil-O-Graph® bebeklerde ve 3 yas altindaki gocuklarin kullaniimasi igin uygun dedildir.

. Mobil-O-Graph® hamilelerde veya preeklampside kullanilmak igin 6n gorilmemistir.

. Mobil-O-Graph® ameliyatlarda ya da yogun bakim tnitelerinde alarm uyarisi veren kan basinci denetimi igin
kullanilamaz.

. Mobil-O-Graph® ugaklarda kullanilamaz!



Kullanim bilgileri
2.3 Onemli 6zellikleri
Onemli 6zellikleri kan basinci 6lgiimii olarak tanimlanmistir:

. IEC 80601-2-30 geredi manometrenin hata toleranslari ve istenilen sinir degerleri arasindaki dlgiim
sonuglaridir

. |IEC 806071-2-30 geregi kan basinci belirlenirken maksimum degisim degeri

. |IEC 80601-2-30 geredi belirlenmis sinir degerleri gerisindeki enerji gikisi (mansonun basinglandiriimast)

. Bir hata mesaji, basarili bir kan basinci 6lgimi mimkin olmadiginda gosterilir.

Cihaz, IEC 60601-1-8 anlaminda uyari vermez ve HF cerrahi cihazlariyla baglantili veya hastalarin yogun bakim
Unitesindeki gibi klinik denetimlerinde kullaniimasi igin tasarlanmamistir.

Cihazin belirsiz olmasi durumunda, cihaz mansetin igindeki havayi bosaltarak temelde givenli bir galisma moduna
gecis yapar. Manson otomatik olarak basingla dolmaz, cihazin elle baslatiimasi gerekmektedir.




Kullanim bilgileri
2.4 Endikasyon

Mobil-0-Graph® kan basinci vaziyetini ve tani destegini ¢oziime kavusturmak igin tasarlanmistir. Kullanim alani,
evde sagdlik bakimi ve doktor muayenehaneleri ve klinikler gibi profesyonel tesisleridir.

Doktor bu tibbi sistemle kendi inisiyatifine gore hasta muayenesini gergeklestirebilir, e§er bu hastalar 6rnegin:

. Hipertansiyon hastasiysa veya . Hem de miyokardiyal hipertrofili hastaysa veya
. Hem hipertansiyon . Baobrek fonksiyon bozuklugu varsa.
. Yiksek tansiyon tedavisine ihtiyag duyarlarsa,

2.5 Uzun sireli kan basinci 6lgimiiniin yan etkileri

Uzun sire kan basinci 6lgimu sikga uygulanan, dederli bir lgme yontemidir ve ginlik tani ve tedavi denetimine
danhil edilmistir.

Kan basinci 6lgimuyle yine de manson dogru yerlestirilse bile koagtlasyon bozukluklari, antikoagdlan kullanimi
veya hassas vicut dokusu varliginda Olgllen kolda petesiyal kanama veya hematomlara yol acabilir.
Hastada koagulasyon sorunlari olup olmadigini veya herhangi bir antikoagulan tedavisi gortip gormedigini strekli
kontrol ediniz. Antikoagulan tedavisi veya koagulasyon bozuklugu olan hasta hastaya bagli olarak risk olusabilir, bu
konuda 6lgiim cihazinin tirtinln herhangi bir etkisi yoktur.
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2.6 Emniyet

Uriinleri kullanmadan 6nce emniyet agiklamalarini dikkatlice okuyunuz! Bu kullanma kilavuzundaki bilgileri
anlamaniz 6nemlidir. Sorulariniz olursa teknik destek birimine basvurmaktan gekinmeyiniz.

2.6.1 Kullanilan igaret kelimelerinin tanimlari

Onemli tehlikelere ve bilgilere isaret etmek igin bu kullanma kilavuzunda asagidaki sembol ve igaret sdzciikleri
kullaniimaktadir:

/N UYARI

Tehlikenin kisa tanimi

isaret kelimesi UYARIYLA birlikte tanimlanan uyari semboli olasi veya dogrudan tehdit eden bir tehlikeye isaret
etmektedir.

Uyulmadigi takdirde hafif, orta veya agir yaralanmalar ya da 6limcil yaralanmalar meydana gelebilir.

1 DIKKAT
Tehlikenin kisa tanimi

isaret kelimesi DIKKAT birlikte tanimlanan uyari sembolii olasi veya dogrudan tehdit eden bir tehlikeye isaret
etmektedir.

Uyulmadigi takdirde Urlin veya aksesuarlarinda hasarlar meydana gelebilir.
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Kullanim bilgileri
2.6.2 Genel bilgilerin agiklanmasi

> Aciklama

Bilgi isaret kelimesi Mobil-O-Graph® veya aksesuarlarinin diger bilgilerini ifade etmektedir.

A\ Harici atif

icerisinde baska bilgilerin de bulunabilecegi yabanci dokiimanlara atifta bulunulmasini ifade etmektedir.

2.7 Doktor igin &nemli glivenlik bilgileri

/N uvaRi

Siirekli mangon basincindan veya gok sik 6lgiim yapilmasindan dolayi kan akisinda bozulma tehlikesi

. Sinirl biligsel yetenekleri olan bir hasta sadece cihazi gozetim altinda kullanabilir.

L] Omuz askisi ve manson hortumunun diizglin sekilde oturdugundan emin olun, manson
hortumunun digimlenmediginden, sikistinimadidindan veya cekilmediginden emin olun.

. Manson hortumunu kivirmayiniz.

. Manson hortumunu her zaman giysinin altina yerlestiriniz (gece dahil).

L] Hastalari, mansonun dogru yerlestiriimesi konusunda bilgilendiriniz ve hastaya ¢zellikle de
uyurken, sisiriimis mansonun sikistirlmamasi veya bikiilmemesi i¢in cihazin nasil yerlestirilecegi
konusunda uyariniz.

. Olgme adimi her zaman dilediginiz butona basilarak iptal edilebilir. Bu sekilde mansonun havasi
bosaltilir ve cihaz gikarilabilir.

L] Hastayl mevcut tehlikeler konusunda bilgilendiriniz.
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YA 2

Omuz askisi ve mangon hortumuyla bogulma tehlikesi

Sinirl biligsel yetenekleri olan bir hasta sadece cihazi gozetim altinda kullanabilir.

Mobil-O-Graph® akli dengesi yeterli olmayan hastalarda kullanilmamalidir

Mobil-O-Graph® sadece son derece dikkat gosterilerek hekimin strekli gozetiminde olan gocuklarda
kullaniimalidir.

Omuz askisini ve manson hortumunu hastanin boynuna dolamayiniz.

Hastayl, mansonun sadece Ust kolda kullanilmasi ve omuz askisinin ve basing hortumunun da boynun
etrafina sarilmamasi gerektigi konusunda uyariniz. Bu sebeple hava hortumu daima dis giysinin altina
yerlestirilir (gece dahil).

Hastalara mansonun dogru yerlestirilmesini mutlaka 6gretiniz.

Hastalari, mansonun sarildigi kolda agri, sisme, kizariklik veya uyusma hissedilirse cihazin kapatiimasi,
mansonun gikarilmasi ve hekim olarak sizi bilgilendirmesi konusunda hastayi uyariniz. (Kan basincini
Olgerken hastanin hafif ve orta dereceli bir huzursuzluk hissedebileceginden hareket edilmelidir.)
Olgme adimi her zaman dilediginiz butona basilarak iptal edilebilir. Bu sekilde mansonun havasi bosaltilir
ve cihaz gikarilabilir.

13




Kullanim bilgileri

/N UYARI

On gériilmeyen hasta gruplarinda kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi meveuttur
. Mobil-O-Graph®'in hamilelerde veya preeklampside kullanilmasi 6n gortlmemistir.

/\ uvaRi

Bir yara izerine mansonun yerlestirilmesi ve sisirilmesi sonucu yaralanma tehlikesi
. Mobil-O-Graph® cihazini bir yara veya bandaj Gizerine yerlestirmeyiniz.

/N uvaRi

Hastanin ayni uzuvlarinda izleme amagclh bagska elektrikli tibbi cihazin kullaniimasiyla birlikte mangonun
sarilmasi ve sisirilmesi sebebiyle mevcut elektrikli tibbi cihazin gegici olarak fonksiyon kaybina ugramasi
riski.

. Mobil-O-Graph® sadece hastanin kolunda baska bir tibbi elektrikli cihaz bulunmuyorsa takiniz.
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A’ UYARI

Damar yolu agllmis veya damar i¢i tedavi ya da arteriyovenoz (AV) shunt bulunan uzuvlara mangonun
sarilmasi ve sisirilmesi sebebiyle kan dolagimi bozukluklari tehlikesi ve yaralanma riski.

L] Mobil-O-Graph®i asla kolunda damar yolu agilmis veya arteriyovenoz (AV) shunt takili bir hastaya
takmayiniz.

YA 2

Mangon malzemesine kars! alerjik reaksiyon gosterilmesi sebebiyle yaralanma riski

. Baski boyasi epoksit regine igerir. Asiri hassas hastalarda boya nadir durumlarda alerjik
reaksiyonlara yol agabilir.

L] Agri veya alerjik reaksiyon olusmasi durumunda cihazi kapatip mansonu gikarmasi gerektigi
konusunda hastalarinizi bilgilendiriniz.

. Bakim semasina uygun olarak hijyene dikkat ediniz.

A UYARI

izin verilmeyen aksesuarlarin kullanilmasindan dolayi yaralanma tehlikesi

. Sadece Uretici tarafindan onaylanan ve satilan aksesuarlari kullaniniz.

. Aksesuarl ilk kez kullanmadan 6nce Ureticinin ilgili bilgilerini okuyunuz.

L] Aksesuari kullanmadan once uretici bilgileriyle kiyaslayarak aksesuari kontrol ediniz.

L] Olglim yapilacak hastayi agri veya alerjik reaksiyon olusmasi durumunda cihazi kapatip mansonu
clkarmasi gerektigi konusunda uyariniz.
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A’ UYARI

Petesya, hemorajiler veya deri alti hematom tehlikesi.

. Cihazi kullanirken hastanin saghgindan dolayi koldaki kan dolagiminin bozulmadigindan emin olunuz.

. Dizgiin oturmasina ragmen, hassas vicut dokusu olan hastalarda doku kanamalari veya
hematomlar olusabilir.

L] Hastanin antikoagulan tedavisi gorip gormedigini ve koagtilasyon sorunlari olup olmadigini
ogreniniz.

/N AR

Goglis ampiitasyonu gergeklestirilmis tarafta kol lizerine mangonun yerlestiriimesi ve sisirilmesi sonucu
yaralanma tehlikesi.

Higbir hastanin gogls amptitasyonu yapilmis taraftaki oluna Mobil-O-Graph® cihazini takmayiniz.
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Kullanim bilgileri
1 DiKkAT
Cihazin hasar gérmesi
. Cihaz igerisine sivi girmemelidir. Temizlik veya uygulama sirasinda cihaza sivi girdigini
dustintyorsaniz cihaz tekrar kullaniimamalidir.
L] Cihaz 1slandiysa cihazi kapatip pillerini gikariniz. Mutlaka teknik servisi bilgilendiriniz veya cihazi yetkili
saticiniza ya da ureticiye gonderiniz.
. Cihaz manyetik rezonans tomografi gekilen bir ortamda veya baska tibbi elektrikli cihazlarin

yakininda galistirilmamalidir.
. Mobil-O-Graph® ayni anda yiiksek frekansli cerrahi cihazlarin kullaniimasi igin tasarlanmamistir.

L] Cihazi dislrmeyiniz ve tzerine arag koyarak adirlastirmayiniz.

. Cihazi bagka cihazlarin hemen yakininda veya diger cihazlarla istiflenmis sekilde kullanmayiniz,
glUnki durum hatali galisma sekline yol agabilir. Ancak bahsi gegen sekilde yine de kullaniimasi
gerekirse bu cihaz ve diger cihazlar kontrol altinda tutulmalidir, boylece diizgiin ¢alisip
galismadigindan emin olunabilir.

. Teslimat kapsamina girmeyen bilesenlerin kullaniimasi 6lgiim hatalarina yol agabilir, ¢inkl 6rnegin
baska bir donlsturlcu veya hatlar daha ylksek elektromanyetik parazit ya da dislk elektromanyetik
parazit direnci olusturabilir. Bu amagla sadece IEM tarafindan sunulan aksesuarlari kullaniniz.

L] Hasta Uzerinde bulunan bir cihaz bir bilgisayara veya baska bir cihaza elektrikle baglanamaz.

. Olgme adimi her zaman dilediginiz butona basilarak iptal edilebilir. Bu sekilde mansonun havasi
bosaltilir ve cihaz gikarilabilir.

L] Piller bosalmissa ya da 6lgim cihazini uzun bir slre kullanmayacaksaniz pil boliminden pilleri veya
bataryayi gikariniz.

L] Manson ve hortum elektrik iletmeyen malzemeden yapilmistir. Bu sekilde cihaz bir defibrilator
desarjinin etkilerine karsl korunmus olur. Bir defibrilatér desarjinda cihaz hastayla temas etmemelidir,
guUnku cihaz bu tir bir desarjdan dolayr hasar gormus olabilir ve bunun sonucunda hatali de@erler
gosterebilir.
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Kullanim bilgileri
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Asiri sicakliklar, hava nemi veya hava basinglari 6lgiim hassasiyetini etkileyebilir. Litfen igletim
sartlarina uyunuz.

Mobil-O-Graph® EMV-Normlarinin sartlarini yerine getirmektedir, ancak yine de Mobil-0-Graph® cihaz
gucll elektromanyetik alanlara maruz birakilmamalidir, ¢tinkd sinir degerleri disinda cihazin iglevleri
bozulabilir. Sonug olarak, Mobil-0-Graph®'in taginabilir RF iletisim cihazlarindan uzakliginin en az 30
cm (12 ing) olmasi gerektigini unutmayiniz.

Mobil-0O-Graph®in mahfazasini agmayiniz, aksi takdirde garantisi gegersiz hale gelir.

Pilleri tekrar sarj etmeye galismayiniz. Pilleri/bataryalari agmaya veya kisa devre yaptirmaya
calismayiniz. Patlama riski olusur.



Kullanim bilgileri

» Aclklama

Nabiz dalgasi analizi ek olarak muhtemel risk gostergeleri sunar, ancak minferit hastaliklar ya da
tedavi tavsiyeler igin yeterli gosterge olarak kabul edilmemektedir.

. Nabiz dalgasi analizinin gocuklardaki kullanilmasi konusunda su anda referans metotlara karsi klinik
arastirmalarin bulunmadigi hatirlatiimaktadir.

- Olglim esnasinda dlgiilen kolda hareketler, fiziksel aktiviteler ya da 6rn. araba kullanmak veya toplu
tagima araci gibi dis bozucu etkiler yapay hareketlere veya hatali lgimlere yol agabilir. Bu sebeple
Olglim sonuglarinin degerlendiriimesi igin hasta tarafindan tutulan notlar incelenmeli ve
degerlendirmeye dahil edilmelidir.

> Aclklama

Elektrostatik desarijlar, 6rn. sentetik tekstil kiyafetlerinin desarji gibi, cihazin yeniden yiklenmesine yol
acabilir. Eer dahili hafiza pilleri bogsa ve harici piller degistirilirse ayni davranig meydana gelir. Cihaz bu
durumda en son kullanilan isletim vaziyetinde yeniden baslar.

) Ekte hastalar igin onemli bilgiler yer almaktadir. Hasta bilgilerini DIN A4 formatinda
L\ https//www.iem.de/en/patient-information/ sayfasindan bulabilirsiniz. Bunu ihtiyag halinde
yazdirabilir ve hastaya verebilirsiniz.
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Uriin tanimi
3 Uriin tanimi

3.1 Tanm
Ambulatuvar kan basinci dlgme cihazi iki ana bilesenden olugmaktadir:
- Mobil-0-Graph® monitdr ile gesitli mansonlar ve diger aksesuarlar.
- Degerlendirme yazilimi Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) hekimiz 6lgim
sonuglarini degerlendirmesi igin bir yazilimdir.

Kan basinci 6lgim monitori degerlendirme Unitesi HMS CS ile okunabilir. Yazilim ile kaydedilmis olgim sonuglari
bir bilgisayara okutulabilir, ekranda grafik, liste ve istatistik seklinde gorintilenebilir ve yazdirilabilir.

Mobil-O-Graph® hemen sonrasinda bir sonraki hasta igin hazirlanabilir. Birkag alistirmayla bu prosedir sadece
birkag dakika iginde halledilir. Bu kolaylik doktora cihazi her is glininde her saat kullanma imkani verir.

Mobil-0-Graph® ile HMS CS, kan basinci profilini gece ve glindiiz gorsellestirecek veya kayit altina alacak sekilde
tasarlanmistir. Gece de@erleri ve kan basinci dalgalanmalari gibi ek parametreler tespit edilmektedir. Bu kolaylk
doktora kisiye 6zel ve optimum tibbi tedavi dizenleme ve basarilarini kontrol etme imkani saglamaktadir.

@ Yazilimin kullaniimasina iligkin bilgileri HMS CS kullanma kilavuzundan okuyabilirsiniz.
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Uriin tanimi

3.2 Ambalajindan gikarma

Teslimat kapsaminda bulunan tim parcalar sevkiyat igin dizgunce ambalajlanmistir ve tamlik ve islerlik yonuyle
kontrol edilmistir. Urlin eksik veya hasarli olursa litfen derhal tedarikgiyi bilgilendiriniz.

3.3 Cihaz tarifi

3.3.1 Kan basinci monitdrii

Bilesenler:

Pil yuvasi

Bilgisayar araytiiz kablosu igin veri soketi
LCD ekrani

Manson baglantisi

Baglatma butonu

GUNDUZ/GECE butonu

OLAY butonu

AGMA/KAPAMA butonu

Pil yuvasinin kapagi

Kizilotesi arayiiz

Bluetooth® arayiizii (gorinmiyor)

= 20 0N o gk w2

- O

Sek. 1: Kan basinci monitoridstten gorinis
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Uriin tanimi
3.3.2 Butonlar

Tim butonlar kan basinci monitoriiniin mahfazasinin 6niine diizenlenmistir (bkz. Sek. 1).

AGMA/KAPAMA

@

GUNDUZ/GECE

22

AGMA/KAPAMA butonuyla kan basinci monitérii agilir ve kapatilir. istemsiz bir agma veya
kapamayi 6nlemek igin buton ancak 2 saniye sonra harekete geger.

Ek olarak bu butonla diger tim butonlarda oldugu gibi 6lgiim iglemini zamanindan once
sonlandirabilirsiniz, mansondaki basing hizla bosaltilacaktir (bkz. Uyarilar bélimd).

> Aciklama

. Galismaya devam etmek igin cihazi tekrar aginiz.

- Dahili hafiza pili bogsa ve harici piller degistirilmisse, cihaz
AGMA/KAPAMA butonuna basilmadan en son kullanilan isletim
vaziyetinde baslatilir.

GUNDUZ/GECE butonuyla kayit sirasinda uyanik olma ve uykuda olma agamalari birbirinden
ayrilabilir, bu istatistik ve grafik diizenlemeleri igin dnem ifade etmektedir. ifade icin tam teknik
bilgileri veya etkileri degerlendirme Unitelerinin ilgili bolimlerinden okuyabilirsiniz.

- ifade igin tam teknik bilgileri veya etkileri HMS CS kullanma kilavuzundan
LA okuyabilirsiniz.

Kisaca: Hasta, gece istirahatina gegerken ve tekrar sabah kalkarken GUNDUZ/GECE butonuna
basmasl konusunda yonlendirilir. Bundan dolayl olgim arali§i hastaya 0©zel bigimde
uyarlanmaktadir ve kan basinci profili degerlendirilirken fayda saglar. Sikligin uyarlanmasiyla
birlikte ifadeye gore ilgili notlari yazili metinde bulabilirsiniz. Buton galistiriimadigi takdirde siklik
degisimi ayarli protokol geregi gergeklesir.



Uriin tanimi

OLAY OLAY butonunun yardimiyla ek dlgiim baslatilarak tansiyonu etkileyen olay kaydedilebilir. Hasta
@ olay sartlarinda, orn. ilag alimini bir kisisel 6lgim tutanagina not etmelidir, bu sayede sonuglari
hakkinda gorustlebilir.

/N UvAR

Aktif bir 6lgim baslatmadan once kan dolagimini uzun siire olumsuz etkilememek igin
otomatik 6lgimden sonra en az 3 dakika beklemelisiniz.

BASLATMA BASLATMA butonu 24 saatlik lglimu baslatmak igin ve ongorilen dlgim dongdsu disinda
@ Olgim gergeklestirmek igin kullanilir.

A’ UYARI

ik dlgtimiin degerleri doktor tarafindan tutarlilik agisindan kontrol edilmelidir, boylelikle
izleyen dogru otomatik olgimler gergeklestirilebilsin ve mansonun dogru oturmasi
sa@lanabilsin. Hatali 6lgimler igin Bolim O,

Olglim islemine hazirlik” ve 5 ,Hata aramas" icerisindeki talimatlar izlenmelidir.

START butonuna basilirsa ekranda kaydedilmis onceki dlgimlerin sayisi gosterilir ve elle dlgim
baglatilir. Otomatik dlgiimden farki, 6lgiim protokolline gore mansonun kademeli bir sekilde
sisirilmesidir. Bu sirada sistolik kan basinci degerinin olgulebilecedi mansondaki gerekli basing
belirlenir. Bu maksimum gerekli sisirme basinci kaydedilir ve izleyen otomatik dlgimlerde derhal
sisirme sonrasi "baslatilir'.

Hasta START butonunu kullanarak ongoriilen olgim dongistne ek olarak mantel olgtimler
gergeklestirebilir.
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Uriin tanimi

3.3.3 Ekran

LCD ekran kan basinci monitoriinin mahfazasinin 6n yiziinde bulunmaktadir (bkz. Sek. 1). Doktor ve hasta igin de
Slgim bilgileri, kan basinci monitor ayarlari ve 6lgim hatasi konusunda faydali bilgiler gdsterir.

3.3.4 Akustik sinyal

Kullanilan akustik sinyaller miinferit veya birden fazla impuls sirasindan olugmaktadir.

Asagidaki impuls siralari gosterilir:

Ses impulsi Duyuldugu zaman

1 ses impulst *  Agma ve kapatma

L] Olgimin baslangici ve bitisi (gece sikligi diginda)

L] Arayuz kablosunun ¢ikariimasi, IR iletisimin
sonlandiriimasi, Bluetooth®-iletisiminin olusturulmasi
ve sonlandiriimasi

. Olglim hatasi

3 ses impulsii . Sistem hatasi (6rn. 6lglim kesilmesi)

Stirekli ses impulsti L) Agir sistem hatasi (6rn. 6lgiim disinda manson basinci
10 saniyeden uzun 15 mmHg'den daha buydktir.)

Kombineli ses impulsii . Olgtim degerleri elle silinirken 6ncelikle 1 ses impulsi

olusturulur ve 2 saniye sonra 5 ses impulsi
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Uriin tanimi

3.3.5 Mangon baglantisi
Manson baglantisi Mobil-O-Graph® cihazinin mahfazasinin 6n ylziinde bulunmaktadir (bkz. Sek. 1). Bu metal fig
kan basinct monitoriini mangonla manson hortumu lzerinden ve mansonun metal yuvasini birlestirmek igin
gereklidir.

! DIKKAT

Metal fis (hava kavramasi) daima duyulabilir "Tik" sesiyle yerine oturmalidir. Aksi takdirde Mobil-O-Graph®

ve hortum arasinda daima sizdiran bir baglanti olusur ve bu da 6lgim hatalarina yol agar.

3.3.6 Veri girisi
Veri girigi mahfazanin sol tarafinda yer almaktadir (bkz. Sek. 1). Bu girige birlikte teslim edilen baglanti kablosu

baglanmaktadir. Figli baglantidir ve figin kirmizi noktasi ile yuvanin kirmizi noktasi birlestirilmelidir. Baglantiyi
¢ozmek igin metal halkanin disindan gekiniz.

@ Diger bilgileri HMS CS'nin kullanma kilavuzunda bulabilirsiniz.

3.3.7 Kizil6tesi arayiiz

Kizilotesi araylz, veri girisine esdegerli, kablosuz bir alternatif sunmaktadir. Bu arayiizlerin kullaniimasi igin PC
kizilotesi araylz IR Med'e ihtiyaciniz bulunmaktadir. Kizildtesi arayliz uzman saticinizdan veya dogrudan IEM
GmbH'den temin edinilebilir.

QA Diger bilgileri HMS CS'nin kullanma kilavuzunda bulabilirsiniz.
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Uriin tanimi

3.4 Olgiim islemine hazirlk

Mansonun hortumunu baglamak igin fisi kan basinci monitoriinin mahfazasinin 6n kismina takiniz.
Oncelikle bataryalarin dogru yerlestirilip yerlestirilmedigini kontrol ediniz Yeni bir 8lgiim igin daima tam dolu
bataryalar kullanmalisiniz. Alternatif olarak Alkaline piller de kullanabilirsiniz. Batarya veya pilleri yerlestirirken
kutup yonlerinin dogru olmasina dikkat ediniz.

P Bigi
Yalnizca birlikte teslim edilen IEM NiMH bataryasini veya alkaline pilleri kullaniniz. Ginko komur pilleri ve NiCd
bataryalari pil testinde yeterli gerilimi gostermekte olup, ancak performansi 24 saat boyunca 6lglim
gerceklestirmek icin genellikle yetersiz kalmaktadir. Bataryalari ilk kez yerlestirmeden once birkag kez desarj
edip tekrar sarj etmelisiniz. Bunun igin sarj cihazinin ekli kullanma kilavuzuna uyunuz.

3.4.1 Agma

Hastaniza vermeden 6nce her zaman kan basinct monitériinin durumunu kontrol ediniz. Bunun igin cihazi agtiktan
kisa slre sonra kan basinct monitoriintin ekranindaki ilk gostergeleri izlemek yeterlidir.
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Uriin tanimi

Asagidaki bilgiler sirayla gosterilmelidir:

Test Ekran Aciklama
Pil durumu (Volt) 2.85 NiMH bataryasinda en az 2,6V
Alkaline pillerde en az 3,10V
Ekran segmenti testi 999:999 | Rakamli gostergelerle (999:999 - 000:000) sirasiyla LCD

- sembollerinin hepsi gosterilir.

000:000 | Tiim segmentlerin dogru ve eksiksiz gésterilip gosterimedigini
kontrol ediniz (arka planda program kodu komple dogruluk
yonyle kontrol edilir).

Glncel 24 saatlik zaman 21:45 00:00 - 23:59 arasi

Dahili kontrolde bir hata olusursa kan basinci monitoriinin ekraninda EO04 gosterilir ve akustik bir sinyal duyulur.
Emniyet sebebiyle kan basinci monitord kullanima kapatilir. Kan basinci monitorini derhal yetkili saticiya veya
dogrudan IEM GmbH firmasina tamir igin gonderiniz.

3.4.2 Hafizanin silinmesi

Hafiza her 6lgimden dnce bos olmalidir, yani dnceki hastalarin kan basinci verileri hafizda yer almamalidir. Ancak
yine de degerler varsa, ilgili dederlendirme yaziliminin silme fonksiyonuyla bu degerleri siliniz.

Hafizayi elle de silmeniz mimkin, bunun igin baslatma butonunu 5 saniyeden daha uzun basili tutmaniz gerekir.
Basili tutulurken oncelikle LCD'nin tim sekmeleri gosterilir, sonra 1 ses impulst duyulur, kaydedilen 6lgimlerin

saylisl kisaca gosterilir ve sonra da "Clr" gosterilir. Ondan sonra 5 saniye boyunca olay butonuna 2 saniye boyunca
basilirsa, tim olgtimler silinir.
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Uriin tanimi

3.4.3 Saat/tarih ayar!

Mobil-O-Graph® cihazinda dahili yedek pil bulunmaktadir, batarya veya pil yuvasindan gikarilsa dahi saat galismaya
devam edecektir. Ancak saat ve tarih ayarini her 6lgim serisinden once kontrol etmelisiniz.

Saat ve tarih ilgili degerlendirme yazilimiyla ayarlanabilmektedir.

Baslatma butonunu basili tutarak ve ayni anda olay butonuna basarak saat ve tarihi elle ayarlayabilirsiniz. Simdi
"Saat ayarla" modundasiniz. Baslatma butonuyla ilgili haneyi degistirebilir ve olay butonuyla bir sonraki ekran
hanesine atlayabilirsiniz.

3.4.4 Hasta verilerinin (ID) aktarimasi

Kan basinci monitori hasta bilgilerinin (ID) aktariimasiyla HMS CS yardimiyla hazirlanarak okutulurken verilerin
dogru tasnif edilmesi saglanabilsin.

@ Bu konuda ayrintili bilgileri "Hasta bilgilerini aktarma" HMS CS kullanma kilavuzunda bulabilirsiniz.
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Uriin tanimi

3.4.5 Istenilen 6lgiim protokoliiniin girimesi
HMS CS yardimiyla asagidaki ayarlari protokol 6lgimi olarak ayarlama imkanina sahipsiniz:
= 4 farkli guinlik araligin baglamasi
- 4 gunlik araliklarda saat basina 6lgim sayisi
- Gunlik araliklar igin sesli sinyalleri etkinlestirilmesi/devre digl birakilmasi
= istege bagl PWA'nIn agiimasi/kapatiimasi
. 24 saat ABDM ve uygulamali denetim arasinda segim yapilmasi
- Ekranin agilmasi/kapatiimasi.

Bir 6lgim yaptiginiz anda protokol ancak tim veriler silindikten sonra degistirilebilir.

Protokolleri Glindliz/Gece butonunu basili tutarak ve bu esnada Olay butonuna basarak elle de ayarlayabilirsiniz.
Baslatma/Durdurma butonuyla protokoll degistirebilir ve Olay butonuyla onaylayabilirsiniz.

Agliklama:

Uygulamali denetimin kullanimi igin, uzman saticinizdan veya dogrudan IEM GmbH'den temin edebileceginiz bir
Bluetooth® araytiziine ihtiyaciniz var.

Protokollerin yazilim yardimiyla belirlenmesi

2@ Protokolleri yazilim yardimiyla dizenlemek igin Iiitfen hasta verileri yonetimi igin yazilimin HMS CS
kullanim kilavuzunu inceleyiniz.
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3.4.6 Kan basinci monitdriiniin yerlestirilmesi ve 6lglime baslama

Sek. 2 Mansonin yerlestiriimesi

Asagidaki hususlara dikkat ediniz:

Hastaya cihaz gantasini takiniz.  Askinin - uzunlugunu
degistirebilirsiniz, ister kalgadan ister omuzdan takilan askiyi
kullanabilirsiniz. Alternatif olarak giysiye uyan normal bir
kemer de kullanilabilir. Simdi mansonu hastaya yerlestiriniz.
Mansonun dogru yerlestiriimesi kusursuz bir olgim igin
onemlidir (bkz. Sek. 2).

Biz mansonu giplak Ust kola sarmayi Oneririz. Manson ince bir
gomlek veya ince bluz tzerinden de yerlestirilebilir.

1. Monitorl hasta Uzerine yerlestirirken monitor bagka harici cihazlara baglanmamalidir!

2. Manson, basing hortumu hicbir noktasinda kivrilamayacak sekilde yerlesmelidir! Basing hortumu, Ust
kola serbest hareket imkani saglamali ve boyun tzerinden diger vicut tarafina dogru seyretmelidir.
Mansondaki hortum baglantisi yukari yone bakmalidir.

3. Arter semboliinin arteria brachialis tizerinde olmasina gok dikkat ediniz! Manson dogru yerlestirilirse
metal aski Ust kolun dis kisminda yer alir (dirsek taraf).

Kumas serit metal askinin altindan cildin Gzerini rtmelidir!
5. Manson kenari hastanin dirsek kivriminin yakl. 2 cm (0,8 ing) tizerinde bulunmalidir!
6.  Manson Ust kola sariimalidir. Dogru oturusu kontrol etmek kolay: Bir veya iki parmak mansonun

altindan gegebilmelidir.
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Mansonun dogru boyutu dogru kan basinci 6lgiimii igin dnemlidir. Tekrar edilebilir degerlerin
Olgllebilmesiigin standart 6lgim kosullari saglanmalidir, yani manson boyutu hastaya uygun
segilmelidir. Teslimat kapsaminda yer alan 6lgiim bandi ile kol gevresi Ust kol ortasindan dlgulerek
belirlenir ve buna gore manson segilir:

Ust kol gevresi Manson
14-20cm (5,5-7,9ing) XS
20-24cm (7,9-9,5ing) S
24-32cm (9,5-12,6ing) M
32-38cm (12,6-150ing) L
38-55cm (15,0-21,7 ing) XL

Mansonun basing hortumunu kan basinci monitoriine baglayiniz. Hortumu basing hortumunun
baglantisina sikica takiniz, yerine oturdugunu duymalisiniz, gézmek igin de fisin dis metal halkasini
geri gekiniz.

Kan basinci monitorl artik yerlestirilmistir ve 6lgim yapmak igin hazirdir.
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2@ HMS CS yardimiyla kan basinci monitorini hazirlama talimatlarini HMS CS  kullanma
kilavuzundan okuyabilirsiniz.

Tim hazirlik islemleri tamamlandiktan sonra kan basinci monitérii devreye alinabilir. Oncelikle "BASLATMA'
butonuna basilarak mantel 6lgim gergeklestirilebilmektedir. Bu dlgimle de kan basinci monitérinin diizgiin
calisip galismadigi tespit edilebilmektedir.

Hata olusursa, monitori ve aksesuari kurarken ve yerlestirirken izlediginiz yolun dogru olup olmadigini tekrar kontrol
edin. Bu sekilde yol alamiyorsaniz devreye alma iglemini tekrarlayiniz.

Ancak bagarill maniel 8lglim sonrasinda hasta cihaz teslim edilinceye kadar birakilabilir.

Olglim iptali
Bir 6lglim sirasinda HER buton ile 6lgim iptal edilebilir. Ekranda ,-StoP-* yazisi gikar ve 5 kez sinyal sesi duyulur.
islem 6lglim degeri tablosunda "iptal" altinda kaydedilir. iptal durumunda bir 6lgiim 3 dakika sonra yeniden baslatilir.

> Not

24 saatlik olgim 6ncesinde hastayla hasta bilgi formu tizerinden geginiz bkz.
https://www.iem.de/en/patient-information
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Oriin tanimi
3.5 Hastanin pozisyonu ve davranis bigimi

Hastaya kalbin sag 6n odacigi seviyesinde 6lgim yapabilmek i¢in mansonun nasil sarilmasi gerektigini gosteriniz.

Hastayl kan basinci olgimini baslatirken imkéna gore Tablo 1'de gosterilen pozisyonlardan birisini almasi
gerektigini agiklayiniz.

Tablo 1: Olgim sirasinda alinacak pozisyon

1. Pozisyon 2. Pozisyon 3. Pozisyon




Uriin tanimi

Hastanin bu sirada

34

>

Rahat oturmasi/durmasi/yatis pozisyonunda olmasi
Bacak bacak Ustline atmamasi

Ayaklari diiz olarak yere koymasi (otururken ve dururken)
Sirtini ve kollarini yaslamasi (otururken ve yatarken)
Sakin durmasi ve konugmamasi onemlidir.

Aclklama

Hasta 6lgim esnasinda rahatsizlik duymasi disinda gok rahat olmali ve konusmamalidir.
ilk 6lctim degeri kaydedilmeden énce 5 dakika sakinlesiniz.

24 saatlik bir 6lgimde hasta kan basinci dlglliirken imkéna gore Tablo 1'de gosterilen g
pozisyondan birisini almalidir.

Olgtimler 6lgiim yeri, hastanin pozisyonu, yorulma veya fizyolojik durumdan etkilenebilir.



3.6 Teknik veriler ve gevre kosullar

Olglim metodu

Osilometrik 6lgme yontemi

Olgim basinci araligi:

Sistolik 60 - 290 mmHg
Diyastolik ~ 30-195 mmHg

Hassasiyet: Gosterge araliginda +/- 3 mmHg

Statik basing araligi: 0-300 mmHg

Nabiz araligr: Dakikada 30-240 atim

Prosedr: Osilometrik

Olglim sikliklarr: Saatbazinda 0,1, 2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 veya 30 dl¢gim

Olgim protokolleri:

4 degistirilebilir siklik grubu

Hafiza kapasitesi:

300 olgim (PWA ile: 260 dlgiim)

Pil kapasitesi:

>300 dlgim

isletme sicakliklari:

+10°C - +40°C

isletme hava nemi:

%15 ila %90 arasi

Depolama ortami:

-20°C - +50°C ve %15 - %95 bagdil nem

Hava basinci: 700- 1060 hPa
Olgiler: 128 x 75x 30 mm
Agirlik: Yakl. 240 g, piller dahil

Elektrik beslemesi:

2 adet Ni-MH batarya her biri 1,2 V ve min. 1500mAh (AA, Mignon)
2 adet Alkali 1,5V pil (AA, Mignon)

Ara birimler:

IR-MED seri veya USB (IEMye 0zg)
Bilgisayar kombi kablo USB veya seri
Bluetooth®

Uriin tanimi




Uriin tanimi

Cihazin muhtemel
kullanim sdresi

Mansonun muhtemel
kullanim suresi

Syl

6 ay

Cevre kosullart:

! DIKKAT

. Asiri sicakliklar, nem veya hava basinglar 6lgim dogrulugunu etkileyebilir. Calisma kosullarina dikkat
edin.

. Asiri sicakliklar, nem veya yiiksek kan basinct monitoriinin performansini etkileyebilir. Cihazi géminenin
veya Isiticinin yakininda saklamayin veya asiri glines isigina maruz birakmayin. Yogusma cihaza zarar
verebilecegdinden cihazi nebdlizor veya buhar kazaninin yanina yerlestirmeyin.

= Kan basinci monitoriniin -20 °C'lik minimum depolama sicakligindan +20 °C'lik ortam sicakliginda
+10 °C'lik galisma sicakligina kadar yaklasik 25 dakika strer.

- Kan basinct monitoriintin +50 °C'lik maksimum depolama sicakligindan +20 °C'lik ortam sicakliginda
+40 °C'lik galigsma sicakliina kadar yaklasik 25 dakika stre aldigi gordlir.
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Uriin tanimi

3.7 Semboller

> Not

Butonlarin tizerindeki semboller 3.3.2 ,Butonlar” bolimiinde agiklanmaktadir.

Semboller tip levhasinin agiklamasi:

Sembol

Agliklama

Kullanma kilavuzuna uyunuz!

Pil semboli gerilim beslemesinin tirind gostermektedir.

iletisim cihazlari igin FCC isaretidir

L3O
!

Ureticiler

=

Defibrilasyon koruma cihaz Tipi BF

134

Uriin normal evsel atik olarak isleme alinmaz, aksine elektrikli ve elektronik cihaz geri déniisim
merkezine iletiimelidir. Diger bilgileri belediyeden, yerel atik ayirma isletmelerinden ve yetkili
saticidan alabilirsiniz.

m
m
0044

Cihaz 93/42/EWG yonergesinin temel gerekliliklerini yerine getirmektedir.

P
—

LS

Cihaz elektromanyetik dalgalar yaymaktadir.

@

Uriinde bir Bluetooth®-arayiizii bulunmaktadir




Uriin tanimi

Sembol

Aclklama

]

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

®

MR-Unsafe (Giivensiz): Uriin MRI ortamlarinda risk olusturmaktadir

SN

Seri numara

Koruma Sinifi
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Bakim ve koruma
4 Bakim ve koruma
Mobil-O-Graph® trtinlniin kusursuz iglevini korumak igin cihazi dizenli araliklarla bakimdan gegirmek gerekir.
4.1 Dezenfeksiyon ve temizlik

Uygulayici (doktor), manson kilifinin hijyen sebebiyle ne zaman dezenfekte edilecegine karar verir (kullanima bagl
olarak).

> Not

Bu Urtinlin dezenfeksiyonu ve temizligi igin mutlaka treticinin verdigi bilgilere uyunuz.

/N uvAR

Cihazi yerlestirirken kan basinci mansonu tzerinde dezenfeksiyon malzemesi kalintilari olmamalidir!

Bazi hastalarda dezenfeksiyon malzemelerine veya onun bilesenlerine karsi uyusmazliklari s6z konusu
(6rn. alerjiler).

DIKKAT
Manson balonuyla ve kan basinci monitoriyle dezenfeksiyon maddesine, suya veya baska sivilara
batirmayiniz!

Cihazin icerisine yine de sivi girerse, derhal kapatin ve kontrol igin [IEM GmbH'ye veya uzman saticiniza
gonderin!

Mobil-O-Graph®in mahfazasini agmayiniz, aksi takdirde garantisi gegersiz hale gelir!




Bakim ve koruma
Dezenfeksiyon:

Manson kilifinin dezenfekte edilmesiigin IEM asagdidaki maddeyi test etmistir:

- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (Uretici: Schiilke & Mayr)
IEM tarafindan test edilmemis baska dezenfeksiyon maddesi kullanilacaksa uygulayici bunun zararsiz olacagini
belgelemek zorundadir. Asla Uriinde kalinti birakan veya ciltle temasa uygun olmayan dezenfeksiyon maddesi

kullanmayiniz.
Tam etkiye ulagmak igin manson kilifini en az 5 dakika boyunca dezenfeksiyon maddesiyle islatiniz.

Ancak maddenin kalintisiz bigimde kurumasini bekleyiniz.

Kullanilan dezenfeksiyon maddesinin kan basinci mansonunu sarmadan once kalintisiz bigimde durulanmis
olmasina dikkat edilmelidir.
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Bakim ve koruma
Temizlik:

! DIKKAT

. Temizlik igin en fazla 30°C'ye kadar Ilik su ve yumusak bir temizlik maddesi kullaniniz.

Yumusatici veya baska yardimci madde (6rn. hijyenik temizleyiciler, tekstil deodorantlar) kullanmayiniz.
Bu maddeler kalinti birakarak malzemeye hasar verebilir!

Manson kilifi yumusak bir deterjanla gamasir makinesinde 30°C'ye kadar sikma programi kullaniimadan
yikanabilir

. Manson kilifi gamasir kurutucusunda kurutulmaya uygun dedildir.

Kdriik: Korugl yumusak temizlik maddesi eklediginiz ilik bir suyla silebilirsiniz. Hortum agikligina su girmemesine
dikkat ediniz.

Kan basinci monitéri: Mobil-O-Graph® cihazini yalnizca nemli pamuklu bezle temizleyiniz. Keskin ya da solvent
igerikli katki maddeleri kullanilmamalidir. Cihazin igerisine su girmemesine dikkat ediniz!

Canta: Litfen gantay yalnizca suyla veya yumusak bir deterjanla nemli pamuklu bezle temizleyiniz (keskin ya da
solvent igerikli katki maddeleri kullaniimamalidir).
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Bakim ve koruma

4.2 Bakim plani
Lutfen pil/batarya gerilimini haftada bir kontrol ediniz.

L Pil/batarya geriliminin seyri i¢in HMS CS kullanma kilavuzuna bakiniz.

Her 2 yilda bir:

93/42/EWG numaral yénergenin temel gerekliliklerine sirekli uyuldugunu kanitlamak igin Mobil-O-Graph® kan
basinci monitdrii her iki yilda bir élgiim teknigi yoniiyle kontrole génderilmelidir. Bu talep Ulkelerin kendi ulusal
yasalari veya talimatlariyla diizenlenebilir.

IEM dUrinleri, yeniden kalibrasyona ilave olarak, dislk voltaj diizenlemeleri ve uyumlulugu ile ilgili herhangi bir
hizmete ihtiyag duymaz.

Yeniden kalibrasyon hizmetleriyle ilgili ayrintilar igin litfen yerel IEM bayiniz ile iletisime gegin.

Bataryalar:

Bataryalar eskiyebilir. Hasarli olan ya da artik 24 saat boyunca olgime elverisli olmayan bataryalar derhal
degistiriimek zorundadir.

Size sadece IEM tarafindan gonderilen, kapasitesi ve kalitesi test edilmis bataryalari kullanmanizi tavsiye ederiz.
Batarya kapasitesinin 1500 mAh Uzerinde oldugundan mutlaka emin olmalisiniz.

£\ Diger agiklamalar igin sarj cihazinin ekli kullanma kilavuzuna uyunuz.
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Hata aramasi
5 Hataaramasi

> Aciklama

Bir hata iletisi varsa, aygit etkinlestirme 6lgimi disinda 3 dakika sonra yeni bir 6lgiim baglatir.

5.1 Prensip olarak hata kaynaklari
Asagidaki sebepler hata mesajlarina veya istenmeyen sonuglara yol agabilir:

- Olgiim sirasinda hastanin kol hareketi . Hatali protokol ayari

- Cihazin kapatilmasi (6rn. geceleri) . Dolu olmayan, hatali sarj edilmis veya gok

. Hatali manson boyutu kullanma eskimis bataryalarin kullaniimasi

. Kullanilirken mansonun kaymasi . Manson hortumunun kivriimasi veya dugim

. Doktor muayenehanesinde basarili manuel ha“?e gelmesi o B )
lciim yapilmamis olmasi . Olgum esnasinda fiziksel aktiviteler ya da orn.

araba kullanmak veya toplu tagima araci gibi dis
bozucu etkiler yapay hareketlere veya hatali
olglimlere yol agabilir.

= ilaglarin alinmamasi
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Hata aramasi

5.2 Aktarma hatasi

Veri aktarilirken hata olusmasini 6nlemek igin kan basinci monitori gonderilen verileri kontrol etmektedir. Bir hata
meydana gelmisse ekranda EO04 mesaji gordlur.

5.3 Kontrol listesi
Mobil-0-Graph® kullanilirken hata olustugunda litfen asagidaki kontrol listesini inceleyiniz. Birgok hatanin basit
nedenleri vardir.
- TUm kablolarin bagl veya kizilotesi arayliziiniin cihaza dogru sekilde yonlendirilip yonlendirilmedigini
kontrol ediniz.
= Kan basinci monitorindin, bilgisayarin ve yazicinin agik olup olmadigini kontrol ediniz (igerigindeki
slirime gore).
. Baglanti kablosunun dogru seri araytize (COM1 - COM4) baglanip baglanmadigini kontrol ediniz.
- Bataryalarin yeteri kadar sarj edilip edilmedigini kontrol ediniz.

> Aciklama

Bazi hatalar guvenlik sebebiyle kesintisiz alarm ile kombine edilmistir. Kesintisiz alarm istenilen butona
basilarak sonlandirilabilir. Mansonda basing kalirsa mansonu derhal aginiz.
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5.4 Mobil-O-Graph® hata tanimi

Hata aramasi

Hata bildirimi Olasi neden Tedbirler
Err1 1. Hastanin siddetli ritim bozukluklari 1. Kan basinci monitoru
var. kullanilamaz
2. Kol 6lgim sirasinda hareket ettirildi 2. Kol 6lglim sirasinda sakin
tutulmalidir
3. Yeteri kadar gegerli kalp atimi tespit | 3. mangonu tekrar sariniz
edilmedi
Err2 1. Kol dlglim sirasinda hareket ettirildi 1. Kol 6lgiim sirasinda sakin
tutulmalidir
2. Manson dogru kola sarilimamig 2. Mansonun ve cihazin yerlesimini
kontrol ediniz
Err3 1. Kan basinci 6lgim araligi disinda 1. Devamli mesaj varsa kan basinci

monitoru hasta igin uygun degildir.

2 Guglu kol hareketi

2. Kol 6lglim sirasinda sakin
tutulmalidir

3. Pndmatik sorunlar

3. Sirekli hata olusursa cihazi
kontrol edilmek Gizere yetkili
saticiniza veya dogrudan IEM
GmbH firmasina gonderiniz.

- [




Hata aramasi

Hata bildirimi Olasi neden Tedbirler
Err4 1 Veri aktarma kablosu kan basinci 1. Kabloyu kan basinci monitoriine
monitoriine dogru takiimamistir dogru sekilde takiniz (bkz. Bolim 3.4,
Olgiim iglemine hazirlik")
2. Veri aktarma kablosunun figindeki 2 Veri aktarma kablosunun figindeki
pimler mekanik olarak hasar gormds. pimlerin i¢ bolimleri hasar yoninden
kontrol ediniz. Hasarli ise yetkili
saticinizi veya IEM firmasini arayiniz.
3. Olgim degerleri dogru aktariimadi. 3. Aktarma islemini tekrarlayiniz.
Err 5 1. Batarya veya pil enerjisi gok dusiik 1. Bataryalari veya pilleri degistiriniz
bAtt 2. Bataryalar veya piller bozuk 2. Batarya veya pil enerjisi dogru ama
manson sisirilirken ekranda bAtt
mesajl Gikiyor. Bataryalari degistiriniz
3. Pil kontaklari aginmis 3. Pil kontaklarini pamuklu bez ve
biraz alkolle temizleyiniz.
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Hata aramasi

Hata bildirimi Olasl neden Tedbirler
Eré 1. Hava birikimi 1. mansgonu hava birikimi veya
+

Olasl kesintisiz alarm,
bir butona basilincaya
kadar

hortumu kivrilma yonuyle kontrol
ediniz. Manson hortumunda kivrilma
varsa, hortumu duzeltiniz. Aksi
takdirde cihazi derhal gonderiniz.

2. Kan basinci mangonu dogru
baglanmamig

2. mansonu cihaza baglayiniz (bkz.
Bo6lim 3.3.5, Manson baglantisi )

3. Mansonda veya baglanti
hortumunda sizdiran noktalar

3. Gerekirse mansonu veya baglanti
hortumunu degistiriniz.

Err7 Kan basinci 6lgme cihazinin hafizasi Kan basinci monitorindeki verileri
dolu (maksimum 300 &lglim ve olay siliniz, ama verilerin kaydedildiginden
kaydedilebilir veya PWA modelinde emin olunuz (bkz. Bolim 3.4.2,
maksimum 260) Hafizanin silinmesi").

Err8

Butona basllarak olgtim iptal edildi

Olglimii tekrarlayiniz




Hata aramasi

Olasl kesintisiz alarm,
bir butona basilincaya
kadar

Hata bildirimi Olasl neden Tedbirler
Err9 1. Mansonda basing artigi 1. Mansonun havasinin tam olarak
+ bosalmasi igin bekleyiniz.

2. Sifirlama basariyla
gergeklestirilemedi.

2.Cihazi kontrol edilmek tizere derhal
yetkili saticiniza veya dogrudan IEM
GmbH firmasina gonderiniz.

Err 10
+
Kesintisiz alarm, bir

butona basilincaya
kadar

1. Basing olusumu sebebiyle dlgim
islemi disinda agir hata (pompa yasak
olmasina ragmen agildi)

2. Hata mesajlari program kodundaki
tlm agir hatalari gosterir.

Cihazi kontrol ve tamir edilmek Uzere
derhal yetkili saticiniza veya dogrudan
IEM GmbH firmasina gonderiniz.
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Hata aramasi

Hata bildirimi

Olasi neden

Tedbirler

Degerlendirme Unitesi veri
aktarimina tepki vermiyor,

ama ekranda co gosteriliyor.

1. Veri aktarma kablosu PC'ye
dogru takilmamis

1.9 kutuplu veri aktarma kablosu
figinin cihazin arayiiz yuvasinda
dogru oturup oturmadigini kontrol
ediniz.

2. bkz. ayni zamanda Hata 4

2. bkz. ayni zamanda Hata 4

istenilen protokol buton
kombinasyonuyla
ayarlanamaz.

Hafizada son hastanin dlgim
degerleri halen duruyor

Kan basinct monitoriindeki verileri
siliniz, ama verilerin
kaydedildiginden emin olunuz (bkz.
Bolim 3.4.2,

Hafizanin silinmesi”).

Kan basinci monitori
agilmiyor

1. Bataryalar veya piller yanlis
yerlestirilmis

1. Bataryalari veya pilleri tekrar
yerlestiriniz ve kutup yonlerinin
dogru olmasina dikkat ediniz.

2. Batarya veya pil enerjisi gok
dustk

2. Bataryalari veya pilleri degistiriniz

3. Ekran bozuk

3. Cihazi tamir edilmek Gizere derhal
yetkili saticiniza veya dogrudan IEM
GmbH firmasina gonderiniz.

ilk 8lgiimde hata olustu.

Manson boyutu hastanin kol
gevresine uymuyor.

Birlikte gonderilen 6lgu bandiyla kol
Gevresini tekrar dlgerek manson
basincini kiyaslayiniz.

o




Hata aramasi

5.4.1 Mobil-0-Graph® Bluetooth® arayizii iletisim hatasi

hentiz gonderilmemis kan basinci degerleri
bulunmamaktadir.

Hatam belirtisi | Olasi neden Gozim

cod 1 Mobil-O-Graph® Bluetooth® arayiizii dogru Cihazi kontrol edilmek tzere derhal yetkili
yuklenmedi. saticiniza veya dogrudan [EM GmbH
Muhtemelen donanim hatasi. firmasina génderiniz.

cod 2 Mobil-O-Graph® Bluetooth® arayiizii dogru Tekrar deneyiniz.
yapilandinlamadi. Hata devam ederse cihazi kontrol edilmek
(Mobil-0-Graph® ve Bluetooth®- moduili lzere derhal yetkili saticiniza veya dogrudan
arasinda iletisim problemi.) IEM GmbH firmasina gonderiniz.

cod 3 Mobil-O-Graph® Bluetooth® araylzii durumu| Tekrar deneyiniz.
tespit edilemedi. Hata devam ederse cihazi kontrol edilmek
(Mobil-0-Graph® ve Bluetooth®- moduili lzere derhal yetkili saticiniza veya dogrudan
arasinda iletisim problemi.) IEM GmbH firmasina gonderiniz.

cod 4 Mobil-O-Graph® Bluetooth® araylzii hentiz | Tekrar cihaz ile
Bluetooth® anahtarina baglanmadi. Bluetooth® (izerinden baglanti olusturmaya

galiginiz.

cod 5 Mobil-O-Graph® Bluetooth® arayiizi Tekrar deneyiniz.
bilgisayardaki Bluetooth® anahtarina Hata devam ederse cihazi kontrol edilmek
baglanmad. lizere derhal yetkili saticiniza veya dogrudan

IEM GmbH firmasina gonderiniz.
cod 6 Mobil- O-Graph® olgtiim degerleri hafizasinda| Bagka olgtimler gergeklestirildikten sonra

bunlar gonderilecektir.
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Hata aramasi

Hatam belirtisi

Olasi neden

Gézim

cod7

Mobil-O-Graph® teknik olarak dlgiim
degerlerini telsiz agi disina gonderebilecek
teknik sarta sahip olmayan veya dogru
yapilandirilmamis bir cep telefonuna veya
GSM modeme bagl.

Tekrar deneyiniz.

Hata devam ederse yetkili saticiniza veya
dogrudan IEM GmbH firmasina bagvurunuz.




Bataryalar/Piller
6 Bataryalar/Piller
6.1 Bataryaile galistirma

IEM firmasi ylksek degerli, en az 1500 mAh'li kullanima hazir" NiMH- bataryalari géndermektedir, bunlarin kendi
kendine desarji cok disUktir. Biz sadece bu tlr bataryalarin kullaniimasini 6neririz!

/N wvAR

. 45°C'nin Uzerinde veya 0°C'nin altinda saklanmis bataryalari kullanmayiniz.
. Bataryalarin galisma suresi dnemli dlglide diserse, tim bataryalari ayni anda degistiriniz. Asla eski
kullaniimis bataryalari yeni kullaniimamis bataryalarla birlikte kullanmayiniz!

1 Not

.
izin verilen akiilerin/pillerin 6lgust c‘ o Measures in mm

Sadece asagidaki Olgllere sahip akuler veya piller
kullanin: l

| AR / LR6

MIN | TYP | MAX
14,00 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

o|10|®|D
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Bataryalar/Piller
Oneriler:
= ilk kullanimdan énce bataryalari tam sarj ediniz.
= Lutfen NiMH pillerinin ancak 4. sarj dongustnden sonra tam sarj kapasitesine ulastigini unutmayiniz.
- Uzun sire kullanilmadan birakilan bataryalari yeniden sarj ediniz.
- Bataryalari korumak igin derin desarjdan kagininiz.
’ Not

Sadece bizim tarafimizdan sarj cihaziyla birlikte gonderilmis bataryalari kullaniniz.

1 pikkat

Asla tekrar sarj edilemeyen pilleri sarj etmeyiniz. Bunlar akabilir veya patlayabilir ve saglida zararl durumlara yol
agabilir.

L2\ Diger agiklamalar igin sarj cihazinin kullanma kilavuzuna uyunuz.
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Bataryalar/Piller

6.2 ALKALI piller ile galigtirma

Mobil-0-Graph® Alkali-Mangan piller ile galistirilabilir. Bu piller tekrar sarj edilemez ve sarj cihazina bu sebeple
konulamaz.

Tam vaziyette iki Alkali pil 2 NiMH bataryasina (en az 2,6 V) gore daha yiiksek sarj gerilimine (en az 3,1 V) sahiptir.
Kayit cihazindaki pil gdstergesi bu nedenle daha ylksek bir voltaj gosterir.

Bu pilleri pil béimesine bataryalar gibi yerlestiriniz (kutuplara dikkat ediniz). 24 saatlik 6lgim dongisiinden sonra
pilleri gikarip imha ediniz.

Pillerin 6zel atik oldugunu ve bu sebeple 6zel olarak imha edilmesi gerektigini unutmayiniz.
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Garanti ve onarim sartlari

7  Garanti ve onarim sartlan

Garanti:

Asll kan basinci monitorl, donanim igin IEM firmasi iki yil garanti sunmaktadir. Cihaz
acilirsa, hatali kullanilirsa veya kasten veya ihmal yoluyla bozulursa garanti iptal olur. Ayni
sekilde cihaz yetkili kurum tarafindan onarilmadigi takdirde garanti iptal edilir. Sadece NiMH
bataryalari isletici tarafindan degistirilebilir.

Bataryalarin, aktarma kablosunun mansonlarin, hortumun normal asinmasi garanti
kapsamina girmez. Garanti kapsaminda IEM firmasi sadece Urlin misteriye verilirken var
olan kusurlardan sorumludur (ve daha sonra kendini gosterirse).

Ayrica, kusur dogrudan materyal, konstriksiyon veya fabrikasyon hatasina dayanmadigi
takdirde kusur kullanim talimatlarina uymama, yanls kullanim, islaklik, nem veya asiri
sicaklik veya iklim kosullarindan ya da ilgili etkilerin kisa sireli dalgalanmalarindan ya da
korozyon, oksidasyon, yetkisiz midahaleler veya baglanti tesebbdsleri, yetkisiz agilma ya
da onarim, yetkisiz yedek pargalarla onarim girigimleri, yanlis kullanim, yanhs kurulum,
kazalar, dogal afetler, yiyecek ya da igeceklerin dokilmesi, kimyasal etki ya da IEM'in
midahale edemeyecegi, ondan kaynaklanmayacagi diger harici etkiler (ayrica, bataryalar
ve piller gibi sarf malzemeleri, kaginiimaz olarak sinirli bir dmre sahip olan kusurlar dahil)
nedeniyle goz ardi edildiginde garanti gegerli degildir.
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Garanti ve onarim sartlari

Onarim:

MTK:

Sorumluluk sartr:

56

Cihazda fonksiyon hatalari varsa veya sirekli 6lgiim sapmalari meydana gelirse onarim ve
gonderim bilgileri sebebiyle Mobil-O-Graph® yetkili saticiniza veya dogrudan IEM GmbH
firmasina bagvurunuz.

1 Dpikkar

Mahfazayl agmayiniz.
= Cihaz agllirsa garantisi iptal olur.

93/42/EWG numarali ydnergenin temel gerekliliklerine siirekli uyuldugunu kanrtlamak igin
Mobil-0-Graph® kan basinci monitdrii her iki yilda bir 6lglim teknigi ydniyle kontrole
g6nderilmelidir. Bu talep tilkelerin kendi ulusal yasalari veya talimatlariyla diizenlenebilir.

IEM firmasinin sézlesme veya yasal esaslara gore zarar veya masraf tazmini konusunda
ylkimlendirilirse, IEM firmasi sadece kendisinden, sorumlu galigsanindan, yardimcisindan
agir ihmal veya kasit sebebiyle kaynaklananlardan kendi payina disen durumlarda
sorumlulugu stlenir. Uriin sorumluluk yasasina gére kusursuz sorumluluk bundan
etkilenmez. Esas sozlesme yukumluliklerinin kasten ihlalinin sorumlulugu ayni sekilde
etkilenmez, ancak, 1 ve 2. bentteki durumlar haricinde, sorumluluk 6ngordlebilir,
sozlesmeye 6zgu hasarlarla sinirlidir.

Musterinin aleyhine ispat yUkimluligunin degistiriimesi yukaridaki dizenlemelerle
baglantili degildir. Kalite veya dayaniklilik garantileri veya kusurlarin hileli sekilde gizlenmesi
sorumlulugu yukaridaki hikimlerden etkilenmez.



Ek
Ek

Ek 1 Onemli hasta bilgileri

21:_; Hasta bilgilerini DIN A4 formatinda https://www.iem.de/en/patient-information/ sayfasindan
bulabilirsiniz. Bunu ihtiyag halinde yazdirabilir ve hastaya verebilirsiniz.

Hasta bilgi formu

Mevcut hasta bilgi formu Mobil-0-Graph® ile 24 saatlik uzun stireli kan basinci 6lgiimi konusunda 6nemli giivenlik
bilgileri sunmaktadir. Okunabilirligi artirmak i¢in bu kullanma kilavuzunda her iki modelle ilgili bir agiklama s6z
konusu oldugunda Mobil-O-Graph® ismi kullaniimigtir. Kullanmadan énce uzun siireli kan basinci 6lgim cihazinin
bilgi formunu dikkatlice okuyunuz! Bu bilgileri anlamaniz 6nemlidir. Sorulariniz igin Ittfen doktorunuza bagvurunuz.

Hasta igin gvenlik bilgileri

A’ UYARI

= Sadece doktor tarafindan teslim edilen ekipmanlari kullaniniz!

= Manson hortumunu veya omuz askisini boyun etrafindan dolamayiniz, bogulma tehlikesi!

= Manson hortumunu her zaman giysinin altina yerlestiriniz (gece dahil).

= QOlgme adimi her zaman dilediginiz butona basilarak iptal edilebilir. Bu sekilde mansonun havasi bosaltilir
ve cihaz gikarilabilir.

= Mansgon hortumunu kivirmayiniz ve gok sik 6lgim yapmaktan kagininiz, aksi takdirde kan dolasim
bozukluklar olusabilir.

= Mansonun sarildigi kolda agri, sisme, kizariklik veya uyusma hissedilirse cihazi kapatiniz, mansonu
gikarip doktorunuzu bilgilendiriniz. (Kan basincini 6lgerken hastanin hafif ve orta dereceli bir huzursuzluk
hissedebileceginden hareket edilmelidir.)

= Omuz askisinin/kalga kemerinin ve manson hortumunun dogru oturmasini saglayiniz, bkz. Sek. 1.
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Olglim esnasinda 6lgiilen kolda hareketler, fiziksel aktiviteler ya da 6rn.

araba kullanmak veya toplu tagima araci gibi dis bozucu etkiler yapay
hareketlere veya hatali 6lgimlere yol agabilir. Kendiniz igin 6zel bir
Olgim tutanagi tutarak deg@erlendiren doktora bunlari genel
degerlendirmeye dahil etmesi igin veriniz.

Kan basinci dlgllen kolda alerjik reaksiyonlar meydana gelirse cihazi
derhal kapatiniz ve mansonu ve cihazi gikariniz.

Olgim sonuglariyla kendi basina tani koymak ve kendi kendine tedavi
diizenlemek tehlikelidir. Doktorla goriismeden tedavi degisiklikleri
uygulamayiniz.

Mansonun basing hortumunun &zellikle de uyku esnasinda
kivrilmamasina veya sikismamasina dikkat ediniz.

Hassas viicut dokusu olan hastalarda doku veya kas kanamalari
(petesya, hemorajiler veya deri alt hematomlar) meydana gelebilir.
Mobil-O-Graph® cihazini bir yara veya bandaj Gizerine yerlestirmeyiniz.
Sinirh biligsel yetenekleri olan bir hasta sadece cihazi gozetim altinda
kullanabilir.

A

Sek. 1: Omuz askistile
Mobil-O-Graph®
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DIKKAT

Mahfazayr agmayiniz. Cihaz agilirsa garantisi iptal olur.

Cihaz igerisine sivi girmemelidir. Dus veya banyo igin cihazi kapatip ¢ikariniz. Sonrasinda tekrar dogru
yerlestirilmesine ve aglimasina dikkat ediniz! Cihaza sivi girdigini distintyorsaniz cihaz tekrar
kullaniimamalidir. Cihazi kapatip pillerini gikariniz.

Kan basinci dlgeceginiz kolunuzda baska elektrikli tibbi cihaz bulunmamalidir ve manyetik rezonans
tomografi ortaminda cihazi kullanmayiniz.

Cihaz ugakta kullanilamaz.

Mobil-0O-Graph® EMV-Normlarinin sartlarini yerine getirmektedir, ancak yine de Mobil-O-Graph® cihazi
guicli elektromanyetik alanlara maruz birakilmamalidir, ¢tinkd sinir degerleri disinda cihazin iglevleri
bozulabilir. Sonug olarak, Mobil-0-Graph®'in taginabilir RF iletisim cihazlarindan uzakliginin en az 30 cm
(12 ing) olmasi gerektigini unutmayiniz.
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Mangonun ve kan basinci dlgiim cihazinin gikariimasi

Mansonu ve cihazi gikarmak zorunda olursaniz (6rn. dus almak igin), litfen asagidaki yolu izleyiniz:
- Cihazi AGMA/KAPAMA butonuyla kapatiniz.
- Mansonu koldan gikariniz.
- Cihazi ve omuz askisini gikariniz.

Mangonun ve kan basinci élgme cihazinin takilmasi
Kol mansonunun dogru oturmasi kusursuz bir dlgim igin gok onemlidir ve 6lgim daima ayni kol Uzerinden
gergeklestiriimelidir.
Mansonun ve kan basinci 6lgme cihazinin tekrar yerlestiriimesi igin talimatlari izleyiniz:
- Mansondaki hortum baglantisi yukari yéne bakmalidir, bkz. Sek.1
- Manson hortumu Ust kolun serbestge hareket etmesine imkan vermeli ve boyun tzerinden diger vicut
tarafina dogru yerlegmelidir.
= Manson, manson hortumu higbir noktasinda kivrilamayacak sekilde hizalanmalidir! Mansonu, alt
kenari dirsek kivriminizin en az 2 cm (0,8 ing) tizerinde bulunacak sekilde hizalayiniz, bkz. Sekil.2.
. Mansonu Ust kola, bir parmaginizi mangonun altindan gegirecek sekilde sariniz.
. Manson Uzerindeki arter sembollniin kol arteri arteria brachialis Gizerinde olmasina gok dikkat ediniz,
bkz. Sek. 2.
= Manson dogru yerlesmisse, metal aski Gst kolun dis tarafinda durur (dirsek tarafinda). Kumas serit
metal askinin altindan cildin tzerini 6rtmelidir.
- Biz mansgonu giplak Ust kola sarmayi 6neririz. Mangon ince bir gomlek veya ince bluz tizerinden de
yerlestirilebilir.
. Hastaya cihaz gantasini takiniz. Askinin uzunlugunu degistirebilirsiniz, ister kalgadan ister omuzdan
takilan askiyi kullanabilirsiniz.
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Mobil-O-Graph® cihazini cihaz gantasina takiniz, mangon
baglantisi ve kullanim butonu rahatga erisilebilir olmalidir.

Mobil-O-Graph® cihazint AGMA/KAPAMA butonuyla aginiz.

Yeni kan basinci dlgimuint BASLATMA butonuna basarak
baslatiniz.

Sek. 2: Mansonlarin oturusu




Ek

Olgiim sirasindaki davranis sekli

Manson ortasinin kalbin sag 6n odacigi seviyesinde bulunmasina dikkat ediniz. Bir kan basinci dlgimu baslatirken

muimkunse asagidaki pozisyonlardan birisini aliniz:

1. Pozisyon

2. Pozisyon

3. Pozisyon
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Rahat oturus/rahat durus/rahat
yatis

Bacak bacak Ustiine atmayiniz
Sakin durunuz ve konugmayiniz

Ayaklar zeminde diiz duracak (otururken ve

dururken)

Sirt ve kollar desteklenecektir (otururken ve

yatarken)



Mobil-0-Graph® butonlari
Mobil-O-Graph® (zerinde 4 buton bulunmaktadir, bunlarla gesitli fonksiyonlar galigtirilabilir:

@

a3

0

o

AGMA/KAPAMA butonu

AGMA/KAPAMA butonuyla Mobil-O-Graph® cihazini agabilir ve kapatabilirsiniz. istemsiz bir agma
veya kapamayi 6nlemek i¢in buton en az 2 saniye boyunca basili tutulmalidir.

Ek olarak bu butonla diger tim butonlarda oldugu gibi 6lgim islemini zamanindan once
sonlandirabilirsiniz. Mansondaki basing hizla bosaltilacaktir.

BASLATMA butonu

BASLATMA butonu ile otomatik protokol baslatilir ve ek maniel 6lgim baglatir. Ayrica BASLATMA
butonuna basarak 6lglim dongusini devam ettirebilirsiniz, eger istenilen bir butona basilarak kan
basinci 6lgimi iptal edilmisse veya siz Mobil-O-Graph® cihazini kapatip tekrar agtiysaniz. Butonla
ilaveten tek bir 6lgiim de baslatilabilir, ancak éncesinde doktorla gériisiilmesi gerekir. Ozel olaylar
OLAY butonu ile kaydedilir, bkz. OLAY butonu.

GUNDUZ/GECE butonu

Aksam yatmadan énce ve sabah kalkarken GUNDUZ/GECE butonuna basiniz. GUNDUZ/GECE
butonuna basiimasi 6lgim sonuglariyla birlikte kaydedilir ve doktor tarafindan ayrintil
degerlendirme yapilmasina imkan vermektedir.

OLAY butonu

Tansiyonu etkileyebilecek bir olayr kaydetmek ve yeni bir 6lgim baslatmak igin amaciyla
GUNDUZ/GECE butonuna basiniz. OLAY butonuna basiimasi 6lgiim sonuglariyla birlikte kaydedilir
ve doktor tarafindan ayrintili degerlendirme yapiimasina imkén vermektedir. Olayin sartlarini
kisisel 6lciim tutanagina not ediniz, bdylece olaylar doktorunuzla gérisebilirsiniz. Ozel olaylar,
orn. ilag alimi, gogus agrilar, nefes darligi vb. olaylardir.

Ek

TR



Ek

64

A’ UYARI

Otomatik dlgimden sonra yeni bir dlgimi baslatmadan énce kan dolasimini uzun sire
olumsuz etkilememek igin 3 dakika beklenmelidir.



Akustik sinyaller

Ek

Cihaz tarafindan Uretilen akustik sinyaller minferit veya birden fazla impuls sirasindan olugsmaktadir. Asagidaki ses

impuls siralari yayinlanmaktadir:

Ses impulsi

Duyuldugu zaman

1 ses impulsi

Acgma ve kapatma

Olglimiin baslangici ve bitisi (gece siklig disinda)

Arayuz kablosunun ¢ikariimasi, IR iletisimin sonlandiriimasi,
Bluetooth®-iletigiminin olusturulmasi ve sonlandiriimasi
Olglim hatasi

3 ses impulsi

Sistem Hatasl

Surekli ses impulsi

Agir sistem hatasi (6rn. 6lgiim diginda manson basinci 10
saniyeden uzun 15 mmHg'den daha biyiktir)
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Hatanin giderilmesi

Olgiim veya sistem hatalarinda Mobil-O-Graph®n ekraninda birkag saniyeligine hata kodu gésterilir. Asagidaki
¢OzUm onerileriyle munferit hata kodunda nasil davranilmasi gerektigini 6grenebilirsiniz:

Hata kodu Onlem

Err1 Olglim sirasinda kolunuzu hareketsiz tutun. Hata yeniden ortaya cikarsa, kol
mansetini tekrar yerlestirin. Hata stirekli ortaya cikiyorsa, litfen doktorunuza
basvurun.

Err2 Kolu 6lgiim sirasinda sakin tutunuz. Eger hata tekrar tekrar meydana gelirse kol
mansgonunun oturusunu ve manson hortumunun Mobil-O-Graph® cihazina sabit
baglanip baglanmadigini kontrol ediniz.

Err3 Kolu 6lglim sirasinda sakin tutunuz. Hata devam ederse doktorunuza basvurunuz.

Err5 Mobil-0O-Graph® cihazinin pilleri bos. Eczaciniza bagvurunuz.

Err6 Manson hortumunun kivrilip kivrilmadigini kontrol ediniz. Hata devam ederse
doktorunuza basvurunuz.

Err7 Olgim hafizasi dolu. Liitfen doktorunuza bagvurunuz.

Err8 Olglim digmeye basilarak iptal edildi. Olgiimii tekrarlayiniz. BASLATMA butonuna
basin.

Err9 Litfen doktorunuza basvurunuz.

Err10 Litfen doktorunuza bagvurunuz.
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Ek 2 EMV Yénergeleri ve Uretici Beyani

Ek

Yonergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik yayimlar

Mobil-O-Graph® kan basinci dlgme cihazi asagida belirtilen ortamlarda galistirilmasi igin tasarlanmistir. Mobil-
0-Graph® kan basinci 6lgme cihazinin misterisi veya kullanicisi, bu tdr bir ortamda kullanilacagindan emin

CISPR 11'ye gore

olmalidir.

Parazit emisyon 6lgimu Uygunluk Elektromanyetik ortam yonergeleri

HF parazit emisyonlari Grup 1 Mobil-O-Graph® kan basinci 6lgme cihazi yiksek frekansli

CISPR 11'ye gore enerji kullanmaktadir, dahili fonksiyonlari harig. Bu sebeple
ylksek frekansli girisim gok dusuktlr ve komsu elektronik
cihazlarin bozulmasi imkansizdir.

HF parazit emisyonlari Sinif B Mobil-O-Graph® kan basinci cihazi, evler diginda kalan

tesislerde ve konut amagli kullanilan binalari da besleyen
bir resmi enerji sebekesine dogrudan bagli olanlarda
kullanim igin uygundur.

HF parazit emisyonlari
CISPR 25'e gore

Uygulanamaz

IEC 61000-3-2'ye gore
uyumlu osilasyon

Uygulanamaz

Gerilim dalgalanmalari ve
titremeler IEC 61000-3-
3'ye gore

Uygulanamaz
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Yonergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik parazit direnci

olmalidir.

Mobil-0-Graph® kan basinci 6lgme cihazi asagida belirtilen ortamlarda galistiriimast igin tasarlanmistir. Mobil-
0-Graph® kan basinci 6lgme cihazinin musterisi veya kullanicisi, bu tir bir ortamda kullanilacagindan emin

Parazit direng testi

Test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam
yonergeleri

Statik elektrik desarji
(ESD) IEC 61000-4-
2'ye gore

+- 8 kV kontak desarjl +-
15kV hava desarji

+- 8 kV kontak desarji
+- 15 kV hava desarji

Zeminler ahsap veya beton
malzemeden olmali veya
seramik fayans dosenmis
olmalidir. Zemin sentetik
malzemeyle hazirlanmigsa
bagil hava nemi en az %30
olmalidir.

Hizli gegici elektrikli
ariza boyutlari

/patlamalar
IEC 61000-4-4'e gore

+1kV

100 kHz tekrarlama
frekansi

+1kV

100 kHz tekrarlama
frekansi

Darbe gerilimleri
IEC'ye gore (gerilim
atagr) 61000-4-5

Uygulanamaz

Mobil-O-Graph® cihazinin AC
(alternatif akim) sebekesi
yoktur.
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Parazit direng testi Test seviyesi Uygunluk seviyesi E!gktromar)yetlk elielul
yonergeleri

IEC 61000-4-8'e gere | 30 A/m 30A/m Sebeke frekansi igin manyetik

besleme frekansi alanlar ticarethane veya

(50/60 Hz) igin hastane ortamlarindaki gibi

manyetik alan. var olan tipik degerlere uygun
olmalidir.

Gerilim gokmeleri, Uygulanamaz Mobil-0O-Graph® cihazinin AC

kisa sureli kesintiler sebekesi yoktur.

ve besleme gerilimi

dalgalanmalari

IEC 61000-4-11'e

gore
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Yonergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik parazit direnci

olmalidir.

Mobil-0-Graph® kan basinci 6lgme cihazi asagida belirtilen ortamlarda galistiriimast igin tasarlanmistir. Mobil-
0-Graph® kan basinci 6lgme cihazinin misterisi veya kullanicisi, bu tir bir ortamda kullanilacagindan emin

Parazit direng testi

Test seviyesi

Uygunluk seviyesi

IEC 61000-4-3'e gore I1sinlanan
HF parazit blyuklugu

10 V/m
80 MHz ila 2,7 GHz arasl

10V/m

iletiimis parazit boyutlari
IEC 61000-4-6'ya gore

Uygulanamaz
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Yonergeler ve Uretici beyani - elektromanyetik parazit direnci

Mobil-0-Graph® kan basinci 6lgme cihazi asadida belirtilen elektromanyetik ortamda galistiriimasi igin
tasarlanmistir. Mobil-O-Graph® kan basinci lgme cihazinin misterisi veya kullanicisi, cihazin sadece bu tir
bir ortamda kullanilacagindan emin olunmalidir.

Parazit yayma 6lgimu

Test seviyesi

Uygunluk seviyesi

IEC 61000-4-3'e gore
Isinlanmig HF parazit
blyukligu

380 -390 MHz 380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 V/m; PM 50%; 18 H.
430 - 470 MHz 430 - 470 MHz

28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinis)

28 V/m; (FM 5 kHz, 1 kHz Sins)

PM; 18 Hz PM; 18 Hz

704 -787 MHz 704 -787 MHz

9V/m; PM 50%; 217 Hz 9V/m; PM 50%; 217 Hz
800-960 MHz 800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

5700 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

Ek
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