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Mobil-0-Graph® PWA

AnapaT 3a b/IrOCPOYHO M3MEPBaHe Ha KPBBHOTO HansiraHe C aHanma Ha nyfcoBaTta Bb/Ha (PWA)
BHumaHue

3a CALL: BHumaHue: depepanHuaT 3aKOH orpaHuyaBa npoga)k6arta Ha ToBa usgenue Ao npoaaxéa
OT JleKap Unu no HeroBo NpegnucaHue.

EanHuLa 3a oLeHKa: KnneHTCKM CbpBbp Ha codTyepa 3a ynpasneHue Ha xuneptoHmsaTa (HMS CS)

ce

0044
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BbBeneHue

1 BbBegeHue

1.1 [Mpearosop

Bnaroaapum Bu, 4e n3bpaxTe anapaTta 3a Ab/roCPOYHO M3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe Mobil-O-
Graph® C onums 3a 24-4acoB aHanua Ha nyncoeaTta Bb/iHa (PWA). AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO
HansraHe e cneunanHo paspaboTeH 3a 24-4acoBO U3MepBaHe 1 paboTV Ha OCLMMIOMETPUYHUS MPUH-
LMN Ha n3mepBaHe. Kato fonbaHuTenHa GyHKUns l\/IobiI—O—Graph® npegnara 24-4acoB aHanua Ha nyn-
coBaTa BbJIHa. 24-4acoBUAT aHann3 Ha nyncosaTta BbiHa MOXe Aa 6be akTVBMPaH Mo BCAKO BPeME B
pasnNYHU KOHMUrypaLmm ¢ NOMOLLTa Ha IMLEH3VOHEH KJTOY U Ha KIIMEHTCKMA CbPBBP Ha codTyepa 3a
ynpaeeHve Ha xunepToHusTa (HMS CS).

Ha npakTuka MOXeTe [ja NoAroTBUTE anapaTa Mobil—O—Graph®, Hapu4aH No-gony anapar 3a U3MepBa-
He Ha KPbBHO HansraHe, 3a HOB MaLUMEHT 3a HAKONKO MUHYTKU. ToBa By faBa NnpeavMcTBOTO Aa MO-
KeTe Aa U3non3eare anapaTa 3a KPbBHO HanAaraHe onTuManHo 1 Aa npoeexaate 24-4acoB npohun
3a BCeKM AeH. Mo To3u HaunH anapaTsT Mobil-0-Graph® 6bp3o Lie ce uHTerpupa B exejHeBHaTa B
npakTuKa. KNMeHTCKUAT CbpBbP Ha codTyepa 3a yrnpasneHue Ha xuneptoHusaTa (HMS CS) Bu noma-

ra fa ynpaensBaTe JaHHWUTe 3a KpbBHOTO HansdraHe 1 By no3sonsea fa aHanuavpare 1 oLeHsiBaTe pe-
3yNnTaTUTE OT M3MEPEHOTO KPBbBHO HansaraHe.

1.2 3a HaCTOALMTE MHCTPYKLIMKM 38 N3MON3BaHe

HacTosimTe MHCTPYKUMK 3a M3nonasaHe Lie B noMorHaT Aa ce 3anosHaeTe C U C NPUHaANEXHOCTH-
Te My. C Manko npakTuKa Le pasdepeTe, Ye paboTaTa C anapaTa 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HansdraHe e
[0CTa necHa.
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BbBeaeHue

Noka3aHuATa ce OLEHSIBAT C NMOMOLLTa Ha YNPaBEHWNETO Ha JJaHHWTE Ha KIIMEHTCKUSA CbpBBP Ha Cob-
Tyepa 3a ynpaBreHue Ha xunepToHusTa (www.iem.de/hsmcs).

CbBeT
OTHOCHO MHCTPYKLMUTE 3a paboTa CbC COPTyepa BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a n3nonasaHe Ha HMS CS.

B Teau MHCTPYKLMM 3a U3MON3BaHe e 06ACHEH pebT Ha paboTa C anapaTta 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO
HanAraHe v ¢ HEroBUTe NPUHALNEXHOCTH, KAKTO 1 paboTaTa C Hero cref Tosa.

OTAeNHUTE hYHKUMM He Ce OBACHABAT, [IOKATO He CTaHe HeobxoauMo. ETo 3alLo e ce 3anosHasaTe ¢
anapaTa 3a KpbBHO HaisraHe CTbIKa Mo CTbIKa.

MHCTpyKuumnTe 3a n3nonseaHe TpsabBa Aa ce cbxpaHsaBaT 3a 6bjella ynoTpeba u BUHaru ga ca Ha
pasnonoXeHue Ha notpeéutens!

1.3 KAMHUYHM n3nuTBaHnA

I\/IobiI—O—Graph® 0TroBaps Ha U3WcKBaHWsTa Ha ESH (EBpONeicKoTo ApY>KECTBO MO XMNepToHus), BHS
(BpUTaHCKOTO APY>KECTBO MO XuUnepToHus) 1 1SO 81060-2:2013.

1.4 Mapkuposka CE

Ced

Mobil-O-Graph® oTrosaps Ha WavcKBaHusiTa Ha
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BbBeneHue

93/42/E10 (MDD),

2014/53/EC (RED),

2011/65/EC (RoHS)
1 Hocu mapkuposkata CE.
C HacTosLoTo IEM GmbH aeknapupa, de Mobil-O-Graph® oTroBaps Ha M31cKBaHUATa Ha JupeKTyBa
2014/53/EC.

v CbBer

MbAHUAT TekeT Ha EC feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € JOCTbMEH Ha CrefiHWs yebcainT aapec:
www.iem.de/doc/
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Yka3saHus 3a ynoTtpeba

2 YkasaHus 3a ynotpeba
2.1 [TpegHasHaveHve
MNpeaHasHa4YeHMEeTOo e 24-4acoBO M3MEPBaHE Ha KPbBHOTO HaNsiraHe 1 aHanmns Ha nyncosaTta BbJHa
(PWA). I\/IobiI—O—Graph® MOXe [la Ce 13Mos3Ba caMo NoA MeLULMHCKU KOHTPO, OCbLLECTBABAH OT Me-
OVILMHCKUSA NepcoHann.
2.2  HenpaBwnHa ynoTpeba
. l\/IobiIfOfGraph® He TpsbBa Aa ce U3no3Ba 3a Uenn, pa3nnyHu oT NpoLieca Ha n3MepBaHe Ha

KPBbBHOTO HansiraHe, ornmcaH TyK.

. Mopaau pucka OT 3adyLaBaHe OT MapKyya U MaHLLeTa, Mobil-O-Graph® e Tpsiésa ga ce nanon-
3Ba NpW NaLUneHT B HE3APaBOC/IOBHO CbCTOsIHME U He TPAGBa Aa ce 0CTaBsa B obcera Ha fela
6e3 Ha30p.

. MobiI»O»Graph® He e NpeAHasHa4veH 3a ynoTpeda npu 6e6eTa v fela Noa 3-roaniiHa Bb3pacT.

. ®
. Mobil-O-Graph™ He e npefiHasHaueH 3a ynoTpeba npy GPeMEHHMN XKEHW UM XKEHW C MpeeKnamn-
cus.

. Mobil-O-Graph® He Tpsi6Ba Aa ce 13non3Ba 3a HaBMOAEHUE Ha KPBBHOTO HansiraHe ¢ BK/OYBa-
HEe Ha anapma Mo BpeMe Ha onepaumnm UK B OTAENEHNSA 338 UHTEH3UBHU FPUXKM.

. Mobil-0-Graph® He Tpsi6Ba Aa ce U3Mnon3Ba B camoneTu!

2.3 CblLECTBEHM XapaKTeEPUCTUKIM Ha paboTa
C'bLLI,eCTBeHl/ITe XapakKTepUCTUKKN Ha pa60Ta Ce onpenenar KaTto namMepBaHe Ha KPpbBHOTO HaldAraHe Cc:
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YkasaHus 3a ynorpe6a

. JonycTvMu rpellky Ha MaHOMETbPa W Pe3ynTaTh OT M3MEPBaHMATa B HEOOXOAMMUTE rpaHuLn
cbrnacHo IEC 80601-2-30

. MakcumarnHa CTOMHOCT Ha MpOMsiHaTa NpuW onpefensHe Ha KPbBHOTO HansiraHe B CbOTBETCTBUE
¢ IEC 80601-2-30

. [ocTaBKa Ha eHeprus (nogaBaHe Ha HansraHe KbM MaHLIETa) B ONpeAeneHnTe rpaHnLm cbrnac-
Ho IEC 80601-2-30

. MosiBsiBa ce CbOOLLEHME 3a MPELLKA, aKO He € Bb3MOXHO YCMeLIHO n3MepBaHe Ha KpbBHOTO Ha-
nsAraHe.

YCTPONCTBOTO He 3aZeiCTBa anapmMu no cMucbia Ha IEC 60601-1-8 1 He e NpeHa3Ha4YeHo 3a U3Mon3-

BaHe 3aeHO ¢ BY Xnpypruyeckn ycTponcTBa nin 3a KIMHUYHO HabntoeHe Ha NaumeHTw, Hanpumep

B MHTEH3WBHO OTAENEHME.

B cniyyait e CbCTOAHMETO WK KOHMUIypaumsaTa Ha YCTPOMCTBOTO Ca HEACHW, yCTPOMCTBOTO Lie npe-

MUWHe B 6e30MaceH pexxMm Ha paboTa, KOETO Kapa YCTPOMCTBOTO fla 0OCBO60OAM Bb3yXa OT MaHLUeTa.

MaHLIEeTHT He ce HanoMMBa aBTOMAaTUYHO; 3a LIeNTa YCTPOMNCTBOTO TPsibBa Aa ce 3aeiicTBa PbYHO.

2.4 MHavKaumm

Mobil-O-Graph® e npefHasHayeH 3a N3SCHABAHE Ha CUTyaLMsITa C KDbBHOTO HaNsraHe 1 3a NoAnoMa-
raHe Ha uarHocTukata. O6nacTTa My Ha MPUIOXEHIE e rpuKaTa 3a 34PaBeTo B JOMALLHM YCIIOBUS 1
B NpodecroHanHn MeUUMHCKM 3aBefleHns], KaTo HanpumMep JleKapcku KabUHETU Y MeAULIMHCKM LIEHT-
poge. [0 CBOSA NpeLieHKa NekapsT MOXKe fla U3BBPLUM CbOTBETHUS Npernes Ha NaunMeHTUTe Cu ¢ Tasu
Me[MLMHCKa CUCTEMA, aKo, Hapes C ApyroTo, Te:

. ca C XMNOTOHWS UK

. C XMMNEepPTOHWS,

NHCTpyKUmK 3a ynoTpeba BG 11/96




YkasaHus 3a ynorpe6a

. ce HyXAasAT OT aHTUXUNEePTEH3VNBHA Tepanis,
. CTpafaT OT XunepTpodus Ha M1MoKapaa Unm
. CTpafaT oT HedponornyHa aMchyHKUNS.

2.5 CTpaHn4HM edheKTr OT AbArOCPOYHOTO M3MEPBAHE Ha KpbBHOTO HanaraHe
,E,‘bl'II'OCpOHHOTO n3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaiAraHe e 4ecCTo NpakTukyBaHa 1 LUeHEeHa naMepBaTeiHa
TEXHUKA, KOATO € HaMepuia CBOETO MACTO B eXXeJHEBHATa AMarHoCTnKa 1 Ha6moneHV|e Ha NneYeHneTo.
l/|3MepBaHETO Ha KPBbBHOTO HandraHe Moxxe fla goseae A0 netexmasHo KbPpBEHE NN XeMaTOMM Ha 13-
MepBaHaTa pbKa, BbMpekn NpaBUIHOTO NOCTaBAHE HA MaHLLIETa, B cnywaﬂ Ha HapylleHA Ha KpbBO-
CbCUPBAHETO, NPMEM Ha aHTUKOArynaHTn nimn B cnyuaﬁ Ha YyBCTBUTEJIHa TENIECHA TbKaH. BuHaru npo-
BepﬂBaﬂTe Aann NaunMeHTbT MMa HapyLlleHUA B KpbBOCHCUPBAHETO MK € MOASI0OXKEH Ha Jle4eHne C aH-
TUKOArynaHTu. PucksT, 3aBUCeEL OT NnauneHTa, BCeACTBME Ha aHTUKOArylaHTHO neveHne nnn npu na-
LUMEHTU C HapyLLEHNA B KDbBOCBCNPBAHETO, Bb3HMKBa HE3aBMCMMO OT BMAa Ha USMEPBATESTHOTO YCT-
POMCTBO.

2.6 BesonacHocT

Mpo4yeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLUMKUTE 3a 6e30MacHOCT, Npeaun fa nanonseate npoayktute! BaxkHo e
Aa pa36epeTe I/IHCbOpMaLLI/IﬂTa B TE3N MHCTPYKLMN 3a N3NOMI3BaAHE. AKO nMmaTe HAKakBu BbMpPOCKH, HE ce
KonebanTe [a Ce CBbPXKETE C OTAENa MO TEXHNYECKa NogapbXKKa.

2.6.1 [deduWHMpaHe Ha M3NON3BaHWNTE CUTHAIHW yMU

3a face oT6enexaT onacHoOCTUTe 1 BaxkHaTa I/IHCbOpMaLI,I/Iﬂ, B T€3N MHCTPYKLMN 3a N3NO0J13BaHE Ca 13-
non3BaHu cnegHnTe CUMBOJIN U CUTHANHW YMUA:
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YkasaHus 3a ynorpe6a

KpaTko onucaHue Ha onacHocTTa

Toan npegynpeanTeneH CUMBON 3aelHO CbC curHanHata gyma NPEAYNPEXAEHUE
yKa3Ba Bb3MOXHa WK HENOCPEACTBEHO HaZiBUCHANAa ONacHOCT.

HesaunTaHeTo MM MOXKe Aia AoBefe [0 NEKW, CPEAHN N TEXKN HapaHsaBaHUA Unu 4o
CMBPT.

BHuMaHune
KpaTko onucaHue Ha onacHocTTa

Toau npegynpeanTeneH CMMBON 3aeIHO CbC curHanHata ayma 3ABEJIEXKKA ykasBa Bb3MOXHW MaTe-
puvanu LWeTn. HesauntaHeTo MM MOXe [la AoBeje [0 NoBpeaa Ha NPOAYKTUTE UK Ha TeXHUTE NpuHaa-
NIEXHOCTW.

2.6.2 [eburHnpaHe Ha 06LIMTe 3a6eNexKn

YKA3AHUE

CurHanHaTa ayma benexxka ykasBa

JOMbAHUTENHA UHhOPMALMs 3a Mobil-O-Graph® uni 3a HeroBIUTe NPUHaANEXHOCTH.
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YkasaHus 3a ynorpe6a

v CbBer

MocouBa npenpaTka KbM BbHLUHM JOKYMEHTU, B KOUTO MO XKENaHWe MOXe Aa Ce HaMepy AOMbAHUTEN-
Ha nHbopmaLums.

2.7 BaykHW MHCTPYKLUMM 3a 6e30MacHOCT 3a nekaps

OnacHocT oT npeKkbCcBaHe Ha KPbBHUSA NOTOK B pe3ynTaT Ha NOCTOAHHUA HAaTUCK Ha
MaHLleTa UWin B pe3ynTaT Ha TBbpAe 4eCTOTO M3aMepBaHe

AKO MaUWEHTBT e C OrpaHnYeHn KOrHUTUBHM CMIOCOBHOCTK, YCTPOMCTBOTO MOXE [a ce
13MN0N3Ba caMo nof HabatoaeHNe.

YBepeTe ce, Ye Npe3pamMkaTta 1 MapKyYbT Ha MaHLLETa ca B MpaBuHaTa No3uuus, 1
BHMMaBanTe MapKyYbT [la He e OMJIeTeH, CMaYKaH Uav OMbHaT.

He nperbBaiite MapKyya Ha MaHLeTa.

BuHarn noctasaiTe MapKyda Ha MaHLIeTa Noj ApexmnTe cu (Aopwv Npes HoLTa).

He 3abpaBsiiTe aa 06CHUTE Ha NaUMEHTUTe Kak Aa NO3ULUMOHMPAT NPaBUIHO MaHLLe-
Ta n fja UM 06bpHETE BHUMaHWe, Ye YCTPOMCTBOTO TpsAGBa [la Ce MOCTaBs Taka, Ye Ha-
AYTUST MaHLLIET fa He ce NPUTUCKa UK Nperbea, 0COBeHO MO BPEME Ha CbH.
3mMepBaHeTO MOXe Aa 6blle MPeKbCHATO Ha BCEKM eTan Ypes HaTUCKaHe Ha MPOn3Bo-
neH 6yTOH.

o TO3K Ha4WH ce n3nycka Bb3Ayxa OT MaHLLETa 1 YCTPONCTBOTO MOXE [1a CE MaxHe.
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YkasaHus 3a ynorpe6a

! H!OpMVIpaVITe NnauneHTa 3a Ta3n ONacHOCT.

Puck ot 3ajyuwiaBaHe OT nNpe3pamMKaTa U MaHLLeTa

AKO MauMeHTLT e C OrpaHn4YeHn KOrHUTnBHN CMNoco6HOCTY, yCTpOI7ICTBOTO MOXe [a ce
Mn3nosa3Ba camo nojg HaéﬂFO,D,eHVIe.

Mobil-0-Graph®He Tpsi6Ba Aa ce U3Non3sa Npy NaLMEHTV HE34PaB PasyM.

Ako MobiI—O—Graph® ce 1M3Mnon3Ba npu aeLa, Toea Tpsbea fa cTaBa C 0CO6EHO BHU-
MaHue 1 Nof NOCTOAHHOTO HaboAeHMe Ha Nekap B CbOTBETCTBUE C HOPMATUBHUTE
N3UCKBaHMSA.

He nocTaBsiTe npespamkaTta v Mapkyda Ha MaHLLIETa OKOJI0 BpaTa Ha naLyeHTa.
MHCTpyKTMpaiiTe NaumeHTa a HOCKM MaHLLeTa caMo Ha ropHaTa 4acT Ha pbkaTa U B
HMKaKbB Cny4dait Aa He JomnycKa HWTO NpespamKaTa, HUTO MapKy4a 3a HandraHe aa

Ce YBUSIT OKOJ10 BpaTa My. 3a Taaw Liefl MapKy4bT 3a Bb3/yX Ce NMocTaBs nof ropHata
Apexa (aopu v npes HowTa).

He 3abpaBsaiiTe fa MHbopMMpaTe NaUuMeHTUTE 3a MPaBUIHOTO MOCTABAHE Ha MaHLLIeTa.
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YkasaHus 3a ynotpe6a

! HCTPYKTUpanTe NnauneHTa aa U3KNo4YM yCTPONUCTBOTO, Aa CBann MaHLWeTa 1 Aa !l/l

MHGOPMMPa, aKo U3NUTBa 60J1Ka, NofdyBaHe, 3a4epBABaHe UMW U3TPbNBaHe Ha pbKa-
Ta, OKOJI0 KOATO € YBUT MaHLLeTbT. (Q4aksa ce NauveHTbT [a M3NUTBa NeK 40 YMepeH
AMCcKoMdOPT MO Bpeme Ha n3MepBaHe Ha KpbBHOTO HalsAraHe).

V13mMepBaHeTo Moxe fla 6b/le NPEKbCHATO Ha BCEKM eTan Ypes HaTUCKaHe Ha NpoU3Bo-
fleH 6YTOH. 10 TO3K HauMH Ce U3MyCcKa Bb3ayxa OT MaHLIEeTa U yCTPOMCTBOTO MOXE Aa
ce MaxHe.

Puck ot HapaHsiBaHe, ako ce n3nonsea npu rpynn naumMeHTu, 3a KOUTo ToBa ychOﬁC-
TBO He e npegHa3Ha4YeHo

Mobil-O-Graph® He e NpeaHa3sHaueH 3a ynoTpe6a Npu GPEMEHHM SKEHW UV XEeHU C rpe-
eknamncus.
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YkasaHus 3a ynorpe6a

Puck oT HapaHsiBaHe nNpu NocTaBsiHe U HarMnoMnBaHe Ha MaHLLeTa BbpXy paHa

He nocTassiite Mobil-O-Graph® Bbpxy paHa 11 npeBpb3Ka.

OnacHocT oT BpeMeHHa 3ary6a Ha d)yHKLIMﬂTa Ha HaCToALO0TO eJIeKTpUu4eCcko Meau-
LUHCKO usaenue B pes3yntaT Ha NocTaBsAHe UM HanomMmneaHe Ha MaHLUET, KoraTo na-
UUEeHTDBT HOCU ApYyro esieKTpu4ecko MeauLUUHCKO nsgenue 3a Ha6mop,e|me BbpXy
CblliaTa pbKa.

MocTaBaiTe I\/IobiI»O»Graph® CaMO aKO MaUMEHTBT He HOCK ApYro eNeKTprYecko Meaum-
LIMHCKO YCTPOWCTBO Ha pbKaTa CH.
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YkasaHus 3a ynorpe6a

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U OMacHOCT OT NPeKbCBaHe Ha KPbBOTOKA B pe3yNTar Ha
NocTaBsAHETO U HaNoOMMBAaHETO Ha MaHLUeTa BbPXy KpalHULM C UHTpaBacKynapeH
PN UMM UHTPaBacKyapHo JIeueHUe UK ¢ apTepmoBeHo3eH (AV) WBHT.

He nocrtaesnte I\/IobiI-O-Graph® Ha Nvua, KOUTO UMaT MHTPaBacKyapeH Apun nav ap-
TEPMOBEHO3EH (AV) LIBHT B pbKaTa Cu.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe B Pe3yNTar Ha afiepruyHu peakuum KbM MaTepuana Ha
MaHLeTa

MacTunoTo 3a neyaT CbAobpyKa enokcuaHa cMona. MNpu CBPbXYYBCTBUTENHM NaLMEHTU
MacTUIOTO MOXKe [la MPEAN3BUKA anepruiHn peakLUmn B MHOTO pefiki crydau.
YBeAoMeTe NaumeHTUTe cu, Ye TpabBa Aa U3K/oYaT YCTPONCTBOTO U fja CBANAT MaH-
LLieTa B Cry4ait Ha 60s1Ka Un anepruyHin peaxkLmm.

CnasBaiiTe XMrveHHWTE NpoLieslypy B CbOTBETCTBME C M/1aHa 3a NOAAPBXKKA.

MHCTpyKUMK 3a ynoTpeba



YkasaHus 3a ynotpe6a

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe B pe3y/iTaT Ha U3non3BaHe Ha HEOA06PeHN NPUHAAJIEX-
HOCTHU

M3nonsBaiite caMo NpUHAANEXHOCTW, OA0OPEHMN 1 Pa3NpPOCTpaHsBaHN OT NPOU3BOAM-
Tens.

MpoyeTeTe CbOTBETHATA MHPOPMALMSA, MPefoCcTaBeHa OT NPOU3BOAUTENS, Npean a
13non3sare NPUHaANEXHOCTUTE 3a MbPBY MbT.

Mpean ynoTpeba NpoBepeTe NpUHaANEXHOCTUTE MO OTHOLLEHWE Ha creLmbuKkaLmmnTe
Ha NpovsBoaUTENS

NHCTpYKTMpaiiTe NMUETO, Ha KOETO LLie Ce N3BbPLLUIBA M3MepBaHe, fja U3K/UM yCT-
POVICTBOTO He3aBaBHO, fla CBann MaHLLeTa 1 Aa B nHbopMmpa, ako MsnunTa HaKakea
6onKa.

Puck oT netexuum, KPBbBOU3NIMBU NN NOAKOXXHU XeMaToOMHU

YBepeTe ce, Ye 13Mon3BaHeTo Ha YCTPOMCTBOTO HE BOAM A0 HapyLLEHO KpbBooBpallie-
HWe B pbKaTa nopaau 34paBoCIOBHOTO CbCTOSIHWE Ha MauMeHTa.

Mpy NaUMeHTU ¢ YyBCTBUTENHA TeNecHa ThKaH MOXe Aa Ce NOsSiBU KbpPBeHe 1u xema-
TOM, BbMPEKN MPABUIHOTO NO3ULMOHMPAHE.
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!as!epeTe Aany NaUMEeHTBT NpuemMa aHTUKoarynaHT nnn ctpaga ot HapyLleHOo Kpb-

BOCbCUpBaHe.

OnacHocT oT HapaHaABaHe B pe3ynTaT Ha NnocTaBAHe UK HanoMnBaHe Ha MaHLUeTa
Ha pbKaTa OT CbLliaTa CTPaHa Ha TA/10TO, Ha KOATO e 6una n3BbpLUIeHa MacTeKToMuUaA

HenocTagsiite Mobil-O-Graph® Ha pbKaTa Ha J1Lie, KOSITO € OT CTpaHaTa, Ha KOSITO e
N3BbPLUEHA MACTEKTOMMS.

BHumaHue
MoBpepa Ha yCTPOWCTBOTO

. B ycTpoicTBOTOHE TPsiGBa fia nMomnaja TeYHOCT. AKO CMSATaTe, Ye B yCTPOMCTBOTO e nonagHana
TEYHOCT MO BPeMe Ha MOYNCTBAHETO UM U3MOM3BaHETO My, TO He TpsibBa a Ce MU3rosi3Ba nose-
ye.

. AKO YCTPOMCTBOTO € U3MOXKEHO Ha Bara, U3K/YeTe ro U 13BafeTe 6aTepumnTe. 3abmKUTENHO
MHbOpMUpaliTe TEXHWYeCKaTa NOAAPBXKKA UK U3NpaTeTe YyCTPOVCTBOTO Ha Baluwvsi cneumani-
31paH [OCTaBUYMK MW NPOU3BOANTEN.
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. YCTpoWCTBOTO He TPAbBa fa ce n3nonsea B 6/IM30CT [0 anapaT 3a MarHMTHO-pe3oHaHcHa 06-
pasHa AMarHOCTMKa WX B HEeNocpeacTBeHa 6IM30CT 0 APYro eNeKTPUYECKO MeAULIMHCKO 13-
nenve.

. l\/IobiI—O—Graph® He e NoAxoAsLY 3a eIHOBPEMEHHA YNoTpeda ¢ BUCOKOYECTOTHM XUPYPIrNYHM yCT-
poncTBa.

. He nanyckaiite yCTpOMCTBOTO U He NOCTaBANTE NPEAMETU BbpXY Hero.

. He n3nonagaiiTe ycTpoOCTBOTO B HEMocpeACcTBeHa 6M30CT [0 APYrv YCTPOMCTBa Wv NocTaBe-
HO BbPXY APYrv1 YCTPOMCTBA, ThiM KaTo TOBA MOXe Aia AoBefe A0 HEM3MPABHOCT. AKO BbMPeKH
TOBa Ce HaNoXw a U3mnon3earte YyCTPOMNCTBOTO MO ONUCaHNS MNO-TOPe HayWH, TO TOBa YCTPONCT-
BO W OCTaHanuTe ycTpoicTBa TpsibBa fa ce HabntohaeaT, 3a fja Ce rapaHT1pa, Ye dhyHKUmoHpaT
NpaBWUIIHO.

. 13non3BaHeTo Ha KOMMOHEHTH, pa3NMYHKN OT AOCTaBEHWTE C MPOAYKTA, MOXe Aa AoBede A0
rPEeLLKN B M3MEPBAHUATA, Tbil KATO anTepHaTUBHUTE TpaHCchOPMaTOpK 1 Kabenn Hanpumep Mo-
raT ja yBenuyaT n3nbyBaHEeTO Ha eNeKTPOMAarHUTHU CMYLLIEHMA UK ia HAMansaT enekTpomMar-
HWTHaTa YCTONYMBOCT. 3aTOBa TPsibBa Aa M3NOoN3BaTe CaMo NPUHaANEXHOCTH Ha IEM.

. YCTpOCTBOTO He TpsbBa a ce CBbP3Ba C KOMMIOTBHP UM APYro YyCTPOMCTBO, KOraTo ce Bce
OlLle MeX Ay Hero 1 a naumeHTa nMma enekTpnuyecka Bpbaka.

. 3amepBaHeTO MOXe fla 6be NpeKbCHATO Ha BCEKM eTan Ypes HaTUCKaHe Ha MPOU3BOsIEH By-
TOH. 10 TO3M Ha4MH Ce U3Mycka Bb3[yxa OT MaHLLEeTa 1 YCTPOMCTBOTO MOXE a Ce MaxHe.

. 3BageTe 6aTepumTe NN 3axpaHBaLLMs 610K OT OTAENEHWETO 3a 6aTepumn BeAHara LWoMm ce 13-
TOLLST UM aKo He oYakBaTe [la M3Mnon3BaTe M3MepBaTENHOTO YCTPOMCTBO 3a Abbl Nepuog oT
Bpeme.
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. MaHLLIETBT 1 MapKy4bT ca n3paboTeHn OT MaTepuan, KOWTO He MpoBex/a enekTpuiectso. Cne-
[l0BaTeNIHO Te LLe NpeanassaT YyCTPOMCTBOTO HAaNpuUMep OT Bb3eiCTBMETO OT paspsaa Ha fe-
hunbpunatop. B cnydait Ha pa3pa Ha AeubprnnaTop, caMoTo YCTPOMCTBO He TpsiBa Aa AOKOC-
Ba NauueHTa, Tbil KaTo B Pe3y/TaT Ha TO3W paspsaj YCTPOMCTBOTO MOXE fja Ce MoBpeaw, KOeTo
MOXe [la loBefie 0 OTYMTaHEe Ha HeMpPaBWHU CTOMHOCTMY.

. EKCTpeMHUTe TEMMEPATYpH, BNAXKHOCTTa UK HaNSiraHETO Ha Bb3Ayxa MoraT Aa NoBAussT Ha
TOYHOCTTA Ha M3MepBaHeTo. Mosis, cnassaiTe MHCTPYKLMWTE 3a 13M0/3BaHe.

. l\/IobiI—O—Graph® OTroBapsi Ha BCUYKMN MU3UCKBAHWSA Ha CTaHAApTUTE 3a e1eKTPOMarHuTHa CbB-

MecTumocT (EMC), HoMobiI—O-Graph® He TpabBa fla ce nanara Ha CUNHWU eNeKTPOMarHUTHU Nno-
NeTa, Thil KaTo TOBa MOXe [ia oBeAe A0 HernonpaBMMa HensnpasHocT. CnefoBaTenHo Tpstea

[la ce yBepuTe, 4ye I\/IobiI—O-Graph® ce Hamupa Hait-manko Ha 30 cm (12 “HYa) OT BCAKaKBYW Mpe-
HOCUMM PaANOYECTOTHM KOMYHUKALMOHHW YCTPONCTBA.

. He oTBapswiTe kopnyca Ha I\/IobiI-O—Graph®, B MPOTUBEH CMyYalt rapaHumsTa Lie 6bae HeBanva-
Ha.

. He ce onuTBaiiTe fa npe3apexaaTe 6aTtepumnTe. He npaBeTe ONUTU Aa CBBPXKETE HAKBCO MU Aa
OTBOPWTE BepuraTa Ha CBbp3BaHe Ha 6aTepumnTe/akymynaTopHuTe 6atepumn CbLUeCcTBYBa PUCK
OT eKCrI03us.

YKA3AHUE

AHanu3bT Ha nyncoeaTta BbJiIHa npefocTtaBa AONMb/IHUTETHN NOKa3aTesiM 3a NnoTeHUUasiHu pUckKoee,
HO He e AoCTaTb4€eH NoKa3aTesn 3a UHANBUAyalHU 3a6bonsBaHus unu NpenopbKU 3a neyeHune.
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pﬂ!!Ba hace OT!!eﬂe)KVI, 4e M3MON3BaHETO Ha aHa/3a Ha nyfcoBaTa BbJ/iHa Npu Aela NoOHaCToALEeEM

HAMA KNMHUYHW M3NUTBaHUS B CPaBHeHWe ¢ pehepeHTHUTE MeTOAM.

BbHLUHM cMyLLI@BaLLy GakTopw, KaTo HanpuMep NpeMecTBaHe Ha n3aMepBaHaTa pbKa, (huandecka ak-
TUBHOCT, LWOGUpaHe nnn n3nonspaHe Ha o6LLECTBEH TPAHCMOPT MO BPpeMe Ha U3MepBaHWATa, MoraT
[a gosenat Ao apTedakTi OT ABMXKEHWETO UM HENPaBUIHW M3MepBaHuA. ETo 3alllo, KoraTto oueHsaBa-
Te pe3ynTaTuTe oT U3MepPBaHKATA, TPAGBA Aia Ce KOHCYNTUpaTe CbC 3anunca, BOAEH OT NaumeHTa, v fa
ro B3eMeTe NnpeaBuns Npu oLieHKaTa Cu.

YKA3AHUE

EnekTpocTaTMYHUTe paspsaau, KaTo HanpuMep pa3psam oT Apexu OT CUHTETUYEH TEKCTUA, MoraT fa
npeAM3BUKaT pecTapTMpaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

CbLLOTO NoBefeHe ce NPosBABa, Korato 6aTepunTe Ha BbTPeLIHaTa NaMeT ca U3TOLLEHM, @ BBHLLIHWUTE
6aTepun ca CMeHeHW. B To3u cnyyaii yCTpoMCTBOTO Ce CTapTupa B MOCNeAHOTO M3MON3BaHO paBoTHO
CbCTOsAHME.

)

v CoBer

MpUNoXKeHNeTO CbAbpyKa BaxkHa MHOOPMaLWs 3a nauneHTa. Tasn nHbopmMauma 3a naumeHTa Moxe aa
6bAe HamepeHa 1 BbB dopmaT DIN A4 Ha agpec: www.iem.de/en/patient-information.
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AKO € HEOBXOAMMO, MOXETE fja o pasrneyararte v Aa ro Aaferte Ha naLveHTa.
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OnucaHue Ha npoayKTa

3 OnucaHue Ha npoaykTa

3.1 OnuncaHne
AM6yJ'IaTOpHOTO Ha6mo;|eHme Ha KPbBHOTO HasidraHe ce CbCTOM OT ABa OCHOBHU KOMIMOHEHTA!

. l\/IobiI»O»Graph® Monitor ¢ pasfiyHu MaHLWETW U JOMBAHUTENHW NMPUHALNEXHOCTY.

. coTyepa 3a OLieHKa Ha KIIMEHTCKMA CbpBBP Ha coPTyepa 3a ynpaBneHue Ha XMnepToHnsaTa
(HMS CS) 3a oueHKa Ha pe3ynTaTuTe OT U3MepBaHUsTa OT nekaps.

3mepBaHWsATa Ha KPbBHOTO HansiraHe MoraT Aa Ce OTYMTaT C MOMOLLTa Ha MOAyNa 3a oueHka HMS

CS. C nomolLTa Ha codTyepa CbxpaHeHUTe pe3ynTaTv OT U3MepPBaHUATA Ce NPEXBBPAAT aBTOMATUYHO

Ha KOMMIOTbP, MOKa3BaT Ce Ha ekpaHa KaTo rpaduku, CIUCHLUM 1 CTAaTUCTUKM U Ce OTneYaTBar.

Mobil-O-Graph® Moxe fja ce NOArOTBM 3a CNeABalLMS NaLMeHT BeHara cnef Toea. C Masko NpakTuka

Tasu npoLeaypa MoXxe [1a Ce U3BBbPLUBA CaMO 3a HAKONKO MUHYTW. ToBa NO3BONABA Ha flekaps Aa U3-

non3Ba yCTPOMCTBOTO BCEKM PABOTEH AeH AEHOHOLLHO.

Mobil-0-Graph® ¢ HMS CS e npoekTu1paH Taka, e fja N03BOAsABa AOKyMEHTUPaHe 1 BA3yanuaypaHe Ha

npoduna Ha KpbBHOTO HansaraHe Npes LUsnoTo AeHoHolwme. OTKpMBaT Ce AOMb/IHUTENHW NapameTpy,

KaTo HaNPUMEP HOLLHW CTOMHOCTU 1 KonebaHms Ha KpbBHOTO HandraHe. Toea N03BONsBa Ha lekaps

[a npeanuLie MHAMBUAYaHO 1 ONTUMATHO MeANLIMHCKO NeYeHre 1 fa Ceauv 3a pesyntaTa OT Hero.

Y CeBer

OTHOCHO MHCTPYKLMUTE 3a paboTa CbC COPTyepa BUXTE MHCTPYKLMUTE 3a n3nonasaHe Ha HMS CS.
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3.2 PasonakoBaHe

Bcuyku YacTw, BKIKOYeHW B 06xBaTa Ha [JOCTaBKaTa, ca 61iu npaBUIHO onakoBaHu M NpoBepeHy 3a
MbAHOTA U GYHKUMOHAMHOCT. AKO NPOAYKT BT € HEeMmbIeH UNW NMoBPeaeH, Mons, MHhOpMMpaiiTe Hesa-
6aBHO JOCTaBYMKA.

3.3 OnucaHue Ha yCTPOMCTBOTO

3.3.1 Anapart 3a n3aMepBaHe Ha KpbBHO HanaraHe
KoMMoHeHTU:

OTheneHve 3a 6atepumTe

THe3[0 3a flaHHW 3a MHTepdeliceH Kaben 3a KOMMIOTbP

LCD aucnneit

Bpbaka 3a MaHLweTa

ByToH CTAPT (START)

ByToH JEH/HOLL (DAY/NIGHT)
ByToH CBBUTUE (EVENT)
ByToH BKJ1./M3KJ1. (ON/OFF)

Kanak Ha oTgeneHneTo 3a 6atepun

O| O N o of | W] N| =
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10 WNHbpavepseH nHTepdeic

11 Bluetooth® nHTepdeiic (He ce BUXKAA)

Gur. 1: ArlapaT 3a n3MepBaHe Ha KPbBHO HaJsidraHe, narieq otrope
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3.32 byToHK
Bcunukwm 6yTOHM Ca pa3nonoXeHn B ropHaTa 4acT Ha Koprnyca Ha anapaTa 3a MsMepBaHe Ha KPbBHO Ha-
nsraHe (Bx. dur. 1: AnapaTt 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe, narneg otrope, CTp. 27).

BKJ1./U3- | C 6yToHa BKJ/1./3KJS1. (ON/OFF) ce BKMtoYBa U M3KMOYBa anapaTa 3a M3MepBaHe Ha
KN1 (ON/ | KpbBHO HansraHe. 3a Aa ce n3berHe cny4yainHo BKNOYBAHE UM U3KIKOYBaHe, 6y TOHBT
OFF) pearuvpa camo npu HaTUCKaHe 2 CeKyHaW.
C TO3M BYTOH, KakTo 1 C BCEKM ApYr BYTOH, MOXETe CbLLUO Taka [la NpeKkpaTuTe npexmaes-
pPeMEHHO MpoLieca Ha M3MepBaHe: ToraBa HanaraHeTo B MaHLLeTa ce 0CBO60XAaBa 6bp-
30 (BX. CbLLO pasfena 3a npeaynpexxaeHns).
YKA3AHUE
BkriloyeTe yCTPOWCTBOTO OTHOBO, 3a a NpoAb/KUTe Aa pabotute (6yToH BKJ./U3KJ1
(ON/OFF))
28/96 BG MHCTpyKUmK 3a ynoTpeba
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KoraTo 6aTepusTa Ha BbTpellHaTa nameT e M3TOLLEHa W BbHLIHUTE 6aTepun ca CMeHe-
HU, YCTPOMCTBOTO Ce CTapTvpa B NOCNeAHOTO M3MON3BaHO paboTHO CbCTOAHME, 63 fa
ce HaTvcka ByToHbT BKJT./U3KJT (ON/OFF).

LOEH/ ®asunTe Ha 6OABbPCTBAHE 1 CbH MoraT a 6bAaT pasfenerHu No BpeMe Ha 3anuca ¢ 6yTo-
HOLY, Ha JIEH/HOU (DAY/NIGHT), KoeTo e BayHO 3a cTaTUcTvKaTa 1 rpadmndHuTE M3o6paxe-
(DAY/ HuA. Moapo6HaTa cneundukaLms No OTHOLEHWE Ha pe3ynTaTuTe 3a pasnedyaTkara Mo-

NIGHT) >xe Aa 6bJe HamMepeHa B CbOTBETHUTE IMaBu 3a MOAy/IMTe 3a OLeHKa.

CbBeT

Mogpo6HaTa cneumdurkaums OTHOCHO pesynTaTuTe 3a pasnedaTkaTta Moxe fAa 6bje Ha-
MepeHa B MHCTPyKUuWTe 3a nanonssaHe Ha HMS CS.

HakpaTko: MalUneHTbT e UHCTPYKTUpaH fa HaTucHe 6yToHa JEH/HOLL (DAY/NIGHT), ko-
raTo Cu iira v OTHOBO, KOraTo CTaBa CyTpPUH. [10 TO3W Ha4YMH MHTEPBANBLT Ha 3MepBaHe
ce aganTupa MHAMBKMAYaNHO KbM NaumeHTa v Bu nomara npu aHanuaa Ha npoduna Ha
KPBBHOTO HansraHe. [lJo HaCTpoikaTta Ha MHTepBana Le HamMmepuTe CbOTBETHUTE Benex-
K1 BBbPXY padnedaTtkarta. AKO TO3u BYTOH He e HaTUCHAT, MHTEPBaNbT Ce MPOMEHS Cro-
pefl HacTpoWKaTa B perncTpaunoHHus dain.
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CBbBUTUE | ByToHbT CbBEUTUE (EVENT) MOsKe fia ce n3Mosi3Ba 3a 3a4eiMcTBaHe Ha JOMb/IHUTENHO
(EVENT) N3MepBaHe, C LIEN [la Ce 3anuLie CbouTNe, KOETO OKa3Ba BIMSHNE Ha KPbBHOTO Hansara-
_ He. MauneHTHT TpabBa Aa 3anuile 06CTOSTeNCTBaTa Ha CbOUTUETO, KaTo Hanpumep Npw-
eMaHeTOo Ha NekapcTBa, B IMYHWUA AHEBHUK HA M3MEPBaHUATA, 3a ja MOoXe Aa 06Cbam
cbbuTHATa ¢ Bac.

NPEAYNPEXAEHUE (6yToH CbBUTUE (EVENT))
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Cnep aBTOMaTUYHO M3MepPBaHe 134akaiTe Aa MUHAT Hall-Manko 3 MUHYTK, 3a fa nsber-
HeTe NPOABIIXKUTENHO HapyLLiaBaHe Ha KpbBOOBPALLEHNETO, MPean Aa 3anodHeTe akTuB-
HO n3mepBaHe.

CTAPT
(START)

-

ByToHbT CTAPT (START) Cce 13M0/13Ba 3a akTUBMPaHe Ha 24-4acoBO M3MepBaHe W 3a 13-
BbpLUBaHE Ha M3MePBaHe U3BbH NpeABapuUTENHO 3a4aAeHNA LMK Ha M3MepBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE (6yToH CTAPT (START))

[locTOBEPHOCTTA Ha CTOMHOCTWTE Ha MbPBOTO M3MepBaHe Tpsbea Aa ce NPoBepu OT Je-
Kaps, 3a a MorarT Aa ce U3BbpLUBAT NocAeABalLM NPaBUIHN aBTOMATUYHN U3MEePBaHUS
1 [ja Ce rapaHTupa NpaBUIHOTO MO3MLMOHMPaHE Ha MaHLLEeTa. B ciydait Ha uamepsaHe ¢
rpeLuka, cneaBainTe MHCTPYKUMKTE B rnaBa 3.4 Noarotoska 3a namepsate, CTp. 34 n

5 OTCcTpaHaBaHe Ha HensnpaBHOCTH, CTp. 57 .

Mpw HaTUCKaHe Ha 6yToHa CTAPT (START) Ha Aucnned ce nokasea 6posiT Ha perncTpu-
paHUTe Npeau ToBa N3MEPBaHWA 1 Ce CTapTvpa PbYHOTO n3MepBaHe. To ce pasnnyasa
OT aBTOMAaTUYHOTO M3MEPBaHe CNopej AHEBHNKA Ha 3MEPBAHUATA MO NMOCTENEHHOTO

HanoMnBaHe Ha MaHLeTa. Tyk ce onpefens Heo6XoAMMOTO HansraHe Ha MaHLLeTa, Npu
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KOETO MOYKe [la Ce M3MepU CTOMHOCTTa Ha CUCTONTMYHOTO KPbBHO HansraHe. ToBa Mak-
CMManHo HeOBXOAMMO HandraHe Ha HanoMMBaHe ce 3anamMeTsiBa 1 ce ,cTapTvpa“ BeaHa-
ra 4pes AMPEKTHO HamoMrBaHe Mo BpeMe Ha crefiBallyTe aBTOMaTUYHN U3MepPBaHUS.
MauneHTbT MoXe Aa uanonsea 6ytoHa CTAPT (START), 3a Aa 3anoyHe pbyHU M3MepBa-
HVS B ONBAHEHWE KbM NPeaBapUTeNHO onpeaeneHns UMKb Ha n3aMepBaHe.

3.3.3 [ducnnen

LCD ancnnesT e pas3nosioxeH B ropHaTa YacT Ha Kopryca Ha anapaTa 3a n3aMepBaHe Ha KpbBHO Hans-
raHe (BX. dur. 1: AnapaT 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO Hansirane, uarnep otrope, CTp. 27). Toli nokas-

Ba rnonesHa nHGopmMaLms 3a nekapsa 1 NaumeHTa 0THOCHO aHHWUTEe OT M3MEPBAaHETO, HAaCTPOMKNTE Ha
anapaTa 3a KpbBHO HanAraHe v rpelknTe Npu M3MepBaHeTo.

3.3.4 3ByKOBW cUrHan1

M3non3BaHnTe 3BYKOBM CUrHAM Ce CbCTOSAT OT OTAESHNU UM MHOrOKPaTHW NOCNEA0BaTENHOCTMN OT
3BYKOBE.

M3paBaT ce cnegHuTe NOCNe0BATENHOCTM OT 3BYKOBE:

1 3BYKOB CUIrHan *  BknrouaHe 1 n3kIo4BaHe

+ HauvanHo 1 kpaiiHo n3mepBaHe (OCBEH NMpe3 HOLLHWS MHTepBari)
*  WM3BaxaaHe Ha nHTepdelicHus kaben, npekpaTtsasaHe Ha IR KOMyHWKa-
LS, yCTaHOBsIBaHe 1 npekpaTaBaHe Ha Bluetooth® KomyHUKaLMs
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*  [pewkn npn namepBaHeTo

3 3BYKOBMU cUrHana +  CucTemHa rpeluka (Hanp. npekpaTeHo u3MepBaHe)

HenpekbCcHaTK 3BYKO- CepuosHa crcTeMHa rpeluka (Hamp. HansraHeTo B MaHLLeTa e No-Brco-
BU CUrHanm Ko 0T 15 mmHg 3a noBeye oT 10 CeKyHAN M3BBH N3MEPBAHETO)

KOM6VIHVIpaHl/I 3BYKOBU ﬂpI/I PBYHO N34YNCTBaAHE Ha NOKa3aHWATa NbpPBO Ce N3aBa 1 3BYKOB
CUrHanu curHan, acnep 2 CexkyHan — 5 3BYKOBW CUIrHana

3.3.5 Bpb3ka 3a MaHLleTa

Bpb3akara 3a MaHLLeTa ce Hamupa B ropHaTa 4acT Ha Kopryca Ha I\/IobiI»O—Graph® (BX. Gur. 1: Anapat
3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansraHe, narnes otrope, CTp. 27). Toan MeTaneH WnbT e HeobxoanM 3a
CBbp3BaHe Ha anapaTta 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HafAraHe KbM MaHLLETa Ypes MapKyya Ha MaHLLEeTa
N MeTanHaTa BTy/IKa Ha MaHLueTa.

BHuMaHune

MeTanHnaTt wudT (Bb3aylHa Bpb3Ka) ce BK/YBA, JOKaTO Ce Yye LipakBaHe". B NpoTuBeH cnyyai
Bpb3KaTa Mexay l\/IobiI»O»Graph® N MapKy4a LLie n3mycka Bb3yx, KOeTo e AoBeAe A0 MPeLLKM Npu 13-
MepBaHeTO
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3.3.6 [He3[40 3a AaHHu

MHEe340TOo 3a faHHW e Pas3nosoXKeHo OT A9BaTa CTpaHa Ha kopryca (Bx. dur. 1: AnapaT 3a nsmepsaHe
Ha KpbBHO Hansraxe, narnes otrope, Ctp. 27). MpeaocTaBeHNAT CBbP3BaLl, Kaben ce CBbp3Ba KbM
ToBa rHe3o0. ToBa e WnhTOBa Bpb3Ka; MPU BKITHOUBaHe YepBeHaTa Touka Ha WwudTa Tps6ea Aa ce noc-
TaBW BbPXy YepBeHaTa To4Ka Ha rHesfoTo. M3gbpraiiTe BbHLIHWSA MeTaneH NpbCTeH, 3a Aa 0CBOGOAN-
Te Bpb3KaTa.

Q
Y Cwbaer

[onbnHuTenHa nHbopMaumsa MOXeTe la HAaMEPUTE B MHCTPYKUMUTE 3a nanonssaHe Ha HMS CS.

3.3.7 WHdpayepBeH nHTepdeinc

VIHdpayepBeHUST HTEPDENC e eKBMBaNEHTHa 6e3XXMYHa anTepHaTMBa Ha FTHe3A0To 3a AaHHW. 3a a
13non3Bare To3u UHTepdeNic, e Bu e Heobxoanm UHdpayepBeHnsT nHTepdelic IR-Med 3a KOMMIOTBP.
VHbpayepBeHUaT HTepdeiic Moxe fa 6bAe 3aKyneH oT Baluns cneumanuanpaH JoCTaBuYMK Uim au-
pekTHO OT IEM GmbH.

Q
Y Cwbaer

[onbnHuTenHa nHbopMauma MOXETe la HaMepPUTE B MHCTPYKUMUTE 3a nanonssaHe Ha HMS CS.

3.4 [MoaroToBKa 3a M3MepBaHe

. CBbpxeTe MapKy4a Ha MaHlWeTa KbM LLI,VICDTa Ha ropHaTa 4acT Ha KOpryca Ha arnapata 3a 13-
MepBaHe Ha KPbBHO HanaraHe.
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. Hait-Hanpea npoBepeTe fanu akyMynaTopHUTe 6aTepun ca NocTaBeHn NpaBuaHo. BuHarn npu
HOBO M3MepBaHe TpsibBa [ja M3Mnon3BaTe Hamb/IHO 3apefieHn akyMynaTopHmu 6atepun. MoxeTe
[la n3nonseaTe v ankanHu 6aTepun. Korato NocTaBaTe 3axpaHBaluma 610K unv 6atepuunTe, cne-
[leTe 3a NPaBUIHOTO OPUEHTMPAHE Ha NonapuTeTa.

YKASAHUE

Ms3nonsBaiiTe camo npegocTaBeHuTe akyMmynatopHu 6atepun |IEM NiMH unu ankanHm 6atepun.

Bbnpeku Ye UMHKOBO-BbrnepoaHuTe 6atepum  NiCd akymMynaTopHu 6aTepui nokaseaT 4oCTaTb4YHO
HamnpexeHWe No Bpeme Ha TecTa Ha 6aTepysiTa, MOLHOCTTa UM YECTO € HefJOCTaTbyHa 3a M3BbpLUBa-
He Ha M3MepBaHKs B NPOABLIKEHME Ha 24 Yaca. AKyMynaTopHUTe 6aTepum TpsiGBa fa ce paspeasT v
3apeanaT HAKOMKO MbTY Npeam MbpeaTta UM ynoTpeba. Mons, cnassaiiTe NpUIoXKeHUTE UHCTPYKLWK 3a
ynoTpe6a Ha 3apafHOTO YCTPOWCTBO.

3.4.1 Bknwo4yBaHe

Bunarn NbpBO I‘IpOBepﬂBaIZTe CbCTOAHMETO Ha anapaTa 3a U3MepPBaHe Ha KPbBHO HandraHe, npean aa
ro fgagete Ha nayneHT. ToBa CTaBa, KaTo crieanTe NbpBUTE U3BECTUA Ha ANCMSIEA Ha arapaTta 3a KpbB-
HO HanaraHe Masko cnef BK/AYBaHETO MY.

B Tasu nocnenoBaTesIHOCT Tpﬂ6Ba Aa 6b,£laT NOKa3aHu cnegHnTe JaHHW:

Tect JAvcnnen KomeHTap
CbcTosiHWe Ha 6aTepuaTa (V) 2,85 Halt-Manko 2,6 V 3a akymyna-
TopHK NiIMH 6aTepun
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GaTtepun

TecCT Ha cerMeHTUTe Ha aucnses

999:999 o 000:000

MbpBO ce nosBsiBaT UMdpuUTe
(999:999 no 000:000), a cnep To-
Ba BCUYKM OCTaHan CUMBONM
Ha LCD gucnnes.

[MpoBepsiBa ce Aanu BCUYKK Cer-
MEHTW Ce NoKaseaT NpaBwIHO U
HaMb/IHO (Ha GOHOB PeXKnM ce
npoBepsiBa fanu MbAHWUAT Npor-
paMeH Kof e KOPeKTeH).

Tekyl 24-4acoB neprog

21:45

Mex gy 00:00 n 23:59

AKO Mo BpeMe Ha BbTPeLHNA TECT Bb3HUKHE MPeLLKa, Ha AUCnes Ha anapaTa 3a U3MepBaHe Ha KpbB-
HO HansraHe e ce nokaxe rpewka E004 v we npo3By4ymM 3ByKOB curHan. OT cbobpaxkeHns 3a 6e30-
MacHOCT anapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO Hansraxe e 6bAe n3BefeH oT ekcnnoartauus. Hesabas-
HO M3npaTeTe anapaTa 3a KpPbBHO HanaraHe Ha Balumnsa cneunanmanpan AocTaBuMK UK AVPEKTHO Ha

IEM GmbH 3a pemoHT.
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3.42 WaTpvBaHe Ha NamMeTTa

MNpeaun BCAKO n3MepBaHe NameTTa TPs6Ba [a e NpasHa, T.e. B Hest He TpsioBa Aia MMa [jaHHW 3a KpbBHO-
TO HansiraHe OT NPeAULLIHUA NaLKEHT. AKO B Hest BCe OLLe MMa CTOMHOCTY, Te MoraT Aa 6bAaT U3TPUTH
¢ nomoLLTa Ha byHKLMsITa 3a U3TPUBaHe OT codTyepa 3a OLEeHKa.

ModeTe fia U3TpueTe NameTTa PbyHO, KaTo 3aAbpKuTe GyToHa 3a CTapTUpaHe HaTUCHAT noseve oT 5
cexkyHaw. Mpu 3aabp)KaHeTo My MbPBO LLE Ce MoKaxaT BCUYKM cerMeHTu Ha LCD aucnnes, cnef ToBa
Lie ce Yye T 3BYKOB CHrHas, 3a KPaTKo LLe Ce NMoKayke 6posiT Ha 3anaMeTeHnTe U3MepBaHus v cref To-
Ba LLle ce nokaxe ,clr’. Ako cera 6yTOHBT 3a CbOUTUA 6be HaTUCHAT 3a NoBeYe OT 2 CEKYHAN B PaMKM-
Te Ha 5 CeKyH/N, BCUUKU M3MepBaHus Liie 6baaT UsTputu.

3.4.3 3apaBaHe Ha Yac/paTta

Mobil-O-Graph® uma BBTpeLLHa pe3epBHa 6aTepusi, KOSTO NO3BOSISIBA OTYUTAHETO HA BPEMETO Aa Npo-
[IbIIXKM I0PU Cef U3BaxkAaHe Ha 3axpaHBaLLns 610K Unm 6aTepumTe OT OTAENEHWNETO 3a 6aTepun.
Bbnpeku ToBa YachT v faTaTa Tps6Ba Aa Ce NPOBepsiBaT NPean BCsKa CEPUSt UBMEPBAHUS.

YacbT v faTata MoraT fja 6bAaT 3a4afeHn CbC CbOTBETHMSA COPTYEP 3a OLieHKa.

MokeTe fla 3aflafeTe Yaca W AaTaTa PbYHO, KaTo 3albpXXMTe HaTUCHAT ByTOHa 3a CTapTvpaHe 1 Ha-
TUCHeTe 6yTOHa 3a CbouTKe. Cera ce HaMMpaTe B PeXUM "3aaBaHe Ha Bpeme'. 13nonsgaiite 6yToHa
3a CTapTMpaHe, 3a 1a MPOMEHSITE BCEKM ENEMEHT, U M3Non3BaiiTe 6yToHa 3a CbOWTUSA, 3a Aa NPEMUHe-
Te KbM CriefiBallUms eNleMeHT Ha aucnes.
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3.4.4 TpexBbpnsaHe Ha AaHHK Ha NaumneHTa (ML)

AnapaTbT 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansaraHe Tpsi6ea fa 6bae NoAroTBeH Ypes NPexBbpIIsiHe Ha AaH-
HuTe Ha naymneHTa (M) c nomouyta Ha HMS CS, 3a Aia € Bb3MOXHO NPaBUIHOTO pa3npeaeneHme Ha
[aHHWTE NpY OTYMTaHe.

Q
Y Cbaer

JonbnHuTenHa nHhopmaums 3a TOBa MOXETE 1a HaMepuTe B MHCTPYKUMKUTE 3a n3nonssaHe Ha HMS
CS B pa3gen ,[premare Ha W[ Ha naumeHT".

3.4.5 OnpefensiHe Ha »XenaHusa AHEBHUK Ha U3MepBaHuATa

MIMaTe Bb3MOXHOCT fa peryavpare cneHuTe HaCcTPOMKM 3a AHEBHUKA HA M3MEPBAHKATA, KaTo U3MoJ-
3Bate HMS CS:

. Hayano Ha 4 pa3nuyHu AHEBHW MHTepBana

. Bpoit namepBaHua Ha Yac B 4-Te AHEBHU MHTepBana

. AKTVBUpaHe/AeaKTUBMPaHE Ha 3BYKOBUTE CUIHANW 3a AHEBHUTE MHTEpBaNu

. AKTUBMpaHe/feakTUBMpPaHe Ha onumoHanHna PWA

. N36epeTe Mexay 24-4acos ABPM 1 MOHUTOPUHF B KIMHUKaTa

. BknrouBaHe/n3Kko4BaHe Ha aucnnes.

Cnep KaTo CTe U3BBbPLUMIN N3MEPBAHE, AHEBHUKBT MOXe f1a 6be NPOMEHEH CaMo cref] KaTo CTe U3T-
PWAN HAMbBIIHO BCUYKM Ai@aHHM.
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MoykeTe fla HacTPOUTE AHEBHMKA PBbYHO, KATO HATUCHETE U 3abPyKNTE BYTOHA 3a [1eH/HOLL, 1 eHOBpe-
MEHHO C TOBa HaTWUCHEeTe 6yTOHa 3a CbBUTUeE. 3nonsBaiiTe 6yToHa 3a CTapT/CTomM, 3a ja NPOMEHUTe
[IHEBHMKA, M MOTBBPAETE C ByTOHA 3a ChOUTHE.

3abenexka

3a fja Ce U3M0N3Ba MOHWTOPUHI Ha NPaKTUKaTa, e Heo6xoauM Bluetooth® uHTepdeiic; MoxeTe ga no-
Ny4mTe TakbB OT Baluma cnelmanmanpaH AOCTaBYMK UM AMPeKTHO oT IEM GmbH.
HacTtpoiika Ha gHEBHULMTE Upe3 codTyep

Q
Y CobBer

3a fja HacTpowWTe NPOTOKOAMTE C MOMOLLITa Ha COPTyepa, HanpaBeTe CnpaBka C MHCTPYKUMKTE 3a 13-
nonaeaHe Ha HMS CS 3a cboTBeTHUSt codTyep 3a ynpaBieHne Ha faHHWUTe 3a NalmneHTu.

3.4.6 T[locTaBsHe Ha anapaTa 3a U3MepBaHe KPbBHO HanAraHe 1 Ha4yano Ha M3MEPBaHETO
MocTaBeTe TopbuyKaTa 3a anapaTa Bbpxy nauueHTa. Ypes npoMaHa Ha Ab/xuHaTa Ha KonaHa Moxe-
Te [la ro W3Mon3BaTe KaTo KOfaH 3a KpbCTa MK KaTo Npespamka. KaTo antepHaTuBa MoXe Aa ce 13-
Non3Ba O6UKHOBEH KOJaH, KOMTO CbOTBETCTBA Ha ApexuTe. Cera nocTaBeTe MaHLIeTa Ha naumeHTa.
MpaBWIHOTO NMO3ULIMOHMPAHE Ha MaHLLETa € BaXKHO 3@ TOYHOTO n3mepBaHe (Bx. dur. 2: MocTassHe Ha
MaHLeTa, CTp. 40).

MpenopbyBame fja NOCTaBuUTE MaHLLIETa BbPXY rojiaTa ropHa 4acT Ha pbkaTta. MaHLWeTbT ob6ade Moxe
[fla Ce HOCU 1 BbpXY ThHKa praa unm 611ysa.
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®ur. 2: lMocTaBaHe Ha MaHLLeTa
Mons, 06bpHeTe BHUMaHWE Ha CNeaHoTO:

1. INpu cBbp3BaHe Ha anapaTa KbM NauneHTa, TN He TpsitBa fa € CBbp3aH KbM APYrvt BbHLUHM yC-
TpowcTaa!
2. MaHLWeTbT TpsibBa Aa 6be NOCTaBEH Taka, Ye a He MOXKe Aa Ce NOMyYM NperbBaHe Ha MapKy-

4a 3a HanaraHe B HUTO efHa To4kal TyK XOAbT HA MapKy4a 3a HandraHe Tpﬂ6Ba ha ocurypsaea
CBOGOAHO ABWXKEHNE Ha ropHaTa 4acCT Ha pbKaTa 1 a Cce BOAW OKONO BpaTa KbM ApyraTta CTpa-
Ha Ha TanoTo. CnefoBaTenHo BPpb3KaTa Ha MapkKy4da Ha MaHLLUeTa Tpﬂ6Ba [a € HaCO4eHa Harope.
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3.

3ab/KUTENHO € CUMBOJTBT 3a apTepus Aa 6bje NocTaBeH Bbpxy 6paxmanHaTta aptepus! Kora-
TO MaHLLETHT € NOCTaBeH NPaBWIHO, MeTanHaTa fleHTa ce Hamupa OT BbHLLHATa CTpaHa Ha rop-
HaTa 4acT Ha pbkaTa (OTKbM NaKbTA).

MnaTHeHaTa neHTa TpsibBa fa NOKPUBA KOXaTa NoA MeTanHaTa neHTa!
[oNHMAT Kpait Ha MaHLeTa TpsiBa Aa e Ha okono 2 cm (0,8 uHYa) Haf NakbTa Ha naumeHTal

MaHLLeTbT TpAbBa Aa ce NoCTaBsi cCamMo Ha ropHaTa YacT Ha pbkaTa. [1paBuAHOTO My NO3MLMO-
HMpaHe MOXe [la Ce NPOBEPY C MOMOLLITa Ha NMPOCT TecT: TpsibBa fja MOXeTe Aia MbXHEeTe efnH
MNW ABa NpbCTa NoJ MaHLeTa.

Ba)kHO € MaHLLIETHT [1a € C NPaBuHNA pasmep, 3a [ia Ce rapaHTpa TOYHOTO N3MEPBAHE Ha
KPBBHOTO HansraHe. 3a Aa € Bb3MOXHO M3MepPBaHETO Ha Bb3MPOM3BOAUMM CTOMHOCTU, TPAG-
Ba [la Ma CTaHAapTU3MpaHn YCIOBUS 3a U3MepBaHe, T.€. pa3MepbT Ha MaHLLeTa Tpsi6Ba Aa e
cbo6paseH ¢ nauveHTa. O6MKo/KaTa Ha pbkaTa MOXe [ja Ce M3Mepw C BKIKOYeHNs B NakeTa 3a
[l0CTaBKa CaHTUMETbP MO cpeflaTa Ha ropHaTa YacT Ha pbKaTa 1 cej ToBa Aa ce u3bepe MaH-
WETHT:

O6UKONKa Ha ropHaTa 4YacT Ha pbKkaTa MaHwert
14 =20 cm (5,5 = 7,9 nHy4a) XS

20 -24cm (7,9 - 9,5 uHua) S

24 - 32cm (9,5 - 12,6 nH4a)
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32 -38cm (12,6 — 15,0 nH4a) L
38 - 55¢cm (15,0 — 21,7 nHya) XL
8. CBbpyKeTe Mapkyya Ha MaHLLeTa KbM arnapaTta 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansdraHe. MpukpeneTe

3[1paBO MapKy4a KbM KOHEKTOPA, KaTo MapKy4bT 3a HanAraHe TpsibBa Aa LpakHe Ha MACTOTO
CW; Npy OTAENAHE NPOCTO M3abpraiTe Hasa BbHLHMA MeTaneH NpbCTeH Ha WndTa.

9. AnapaTtbT 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HansraHe Beye e MpaBuIHO HAaCTPOEH U FOTOB 3a M3MepBa-
He.
v CoBer

MHCTpyKUMMTE 3a NOArOTOBKA Ha anapara 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe ¢ nomollta Ha HMS CS
MOXKeTe la HaMepuTe B MHCTPYKUMUTE 3a n3nonssaHe Ha HMS CS.

Cnep KaTo ca M3BbPLUEHM BCUYKM NPeaWLLHM CTHIKYW, anapaTbhT 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HansraHe
MOXKe fia 6bAe nycHaT B ekcriioaTaums. Hail-Hanpea ce 3BbpLUBa pbYHO M3MepBaHe, KaTo ce HaTuc-
Ka 6yToHBbT CTAPT (START). ToBa M3MepBaHe LLie Aajle Bb3MOXHOCT [la ce onpefen Aanu anaparsT
3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HanaraHe paboTu NpaBUIHO.

AKO Ce NOSIBAT rpeLukn, NpoBepeTe anu anapaTsT v NPUHALNEXHOCTHUTE ca GUnM NPaBUAHO HAaCTpoe-
HW U MHCTanMpaHn. AKO TOBa He NOMOrHe, NOBTOPETE NpoleaypaTta 3a HacTporKa.

Camo cnepj ycnewHo pbyHO U3MepBaHe NauueHTbT MoXe Aa 6be U3nucaH, ,oKaTo He ce BbpHe 3a
OTCTpaHsiIBaHe Ha YCTPOWCTBOTO.
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lMpekpaTsaBaHe Ha U3MepBaHe

Mo BpeMe Ha faleHO M3MepBaHe TO Moxke fa 6bae npekpaTteHo ¢ MPOU3BOJIEH 6yToH. Ha ancnnes
LLie ce nosiBu ,-StoP-" 1 Le ce Yye 3BYKOB cUrHan 5 nbTu. ToBa npekpaTsiBaHe CblUo Lie 6bae CbxpaHe-
HO B TabnuuaTta ¢ NokasaHuATa KaTo ,npekpaTeHo”. AKo M3MepBaHeTo 6bjle NpekpaTeHo, HOBOTO M3-
MepBaHe LLie 3anoyHe cnes 3 MUHYTU.

YKA3AHUE

BEJTEXXKA

Mpean 24-4acoBOTO M3MepBaHe TpsibBa fja pasrienarte MHOOPMaLMOHHMA NUCT Ha NauneHTa 3aefiHo ¢
Hero. MHhopMaUMOHHUAT INCT e AOCTbMNeH Ha agpec www.iem.de/en/patient-information/.

3.5 [To3mumsa 1 noBeaeHne Ha naumeHTa

[TokaxkeTe Ha nauneHTa Kak fja NnoCTaB/ MaHLLUETa, Taka Ye fja € Ha HMBOTO Ha AACHOTO npeAcbpane no
BPEME Ha M3MepPBAHETO.

l/lHd)OpMMpaIZTe NnayneHTa, 4e B Ha4anoTo Ha MUSMEPBAHETO Ha KDbBHOTO HandraHe TpH6Ba [Ja 3aemMe
€HO OT NONOXXeHUATa, MOKa3aHn B Ta6nmuaTa, aKO TOBa € Bb3MOXXHO.

NHCTpyKUmK 3a ynoTpeba BG 43/96



OnucaHue Ha NpoAyKTa

B TO3M cnyyait e BaxHO NaUMeHTsT Aa:
. cefu, CToW, NeXu yao6HO
. He KpbCTOCBa KpakaTa cu
onupa cTbnanaTa cu Ha nofa (B cefHano Uiy B U3MNpaBeHO NONOXKEHUE).
. onwvpa rbp6a v pbleTe cu (B ceiHano 1nm nerHano nonoxeHve)
. MbBJIYY U [1a He roBOpU
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YKA3AHUE

BEJIEXXKA

MauneHTbT TPAGBa [ja ce OTNYCHEe KOIKOTO € Bb3MOXHO MOBEYE Mo BpeMe Ha N3MEPBAHETO U [ja He
rOBOPU, OCBEH aK0 He My € HeyJo6HO.

Mpean Aa ce 3anuLle MbpBOTO M3MepBaHe, TpAGBa fla MMa 5 MUHYTM NMoYnBKa.

Mo Bpeme Ha 24-4acoBO U3MepBaHe NaLMeHTLT TPAOBa Aa 3aeMe e[HO OT TPUTE MOSOXKEHN, NoKasa-
HM B TabnuLaTa, No BpemMe Ha n3MepBaHe Ha KpbBHOTO HassAiraHe, ako TOBa € Bb3MOXHO.
M3MepBaHuaTa MoraT fa 6bAaT NMOBAWSHM OT MACTOTO Ha M3MepBaHe, MOMIOXKEHWETO Ha NMaLMeHTa, Ha-
TOBaPBAHETO UM BUBNONOTMYHOTO ChCTOSAHME Ha U3MEPBAHOTO NULIE.

3.6 TexHW4YecKn JaHHN 1 YCNOBKUSA Ha OKOJMHaTa cpefa

MeTog Ha n3mepBa- | OcunnoMeTpuyeH METOA Ha N3MepBaHe
He:

[mnanasoH Ha namep- | CuctonHo ot 60 go 290 mmHg
BaTeNHOTO HandraHe: | AuactonHo ot 30 o 195 mmHg

ToYHOCT: +/- 3 mmHg B 06xBaTa Ha Aucnnes

[nanasoH Ha ctatny- [ ot 0 o 300 mmHg
HOTO HanaraHe:
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[nanasoH Ha nMmnyn-
cuTe:

ot 30 fo 240 ygapa B MUHyTa

Mpoueaypa:

OCLI,VU'IOMeTpIA‘-IHa

N3mepBaTenHu nH-
TepBanu:

0,1,2,3,4,5,6,10,12, 15, 20 nnn 30 n3amepBaHus Ha 4ac

[HeBHMLM Ha U3Mep-
BaHuATa:

4 rpynn NHTepBaan, KOUTO MoraT fa Ce NPOMEHAT

Kanauutet Ha nameT-
Ta:

300 namepBaHus (¢ PWA: 260 namepsaHus)

KanauuteT Ha 6aTe-
puaTa:

> 300 nsmepsaHus
¢ PWA: 260 namepBaHus

Pa6oTHM Temnepaty-
pu:

oT +10 °C go +40 °C

PaboTHa BNa)<HOCT:

oT 15 % 00 90 % OTH. BNa)HoCT

YCnoBuA Ha CbxpaHe-
Hue:

oT-20°C 0o +50 °C 1 oT 15 % A0 95 % OTH. BNa)HOCT

HangaraHe Ha okonHa-
Ta cpefa:

oT 700 go 1060 hPa
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Paamepu: 128 x 75x 30 mm

Terno: npuén. 240 g (BKKOUUTENHO BaTepunTe)

EnekTposaxpaHBaHe: |2 x akymynatopHu Ni-MH 6aTepwn, Bcsika 1,2 V 1 MuH. 1500mAh (AA, Mignon)
2 x 1,5V ankanHu 6atepun (AA, Mignon)

NHTepdeicn: CepvieH IR-MED wnnv USB (cneunan+o 3a IEM)
Kom6uHmpaH kaben 3a komntoTbp USB nnu cepureH

Bluetooth®

OuakBaH exkcnnoata- | 5 roamHu
LIMOHEH >KMBOT Ha yC-
TPOMCTBOTO

OyaxsaH ekcnoa- 6 Mecela
TaLMOHEH XMBOT Ha
MaHLLIeTa

YcnoBusa Ha okoNiHaTa cpefa:
BHuMaHune

EKCTpeMHVITe CTOMHOCTM Ha TeMnepartyparta, BNaXXHOCTTa UM HaNAraHeTo Ha Bb3yXa Morat Aa
MNOBINAAT HA TOYHOCTTA Ha N3MEPBAHETO. Mons, cnassavite yCNnoBuATa Ha paéoTa.
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. EkcTpeMHuTe TeMnepaTypu, BNaXKHOCTTa MM HagMOopCKaTa BUCOYMHA MOraT fa NoBInSAaT Ha
paboTaTa Ha anapaTa 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansAraHe. He cbxpaHsaBaliTe yCTPOMCTBOTO B
61M30CT A0 KaMmHa UK OTOMNUTENEH Ype[, U He ro u3naraiiTe Ha MHTEH3MBHa CTbHYeBa CBET-
nMHa. He nocTasaAiTe yCTPOMCTBOTO B 6/IM30CT A0 HEGYNM3aTOP AN NaporeHepaTop, Thit KaTo
KOHAEeH3aLmaTa MOXe [ia ro noBpeau.

. AnapaTtbT 3a M3MEepPBaHe Ha KPbBHO HaNsiraHe MpeMuHaBa OT MUHUMAasHa TeMnepaTypa Ha
cbxpaHeHue -20 °C go paboTHa Temnepatypa +10 °C 3a 0Koo 25 MUHYTK Npu TeMnepaTypa Ha
okonHaTta cpeaa +20 °C.

. AnapaTtbT 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HansraHe MpeMyHaBa OT MakCHMasiHa TemnepaTtypa Ha
cbxpaHeHue +50 °C go paboTHa TemnepaTypa +40 °C 3a 0Koo 25 MUHYTKM NpuK TemnepaTypa Ha
okonHaTta cpeaa +20 °C.

3.7 CumBonn

YKA3AHUE

YKA3AHUE
TCvmMBoONWTe Ha 6yTOHUTE ca onucaHn B rnaea 3.3.2 byToHu, CTp. 28 .

0O65iCHeHMWe Ha CUMBONIUTE Ha eTUKETUTE:

48/96 BG NHCTpyKUmn 3a ynoTpeba



OnucaHue Ha NpoAyKTa

CnasBaitte MHCTPYKUMNTE, AajleHN B DbKOBOACTBOTO 3a ekcnnoa-Tauus!

CUMBOSTBT Ha 6aTep|/|ﬂTa YKa3Ba BMa Ha 3aXpaHBaHETO.

Mapkupoka FCC 3a KOMyHMKALMOHHM yCTPOMCTBA

MpoussoauTten

YCTpOWCTBOTO e 6e30mnacHo 3a Aedurbpunatopn

NHCTpyKUmK 3a ynoTpeba BG 49/96



OnucaHue Ha NpoayKTa

E MpofyKTbT He TpsiGBa Aa ce TPeTMpa KaTo 0BMKHOBEH JOMALLEH OTNaabK, a
|

TpsbBa fla ce Npeaajie B NyHKT 3a PELMKIMPAHE Ha eNEKTPUYECKM U eNeKTPOH-
HW yCcTponcTBa. [JonbAHUTENHA MHDOPMaLIMA MOXETE Aa NMOSyYnTe OT MECTHUTE
BNacTu, GUpMUTE 3a U3XBBPIISHE HA BUTOBK OTNALbLM UK OT creLnannsmpa-
HUTE TbProBUM.

YCTPONCTBOTO OTroBapst Ha CbLUECTBEHWUTE U3NCKBaHUS Ha JupekTusa 93/42/
ENO.

ce

0044

130enneTo n3nbysa eNeKTPOMarHUTHN BbJIHN.

(@)

®® MpoaykTsT uMa Bluetooth® uHTepoeiic.
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OnucaHue Ha NpoAyKTa

[ata Ha npounssoacTso T TT-MM-44

He6esonacHo 3a pa6oTa B MR cpeaa: Tosu NpoAyKT NpeacTaBns-Ba onacHoCT B
cpefia, B KOATO Ce M3BBPLUBA MarHUTHO-PE30HaHC-Ha ToMOrpadus.

CepueH Homepr

CTeneH Ha 3awuta

g g @ L

NHCTpyKUmK 3a ynoTpeba BG 51/96



rpVI)KVI N TeXHUYEeCKa noaapbXKKa
4 [pUxKK 1 TeEXHUYECKa NOAAPBXKKA

Balueto ycTponctao Mobil—O—Graph® Ce Hy>XJae OT pefjoBHa TEXHWYECKa NOAAPBXKA U TPUXNK, 3a [ja ce
3anasu NpaBuAHOTO My QYHKLMOHMPAaHE B AbArOCPOYeH NaaH.

4.1 [e3nHbekuma 1 noumcTBaHe

MoTpebuTenaT (NekapsT) peLlaBa Aanv U Kora MaHLWeTbT TpAoBa fa ce Ae3nHdeKUmMpa nopaam Xurv-
€HHW CbOoBpaXkeHns (Hanp. cnep Besika ynoTtpeba).

YKA3AHUE

BEJTEXXKA

BuHaru cnaseaire WMHCTPYKUMNTE Ha Npomn3BOaMNTENA 3a ,D,eBVIHCbeKLI,VIH M NOYUCTBAHE Ha Te3n Npoayk-
™.

NPEAYNPEXOEHUE

KoraTo noctaeaTe anapaTa, BbpXy MaHLLEeTa 3a KpbBHO HansAraHe Bede He TpsAbea Aa
1Ma Ae3nHBEKTaHT!

VIMa naumeHTH, KOUTO MMAT HEMOHOCUMOCT (Hanp. aneprum) KbM Ae3NMHOEKTAHTY U
TEXHWUTE KOMMOHEHTM!

52/96 BG MHCTpyKUmK 3a ynoTpeba



rpM)KI/I N TeXHU4ecKa nogapviKKa

BHuMaHune
. He noTansinTe MaHLLUeTa ¢ 6aoH WK anapaTa 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansraHe B Ae3nHdek-

TaHT, BOAA Win Apyrn TewHocTu!
. AKO B YCTPOWCTBOTO NOMajHe TEYHOCT, He3abaBHO o M3KIKOYETe M ro n3npaTeTe 3a NpoBepKa
Ha Baluma cneynanmamnpaH JOCTaBYMK MW AMPeKTHO Ha IEM GmbH!

- . ® o
. He oTBapsinTe kopnyca Ha Mobil-O-Graph™, B NpoTUBEH CyYait rapaHuMsTa Lie cTaHe HeBanuf-
Ha!

Le3unHdekums:

IEM e TecTBan cnefHuTe CpeAcTBa 3a Ae3nHbeKUnsa Ha MaHLWeTa:

. Promanum N (B. Braun)

. Terralin Liquid (npoussoguTen: Schiilke & Mayr)

Mpy n3Non3BaHe Ha ApYri Ae3UHMEKTAHTH, KOUTO He ca TecTBaHW OT IEM, TexxecTTa Ha lokasBaHe, ye
Te MorarT Aa ce ©3non3eat, 6e3 ja NpUUMHSABAT BPeaW, Ce Noema oT NoTpeduTtens. Hrukora He uanons-
BaliTe [e3MHMEKTAHTY, KOUTO OCTaBAT Crean Bbpxy NPOAYKTa W KOUTO HE Ca NMOAXOAALM 38 KOHTaKT
C KOXaTa.

3a fja NoCTUrHeTe onTUMarneH edekT, HaHeceTe AeaHMEKTAHTa BbPXY MaHLLEeTa NMoHe 3a 5 MUHYTU.
BuHaru ocTaBsiiTe areHTMTe fa M3CbxHaT 63 0CTaTbLM.

YBepeTe ce, Ye BCUUKM U3MON3BaHN Ae3uHdEKTaHTH ca OTMWUTK, 6e3 fla OCTaBAT CNeau, Npeamn Aa ce
MOCTaBW MaHLLETLT 3a KPbBHO HansAraHe.

MouncTteaHe:

BHumaHue
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rpVI)KVI N TeXHUYEeCKa noaapbXKKa

. 3a novncTBaHe Ha U3Non3BanTe xnagka Boga ¢ MakcumanHa Temnepatypa 30 °C, KbM KOSITO
MOXeTe fla A06aBWTe MeK MOYUCTBALL MpenapaT, ako € He0BXOAMMO.

. HE M3MoN3BaiiTe OMEKOTUTENN 3a TbKaHW UMW APYT [06aBKM (HaMp. XUrMEHHW U3NIaKBaHNs,
TEKCTWUIHK 1e3040paHTw). Tean cpeficTBa MOraT [ja OCTaBAT OCTaTbUM W ja NMOBPEAST MaTepua-
nal

. MaHLeTHT MoXe fia ce nepe B nepanHa Ao 30 °C ¢ Mek nepuneH npenapart, 6e3 fa ce LeHTpody-
rmpa.

. MaHLLIeTHT He e NOAXOASILL 33 CyLLIEHE B CYLUMIHS.

BanoH: l/]36'prLIeTe 6anoHa caMo C x1agKa Bofa, Kato npun HeobXxoAMMOCT f06aBUTE MEK MOYMCTBALL
npenapar. YBepeTe Ce, Ye B OTBOPa Ha MapkKy4a He B/1IM3a BOAa.

Anapat 3a usMmepBaHe Ha KpbBHO HansraHe: [loyncTeanTe I\/IobiI—O—Graph® CaMoO C BnaXkHa namy4Ha
Kbpna. He MOXxe [la ce M3N0N3BaT arpecuBHM NpenapaTh UM o6aBKU Ha OCHOBAaTa Ha Pa3TBOPUTENN.
YBepeTe ce, 4e B YCTPOUCTBOTO He nonagja Bogal

Top6uuka: Monsi, noyvcTBalTe TopbuyKaTa caMo C BiiaxkHa namyydHa Kbpra ¢ Boga Uan ¢ MeK MoYmncT-
Balll Npenapat (He MOyKe a Ce 13Mos3BaT arpecuBHU 06aBKN UM TakMBa Ha OCHOBATa Ha pa3TBOpU-
Tenw).

472 [TnaH 3a TexHWyecka noaapbxKka

MNpoBepsBaiiTe HanNpexeHNeTo Ha HaTepusTa/3axpaHBalLLmMs 60K BCAKa ceamuLa.

/
Y Cpser
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rpM)KI/I N TeXHu4eckKa nogapviKKa

OTHOCHO KpuMBaTa Ha HanpeXXeHWEeTO Ha 6aTepusiTa/3axpaHBaLLms 610K, BUXKTE MHCTPYKUMUTE 3a 13-
nonseaHe Ha HMS CS.

Ha Bceku 2 roguHu:
KaTo goka3aTencTBo 3a NOCTOAHHOTO CbOTBETCTBME C ,,0CHOBHUTE U3UCKBaHUA" cbrnacHo [upek-

TuBa 93/42/EMNO0, anapaTbT 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe MobiI-O-Graph® TpsbBa ga npemMu-
HaBa MeTpOJIOrMYHM NPOBEPKM Ha BCEKM JiBe FOAUHU. B HIKOM Abp)kaBu TOBa U3MCKBaHe MoXe Aa
6bAe pernaMeHTMPaHO OT HaLlMOHaNIHU 3aKOHM WU Hapeaou.

Mpennarame Bv fa noemem MeTponornyHaTa NpoBepka 1 LANOCTHOTO CEPBU3HO OBCTYKBaHE.

ToBa CepBM3HO 0OCIY>KBaHe BKItOYBA:

. MeTponornyHmn NpoBepKu

. AKTyanusupaHe Ha codTyepa (ako e Heo6X0AVMO)

. @DyHKUMOHaNeH TeCT: eNeKTPOHKKa, MoMNa v NHeBMaTUYHa Bepura

. CMsiHa Ha 6yToHa 3a 6aTepuaTa

B AONBHEHWE KbM NOBTOPHOTO KanuépupaHe, NpoaykTuTe Ha IEM He M3MCKBaT HUKaKBO CEPBU3HO
o6cny>BaHe B CbOTBETCTBME C perflaMeHTUTe 3@ HUCKO HanpeXeHne 1 CbBMECTUMOCT.
AxkyMynaTopHu 6aTepuu:

AKyMynaTopHWTE 6aTepum ca NOLANOXKEHN Ha CTapeeHe. AKyMynaTopHUTe 6aTepun, KOUTO ca NoBpeae-
HW U C KOUTO BeYe He € Bb3MOXHO 24-4acoBO 13MepBaHe, TpAbBa Aa Cce CMeHAT He3abaBHO.
MNpenopbyBame Bu Aa n3non3earte caMo akyMynaTopHUTe 6aTepuu, AocTaBeHu oT IEM, uniito kanaum-
TeT 1 Ka4eCcTBO Ca TECTBaHW. BaxkHO e fla ce yBepuTe, Ye KanauuTeTbT Ha akyMynaTopHuTe 6atepum e
Hag 1500 mAh.
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rpVI)KVI N TeXHUYEeCKa noaapbXKKa

v CbBer

3a JoMbAHUTENHA MHDOPMALMS, BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha 3apsHOTO YCTPOMCTBO.
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OTCTpaHﬂBaHe Ha Hem3npaBHOCTH
5 OTCcTpaHABaHe Ha HEM3MPaBHOCTH

YKA3AHUE

BEJIEXXKA

B cnyyait Ha CbobLLEeHNe 3a rpellka yCTPOMCTBOTO 3anoyBa HOBO M3MepBaHe cnef 3 MUHYTU, C U3KIIHO-
YeHve Ha U3MEePBaHETO 3a akTUBUPaHE.

5.1 OCHOBHW U3TOYHNULM Ha TPeLLKm

CnefHuTe hakTopy MoraT fa fjoBefaT A0 MPELIHN U3MEPBAHNA UMW HEXENAaHN PE3YNTaTH:

. PbKkaTa Ha naymneHTa He e HeNOABWMXKHa NO BPEME Ha U3MePBAHETO

. YCTPOMCTBOTO € U3KJTHOUEHO (HanpumMep Npes HoLuTa)

. MocTaBaAHe Ha MaHLLET C HENpaBWUIeH pasmep

. MaHLLETBHT Cce n3nb3Ba No BpeMe Ha HoCeHe

. Jlunca Ha ycneLHo pbYHO M3MepBaHe B fiekapckaTta npakTuka

. Henpremaxe Ha nekapcTBoTo

. HenpasuneH Habop OT AHEBHULM

. 3nonsBaHK ca akymynaTopHM 6aTepui, KOUTO He ca HaMmbJ/IHO 3apefieH!, 3apefieHn ca Henpa-
BWJIHO WM Ca OCTapesnm

. ﬂperBaHe nnn 3annnTaHe Ha Mapky4a Ha MaHLLlIeTa

. BbHLLUHK CMyLLiaBaLLy haKTopK, KaTo HanpumMep GUandecka akTUBHOCT, WodupaHe niam usnos-
3BaHe Ha 0B6LLEeCTBEH TPaHCMOPT No BPeMe Ha M3MepBaHEeTo, MoraT Aa AoBeAaT [0 T.Hap. apTe-
CbaKTI/I OT ABUXXEHUETO UK HenpaBUIHU N3MepBaHNA.
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OTCTpaHﬂ BaHe Ha HeM3npaBHOCTHU

52 pelka npu NnpegaBaHeTo
3a fja ce n36erHe rpeLuka npuw NpefaBaHeTo Ha JaHHW, anapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HansraHe
BKJ1HOYBa NpoBepKa Ha U3npaTteHnTe JaHHN. AKo ce nosisu FpeLlKa, Ha guncried e ce noasu E004.

53 KOHTpOSEH cnncbk
Mons, npernefaiTe cnefHWs KOHTPOSIEH CMUCHK, aKo CTe CpeLlHanu rpelku npu patota ¢ Mobil-O-

Graph®. MHOro OT rpeLUKIUTe UMaT NPOCTY MPUUNHNA.

. MpoBepeTe Aanu BCUYKM Kabenu ca 34paBo CBbP3aHu U/vnun ganu MHdpadvepBeHUST nHTepdeiic
€ NpaBWUIHO NOAPAaBHEH C YCTPOMCTBOTO.

. lpoBepeTe fanv anapaTbT 3a M3MePBaHE Ha KPbBHO HansAraHe, KOMAKTbPBLT U NPUHTEPBLT ca
BKJIHOUEHM (B 3aBUCMMOCT OT BEPCUATA, KOATO CTE MOYYUN).

. MpoBepeTe Aanu CBbP3BaALUMAT Kaben e CBbp3aH KbM NpaBuiHKs cepueH nHtepdeiic (o1 COMT
o COM4).

. MpoBepeTe Aanu akyMynaTopHuTe 6aTepum ca 3apeeHn 4OCTaTbyHO.

YKA3AHUE

BEJTIEXXKA

HAKOW rpeLlku ce KOMBUHMPAT C HEMpeKbCHaTa anapMa OT CboBpaXkeHns 3a 6e30MacHOCT. Henpekbe-
HaTaTa anapma Moxe fla 6b/le NpekpaTeHa C HaTMCKaHe Ha NPOVN3BOJEH BYTOH. AKO B MaHLLIETa UMa
0CTaTbyHO HanAraHe, He3a6aBHO rO Pa3TBOPETE.
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OTCTpaHFlBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

5.4  OnucaHve Ha rpeLukuTe Ha Mobil-O-Graph®

Err1 1. MauUMeHTBT nMa Texka apuT-
Mus

1. AnapaTtbT 3a U3MepBaHe Ha
KPBBHO HanaraHe He e npuo-
XKUM

2. lNpemecTBaHe Ha pbkaTta no
BpeMe Ha n3MepBaHeTo

2. [1pbXKTe pbkaTa ch Henoa-
BMXXHa Mo BpemMe Ha 3mepBa-
HeTo

3. OTKpuTa € HeJOCTaTbYHO Ba-
nnaHa YectoTa Ha uMnyncuTe

3. [locTaBeTe OTHOBO MaHLLUEeTa
BBPXY pbKaTa cu

Err2 1. MNpemecTBaHe Ha pbKkaTa no
BpeEMEe Ha n3MepBaHeTo

1. Apb>XKTe pbkaTta cu Henos-
BW>KHA MO BPEMe Ha U3MepBa-
HeTo

2. MaHWeTbLT He npunsra nnbT-
HO KbM pbKaTa

2. MpoBepeTe fanu MaHWeTbT U
YCTPOMCTBOTO Cca Ao6pe 3aKpe-
nexHu.

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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Err3

OTCTpaHﬂBaHe Ha Hem3npaBHOCTH

1. KpbBHOTO HansiraHe € U3BbH
n3mepBaTeNHMA AnanasoH

1. MoCTOAHHNTE CHOBLLEHMA
npaBsAT anapaTa 3a U3MepBaHe
Ha KPbBHO HansiraHe HeMoaxo-
08 3a naumeHTa.

2. 3HAYUTENHO ABUYKEHME Ha
pbkaTa

2. [lpb)XTe pbkaTa Ch Henoa-
BMXKHa Mo BpemMe Ha n3mepBa-
HeTo

3. Mpo6nemu ¢ NHeBMaTMKaTa

3. AKO Tasu rpeluka ce nosesBsa
HenpeKkbCHaTO, M3npaTeTe yCT-
POMCTBOTO Ha Baluns cneupanu-
31paH AOCTaBYMK UIN AUPEKTHO
Ha |[EM GmbH 3a npoBepka.

60/96 BG
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OTCTpaHHBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

Err4

1. KabenbT 3a npefaBaHe Ha
[laHHW He e MbXHaT NPaBUIHO
B anapaTa 3a u3MepBaHe Ha
KPbBHO HansiraHe

1. MbXxHeTe kabena NpaBuaIHO
B anapata 3a u3mepBaHe Ha
KpbBHO HansiraHe (BX. rnasa
3.4 lNoaroToBKa 3a M3MepBaHe,
CTp. 34).

2. Knemute B Liencena Ha Kabe-
na 3a npefaBaHe Ha AlaHHW ca
MeXaHWYHO NMoBpeeHMU.

2. MNMpoBepeTe Wencena, 3a Aa
pasbepeTe fanu KnemuTe oT
BbTpellHaTa CTpaHa ca noBpe-
[leHn. AKo e Taka, obageTe ce Ha
Balwws cneumanunavpaH goctas-
YMK U Ha IEM GmbH.

3. MNokasaHWeTo He e npefageHo
NpaBWIHO

3. CTapTupanTe OTHOBO Npefa-
BaHeToO.

Err5
bAtt

1. HanpexeHneTo Ha 3axpaH-
BaLLMs 610K U 6aTepusiTa e
TBbPAE HNCKO

1. CMeHeTe akyMynaTopHuTe
6atepun nnm GatepunTe

2. fedekTHW akymynaTopHu 6a-
Tepum unu Gatepum

2. Hanpe>keHneTo Ha 3axpaHBa-
st 6510K UK Ha GaTepusiTa e
NpaBWIIHO, HO Ha AWCMes ce Mno-

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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OTCTpaHﬂBaHe Ha Hem3npaBHOCTH

Ka3Ba !!tt Nno BpemMe Ha Harnom-

nBaHeTO Ha MaHweTa. CMeHeTe
aKyMynaTopHuUTe 6atepun

3. KoHTakTuTe Ha 6aTepuaTa ca | 3. lNouncTeTe KOHTaKTUTE Ha
Kopo3unpanu 6aTepusTa c naMydHa Kbpna u
MasiKo crnmpT.

Err6 1. HaTpyneaHe Ha Bb3ayx 1. MNpoBepeTe MaHLLeTa 3a HaT-
+ pynBaHe Ha Bb34yX UW Nperb-
Bb3MOXHa HeMnpeKkbcHaTa anap- BaHe Ha Mapkyya. AKO MapKy-
Ma A0 HaTMCKaHe Ha ByTOH YbT Ha MaHLLIETa e NPerbHar,
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OTCTpaHFlBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

n3abpnanTe ro HaBbH. ! npoTn-

BEH Cly4ait nsnpaTeTe yCTponc-
TBOTO He3a6aBHO.

2. HenpaBuWHO CBbp3aH MaH-
LUeT 3a KPbBHO HansaraHe

2. CBbp)KETE MaHLIeTa KbM
YCTPOMCTBOTO (BX. rNaBa
3.3.5 Bpbaka 3a MaHLLEeTa,
Ctp. 33)

3. MianyckaHe oT MaHLIeTa unm
OT CBbP3BaLLMA MapKyY

3. AKO & HEO6X0ANMO, CMEHe-
Te MaHLLEeTa UM CBbp3BaLLms
MapKyY.

HaTUCKaHe Ha 6yTOH

Err7 [NameTTa Ha anapata 3a usmep- | MaTpuitTe gaHHWTe B anaparta
BaHe Ha KPbBHO HandraHe e 3a “3MepBaHe Ha KPbBHO Ha-
MbrHa (MoraT Aa ce CbXxpaHsi- NAraHe, Ho Ce yBepeTe, Ye AaH-
BaT Makcumym 300 namepsa- HUTe ca 3anucaHu (BX. rnaea
HMA 1N CBOUTUS, @ B CAyYait Ha 3.4.2 N3TprBaHe Ha nameTTa,
PWA — MakcrmMyMm 260) Ctp. 37).

Err8 N3mepBaHeTo € 0TMeHEHO Ypes | [ToBTopeTe U3MEPBAHETO

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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Err9
+

Bb3MOXHa HernpeKkbcHaTa anap-
Ma A0 HaTMCKaHe Ha ByTOH

OTCTpaHf-lBaHe Ha Hem3npaBHOCTH

1. OCTaTbYHO HanAraHe B MaH-
weTa

1. N34akaiTe Bb3AyXbT Aa ns-
Ne3e HambJIHO OT MaHLLEeTa.

2. CpaBHEHWETO Ha HyfeBaTa
TOYKa He MOXKe [1a Ce U3BBbPLLK
yCMeLHo.

2. HezabaBHO M3npaTeTe yCT-
pPOVCTBOTO Ha Baluus cneuuanu-
31paH AOCTaBYMK WK AVPEKTHO
Ha IEM GmbH 3a nposepka.

Err 10
+

Bb3MOXHa HenpekbcHaTa anap-
Ma [10 HaTUCKaHe Ha 6yToH

1. Cepno3Ha rpetuka, gb/mkatla
ce Ha HapacTBaHe Ha HansraHe-
TO M3BBH MpoLeca Ha 3MepBa-
He (NnomMnata e 61na BKNtoYeHa

NpOTMB pa3nopenéuTe)

2. Benykn Te€31 cbobLLEHNA 3a
rpeLlka nokassaT cepnosHa
rpeLLKa B MporpamMHus Koa,.

HesabaBHO nanpaTeTe ycTpoWic-
TBOTO Ha Balums cneumanvan-
paH AOCTaBYMK UM AMPEKTHO
Ha IEM GmbH 3a npoBepka 1
PEMOHT.

64/96 BG
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OTCTpaHFlBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

MogynbT 3a OLieHKa He pearvpa
Ha MPEXBBLPAAHETO Ha JaHHK, HO
€O ce NoKasBa Ha gucnes.

1. KabenbT 3a npefaBaHe Ha
[laHHW He e MbXHaT NPaBUIHO B
KOMMIOTbpa.

1. MpoepeTe fanun 9-nMHOBW-
AT WmdT Ha kabena 3a NpeHoc
Ha [lJaHHW e BKJIoYeH Jo6pe B
MHTEP(ENCHOTO rHe3A0 Ha yCT-
POWCTBOTO.

2. Cblo BX. Err 4

2. Cbllo BX. Err 4

YKenaHvsT JHEBHUKa He MOXe
na 6bAe 3apafeH ¢ KoMBUHaLW-
ATa OT 6YTOHMW.

B mameTTa BCe oLle nma rnoka-
3aHKA OT NocneaHnsa naumeHT

3TpuiiTe gaHHWTE B anapaTta
3a 13MepBaHe Ha KpbBHO Ha-
NsAraHe, Ho Ce yBepeTe, Ye AaH-
HUTe ca 3anucaHu (BX. rnaea
3.4.2 \3TprBaHe Ha nameTTa,
Ctp. 37)

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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AnapatbT 3a u3MepBaHe Ha
KPBbBHO HansiraHe He MOXe Aa
ce BKJIO4M

OTCTpaHf-lBaHe Ha Hem3npaBHOCTH

1. AkymynaTopHuTe 6atepum
Wnn 6aTepunTe ca NoCTaBEHM
HenpaBwIHO

1. MocTaBeTe OTHOBO U [iBETE
aKyMynaTopHu 6aTepum unm 6a-
Tepun 1 Ce yBEPETE, Ye ca Opw-
€HTUpaHW B NpaBwiHaTa Nonsp-
HOCT.

2. HanpexeHwneTo Ha 3axpaH-
BaLLmMst 610K UNW GaTepuaTa e
TBbPAE HACKO

2. CMeHeTe akyMynaTopHuTe
GaTepuv unu GatepumTe

3. Aucnneat e noBpegeH

3. ianpaTeTe yCTPONCTBOTO Ha
Balwws cneuranuampaH goc-
TaB4YMK UK AVPEKTHO Ha |IEM
GmbH 3a peMoHT.

Mo Bpeme Ha MbPBOTO U3MeEPBa-
HE Bb3HMKBA rpeLLKa.

PasMepr Ha MaHLlleTa He CbOT-
BETCTBA Ha 06MKoNKaTa Ha pb-
KaTta Ha naymeHTa.

MNpoBepeTe 06MKoNKaTa Ha pb-

KaTa C NMoMmolLLTa Ha npefocTa-

BEHUA CAHTUMETBP U 51 CPaBHe-
Te C MHDOPMaLWATa, OTneYaTa-
Ha BbpXy MaHLeTa.
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OTCTpaHFlBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

5.4.1 [pelka B KOMyHUKaLuaTa ¢ Bluetooth® uHtepdeiica Ha Mobil-0-Graph®

cod 1 Bluetooth® uHTepdercsT Ha Mobil-O- M3npaTeTe yCTPOMCTBOTO Ha Baluna cne-
Graph® He ce e cTapTMpan NPaBuITHO. leallgr/lsgpasﬁocmsqm VA AMPEKTHO
Bb3MOXHa HeM3NpaBHOCT Ha xapayepa. Ha MbH sa npoBepka.
cod 2 Bluetooth® HTepdeiichT Ha Mobil-O- OnwraiiTe OTHOBO.
Graph® He Moxe 13 6b/1e KOHDUIyPUpaK Ako rpeLukaTa npoAb/Xasa, usnpare-
NpaBmMAHo. Te yCTPOWCTBOTO Ha Balums cneuvanu-
(MPOBEM C KOMYHIKALWMATa Mexay 3vpaH LOCTaBYMK WU OAUPEKTHO Ha IEM
) ® ® GmbH 3a nposepka.
Mobil-O-Graph™ 1 Bluetooth™ Mogyna.)
cod 3 CbCTOsHMETO Ha Bluetooth® untepdeiica | On1TalTe OTHOBO.
Ha Mobil-0-Graph® He Moxe fja ce onpe- AKo rpeiikara NpoAb/asa, nsnpare-
e Te yCTPOWCTBOTO Ha Baluma cneunanu-
(NPOGEM C KOMYHIKALMATa Mexay 3upaH 4OCTaBYMK UK AMPEKTHO Ha IEM
) ® ® GmbH 3a nposepka.
Mobil-O-Graph™ n Bluetooth™ moayna.)

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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OTCTpaHﬂBaHe Ha Hem3npaBHOCTH

cod 4 Bluetooth® unTepdeiicbT Ha Mobil-O- OnwraiiTe Aa ce CBbPXeTe C yCTPOrCT-
®
Graph® He e cBbp3aH kbM Bluetooth® BOTO OTHOBO 4pes Bluetooth™ .
JOHMbAA.
cod 5 Bluetooth® uxTepdencsT Ha Mobil- OnuTaiiTe OTHOBO.

AKO rpeLukaTa NpoAb/KaBa, nanpate-
Te yCTPOWCTBOTO Ha Baluma cneunanu-
3vpaH [OCTaBYMK UK AUPEKTHO Ha IEM
GmbH 3a nposepka.

O-Graph® He MOXe [la ce CBbpKe C
Bluetooth ® fOHrbAa Ha KOMMIOTBPA.
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OTCTpaHFIBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

cod 6 MameTTa 3a U3MEepPeHNUTe CTOMHOCTU Ha | Cnefl U3BbpLUBaHE Ha JOMbAHUTENHN U3-
Mobil-0-Graph® cbabpska CTOMHOCTM Ha | MEPBaHMA Te Ce 13npaLlaT.
KPbBHOTO HansiraHe, KOMTO BCE OLLje He
ca u3npaTeHu.

cod 7 Mobil-0-Graph® e cBbp3aH KbM Mo6unen | ONTaiTe OTHOBO.

TenedoH nnn GSM MofieM, KOWTO e Tex-
HMYeCKM HecrocobeH Aa n3npatlla no-
KasaHus, Hamupa ce 13BbH 06xBaTa Ha
MpexXkaTa Unun He e KoHdUrypupaH npa-
BUTHO.

AKO rpeLlkaTa NpoabXKaBa, CBbp)KeTe
ce ¢ Balums cneuvanvanpaH AoCTaBumK
nnm ¢ IEM GmbH.

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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AkymynaTopHu 6aTtepuu/6atepum
6 AkymynaTopHu 6atepun/6atepun

6.1 PaboTa ¢ akymynaTopHu 6atepun

IEM focTaBsi BUCOKOKAYeCTBEHM ,FOTOBK 3a ynoTpeda“ akymynaTopHu NiMH 6aTepun ¢ kanaumTeT
Hait-manko 1500 mAh, KOMTO UMAT MHOIO HICKa CTemneH Ha camopa3spsa. MNpenopbyBame By fa nsnon-
3BaTe CaMo Te3n akymynaTopHu 6atepum!

He nanonsgaiite akymynaTopHu 6aTepumn, KOUTO ca 6UJIM CbXpaHsiBaHU NpU TeMne-
paTypa Hapg 45 °C wam nop, 0 °C.

AKO BPEMETO 3a paboTa Ha akyMynaTopHUTE 6aTepun Hamanee 3Ha4nTENHO, CMeHe-
Te BCUYKM aKyMynaTopHW 6aTepun eAHOBPEMEHHO. HUKOra He n3non3BaiTe cTapu 13-
NMoN3BaHu aKyMynaTopHK 6aTepun 3aeHO C HOBW HEV3MNON3BaHM akyMynaTopHW HaTe-
pun!

BHuMaHmne
[onycTvMun pa3mepu Ha akyMynaTopHu 6atepumn 1 6atepum

3nonseainTe camo aKyMynaTopHU 6aTepVII/1 nnn 6aTepVII/1 CbC cneiH1UTe pasMepu:

70/96 BG MHCTpyKUmK 3a ynoTpeba



AkyMynatopHu 6aTtepun/6atepun

cl o Measures in mm
NE
A
I AR / LR6
Y
C
- D >

MIN | TYP | mMAx
14,00 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

oO|0|®|D

CobBeTu:

. 3apepfeTe HanbAHO akyMynaTopHWUTe HaTepuw, Npean Aa r n3nonssate 3a MbpBU MbT.

. NmaiTe npeagua, Ye akymynatopHute NiMH 6aTepum [oCTUraT MbAHWSA CY KanauuTeT Ha 3a-
pexaaHe efiBa cnef 4-Tus UMKbI1 Ha 3apexjaHe.

. 3apepfeTe OTHOBO akyMynaTopHuTe 6aTepu, ako ca CTOANN HEM3NON3BAHN A0 BPEME.

. M36sreaiTe MbNHOTO pa3pexaaHe Ha akyMyfnaTopHUTe 6aTepun, 3a fa rv 3anasute.
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AkymynaTopHu 6aTtepuu/6atepum

YKA3AHUE

BEJIEXXKA
13nonsBaiTe camo akyMynaTopHuTe 6aTepum, OCTaBeHN OT HacC 3aefiHO CbC 3apAAHOTO YCTPOWCTBO.

BHuMaHune
Hukora He 3apexxaaiiTe non-HeakyMynaTopHu 6aTepun. Te MoraT fia NpoTeKaT UK fja ekcnioavpaT 1

[la yBpeasaT 3apaseTo Bu.

Y CeBer

3a gonbaHUTENHA MHDOPMALMS, BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha 3apsiAHOTO YCTPOMCTBO.

6.2  Pabota c AJIKATHW 6aTepun

Mobil-0-Graph® Moske fia paBoTV 1 C anKanHu MaHraHoBM 6aTepun. Tean 6aTepun non-ca akyMynaTop-
HW ¥ cnefoBaTenHo He TpsAbBa Aa ce NOCTaBsAT B 3apsAHOTO YCTPOMCTBO.

[Be ankanHv 6aTepum MMaT NO-B1COKO 3apSAHO HanpeXKeHWe Npu MbJIHO 3apexaaHe (Hai-manko 3,1
V), oTKonKoTo 2 akymynatopHu NiMH 6aTtepun (Haii-manko 2,6 V). MNopazn ToBa MHAMKATOPLT Ha GaTe-
pusTa B pekopfepa CbLLO LLie MOKa3Ba Mo-B1COKO HanpexeHye.
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AkyMynatopHu 6aTtepun/6atepun

MocTaBeTe Tean 6aTepUM B OTAENEHWNETO 3a 6ATEPUM MO ChLUMSA HAYMH, KAKTO aKyMynaTopHUTe 6aTe-

pum (06bPHETE BHUMaHWE Ha nonapHocTTa). Cnef 24-4acoBust LMKbI Ha M3MepBaHe U3BafeTe 6atepu-
UTE U M U3XBBPIIETE.

He 3abpaBaiiTe, 4e 6aTepumTe ca onacHu oTnagblLin v 3aToBa TPAGBA [ja Ce U3XBbPIAT OTAEHO.

Pig
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rapaHLl,MOHHI/I ycnoBusa n ycnoeusa 3a peMoHT

7 TapaHUMOHHW YCIOBUSA 1 YCNIOBUS 38 PEMOHT

FapaHuus:

IEM GmbH npepocTaBs AByroauvilHa rapaHLuus 3a XxapAyepa, T.e. 3a caMus anapaT 3a U3MepBaHe Ha
KpbBHO HansraHe. fapaHumATa He e BannaHa, ako YCTPOMCTBOTO € 6110 OTBOPEHO, M3MON3BaAHO Her-
PaBWIHO MM NOBPEAEHO MO HEBHMMaHWE UK NpefHamMepeHo. MoJo6HO rapaHumMaTa He e BanuaHa,
aKo YCTPOMCTBOTO € 6110 PEMOHTUPAHO OT HeoTopuampaH opraH. Camo akymynatopHute NiMH 6ate-
pun Morart fla 6bAaT CMEHsIHM OT onepaTopa.

3a HOPMaNHOTO M3HOCBaHe Ha akyMynaTopHUTe 6aTepui, kabenuTe 3a NpefaBaHe Ha AaHHW UK MaH-
LIEeTUTE, BKITKOUMTETHO MapKy4a, He MOXKe fia Ce NpeTeHAMnpa B paMKKTe Ha rapaHumsTa. B pamkuTe Ha
rapaHumaTa [EM Hocu OTrOBOpPHOCT caMo 3a AeeKTu, KOMTO ca CbLUECTBYBaNv OLLe Npu NpefaBaHeTO
Ha NPOAYKTa Ha K/IMeHTa (M eBeHTYasIHO ca ce NPOsiBUIN e[1Ba NO-KbCHO).

OcBeH TOBa rapaHLMsiTa He BaXu, ako AedeKTbT ce Ab/HKM Ha HapyLUaBaHe Ha MHCTPyKUMMTe 3a ynoT-
peba, HenpaBuIHO 6opaBeHe, Bnara uim eKCTPEMHM TOMMHHN UK KNUMATUYHW YCIOBUS UK KpaT-
KOCPOYHM KONebaHnsa Ha CbOTBETHUTE BAUSHWS, MW Ce Ob/HKM Ha KOPO3US,, OKMC/ISIBaHe, Hepaspelue-
Ha HaMeca Wan oNnTK 3a CBbP3BaHe, HepaspeLLeHo OTBaPSAHE UM PEMOHT, OMWUTK 38 PEMOHT C NoNn-He-
0f106PEHN pe3epBHM YaCTW, HEMPaBUIHA ekcrnoaTauus, HenpPaBUIHO MHCTaNMPaHe, 3M10MNOYKK, Npu-
POAHW CUNW, Pa3/IMBaHE Ha XpaHa Un HanUTKK, XMMWYECKN BB3AENCTBUS UK APYTY BbHLUHW BAWS-
H¥s, Ha KouTo IEM He Moxe aa noenuse (Hapeq ¢ ApyroTo ce n3koysaT aedekTv Ha KOHCyMaTuBK
KaTo 6aTepumn 1 akyMynaTopHu 6aTepum HanpumMep, KOUTO HEM3GEXHO MMAT CaMOo OrpaHuYeH ekcroa-
TaLMOHEH XMBOT), OCBEH aKo AeEKTHT He ce Ab/KM NPAKO Ha fedeKT Ha MaTepuana, KOHCTPYKTUBHA
rpeLuka uav Npon3BOACTBEHA rpeLLKa.

PemoHT
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rapaHLI,I/IOHHVI yCcnoBus 1 ycnoeua 3a peMoHT

AKO YCTPOMCTBOTO Ce NOBPEAN UM aKO Ce MOSIBSABAT NMOCTOSIHHM MPELLKM MPY M3MepBaHe, CBbpXXeTe ce

¢ Balums cnelmanuaupaH 4ocTaBumk Ha Mobil-O-Graph® unu aupekTHo ¢ IEM GmbH 3a peMOHT U UHCT-
PYKLMM 3a fOCTaBKa.

BHuMaHmne
He OoTBapsiniTe Kopnyca.

Cnep kaTo yCTpOVICTBOTO € OTBOPEHO, rapaHunAaTa CTaBa HeBainaHa.

MeTponoruyHv npoBepKu:
KaTo gokasaTencrso 3a NoOCTOSAHHOTO CboTBETCTBME C ,OCHOBHUTE U3UCKBaHMUA" CbrnacHo Jupek-

TuBa 93/42/EM0, anapaTbT 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe MobiI-O-Graph® TpsbBa ga npemMu-
HaBa MeTpOJIOrMYHM NPOBEPKM Ha BCEKM JBe FoAUHU. B HAKOM Abp)KaBu TOBa U3MCKBaHe MoXe Aa
6bAe pernamMeHTUPaHO OT HALMOHANTHU 3aKOHM WU Hapeaou.

Knaysa 3a 0TroBOpHOCT:

BbB BCUUKM cyydam, koraTo |EM e 3agb/mkeHo fa nnath o6esuieTeHne v aa Bb3CTaHOBM pa3xoam
Bb3 OCHOBA Ha [JOrOBOPHW WM 3aKOHOBM NMpeTeHumn, IEM HoCcY OTFOBOPHOCT CaMo [0 CTeNeHTa, Ao
KOSITO HErOBWTE M3MbAHWUTENHW ANPEKTOPU 1 3aMECTHUUM Ca OBBMHEHW B YMUCHA UK rpy6a Hebpex-
HocT. CTporaTta OTrOBOPHOCT CbrlacHO 3aKOHa 3a OTFOBOPHOCTTA 3a NPoAyKTa OCTaBa HesacerHaTa.
OTroBOpPHOCTTa 3a BUHOBHO HEW3MbJIHEHME Ha CbLLECTBEHM JOrOBOPHM 3aAb/IXKEHNSA ChLLIO OCTaBa He-
3acerHara, Ho OCBeH B CllyyanTe Ha Knaysun 1 1 2, OTTOBOPHOCTTa e orpaHnyeHa A0 NpeasuanMim Bpe-
AN, KOUTO ca TUMMYHM 3a TO3W B JOrOBOPM.
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rapaHLlMOHHI/I ycnoBusa n ycnoeusa 3a peMoHT

MpoMsHa B TEXECTTa Ha [OKa3BaHe B YLLIbP6 Ha K/IMEHTa He € CBbp3aHa C ropHuTe pasnopenoun. OTro-
BOPHOCTTa 3a rapaHLmMu 3a Ka4ecTBO UMW AbroTPaiHOCT, UK 38 M3MaMHO YKpUBaHe Ha JedeKTn, He
ce 3acqAra OT ropenocoYeHnTe pasnopenéu.
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MpunoxeHue
MpunoxeHne

NHCTpyKUmK 3a ynoTpeba BG 77/96



A

Mpunoxxenue 1 BaxxHa nHdopmMaums 3a naumueHTa 3a Mobil-0-Graph®
Mpunoxenwve 1 BaxkHa nHbopmaLma 3a nauyeHTa 3a Mobil-0-Graph®

Q
Y Cobaer

Tasu nHbopMaLma 3a NaumeHTa Moxe fa 6be HaMmepeHa v BbB dopmat DIN A4 Ha agpec: https:/
www.iem.de/en/patient-information/. Ako e He06x0AMMO, MOXETe fla ro pa3nevyaTtaTte 1 Aa ro gagete
Ha naumeHTa.

WHbopMaLMoHeH NUCT 3a NauueHTa
Tosu uHbopMaLMOHeH NUCT 3a NaumeHTa By aaBa BaykHa MHbopMaLmMa 3a 6e3onacHoCTTa npu

13Mon3BaHeTo Ha Mobil-O-Graph® 3a 24-4acOBO AbArOCPOUHO U3MEPBAHE Ha KPBHBHOTO HafAraHe.
Mpeav ynoTpeba npodeTeTe BHUMATENHO MHADOPMaLIMOHHMS IMCT 3a anapaTa 3a Jb/IroCPOYHO
M3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe! BaxxHo e fia pastupate nHbopMauuaTa. AKO MMaTe HAKaKBu
BBMNPOCK, CBbpXKETe ce ¢ Balums nexap.

MHCTpyKLuM 3a 6e30NacHOCT 3a nauueHTa
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Mpunoxenue 1 BaxkHa nHpopmaLums 3a naumeHTa 3a Mobil-0-Graph®

our. 3: Mobil-0-Graph® ¢ npespamka

WHCTpyKLMK 3a 6€30MacHOCT 3a NauueHTa

3nonasaiite caMo NpUHaANexXHoCTUTe, KouTo Br e fan Bawwms nekap!

He NoCTaBAWTe MapKy4a Ha MaHLLIeTa 1an npespamkaTa OKOMo BpaTa, Tbi KaTo
CblLECTBYBa OMacHOCT OT 3aayLuaBaHe!

BvHaru noctaBsaiTe Mapkyda Ha MaHLLIETa Nof, APEXMTE CU (A0pU NPEes HoLLTA).
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Mpunoxxenue 1 BaxxHa nHdopmMaums 3a naumueHTa 3a Mobil-0-Graph®

! 3MEPBAHETO MOXE Aa !bﬂe NPEKBbCHATO Ha BCEKM eTan 4Ypes3 HaTUCKaHe Ha

Npon3B0osEeH BYTOH. 10 TO3W Ha4YMH Ce U3MycKa Bb3ayxa OT MaHLUeTa 1 YyCTPOMCTBOTO
MOXe [ia ce MaxHe.

He nperbBaiTe Mapkyya Ha MaHLLEeTa 1 U36sreaiTe NpekaneHo YecTu n3amMepBaHus, B
NPOTUBEH Cly4alt MOXe [la Bb3HWKHAT Npo6aeMu C KpbBOOOPALLEHNETO.

M3KkntoyeTe yCTPOMCTBOTO, CBaNeTe MaHLLeTa U MHDOPMMPaTe fekaps, ako
novyBcTBaTe 60/Ka, OTOK, 3a4epBABaHe UKW M3TPbNBaHE Ha pbKaTa, OKOO KOATO €
noctaBeH MaHLeTa. (O4akBa ce, Ye MO BPeME Ha U3MEePBaHe Ha KPbBHOTO HanaraHe
MOXe [la ce MoYyBCTBa Jlek A0 yMepeH ANCKOMAOpT.)

YBepeTe ce, 4e npe3pamMkaTa/KonaHbT 3a KpbCTa 1 MapKy4YbT Ha MaHLLeTa ca
Pa3nofoXeHW NPaBWIHO, BX. CbLlo dur. 3: Mobil-O-Graph® ¢ npeapamka, Ctp. 79.
BbHLUHM CMyLLaBalLy GaKTopK, KaTo HanpuMep ABUXKEHWE Ha M3MepBaHaTa pbKa,
(ranyecka akTUBHOCT, LWOGUpaHe WM M3non3BaHe Ha O6LLECTBEH TPAHCMOPT Mo
BpPeMe Ha U3MepBaHEeTo, MoraT fja JoBeAaT A0 T.Hap. apTedakTvt OT ABUXXEHWETO AN
HenpaBWIHW M3MepBaHus. BogeTe NuyeH AHEBHWK Ha U3SMEPBaHUATA, 38 ia MOXe
neKapsT, U3BbpLUBALL OLEHKaTa, ia ro BK/IKOYM B OLEHKaTa.

MN3kntodeTe anapaTta He3abaBHO v CBaseTe MaHLLEeTa 1 anapara, ako nonyyuTe
anepruyHa peakums Ha pbkata Npu n3MepBaHe Ha KPbBHOTO HansiraHe.
CamopauarHocTukaTta n caMoneveHneTo Bb3 OCHOBA Ha PesynTaTuTe ca OnacHw.

He NpeaAnpremMainTe HUKaKBO fledeHune (MM NpoMsiHa Ha NeveHneTo), 6es fa ce
KOHCynTupaTe C Balums nekap.
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Mpunoxenue 1 BaxkHa nHpopmaLums 3a naumeHTa 3a Mobil-0-Graph®

!BepeTe Ce, Ye MapKy4a 3a HandraHe Ha MaHLLIeTa He MOXe [1a Ce NPErbHe Un

NPWUTUCHE, 0COBEHO AOKATO CrUTE.

Mpw NauMeHTW ¢ YyBCTBUTENHA TeNIECHa ThKaH MOXE [ja Ce MOABAT KPbBOM3NNBY B
KoyKaTa unmn MyckynmTe (NeTexum, KobBOU3MBU UM MOLKOXKHN XEMATOMM).

He nocTaesiiTe Mobil-O-Graph® Bbpxy paHa nnv npeepb3ka.

AKO NaLMEHTBT € C OrpaHMYeHn KOTHUTUBHI CMOCOBHOCTY, YCTPOWCTBOTO MOXE [la ce
13Mos3Ba camMo nog HabnoaeHne.

BHumanue
. He oTBapsinTe kopnyca. Cnef KaTo yCTPOMNCTBOTO € OTBOPEHO, rapaHuUMsATa cTaBa HeBanmnaHa.

. B yCTpoNCTBOTO He TpsibBa Aa nonaja Te4HOCT. AKO 1cKaTe fa B3eMeTe Ayl UK BaHa,
N3KJIKOYeTe YCTPOCTBOTO U rO CBaneTe. YBepeTe ce, Ye crnef ToBa CTe ro NoCcTaBuav 06paTHo
NpaBWIIHO U CTe ro BKAtoUMAn! AKo cMATaTe, Ye B YCTPOMCTBOTO e nonajiHana TEYHOCT, TO He
TpsibBa Aa ce n3nonsea. M3koyeTe yCTPOMCTBOTO M M3BafeTe baTepumTe.

. He HOCeTe HUKaKBM ApYrv enekTpuyYeckn MeamuUMHCKM YCTPOMCTBa Ha pbKaTa, KOSTo
n3nonaeare 3a M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe, 1 He M3MoN3BaiTe yCTPOMNCTBOTO B 6IM30CT
[10 CKeHep 3a A4peHo-MarH1TeH pe3oHaHc.

. YCTpOWCTBOTO He TpsibBa fla Ce U3Mnofa3Ba B CaMoseT.
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Mpunoxxenue 1 BaxxHa nHdopmMaums 3a naumueHTa 3a Mobil-0-Graph®

. ®

. The Mobil-O-Graph™ oTroBapsi Ha BCUYKM U3NCKBaHWA Ha CTaHAAPTUTE 3a eNeKTpoMarHuTHa
CBBMECTVMOCT, HO He TPsi6Ba [la Ce U3nara Ha CUHW eneKkTPOMarHWTHU NoNeTa, Thbil KaTo ToBa
MOXKe Aia fOBeAe A0 HEU3NPABHOCT U3BbH MPaHnyHUTE CTONMHOCTU. CnefoBaTenHo TpsAbea Aa ce
yBepuTe, 4e l\/IobiIfOfGraph® ce Hamupa Hat-manko Ha 30 cm (12 MHYa) OT BCAKAKBU NPEHOCHMM
PafMOYeCTOTHN KOMYHVKALIMOHHW YCTPOWCTBA.

CeansiHe Ha MaHLIeTa U Ha anapaTta 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansiraHe

AKo TpsibBa Aa CBanMTe MaHLWeTa 1 yCTPOMCTBOTO (Hanprmep 3a fia B3eMeTe [yLl), NpoLeanpaiiTe,
KaKTo cneaBa:

. M3KkntoYeTe yCTPOMCTBOTO C MOMOLLTa Ha 6yToHa BKJ1./U3KJ1 (ON/OFF) 6yTOH.

. CBanete MaHLIeTa OT pbkaTa Cu.

. CBaneTe yCTPOMCTBOTO W Mpe3pamkara.

lMocTaBsAAHe Ha MaHLLeTa U Ha anapaTa 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HansraHe
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Mpunoxenue 1 BaxkHa nHdopmMaLms 3a nauueHTa 3a Mobil-0-Graph®

@ur. 4: [TosnymoHnpaHe Ha MaHLIeTUTe

. MpaBWNHOTO NO3ULMOHMPAHE Ha MaHLLIETa € MHOMO BaXHO 3@ TOYHOTO M3MepPBaHe 1 BUHaru
TpsibBa fia ce NpaBu Ha eHa 1 Cblla pbKa. 3a fja NocTaB1Te OTHOBO MaHLLETa v anapaTa 3a
n3MepBaHe Ha KPbBHO HandraHe, cneasanTe Tean MHCTPYKLUMN:

. Bpb3skaTta 3a Mapkyya Ha MaHLLeTa Tpabsa Aa e ob6bpHaTa Harope, Bx. dur. 3: Mobil-O-Graph® ¢
npespamka, Ctp. 79.

. XoAbT Ha MapKy4a Ha MaHLeTa TpsbBa fa ocurypsisa CBO60HO ABMXKEHME Ha ropHaTa YacT Ha
pbkaTa v a Ce BOAM OKOJO0 BpaTta KbM ApyraTta cCTpaHa Ha TANOoTo.
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Mpunoxxenue 1 BaxxHa nHdopmMaums 3a naumueHTa 3a Mobil-0-Graph®

MofpaBHeTe MaHLLETa Taka, Ye HUKOSt YacT OT MapKyya Ha MaHLLETa [a He MOXe [ja Ce MperbHe.
MoapaBHETE MaHLIETa Taka, Ye JONHUSAT My Kpait fa e Ha okono 2 cm (0,8 nHYa) Haa nakbTa Bu,
BX. dur. 4: MNosnumoHnpaHe Ha MaHLweTuTe, CTp. 83 .

MocTaBeTe MaHLLEeTa OKOJIO ropHaTa YacT Ha pbKaTa CU MO TaKbB HauMH, Ye NOA Hero Aia Moxe
[la ce NOCTaBW eAvH NpbCT.

YBepeTe ce, 4e CUMBO/TBT 3a apTepus BbpXy MaHLUETa e pasnosioXeH BbPXy apTepusTa Ha
pbkaTa (6paxuanHa aptepus), Bx dur. 4: MosnumnoHnpare Ha MaHweTuTe, CTp. 83.

KoraTo MaHLLeTHT e NoCTaBeH NPaBUIHO, MeTanHaTa NeHTa Ce Hammpa OT BbHLIHAaTa cTpaHa Ha
ropHaTa YacT Ha pbkaTa (OTKbM NaKbTH). B TO3u cnyyaii nnaTtHeHaTa neHTa Tps6Ba fa Nokprsa
KoyKaTa Mnoj MeTasiHaTa JieHTa.

lNpenopbyBame Aa NOCTaBUTE MaHLLETa BbpXy ronaTta ropHa 4acT Ha pbkaTta. MaHwweTbT obadye
MOXE [la Ce HOCU W BbpXY TbHKa pusa unu 6y3a.

MocTaBeTe kanbda. Ypes NpoMsiHa Ha Ab/KMHATA Ha KoflaHa MOXETe Aa ro n3nonaeate KaTo
KONaH 3a KpbCTa UM KaTo npespamka.

MocTaseTe Mobil-0-Graph® B kanba, Taka Ye BpbaKaTa Ha MaHLLETa 1 GyTOHWTE Aa ca
CcBO60O/IHO AOCTBIMHM 3a paboTa.

BkntoyeTe Mobil-O-Graph® ¢ nomolLTa Ha 6yToHa BKJ1./U3KJT (ON/OFF) 6yToH.

3anouHeTe HOBO M3MepBaHe Ha KPBbBHOTO HassiraHe, kato HaTucHeTe 6yToHa CTAPT (START)
OYTOH.

lNoBepeHue No BpeMe Ha U3MepBaHe
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MpunoxeHue 1 BaxkHa HdopMaLus 3a nauneHTa 3a Mobil-O-Graph®
YBepeTe ce, Ye cpeflaTa Ha MaHLLEeTa e pasnofioXKeHa Ha HUBOTO Ha ASICHOTO NpeAcbpamre. Korato

3aMNnoYHe N3MEPBAHETO Ha KPbBHOTO HaNAraHe, no Bb3MOXXHOCT 3aeMeTe eIHO OT criedHnTe

MONOXXEHNA:

. Yno6Ho cefileHe/cToeHe/nexaxe

. He kpbcTOCBanTe Kpakara cu

. bbaete Mb4anuBu 1 He roBopeTe

. CTbnanaTta ca NocTaBeHW Ha nofda (B ceiHano wim M3npaBeHo NMonoXeHne)
. O6nsiraHe Ha rbp6a v pbleTe (B CefHAN0 UK JIerHasno NnooxeHue)
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Mpunoxxenue 1 BaxxHa nHdopmMaums 3a naumueHTa 3a Mobil-0-Graph®

>ByToHu Ha Mobil-O-Graph®
The Mobil-O-Graph® iMa 4 6yToHa, KOUTO MOFaT Aa Ce U3MNOA3BAT 3a U3Mb/HEHWE Ha PasANYHY
DyHKUNM:

BKJ1./ MoykeTe ga BK/KOYBaTE U M3KIOYBaTE I\/IobiI»O»Graph® C nomolLTa Ha 6yToHa BKJ1./
U3KI N3KJ (ON/OFF) 6yToH. 3a f1a ce u3erHe CnyyaiiHo BKIIOUBAHE UMK U3KITIOYBaHE,
(ON/OFF) | 6yroHbT Tpsi6Ba Aa ce 3aabpskii HATUCHAT Hat-MarKo 2 CEeKyHAM.

CbLLO TaKa C T031 BYTOH, KakTo 1 C BCeKM pyr ByTOH. MOXETe fja npekpaTuTe
npex/eBpeMeHHo npoLieca Ha 1amepsaHe. Cref ToBa HanAraHeTo B MaHLeTa ce
ocBoboXaaBa 6bP30.

CTAPT ByToHbT CTAPT (START) ce ©3n0on3Ba 3a cTapTMpaHe Ha aBTOMaTUYHUA AHEBHUK U
(START) | 3apgeiicTBa AOMBAHUTENHO PbYHO N3MepBaHe. OCBEH TOBa HAaTUCKaHETO Ha ByToHa
CTAPT (START) uie By no3Bonu fja NPOAB/HKUTE LUMKbIA Ha USMEPBaHE, ako CTe
@ NpeKpaTuIv N3MepBaHeTo Ha KPbBHOTO HasAraHe Ypes3 HaTUCKaHe Ha Npou3BoSIeH
OYTOH NN aKO CTE U3KAKOUMUAN U OTHOBO BKIIKOUMAN MobiIfOfGraph® ByTOHBT MOXe fa
3a4elicTBa U JOMBHWUTENHO eAVHUYHO M3MEPBaHE; ToBa obade TpAbBa Aa ce Hanpasw
CaMo cnef KOHCyNnTauus ¢ nekap. CneumnanHunTe CbbUTns ce 3anmMcBaT C MOMOLLTa Ha
6yToHa CbBUTUE (EVENT) B>x. 6yToHa CbBUTUE (EVENT) 6yTOH.
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Mpunoxenue 1 BaxkHa nHpopmaLums 3a naumeHTa 3a Mobil-0-Graph®

LOEH/ HaTwvcHeTe 6yToHa JEH/HOLL, (DAY/NIGHT) BeuepTa, npeau a CU NerHeTe, U OTHOBO
HoLy, CYTPWHTa, KOraTo cTaHeTe. HaTuckaHeTo Ha 6yToHa JEH/HOLL, (DAY/NIGHT) ce
(DAY/ CbXpaHsABa 3ae[lHO C pesynTaTuTe OT U3MepBaHeTOo 1 No3BosIABa Ha Balumns nekap aa
NIGHT) HanpaBu Nno-nofpobHa oLeHKa.

%
CbBUTUE | >HaTucHeTe 6yToHa CbBUTUE (EVENT) 3a fja 3anuiiete CbOUTHE, KOETO MOXE
(EVENT) | na okayke BNMsHWE BbpXy KPbBHOTO HandraHe, v fja safeicTeaTe A0MbAHUTENHO

n3mMepBaHe. HatuckaHeto Ha 6yToHa CbBUTUE (EVENT) ce cbxpaHsiBa 3aefiHo C
pesynTaTuTe OT U3MepBaHuaTa 1 NO3BOSABA Ha Nekaps ja Hanpasw No-noapotHa
oLieHKa. 3anwLleTe 06CTOSATENCTBATA HAa CHOBUTUETO B NIMYHWS CW IHEBHUK Ha
13MepBaHuATa, 3a fja MoxeTe Aa o6CbanTe ChBUTUSTa ¢ Balums nekap cnej Tosa.
Cneumantmu cbBUTHs HanpUMep ca NpyeM Ha NekapcTBea, 60NKM B MbpanTe, 3ayX Un
OpYrv Noao6Hw.

MNPEAYNPEXOEHUE

Cnef aBTOMaTUYHO M3MEPBaHe n34akanTe Aa MYHaT Hal-Manko 3 MUHYTK, 3a Aa
n36erHeTe NPOABLIXKUTENHO HapyLUaBaHe Ha KpbBOOOpPaLLEHWETO, Mpeau la 3anoyYHeTe
aKTUBHO M3MepBaHe.
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MpunoxxeHue 1 Baxkna nHdpopmauus 3a naumeHTa 3a Mobil-0-Graph®

3BYKOBU CUTHanNu
3BYKOBUTE CUIHANN, FeHepypaHu OT YCTPOMCTBOTO, Ce ChCTOAT OT OTAENHN UK MHOFOKPaTHM
nocnefoBaTeNHOCTY OT 3BYLM. M13aBaT ce CneAHuTe NOCNEe[0BaTENHOCTMN OT 3BYKOBU CUMHANM:

T 3BYKOB CUrHan *  BknrouaHe 1 n3ko4BaHe

*  HayanHo v KpaiHo n3MepBaHe (ocBeH Npe3
HOLLIHWS HTepBan)

*  WM3BaxaaHe Ha nHTepdelceH kaben,
npekpaTtasaHe Ha IR KoMyHuKaumuTe,

yCTaHOBsIBaHe U NpekpaTssaHe Ha Bluetooth®
KOMYHUKaLMnTe

* [PELKM NpU N3MepBaHeTO

3 3BYKOBM CcUrHana *+ CucTeMHa rpeluka (Hanp. npekpaTsBaHe Ha
n3mepBaHe)
HenpekbcHaTK 3BYKOBU CUrHaM +  Cepuo3Ha cu1cTeMHa rpeLuka (Hanp.

HansiraHeTo B MaHLLUeTa € No-BMCOKO OT 15
mmHg 3a noseye oT 10 cekyHAM N3BBH
N3MepPBaHETO)

OTcTpaHsiBaHe Ha HEM3MPABHOCTU
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MpunoxeHue 1 BaxkHa HdopMaLus 3a nauneHTa 3a Mobil-O-Graph®

B cyyait Ha M3MepBaTeHN MW CUCTEMHM FPeLLKU Ha Aucrnes Ha Mobil-O-Graph® 3a HsKonko
CeKyHAM LLe Ce NOsIBM Kof 3a rpeluka. CnefBalliuTe MHCTPYKLUMM 3a NOAAPBXKKA e BM nomMorHat aa
pasbepeTe Kak [la ce CNpaBuTe C BCEKM KOJ 3a rpeLuKa:

ERR1

[ipb>KTe pbKkaTa Cu HEMOABWKHA MO BPeME Ha M3MepBaHeTo. AKO rpeLukaTa
ce NMoBTOpK, MOCTaBETE OTHOBO MaHLweTa. AKO rpelukaTa ce nossssa
HEMpPeKbCHATO, CBBbPXKETE ce C Bawns nekap.

ERR 2

ﬂ,pb){(Te pbKaTa Ch HenoABWMXXHa NO BpeEME Ha N3MEPBAHETO. AKOo rpeLwkaTa
Ce NnoBTapsa, NpoBepeTe No3nLnAaTa Ha MaHLLETa Ha pbKaTa 1 npoBepeTe

[lanvy MapKy4bT Ha MaHLLeTa e CBbp3aH Jo6pe ¢ MobiI—O—Graph®.

ERR 3

ﬂ,pb)KTe pbKaTa Ch HenoABWMXXHa NO BPEME Ha N3MEPBAHETO. AKO Tasu
rpeLlKa npoabiXXaBa, MOJIA, CBbPXXETE Ce C Bawums nekap.

ERR 5

>BaTepunTe Ha Mobil-0-Graph® ca usToLLeHn. Mons, CBbpyKeTe ce ¢ Baluvs
nekap.

ERR 6

MpoBepeTe Aanu MapKy4YbT Ha MaHLLIETa He e NMperbHaT. AKO rpelikaTta
Npofb/XKasa, MONs, CBbPKeTe ce ¢ Baluna nexap.

ERR7

MACTOTO 3a CbxpaHeHVe Ha N3MEPBaHKATA € MbJIHO. Mons, CBbpXeTe ce ¢
Bawwws nekap.
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MpunoxxeHue 1 Baxkna nHdpopmauus 3a naumeHTa 3a Mobil-0-Graph®

ERR 8 3mepBaHeTo e 6110 NpekpaTeHo Ype3 HaThCKaHe Ha ByToH. [ToBTopeTe
nsmepsaHeTo. HaTucHete 6yToHa CTAPT (START) 6yToH.

ERR9 Mongq, cBbpyKeTe ce ¢ Bawmsa nekap.

ERR 10 Monsi, cBbpxKeTe ce ¢ Bawms nekap.
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MpunoxeHune 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npousBoauTens
Mpunoxenne 2 Hacokn 3a EMC 1 geknapaums Ha npomssoanTens

Hacoku n peknapauusi Ha NPOU3BOAUTENSA — €NEKTPOMarHMTHU U3NTbYBaHNUs

AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansraHe Mobil-O-Graph® e npefHasHaueH 3a U3nonssaHe B
nocoyeHata no-gony cpega. KnmeHTsT Uin NoTpeBbUTeNsaT Ha anapaTa 3a n3mepBaHe Ha KpbBHO

B ® o
Hansrase Mobil-O-Graph™ Tps6sa fa rapaHTVpa, Ye ToW LLe Ce M3MOM3Ba B TakaBa cpeja.

PaANOYeCTOTHM CMYLLIEHNS
cbrnacHo CISPR 11

N3mepBaHe Ha CboTBeTCTBME EnekTpoMarHuTHa cpegia — HacoKu

M3TbYBaAHUTE CMYLLLEHUS

M3nbyBaHus Ha Mpyna 1 AnapartbT 3a n3mMepBaHe Ha KpbBHO

PaAVO4ECTOTHN CMYLLEHNS HansiraHe Mobil-0-Graph® nanonasa

cbrnacHo CISPR 11 PaAVoYeCTOTHa EHEPrUs CaMO 3a BLTPELLHOTO CU
dyHKUMOHMPaHe. MNopaan ToBa paAMo4eCTOTHOTO
My U3TbYBaHE € MHOIO HUCKO 1 & Manko
BEPOSITHO CbCeLHM eNeKTPOHHN YCTPOMCTBA Aa
M3NUTBAT CMYLLEHMS.

M3nbyBaHus Ha Knac B AnapatbT 3a n3MepBaHe Ha KPbBHO HansdraHe

MobiI—O—Graph® e NoAxofdALL 3a U3non3BaHe B
06EKTU, PA3NIUYHN OT XWUWLLHM 30HW, U B TaKMBA,

VIHCTpyKUmMKM 3a ynoTpeba
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MpunoxeHue 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npousBoAuTens

KOWTO Ca NpAKo CBbp3aHn C O!LLI,eCTBeHa MpeXXa

3a 3axpaHBaHe, KOATO 3axpaHBa 1 crpaau,
M3MON3BAHMN 33 XUNLLHW Lieu.

M3nbyBaHe Ha
PaAVOYECTOTHN CMYLLIEHNS
cbrnacHo CISPR 25

He e npnnoxxummo

XapMOHWYHM TpenTeHus
cbrnacHo IEC 61000-3-2

He e npunoxmmo

Ii3MeHeHus/TpenTeHns Ha
HanpeXXeHWEeTO CbIMacHoO
IEC 61000-3-3

He e npunoxmmo

AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansraHe Mobil-O-Graph® e npefHasHaueH 3a 13nonssaHe B
nocoyeHaTa no-fony cpeaa. KNnMeHTsT v NoTpeGUTeNsT Ha anapaTa 3a n3mepBaHe Ha KpbBHO

HansiraHe Mobil-O-Graph® Tpsi6Ba Aa rapaHTVpa, Ye TOW LLe ce U3Mon3ea B Takasa Cpeaa.

N3nuTtBaHe Ha | HUBO Ha n3nuTBaHe HuBo Ha cboTBeTCcTBME | EnekTpomarHuTHa cpepia
YCTOWUYUBOCT — HacoKwu
92/96 BG MHCTpyKUmK 3a ynoTpeba



MpunoxxeHue 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npoussoautens

EnektpocTaTuye | +- 8 kV KOHTaKTeH paspsf | + 8 kV koHTakTeH pa3psa | lNogoeeTe Tpsbea Aa ca

H pa3psa (ESD)
B CbOTBETCTBME
¢ IEC 61000-4-2

+- 15 kV Bb3ayLLeH
paspan

+- 15 kV Bb3ayLueH
paspaa

OT ObPBO UMW LIMMEHT
WK fa ca NoKpUTU ¢
KepaMUYHN NNOYKM.
AKO MOABLT ce CbCTOM OT
CUHTETUYHM MaTepuany,
OTHOCUTENHaTa
BNaXHOCT TpsA6Ba fa
6bae Har-manko 30 %.

EnexTpuyecku
6bp3v NPeXoaH
npouecu/nakeTu
nMnyncu

B CbOTBETCTBUE
c I[EC 61000-4-4

+1kV
100 kHz yecToTa Ha
noBTOpeHue

+1kV
100 kHz yecToTa Ha
noBTOpeHue

NmnyncHn He e npunoxxmmo Mobil-0-Graph® Hsima
HanpexeHua NPOMEHNMBOTOKOBO
(oTeKOoK) 3axpaHBaHe

cbrnacHo IEC

61000-4-5
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MpunoxeHue 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npousBoAuTens

MarHuTHo 30 A/m 30 A/m MaruuTH1Te noneta npu
none cbc MpexoBaTa YecToTa
3axpaHBalla TpsibBa fja CbOTBETCTBAT
yecToTa (50/60 Ha TUMUYHUTE CTOMHOCTH,
Hz) cbrnacHo KOWTO Ce cpeLaT B
|IEC 61000-4-8 6uUsHec cpeda unv B
60MHMYHa cpefa.
CnagaHud Ha He e npunoxunmo Mobil-O-Graph® Hsima
HanNpexeHneTo, NPOMEHNMBOTOKOBO
KpaTKoTpanHu 3axpaHBaHe

NPeKbCBaHNS U
N3MEHEHNS Ha
3axpaHBaLLoTo
HanpexeHune
cbrnacHo IEC
61000-4-11
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MpunoxxeHue 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npoussoautens

V13nbyeHo 10V/m80MHz —2,7GHz [ 10 V/m
paAvo4ecTOTHO
CMyLLeHne
cbrnacHo IEC
61000-4-3

KOHAYKTUBHN He e npunoxxumo
CMyLLaBaLLy
Bb3AeNcTBms
cbrnacHo IEC
61000-4-6

V13nbyeHo 380 — 390 MHz 27 V/m; 380 — 390 MHz 27 V/m;
pagnoyectoTHO | PM 50%; 18 Hz PM 50%; 18 Hz
CMyLLeHne
cbrnacHo IEC
61000-4-3
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MpunoxeHue 2 Hacoku 3a EMC u geknapauus Ha npousBoAuTens

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

430 - 470 MHz 28 V/
m; (FM +5 kHz, 1 kHz
cuHycowaa) 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

96/96 BG
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Mobil-0-Graph® PWA
Dlouhodoby monitor krevniho tlaku s analyzou pulzové viny (PWA)
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Uvod
1 Uvod

1.1 Predbézna informace

Dékujeme, Ze jste si vybrali dlouhodoby méfi¢ krevniho tlaku Mobil-O-Graph® s mozZnosti 24hodinové analyzy
pulzové viny (PWA). Pfistroj na méfeni krevniho tlaku byl specidlné vyvinut pro 24hodinové méfeni a pracuje na
oscilometrickém principu meéfeni. Pomoci licenéniho klice a klientského serveru Hypertension Management
Software (HMS CS) Ize kdykoli aktivovat 24hodinovou analyzu pulzové viny v rliznych konfiguracich.

V praxi mUZete pfistroj Mobil-O-Graph®, ktery je nize oznacovan také jako tlakomér, pfipravit pro nového pacienta
béhem nékolika minut. To vdm déva vyhodu, Ze muazete monitor krevniho tlaku optimélné pouzivat a provadét
24hodinovy profil pro kazdy den. Tlakomér Mobil-O-Graph® se tak rychle zafadi do vasi kazdodenni praxe. Klientsky
server softwaru pro sprévu hypertenze (HMS CS) vdm pomdze spravovat Udaje o krevnim tlaku a umozni vém
analyzovat a vyhodnocovat nameérené hodnoty krevniho tlaku.
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1.2 Ktomuto navodu k pouziti

Tento ndvod k pouziti vdm umozni seznamit se s pfistrojem pro dlouhodobé méfeni krevniho tlaku a s
pfisluenstvim. S trochou cviku zjistite, jak snadno se tlakomér pouziva.

Namérené hodnoty se vyhodnocuiji pomoci softwaru Hypertension Management Software Client Server pro spravu
dat, ktery je pfiloZen na CD spolu s pfiru¢kou softwaru.

£\ Pokyny k obsluze softwaru naleznete v navodu k pouziti HMS CS.

Tento ndvod k pouziti vysvétluje pouziti tlakomeéru a prislusenstvi v poradi, v jakém budete pfistroj uvadét do
provozu a také pozdéji pouzivat.

Jednotlivé funkce jsou vysvétleny az v okamziku, kdy jsou potfeba. S tlakomérem se proto budete seznamovat
postupné.

Navod k pouzitf by mél byt uchovavan pro budouci pouZziti a musi byt vzdy k dispozici uzivateli!
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1.3 Klinické studie
Mobil-0-Graph® splriuje pozadavky ESH (European Society of Hypertension), BHS (British Hypertension Society) a
1SO 81060-2:2013.
1.4 Oznaceni CE
Mobil-O-Graph® spliiuje pozadavky smérnic
c € = 93/42/EHS (MDD),

= 2014/53/EU (RED),
= 2011/65/EU (RoHS)

a nese oznaceni CE.
Spole¢nost IEM GmbH timto prohlasuje, Ze Mobil-O-Graph® odpovidd smérnici 2014/53/EU.

EQ Uplné znéni EU prohldseni o shodé je k dispozici na této internetové adrese:
https://www.iem.de/doc/.
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Pokyny k obsluze

2.1 Ur¢ené pouziti
Uréené pouziti je 24hodinové méreni krevniho tlaku a analyza pulzové viny (PWA).
Mobil-O-Graph® smi pouzivat pouze zdravotnicky persondl pracujici pod Iékarskym dohledem.

2.2 Nevhodné pouzivani

Pristroj Mobil-O-Graph® se nesmi pouzivat k jinym uc¢ellm, nez je zde popsany proces méreni krevniho
tlaku.

Vzhledem k riziku uskrceni hadi¢kou a manZetou nesmi byt pfistroj Mobil-O-Graph® pouZivan u pacientd,
ktefi nejsou dusevné zdravi, a nesmi byt ponechan v dosahu déti bez dozoru.

Mobil-0-Graph® neni uréen pro pouZziti u kojencti a déti mladsich 3 let.

Mobil-O-Graph® neni uréen pro pouziti u téhotnych zen nebo zen s preeklampsii

Mobil-O-Graph® se nesmi pouzivat k monitorovani krevniho tlaku s alarmem béhem operaci nebo na
jednotkdch intenzivni péce.

Mobil-O-Graph® se nesmi pouzivat v letadlech!
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2.3 Zakladni vykonnostni funkce
Z&kladni vykonnostni charakteristiky jsou definovany jako méfeni krevniho tlaku s:
- Tolerancemi chyby manometru a vysledky méfeni v poZzadovanych mezich podle IEC 80601-2-30

- Maximalni hodnotou zmény pfi stanoveni krevniho tlaku podle IEC 80601-2-30
- Dodavkou energie (pfivod tlaku do manZety) v rdmci stanovenych limitd podle IEC 80601-2-30
- Pokud neni mozné Uspésné zméfit krevni tlak, zobrazi se chybové hldseni.

PFistroj nevyvoldva zadné alarmy ve smyslu normy IEC 60601-1-8 a neni urcen pro pouziti spoleéné s VF
chirurgickymi pfistroji nebo pro klinické monitorovéni pacient, napf. na jednotce intenzivni péce.

V pfipadé nejasného stavu nebo konfigurace zafizeni pfejde zafizeni do bezpecného provozniho rezimu, ktery
zplsobi, Ze zafizeni vypusti vzduch z manzety.

Manzeta neni tlakovana automaticky; k tomu je tfeba zafizeni spustit ru¢né.
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2.4 Indikace

Mobil-O-Graph® je ur¢en k objasnéni stavu krevniho tlaku a k podpofe diagnostiky. Oblast pouziti je domaci
zdravotnictvi a odborna zafizeni, jako jsou ordinace Iékar(l a zdravotnicka strediska.

Lékar mdze podle vlastniho uvazeni provést prislusné vysetfeni u svych pacientd s timto zdravotnickym systémem,
pokud mimo jiné:

. jsou hypotenzni nebo . trpf hypertrofii myokardu nebo

. jsou hypertenzni, . trpi nefrologickou dysfunkei.

. vyzaduji antihypertenzni [é¢bu,

2.5 Nezadouci tcinky dlouhodobého méfeni krevniho tlaku

Dlouhodobé méreni krevniho tlaku je bézné praktikovand a cenénd metoda méreni, ktera si nasla cestu do
kazdodenni diagnostiky a sledovani écby.

Méfeni krevniho tlaku miize vést k petechialnimu krvaceni nebo hematomim na mérené pazi, a to i pfes spravné
umisténi manzety v pfipadé poruch srazlivosti, uzivani antikoagulancii nebo v pfipadé citlivé télesné tkané. Vzdy
zkontrolujte, zda pacient netrpi poruchami koagulace nebo nepodstupuje antikoagulaéni 1é¢bu. Riziko zavislé na
stavu pacienta, které vyplyva z antikoagulacni 1écby nebo u pacientd s poruchami koagulace, vznikd bez ohledu na
typ méficiho zafizeni.
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2.6 Bezpecnost
Pred pouzitim vyrobkd si peclivé prectéte bezpecnostni pokyny! Je dllezité, abyste porozuméli informacim
uvedenym v tomto navodu k pouZziti. V pfipadé jakychkoli dotazd se nevahejte obrétit na technickou podporu.
2.6.1 Definice pouzivanych signélnich slov

Pro upozornéni na nebezpeci a dulezité informace jsou v tomto navodu k pouZiti pouzity tyto symboly a signéini
slova:

Zf& VAROVANI{

Struény popis nebezpeéi

Tento vystrazny symbol ve spojeni se signalnim slovem VAROVAN[ oznaduje mozné nebo bezprostfedné
hrozici nebezpedi.

Nedodrzeni mdze vést k lenkym, stfedné tézkym az tézkym zranénim nebo k amrti.

1 Pozor
Struény popis nebezpeéi

Tento vystrazny symbol ve spojeni se signalnim slovem POZOR oznaduje mozné poskozeni materidlu.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k poskozeni vyrobkd nebo jejich prislusenstvi.

11
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2.6.2 Definice obecnych poznamek

[

Poznémka

Signalini slovo Pozndmka oznacuje dalsi informace o pfistroji Mobil-0-Graph® nebo jeho pfislusenstvi.

£ [ ) Externi odkaz

0Oznacuje odkaz na externi dokumenty, ve kterych Ize volitelné nalézt dalsi informace.

2.7 Dulezité bezpecnostni pokyny pro Iékare

A VAROVANI{

Nebezpeéi preruseni priitoku krve v dlsledku konstantniho tlaku v manZeté nebo v duisledku pfili§ Eastého
méreni

12

Pokud ma pacient omezené kognitivni schopnosti, mize zafizeni pouzivat pouze pod dohledem.
Ujistéte se, Ze ramenni popruh a manzetova trubice jsou ve spravné poloze, a dbejte na to, aby
manzetova trubice nebyla zauzlovand, zmacknuta nebo natazena.

Neprekrucujte manZzetovou trubicku.

Manzetovou trubici vzdy vkladejte pod odév (i v noci).

Nezapomerite pacienty informovat o spravném umisténi manzety a upozornit je, Ze pristroj ma byt
umistén tak, aby nafouknutd manzeta nebyla stlacena nebo zalomena, zejména ve spanku.

Mérenf Ize v kterékoli fazi prerusit stisknutim libovolného tlacitka. Tim se vypusti manzeta a pfistroj Ize
sejmout.

Informuijte pacienta o tomto nebezpedéi.
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,
A VAROVANI

Riziko uskrceni ramennim popruhem a manzZetovou trubici

L] Pokud ma pacient omezené kognitivni schopnosti, mize zafizeni pouzivat pouze pod dohledem.

. Mobil-O-Graph® se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi nejsou pfi smyslech.

L] Pokud se Mobil-O-Graph® pouziva u déti, mélo by se tak dit se zvlastni opatrnosti a pod stalym
dohledem Iékafe v souladu s predpisy.

L] Neumistujte ramenni popruh a manzetu kolem krku pacienta.

] Poucte pacienta, aby nosil manzetu pouze na horni ¢asti paze a v kazdém pfipadé se ujistil, Ze ramenni
popruh ani tlakova hadicka se nikdy nemohou omotat kolem krku. Za timto U¢elem je vzduchova
hadicka vzdy polozena pod svrchnim odévem (i v noci).

. Nezapomerite pacienty informovat o spravném umisténi manzety.

L] Pacienta poucte, aby pfistroj vypnul, sejmul manZetu a informoval vas, pokud pocituje bolest, otok,
zarudnuti nebo znecitlivéni paze, na které je manzeta umisténa. (O¢ekdva se, Ze pacient mize béhem
meéreni krevniho tlaku pocitovat mirné az stredni nepohodli).

L] Meéreni Ize v kterékoli fazi prerusit stisknutim libovolného tladitka. Tim se vypusti manzeta a pfistroj Ize
sejmout.

13
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/\ VAROVANI

Riziko poranéni pfi pouzit/ u skupin pacientd, pro které tento pfistroj neni uréen

. Mobil-0-Graph® neni uréen pro pouziti u téhotnych Zen nebo Zen s preeklampsii.

/\ VAROVANI

Riziko poranéni pFi nasazovani a napumpovani manzety na ranu

L] Nepokladejte pfistroj Mobil-O-Graph® na ranu nebo obvaz.

/\ VAROVANI

Nebezpeci docasné ztraty funkce stavajiciho elektrického zdravotnického prostiedku v dlsledku nasazeni nebo

napumpovani manzety, pokud ma pacient na stejné koncetiné nasazen dalsf elektricky zdravotnicky prostredek
pro monitorovani.

L] Mobil-O-Graph® nasadte pouze v pfipadé, ze pacient nema na ruce zadny jiny elektricky zdravotnicky
prostredek.
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/\ VAROVANI

Nebezpeti poranéni a nebezpeti naruseni priitoku krve v disledku nasazovéni a napumpovani manzety na

kongetiny s intravaskularni kapackou nebo intravaskulamf Ié¢bou nebo s arteriovenéznim (AV) zkratem.

. Neprikladejte pristroj Mobil-O-Graph® osobam, které maji na pazi intravaskularni kapacku nebo
arteriovendzni (AV) zkrat.

/\ VAROVANI

Nebezpe¢! poranéni v diisledku alergickych reakci na materidl manzety

L] Tiskova barva obsahuje epoxidovou pryskyrici. U precitlivélych pacientd mdze inkoust ve velmi
vzacnych pfipadech zpUsobit alergické reakce.

. Informuijte pacienty, Ze v pfipadé bolesti nebo alergickych reakci maji pfistroj vypnout a sundat manzetu.

. Dodrzujte hygienické postupy dle planu udrzby.

/N\ VAROVANI

Nebezpeéi zranéni v diisledku pouzivani neschvéleného pfislusenstvi

. Pouzivejte pouze pfislusenstvi schvalené a distribuované vyrobcem.

L] Pred prvnim pouzitim pfislusenstvi si prectéte prislusné informace poskytnuté vyrobcem.

L] Pred pouzitim zkontrolujte, zda pfislusenstvi odpovida specifikacim vyrobce.

L] Poucéte méfenou osobu, aby pfistroj okamzité vypnula, sejmula manzetu a informovala vas, pokud pociti
bolest.
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A VAROVANI

Riziko petechii, krvdceni nebo podkoznich hematomdi

L] Ujistéte se, Ze pouzivani zafizeni nema za nasledek zhorseni krevniho obéhu v pazi v dusledku
zdravotniho stavu pacienta.

. U pacient( s citlivou télesnou tkani mdze i pres spravné umisténi dojit ke krvdceni nebo hematomu.
L] Zjistéte, zda pacient neuziva antikoagulancia nebo netrpi poruchami srazlivosti krve.

/\ VAROVANI

Nebezpe¢f poranénf v disledku nasazeni nebo napumpovani manZety na pazi na stejné strané téla, na které
byla provedena mastektomie

Neprikladejte pfistroj Mobil-O-Graph® na pazi, kterd je na strané, kde byla provedena mastektomie.
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1 pPozor
-

Poskozeni zafizeni

L] Do zafizeni se nesmi dostat kapalina. Pokud se domnivéte, Ze se do pfistroje dostala tekutina béhem
¢isténi nebo pouzivani pfistroje, pfistroj se nesmi dale pouzivat.

L] Pokud je pfistroj vystaven vihkosti, vypnéte jej a vyjméte baterie. Nezapomerite informovat technickou
podporu nebo zaslete zafizeni odbornému dodavateli nebo vyrobci.

. Pristroj se nesmi pouzivat v blizkosti pfistroje pro zobrazovani magnetickou rezonanci nebo v pfimé
blizkosti jiného elektrického zdravotnického prostredku.

L] Mobil-O-Graph® nenf vhodny pro sou¢asné pouziti s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pfistroji.

. Zatizeni neupoustéjte a nepokladejte na néj zadné predmety.

L] Nepouzivejte zafizeni pfimo vedle jinych zafizeni nebo je nestavte na sebe, protoze by mohlo dojit k
poruse. Pokud je presto nutné zafizeni pouzivat vySe popsanym zplsobem, je tfeba toto zafizeni a
ostatni zafizeni sledovat, aby bylo zajisténo jejich spravné fungovani.

L] Pouziti jinych komponent nez téch, které jsou dodavany s vyrobkem, mize vést k chybam mérent,
protoZe napfiklad alternativni transformdtory a kabely mohou zvysit emise elektromagnetického ruseni
nebo snizit elektromagnetickou odolnost. Proto byste méli pouzivat pouze pfislusenstvi [EM.

L] PFistroj nesmi byt pfipojen k pocitaci nebo jinému zafizeni, pokud je stale elektricky pfipojen k
pacientovi.

L] Méfeni Ize v kterékoli fazi prerusit stisknutim libovolného tlacitka. Tim se vypusti manZeta a pfistroj Ize
sejmout.

L] Vyjméte baterie nebo napdjeci adaptér z prostoru pro baterie, jakmile se vybiji nebo pokud
nepredpokladate, Ze budete méfici pfistroj delsi dobu pouzivat.

L] Manzeta a hadicka jsou vyrobeny z materialu, ktery nevede elektricky proud. Chrani proto pfistroj pfed
ucinky vybiti defibrilatoru. V pripadé vybiti defibrildtoru se samotny pristroj nesmi dotykat pacienta,
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protoZe v disledku tohoto vybiti mze dojit k poskozeni pfistroje, coz mize mit za ndsledek zobrazeni
nespravnych hodnot.

Extrémni teploty, vihkost nebo tlak vzduchu mohou ovlivnit pfesnost méreni. Dodrzujte pokyny pro
pouziti.

Mobil-O-Graph® splriuje véechny pozadavky norem EMC, ale Mobil-O-Graph® by nemél byt vystaven
silnym elektromagnetickym polim, protoze to mize zplsobit poruchy fungovanim mimo limity. Méli
byste proto zajistit, aby byl pfistroj Mobil-O-Graph® vzdélen alespori 30 cm (12 palct) od jakychkoli
prenosnych RF komunikacénich zafizent.

Neotevirejte kryt pfistroje Mobil-O-Graph®, jinak pfestane platit zaruka.

Nepokous$ejte se baterie dobijet. Nepokousejte se baterie/dobijeci baterie otevrit nebo zkratovat. Hrozi
nebezpeci vybuchu.
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’ Poznémka

Analyza pulzni viny poskytuje dalsi ukazatele potencidlnich rizik, ale neni dostateénym indikatorem
jednotlivych onemocnéni ani doporucenim pro lé¢bu.

L] Je tfeba poznamenat, Ze pouziti analyzy pulzové viny u déti nema v sou¢asné dobé zadné klinické studie
ve srovnani s referenénimi metodami.

Vnéjsi rusivé faktory, jako je pohyb mérené paze, fyzickd aktivita, fizeni vozidla nebo pouzivani verejné
dopravy béhem méreni, mohou zpUsobit pohybové artefakty nebo nespréavné méreni. Pfi vyhodnocovani

vysledk méreni byste proto méli nahlédnout do zdznamd vedenych pacientem a zohlednit je pfi
vyhodnocovani.

» Poznéamka

Elektrostatické vyboje, napfiklad vyboje syntetickych textilnich odévl, mohou zplsobit restart zafizeni. Ke
stejnému chovani dochazi i pfi vybiti internich pamétovych baterii a vyméné externich baterii. Zde se pfistroj
spusti v poslednim pouzivaném provoznim stavu.

:;D__ Priloha obsahuje dllezité informace pro pacienta. Tyto informace pro pacienty jsou k dispozici také
ve formatu DIN A4 na adrese https://www.iem.de/en/patient-information/.

V pripadé potreby jej mlZete vytisknout a predat pacientovi.
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Popis produktu
3 Popis produktu

3.1 Popis
Ambulantni monitorovani krevniho tlaku se skldda ze dvou hlavnich sloZek:
. monitor Mobil-O-Graph® s rliznymi manzetami a dal§im pfislugenstvim.

. vyhodnocovaci software Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) pro vyhodnoceni
vysledk méreni Iékarfem.

Méreni krevniho tlaku Ize odecitat pomoci vyhodnocovaci jednotky HMS CS. Pomoci softwaru se uloZzené vysledky

méreni automaticky prendseji do pocitace, zobrazuji se na obrazovce v podobé grafti, seznam( a statistik a tisknou

se.

Mobil-O-Graph® Ize ihned poté pfipravit pro dal$iho pacienta. Tento postup Ize s trochou cviku zviddnout béhem

nékolika minut. Lékar tak mlze pfistroj pouzivat kazdy pracovni den po cely den.

Mobil-0-Graph® s HMS CS je navrzen tak, aby umoznoval dokumentaci a vizualizaci profilu krevniho tlaku béhem

dne i noci. Zjistuji se dalsi parametry, jako jsou noc¢ni hodnoty a kolisani krevniho tlaku. To umoziiuje Iékafi

predepsat individuaini a optimalni lé¢bu a sledovat jeji vysledek.

QA Pokyny k obsluze softwaru naleznete v ndvodu k pouziti HMS CS.
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An{
3.2 Rozbalovani

V8echny dily, které jsou soucasti dodavky, byly fadné zabaleny a zkontrolovany z hlediska Uplnosti a funkénosti.
Pokud by byl vyrobek nekompletni nebo poskozeny, neprodlené informujte dodavatele.

3.3 Popis zafizeni

3.3.1 Monitor krevniho tlaku

Komponenty:

Pfihrddka na baterie

Datova zdsuvka pro kabel rozhrani PC
LCD Displej

Pfipojeni manzety

Tlagitko START

Tlagitko DAY/NIGHT

Tlacitko EVENT

Tlacitko ON/OFF

Viko pfihradky na baterie

Infracervené rozhrani

Rozhrani Bluetooth® (neni viditelné)

Obr. 1: Monitor krevniho tlaku, pohled shora

21



Popis produktu
3.3.2 Tladitka

V$echna tlacitka jsou umisténa v horni ¢asti krytu tlakoméru (viz obr. 1).

ON/OFF

@

DAY/NIGHT

22

Tlagitko ON/OFF zapina a vypind monitor krevniho tlaku. Aby nedoslo k ndhodnému zapnuti
nebo vypnuti, reaguje tlacditko az po 2 sekundach.

Timto tlacitkem, stejné jako jakymkoli jinym tlacitkem, muZete také predcasné ukoncit proces
méreni: tlak v manzeté se pak rychle uvolni (viz také ¢dst o upozornénich).

’ Pozndmka

- Chcete-li pokracovat v praci, zafizeni znovu zapnéte.
Ll Po vybiti interni pamétové baterie a vyméné externich baterii se pristroj spusti v
poslednim pouzivaném provoznim stavu bez stisknuti tlacitka ON/OFF.

Féze bdéni a spanku Ize béhem zdznamu oddélit tlacitkem DAY/NIGHT, coz je dileZité pro
statistiky a grafické zndzornéni. Podrobnou specifikaci tykajici se dlisledk pro tisk naleznete v
pfislusnych kapitolach pro vyhodnocovaci jednotky.

Podrobnou specifikaci tykajici se dlisledkd pro tisk naleznete v navodu k pouziti
HMS CS.

Strucné feceno: Pacient je instruovan, aby stiskl tlacitko DAY/NIGHT, kdyzZ jde spat, a znovu,
kdyZ réno vstava. Tim se interval méreni individudlné pfizplsobi pacientovi a pomuze vam pfi
analyze profilu krevniho tlaku. Vedle nastaveni intervalu najdete na vytisku odpovidajici
poznamky. Pokud toto tlacitko nestisknete, interval se zméni podle nastaveného zaznamu.



EVENT

START
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Tlacitko EVENT Ize pouZzit ke spusténi dalsiho méfeni a zaznamenat tak udalost, ktera ovliviiuje
krevni tlak. Pacient by mél zaznamenat okolnosti uddlosti, jako je napfiklad uZiti Iékd, do
osobniho zaznamu méfeni, aby s vami mohl udalosti probrat.

A‘ VAROVANI

Po automatickém meéreni nechte pred aktivnim zahajenim méfeni uplynout alespon 3 minuty,
aby nedoslo k dlouhodobému naruseni krevniho obéhu.

Tlacitko START slouzi k aktivaci 24hodinového méfeni a k provedeni méfeni mimo pfedem
stanoveny cyklus méreni.

A VAROVAN(

Hodnoty prvniho meéreni by mél Iékar zkontrolovat z hlediska vérohodnosti, aby bylo mozné
provést naslednd spravna automaticka meéreni a zajistit spravné umisténi manzety. V pfipadé
chybného méreni postupujte podle pokynl v kapitoldch 3.4 "Pfiprava na méreni" a 5
"Odstrafiovani problémd".

Po stisknuti tla¢itka START se na displeji zobrazi pocet dfive zaregistrovanych méfeni a spusti
se ruéni méfeni. Od automatického meéfeni podle zaznamu méfeni se lisi postupnym
nafukovanim manzety. Zde se ur¢i potfebny tlak manzety, pfi kterém Ize zméfit hodnotu
systolického krevniho tlaku. Tento maximalni pozadovany tlak nafouknuti se uloZi a pfi
nasledném automatickém mereni se okamzité "nastartuje" pfimym nafouknutim.

Tlacitkem START mUZe pacient kromé predem stanoveného cyklu méfeni zahdjit i manualini
méreni.
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3.3.3 Displej

Displej LCD je umistén na horni strané krytu tlakoméru (viz obr. 1). Zobrazuje uzite¢né informace pro lékare a
pacienta tykajici se namérenych udajd, nastaveni tlakomeéru a chyb méreni.

3.3.4 Zvukova signalizace

Pouzité zvukové signaly se skladaji z jednotlivych nebo vicendsobnych sekvenci.

Jsou vysilany ndsledujici série sekvenci:

Ténova vina Zazni, kdyz probiha

1 Ténova vina L] Zapinani a vypinani
. Pocatecni a koncové méfeni (kromé nocniho intervalu)

L] Odpojeni kabelu rozhrani, ukonceni IR komunikace, navazani a
ukonceni komunikace Bluetooth

L] Chyba pfi méreni

3 Ténové viny . Chyba systému (napf. prerugeni méreni)

Nepretrzité tonové davky ] Zavazna chyba systému (napf. tlak v manzeté je vy$si nez 15 mmHg
po dobu del$i nez 10 sekund mimo mérent)

Kombinované ténové davky . PFi ru¢nim vymazani idaju je nejprve vydan 1 tén a o 2 sekundy
pozdéji 5 tonu
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3.3.5 Pfipojeni manzety
ManzZetova pfipojka se nachdzi na horni strané krytu pfistroje Mobil-O-Graph® (viz obr. 1). Tato kovova zastréka je
potfebnd k pripojeni tlakoméru k manzeté prostfednictvim manzetové trubicky a kovové objimky manzety.

! POZOR
Kovova zatka (vzduchova spojka) musi vzdy zapadnout se slysitelnym "cvaknutim'. Jinak dojde k netésnému
spojeni mezi pristrojem Mobil-O-Graph® a trubici, coz vede k chybam méreni.

3.3.6 Datové zdsuvka

Datova zasuvka se nachdzi na levé strané krytu. Do této zasuvky se pfipojuje dodany propojovaci kabel. Jedna se
o zastrékové pripojeni; Cervena tecka zastrcky musi byt zasunuta do Cervené tecky zasuvky. Zatdhnéte za vnéjsi
kovovy krouzek, abyste uvolnili pfipojent.

£\ Daldiinformace naleznete v navodu k pouziti HMS CS.

3.3.7 InfraCervené rozhranf

Infracervené rozhrani je rovnocennou bezdratovou alternativou datové zasuvky. K pouZiti tohoto rozhrani
potfebujete infracervené rozhrani IR-Med pro PC. Infracervené rozhrani Ize ziskat od specializovaného dodavatele
nebo pfimo od spole¢nosti [EM GmbH.

A\ Daldiinformace naleznete v ndvodu k pouziti HMS CS.
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3.4 Priprava na méfeni

. Pfipojte hadicku manzety ke konektoru na horni strané krytu tlakomeéru.

L] Nejprve zkontrolujte, zda jsou dobijeci baterie spravné vioZeny. Pfi novém méfeni byste méli vzdy pouzivat
plné nabité dobijeci baterie. Alternativné miZete pouzit také alkalické baterie. Pfi vkladani napajeciho
akumulatoru nebo baterif dbejte na spravnou polaritu.

> Poznémka

Pouzivejte pouze dodané dobijeci baterie IEM NiMH nebo alkalické baterie. Pfestoze zinko-uhlikové baterie a
NiCd akumulatory vykazuji béhem testu dostate¢né napéti, jejich vykon ¢asto nestaci k provedeni méreni po
dobu 24 hodin. Dobijeci baterie je tfeba pred prvnim pouzitim nékolikrat vybit a nabit. DodrZujte pfiloZzeny navod
k pouZiti nabijecky.
3.4.1 Zapinani
NeZ pfistroj na meéfeni krevniho tlaku predate pacientovi, vzdy nejprve zkontrolujte jeho stav. To se provadi
sledovanim prvnich hlaseni na displeji tlakoméru kratce po jeho zapnuti.
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V tomto porfadi by se mély zobrazit nasledujici udaje:

Test Displej Komentar
Stav baterie (volty) 2.85 alespon 2,6 V pro NiMH akumul&tory
minimalné 3,10 V pro alkalické baterie
Test segmentu displeje 999:999 | Nejprve se zobrazi ¢islice (999:999 az 000:000) a poté postupné
az vSechny ostatni symboly na LCD displeji..

000:000 | Kontrola spravného a tplného zobrazeni véech segmentt (na
pozadi se kontroluje spravnost celého programového kodu).

Aktudlni 24hodinové 21:45 Mezi 00:00 aZ po 23:59
obdobi

Pokud béhem interniho testu dojde k chyb€, zobrazi se na displeji monitoru krevniho tlaku E004 a zazni zvukovy

signdl. Z bezpec¢nostnich dlvodd bude tlakomeér vyrazen z provozu. Méfi¢ krevniho tlaku ihned zaslete k opravé
svému specializovanému dodavateli nebo pfimo spole¢nosti IEM GmbH.

3.4.2 Vymazani paméti

Pred kazdym méfenim musi byt pamét prazdna, tj. v paméti nesmi byt Zadné tdaje o krevnim tlaku pfedchoziho
pacienta. Pokud jsou v ni jesté hodnoty, Ize je vymazat pomoci funkce mazani vyhodnocovaciho softwaru.

Pamét muZete vymazat ruéné podrzenim tlacitka Start déle nez 5 sekund. PFi jeho podrZeni se nejprve zobrazi
vSechny segmenty LCD displeje, poté se ozve 1 ténova davka, kratce se zobrazi pocet ulozenych méreni a poté se
zobrazi "clr'. Pokud je nyni tlacitko udalosti stisknuto déle nez 2 sekundy béhem 5 sekund, vSechna méreni se
vymazou.
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3.4.3 Nastaveni 6asu a data
Mobil-O-Graph® je vybaven interni zalozni baterii, kterd umozriuje pokracovat v méreni ¢asu i po vyjmuti napajeciho
bloku nebo baterii z pfihrddky na baterie. Pfesto je tfeba pred kazdou sérii méfeni zkontrolovat ¢as a datum.
Cas a datum Ize nastavit pomoci piislugného vyhodnocovaciho softwaru.
Cas a datum miiZete nastavit ruéné podrzenim tlagitka Start a stisknutim tlagitka "event" (udalost). Nynf jste v
rezimu "nastaveni ¢asu". Pomocf tlacditka start mizete meénit jednotlivé polozky a pomoci tlacitka "event" pfejit na
dalsi polozku displeje.
3.4.4 Pfenos Udajli o pacientovi (ID)
Tlakomér musi byt pfipraven pfenosem udajl o pacientovi (ID) pomoci HMS CS, aby bylo mozné spravné prirazeni
Udajl pfi odecitani.

££ Dalsi informace o tom naleznete v navodu k pouziti HMS CS v ¢asti "pfijimani ID pacienta”.
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3.4.5 Zadani pozadovaného protokolu méreni
Pomoci HMS CS mate moznost upravit nasledujici nastaveni protokolu mérfent:

L] Zacatek 4 rliznych dennich intervalll

. Pocet méfeni za hodinu ve 4 dennich intervalech

. Povoleni/zakazani akustickych signall pro denni intervaly

. Povoleni/zakazani volitelného PWA

] Volba mezi 24hodinovym ABPM a monitorovanim na klinice

. Zapnuti/vypnuti displeje.

Jakmile provedete méreni, protokol Ize zménit az po Uplném vymazani vSech dat.

Zaznam muZete nastavit ru¢né stisknutim a podrzenim tlacitka den/noc a sou¢asnym stisknutim tlacitka udalosti.
Pomoci tlacitka start/stop zmérite protokol a potvrdte tlacitkem udalosti.

Poznamka:

K pouziti praktického monitorovani je zapotiebi rozhrani Bluetooth®, které miZete ziskat u svého specializovaného
dodavatele nebo pfimo od spole¢nosti IEM GmbH.

Nastaveni protokol pomoci softwaru

2@ Nastaveni protokolti pomoci softwaru naleznete v navodu k pouziti HMS CS pro pfislusny software
pro spravu Udajt o pacientech.
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3.4.6 Nasazeni tlakoméru a zahjeni méfeni

Nasadte pacientovi pouzdro na monitor. Zménou délky
popruhu jej mizete pouzit jako bederni popruh nebo jako
ramenni popruh. Pfipadné Ize pouZit béZzny opasek, ktery se
hodi k oble¢eni. Nyni nasadte pacientovi manzetu. Spravné
umisténi manzety je dilezité pro prfesné méreni (viz obr. 2).
Doporucujeme umistit manzetu na holou pazi. Manzetu vsak
mUizete nosit i pres tenkou kosili nebo tenkou halenku.

Obr. 2: Nasazeni manzety

Vezmeéte prosim na védomi nasledujici informace:

1.
2.

30

Pfi pfipojovani monitoru k pacientovi nesmi byt monitor pfipojen k jinym externim zafizenim!

ManzZeta musf byt umisténa tak, aby se tlakova hadicka nemohla v Zddném misté zalomit! Zde by mél
priibéh tlakové hadicky zajistovat volny pohyb horni ¢ésti paze a mél by byt veden kolem krku na druhou
stranu téla. V tomto ohledu musi pfipojeni hadicky na manzeté sméfovat nahoru.

Symbol tepny musf byt bezpodmineéné umistén na brachialni tepné! Pri spravném nasazeni manzety
lezi kovovy pdsek na vnéjsi strané paze (na loketni strané).

Latkovy pasek musi zakryvat kizi pod kovovym pdskem!

Spodni okraj manzety by mél byt asi 2 cm (0,8 palce) nad loktem pacienta!



6.
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Manzeta by se méla nasazovat pouze na horni ¢ast paze. Spravné umisténi Ize zkontrolovat pomoci
jednoduchého testu: Méli byste byt schopni vioZit jeden nebo dva prsty pod manZetu.

Pro presné méreni krevniho tlaku je dllezité, aby manzeta méla spravnou velikost. Aby bylo mozné
meéfit reprodukovatelné hodnoty, mély by existovat standardizované podminky meéfeni, tj. velikost
manzety by méla byt prizplisobena pacientovi. Obvod paze Ize zmérit pomoci méficiho pasku, ktery je
soucasti dodaciho baleni, uprostfed horni ¢asti paZe a poté se vybere manzeta:

Obvod horni ¢asti paze ManZeta
14 -20 cm (5,5-7,9 palce) XS

20 -24 cm (7,9-9,5 palce) S
24 -32 cm (9,5-12,6 palce) M
32-38.cm (12,6-15,0 palce) L
38-55cm (15,0-21,7 palce) XL

Pripojte manzetovou tlakovou hadi¢ku k tlakoméru. Pevné pripojte hadicku ke konektoru, tlakova
hadicka musi slysitelné zacvaknout na misto; pri odpojovani jednoduse stahnéte vnéjsi kovovy krouzek
zastreky.

Monitor krevniho tlaku je nyni spravné nastaven a pfipraven k méfeni.
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AR Pokyny pro pfipravu mefice krevniho tlaku pomoci HMS CS naleznete v navodu k pouziti HMS CS.

Po provedeni vech predchozich krokd je mozné uvést tlakomér do provozu. Nejprve se provede manuéini méreni
stisknutim tlacitka "START". Toto méfeni umozni zjistit, zda monitor krevniho tlaku pracuje spravneé.

Pokud se vyskytnou chyby, zkontrolujte, zda byly monitor a pfislusenstvi spravné nastaveny a nainstalovany. Pokud
to nepomize, zopakujte postup nastaveni.

Teprve po Gspé&Sném manudlnim méfeni Ize pacienta propustit, dokud se pacient nevrati k odstranéni zafizeni.

Ukonéeni méfeni

B&hem méFeni Ize mé¥eni ukongit pomoci KTEREHOKOLIV tlagitka. Na displeji se pak zobrazi napis "-StoP-" a zaznf
5krat zvukovy signal. Toto ukonéeni se rovnéz ulozi do tabulky nameéfenych hodnot pod polozkou "terminated"”.

Pokud je méfeni pferuseno, po 3 minutach se spusti nové méren.
> Poznédmka

Pred 24hodinovym mérenim byste méli s pacientem projit informacnf list pacienta. Informacni list je k
dispozici na adrese https://www.iem.de/en/patient-information/ .
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3.5 Poloha a chovani pacienta

UkaZte pacientovi, jak si ma nasadit manzetu tak, aby byla béhem méreni v Urovni pravé siné.

Informujte pacienta, Ze by mél na zac¢atku méreni krevniho tlaku zaujmout jednu z poloh uvedenych v tabulce 1,
pokud je to mozné.

Tab. 1: Polohy béhem méreni
1. Poloha 2. Poloha 3. Poloha

\
)
L
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Je dllezité, aby pacient:

] pohodiné sedél/stél/lezel

. nekfizil nohy

. postavil chodidla naplocho na podlahu (vsedé nebo vestoje)
L] podeprel si zdda a ruce (vsedé nebo vleze)

L] micel a nemluvil

> Poznémka

Pacient by se mél béhem méreni co nejvice uvolnit a nesmi mluvit, pokud tim nevyjadfuje nepfijemné
pocity.

L] Pfed prvnim odeétem musi byt 5 minut odpocinku.

L] Béhem 24hodinového méreni by mél pacient pfi méreni krevniho tlaku zaujmout jednu ze tfi poloh
uvedenych v tabulce 1, pokud je to mozné.

L] Meéreni muaZze byt ovlivnéno mistem méreni, polohou pacienta, namahou nebo fyziologickym stavem
mérené osoby.
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3.6 Technické udaje a podminky prostfedi

Zplsob méreni: Oscilometricka méfici metoda

Rozsah méreného tlaku: Systolicky 60 to 290 mmHg
Diastolicky 30 to 195 mmHg

Pfesnost: +/- 3 mmHg v rozsahu zobrazeni

Rozsah statického tlaku: 0az 300 mmHg

Rozsah pulsu: 30 az 240 tepl za minutu

Procedura: Oscilometrie

Intervaly méfeni: 0,1,2,3,4,5,6,10,12, 15, 20 nebo 30 méfeni kazdou hodinu

Protokoly o méreni: 4 ménitelné intervalové skupiny

Kapacita paméti: 300 méreni (s PWA: 260 méfeni)

Kapacita baterie: > 300 méreni

Provozni teplota: +10°C az +40°C

Provozni vlhkost: 15 % az 90 % relativni vihkosti

Skladovaci podminky: -20°C az +50°C a 15 % az 95 % relativni vihkosti

Okolni tlak 700 az 1060 hPa

Rozmeéry: 128 x 75 x 30 mm

Vaha: cca. 240 g v¢etné baterii

Napdjenf: 2 x Ni-MH dobijecfi baterie, kazdd 1,2 V a minimalné 1500mAh
(AA, Mignon) 2 x 1,5 V alkalické baterie (AA, Mignon)

Rozhrani: IR-MED sériovy nebo USB (specificky pro IEM)
Kombinovany kabel k PC USB nebo sériovy
Bluetooth ®

35



Popis produktu

Predpokladand provozni
Zivotnost zafizeni
Predpokladana provozni
Zivotnost manzety

5 let

6 mésict

Podminky okolniho prostredi:

! POZOR

L] Extrémy teploty, vihkosti nebo tlaku vzduchu mohou ovlivnit pfesnost méfeni. DodrZujte provozni
podminky.

L] Extrémni teploty, vihkost nebo nadmorska vyska mohou ovlivnit vykonnost tlakoméru. Neskladujte
pfistroj v blizkosti krbu nebo topného télesa a nevystavujte jej intenzivnimu slune¢nimu zareni. Pfistroj
neumistujte do blizkosti rozprasovace nebo parniho generatoru, protoZe kondenzace vodni péry by jej
mohla poskodit.

. Tlakomér potrebuje pfiblizné 25 minut na to, aby se z minimalni skladovaci teploty -20 °C dostal na provozni
teplotu +10 °C pfi okolni teploté +20 °C.

L] Pfechod z maximalni skladovaci teploty +50 °C na provozni teplotu +40 °C pfi okolni teploté +20 °C trva
pfiblizné 25 minut.
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3.7 Symboly

> Poznémka
Symboly na tlac¢itkach jsou popsany v kapitole 3.3.2 "Tlagitka".

Vysvétleni symboll na $titku:

Symbol Vysvétleni

Dodrzujte navod k pouziti!

BV hane | Symbol baterie oznacuje typ napajeni.

F@ Oznaceni FCC pro komunikaéni zafizeni.

d Vyrobce

Defibrilaci odolny typ BF aplikované ¢asti.

recyklacni misto pro elektricka a elektronicka zafizeni. Dalsi informace ziskdte na mistnim Urade,

E S vyrobkem se nesmi nakladat jako s béznym domacim odpadem, ale mél by byt odevzdan na
— u spole¢nosti zabyvajicich se likvidaci komunalniho odpadu nebo u specializovanych prodejct.

c Gg Zafizeni splfuje zakladni poZzadavky smérnice 93/42/EHS.

(( E“)) Zatizeni vysila elektromagnetické viny.

Produkt je vybaven rozhranim Bluetooth®.
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Symbol Vysvétlen(

&I Datum vyroby RRRR-MM-DD

Neni bezpecny v prostfedi MR: Vyrobek predstavuje nebezpeci v prostiedi MR

@ Sériové ¢islo

Trida ochrany




Péce a udrzba

4  PéCeaudrzba

Pro dlouhodobé zachovani spravné funkce pfistroje Mobil-O-Graph® je nutna jeho pravidelna udrzba a péce.

4.1 Dezinfekce a ¢isténi

Uzivatel (Iékar) rozhodne, zda a kdy je tfeba manzetu z hygienickych ddvodu dezinfikovat (napf. po kazdém pouziti).

> Poznamka

Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se dezinfekce a Cisténi téchto vyrobkd.

/N VAROVANI

PFi nasazovani pfistroje jiz nesmi byt na manzeté zadny dezinfekéni prostredek!
L] Existuji pacienti, ktefi trpi nesnasenlivosti (napr. alergif) na dezinfekéni prostfedky nebo jejich slozky!

POZOR

L] Neponofujte manzetu s balénkem ani tlakomér do dezinfekénich prostredkd, vody nebo jinych tekutin!

- Pokud se do pfistroje dostane kapalina, okamZité jej vypnéte a zaslete ke kontrole odbornému
dodavateli nebo primo spole¢nosti IEM GmbH!

. Neotevirejte kryt pfistroje Mobil-O-Graph®, jinak pfestane platit zarukal!
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Dezinfekce:

Spole¢nost IEM testovala nasledujici prostfedky pro dezinfekci manzetového rukavu:

. Promanum N (B. Braun)

L] Kapalny Terralin (vyrobce: Schiilke & Mayr)

PFi pouziti jinych dezinfekénich prostredkd, které nebyly testovany institutem IEM, lezi dikazni bfemeno, Ze je Ize
pouzit bez poskozeni, na uZivateli. Nikdy nepouzivejte dezinfekéni prostredky, které zanechavaiji na vyrobku zbytky
nebo které nejsou vhodné pro styk s pokozkou.

Pro dosazeni optimalniho Uc¢inku naneste dezinfekéni prostfedek na manZzetu rukdvu na dobu nejméné 5 minut.
Vzdy nechte prostfedky zaschnout beze zbytku.

Zajistéte, aby se pred nasazenim tlakového rukdvu smyly vSechny pouZité dezinfekéni prostfedky a na zafizeni z
nich nezUstaly Zadné zbytky.
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o
7
o
53
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POZOR

K ¢isténi pouzivejte viaznou vodu do max. 30 °C, do které mizete v pripadé potieby pridat jemny mycf
prostredek.

Nepridavejte avivaz ani jind aditiva (napfiklad hygienicky oplach, textilni deodoranty). Mohou zanechévat
zbytky a poskozovat material.

ManzZetovy rukav Ize prat v pra¢ce do 30 °C s pouzitim jemného praciho prostfedku bez odstfedovani.
L] ManZetovy rukav neni vhodny pro suseni v susicce.

Baldnek: Baldnek otfete pouze vlaznou vodou a v pfipadé potreby pridejte jemny Cistici prostredek. Dbejte na to,

aby se do otvoru trubice nedostala voda.

Monitor krevniho tlaku: Pristroj Mobil-O-Graph® ¢istéte pouze vihkym bavinénym hadfikem. Nesmi se pouZivat

74dné drsné prostfedky nebo pfisady na bazi rozpoustédel. Dbejte na to, aby se do pfistroje nedostala voda!

Pouzdro: Pouzdro Cistéte pouze vihkym bavinénym hadfikem s vodou nebo jemnym Gisticim prostfedkem (nesmf
se pouzivat drsné prostiedky nebo pfisady na bazi rozpoustédel).
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4.2 Plan udrzby
Kazdy tyden kontrolujte napéti baterie/napajeciho zdroje.

@ Krivku napéti baterie/napajeciho zdroje naleznete v navodu k pouziti HMS CS.

Kazdé 2 roky:

Jako dulkaz trvalé shody se "zékladnimi poZadavky" podle smérnice 93/42/EHS musi byt méfi¢ krevniho tlaku
Mobil-0-Graph® kazdé dva roky podroben metrologické kontrole. V nékterych zemich miZe byt tento poZadavek
upraven vnitrostdtnimi zékony nebo predpisy.

Kromé rekalibrace nevyZzaduji vyrobky IEM Zadné sluzby tykajici se nizkonapétovych predpist a kompatibility.
Podrobnosti o rekalibra¢nich sluzbach ziskate od mistniho distributora IEM.

Dobijeci baterie:

Dobijeci baterie podléhaji starnuti. Poskozené dobijeci baterie nebo baterie, se kterymi jiz neni mozné provadet
24hodinové méfeni, je nutné okamzité vymeénit.

Doporucujeme pouzivat pouze dobijeci baterie doddvané spole¢nosti IEM, jejichZ kapacita a kvalita byla testovéna.
Je dilezité se ujistit, Ze kapacita dobijecich baterif je vy$si nez 1500 mAh.

&Q Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti nabfjecky
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5  Odstrafovani probléma
> Poznémka

V pripadé chybového hldseni spusti pfistroj po 3 minutach nové méreni, s vyjimkou aktivaéniho méreni.

5.1 Hlavni zdroje chyb
Chybnd méreni nebo nezéddouci vysledky mohou byt zplisobeny nasledujicimi faktory:

. Pacientova ruka se béhem meéreni pohybuje L] Chybna sada protokold

. Vypnuti zafizeni (napf. v noci) L] Pouzité ne zcela nabité, nespravné nabité nebo

= Nasazeni nespravné velikosti manzety zastaralé dobijeci baterie

. Manzeta pii nogeni sklouzava . Prehnuti nebo zauzleni manzetové trubice

. Nedostatek dsp&sného manudlniho méfeni v L] Vnéjsi rusivé faktory, jako je napfiklad fyzicka
ordinaci lékare aktivita nebo fizeni ¢i pouzivani vefejné dopravy

,,,,,, béhem méreni, mohou vést k tzv. pohybovym
artefaktm nebo nespravnym mérenim.
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5.2 Chyba pfenosu

Aby se predeslo chybam pfi pfenosu dat, obsahuje tlakomér kontrolu odeslanych dat. Pokud dos$lo k chybé&, na
displeji se zobrazi E004.

5.3 Kontrolnf seznam

Pokud jste pfi manipulaci s pfistrojem Mobil-O-Graph® narazili na chyby, projdéte si prosim nasledujici kontrolni
seznam. Mnoho chyb ma jednoduché pficiny.

. Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely pevné pfipojeny a/nebo zda je infracervené rozhrani spravné
zarovnano se zafizenim.

L] Zkontrolujte, zda je zapnuty tlakomeér, pocitac a tiskdrna (v zavislosti na verzi, kterou jste obdrzeli).
L] Zkontrolujte, zda je propojovaci kabel pfipojen ke spravnému sériovému rozhrani (COM1 az COM4).
L] Zkontrolujte, zda jsou dobijeci baterie dostate¢né nabité.

’ Poznamka

Neékteré chyby jsou z bezpec¢nostnich divodl kombinovény s trvalym alarmem. Nepretrzity alarm Ize ukoncit
stisknutim libovolného tladitka. Pokud je uvnitf manzety zbytkovy tlak, okamzité manzetu rozepnéte.
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5.4 Popis chyb zafizenf Mobil-O-Graph®

Odstranovani problémt

Kéd chyby Mozna pricina Opatieni
Err1 1. Pacient ma zévaznou arytmii 1. Mé&fi¢ krevniho tlaku nelze pouzit
2. Pohyb ramene béhem méreni 2. Udrzujte ruku béhem méreni v
klidu
3. Zjisténa nedostatecné platna 3. Znovu nasadte manzetu na pazi
tepova frekvence
Err2 1. Pohyb ramene béhem mérfeni 1. Udrzujte ruku béhem méfeni v
Klidu
2. ManZeta nedoléhd tésné na pazi | 2. Zkontrolujte usazeni manzety a
zafizeni
Err3 1. Krevni tlak je mimo rozsah 1. Trvald upozornéni zpasobuii, ze

méreni

tlakomér nenfi pro pacienta vhodny.

2. Vlyrazny pohyb paze

2. Udrzujte ruku béhem méreni v
klidu.

3. Problémy s pneumatikou

3. Pokud se tato chyba vyskytuje
trvale, za$lete pfistroj ke kontrole
svému odbornému dodavateli nebo
pfimo spole¢nosti IEM GmbH.
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Kéd chyby MoZnd pficina Opatienf
Err4 1. Kabel pro prenos dat nenf 1. Spravné zasurnte kabel do
spravné vloZen do tlakoméru tlakomeéru (viz kapitola 3.4 "Priprava
na méfeni").
2. Koliky v zastréce kabelu pro 2. Zkontrolujte, zda nejsou koliky na
prenos dat jsou mechanicky vnitfni strané zastréky poskozené.
poskozené. Pokud jsou poskozené, zavolejte
odborného dodavatele nebo
spole¢nost IEM GmbH.
3. Cteni se neprenasi spravné. 3. Spustte pfenos znovu.
Err 5 1. PFilis nizké napéti napajeciho 1. Vymérite dobijeci baterie nebo
bAtt zdroje nebo baterie akumulatory

2. Dobijeci baterie nebo vadné
baterie

2. Napéti napdjeciho zdroje nebo
baterie je spravné, ale béhem
nafukovani manzety se na displeji
zobrazuje bAtt. Vymérite dobijeci
baterie

3. Kontakty baterie jsou
zkorodované

3. Vycistéte kontakty baterie
bavinénym hadfikem s trochou
alkoholu.
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Odstranovani problémt

Kéd chyby Mozna pricina Opatreni
Err6 1. Hromadéni vzduchu 1. Zkontrolujte manZetu, zda se v ni
+ nenahromadil vzduch nebo zda neni

mozny nepretrzity alarm az
do stisknuti tlacitka

zalomena. Pokud je v manzetové
trubici zalomeni, trubici vyrovnejte.
V opac¢ném pfipadé pfistroj
okam?Zité odeslete vyrobci.

2. Nespravné pfipojend manzeta
pro méfeni krevniho tlaku

2. Pfipojte manzetu k pfistroji (viz
kapitola 3.3.5 "Pfipojeni manzety")

3. Netésnost manzety nebo
spojovaci hadicky

3.V pfipadé potfeby vymérite
manzetu nebo spojovaci hadicku.

Err7 Pamét pristroje na méfeni krevniho | Vymazte Udaje v tlakoméru, ale
tlaku je pIna (Ize ulozit maximainé ujistéte se, Ze byly uloZeny (viz
300 méfeni a udalosti nebo v kapitola 3.4.2 "Vymazani paméti").
pripadé PWA maximalné 260)

Err8 Zruseni méreni stisknutim tlacitka Opakovani méreni
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Odstranovani probléma

mozny nepretrzity alarm az
do stisknuti tlacitka

Kéd chyby Mozna pficina Opatreni
Err9 1. Zbytkovy tlak uvnitf manzety 1. Pockejte, aZz se manZeta zcela
+ vyprazdni.

2. Porovnani nulového bodu se
nepodafilo Uspésné provést.

2. Zatizeni neprodlené zaslete
svému odbornému dodavateli nebo
pfimo spole¢nosti IEM GmbH ke
kontrole.

Err 10
+

mozny nepfetrzity alarm az
do stisknuti tlacitka

1. Zévazna chyba zplsobend
ndrdstem tlaku mimo proces
méfeni (Cerpadlo bylo zapnuto
proti prikazu)

2. VSechny tyto chybové zpravy
ukazuiji zavaznou chybu v kédu
programu.

Zafizeni ihned zaslete svému
specializovanému dodavateli nebo
pfimo spole¢nosti IEM GmbH ke
kontrole a opravé.
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Odstranovani problémt

Kéd chyby

Moznd pficina

Opatfeni

Vyhodnocovaci jednotka
nereaguje na pfenos dat, ale
na displeji se zobrazuje co.

1. Kabel pro prenos dat nebyl
spravné zasunut do pocitace.

1. Zkontrolujte, zda je 9-kolikova
zastréka kabelu pro pfenos dat
bezpecné umisténa v zasuvce
rozhrani zafizeni.

2.Viz. také Err 4

2.Viz. také Err 4

PoZadovany protokol nelze
nastavit pomoci kombinace
tlacitek.

V paméti jsou stéle Udaje od
posledniho pacienta

Vymazte Udaje v tlakoméru, ale
ujistéte se, Ze byly uloZeny (viz
kapitola 3.4.2 "Vymazani paméti")

Tlakomér nelze zapnout.

1. Dobijeci baterie nebo baterie
byly vloZeny nespravné

1. Znovu vloZte obé dobijeci baterie
nebo akumulatory a zajistéte
spravnou polaritu.

2. Napéti napdjeciho zdroje nebo
baterie je pfili§ nizké

2. Vyménte dobijeci baterie nebo
akumulatory

3. Displej je vadny

3. Zatizeni zaslete k opraveé svému
specializovanému dodavateli nebo
pfimo spole¢nosti IEM GmbH.

PFi prvnim meéfeni dojde k
chybé.

Velikost manzety neodpovida
obvodu paze pacienta.

Zkontrolujte obvod paze pomoci
pfilozeného metru a porovnejte jej s
Udaji vytisténymi na manzete.
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Odstranovani probléma

5.4.1 Chyba komunikace Rozhranf Mobil-O-Graph® Bluetooth®

Graph® se nemohlo pfipojit ke klici
Bluetooth® v pocitaci.

Kéd chyby MoZna pricina Naprava

cod 1 Rozhrani Bluetooth® zafizeni Mobil-O- Zafizeni zaSlete ke kontrole svému
Graph® se nespustilo spravné. specializovanému dodavateli nebo
Mozna hardwarova zavada. pfimo spolecnosti IEM GmbH.

cod 2 Rozhrani Bluetooth® zafizeni Mobil-O- Zkuste to znovu.
Graph? se nepodafilo s/prévné o Pokud chyba pretrvéava, zaslete zafizeni
nakonfigurovat. (Problém s komunikaci ke kontrole odbornému dodavateli nebo
mezi zafizenim Mobil-O-Graph® a pifmo spolegnosti IEM GmbH.
modulem Bluetooth®).

cod 3 Stav rozhrani Bluetooth® zafizeni Mobil-O- Zkuste to znova.
Graph® se nepodafilo Zjistit. Pokud chyba pretrvava, zalete zafizeni
(Problém s komunikaci mezi zafizenim ke kontrole odbornému dodavateli nebo
Mobil-O-Graph® a modulem Bluetooth®). pfimo spole¢nosti IEM GmbH.

cod 4 Rozhrani Bluetooth® pfistroje Mobil-O- Zkuste se pfipojit k zafizeni
Graph® jesté neni pripojeno ke klici pies Bluetooth®.
Bluetooth®.

cod 5 Rozhrani Bluetooth® zafizeni Mobil-O- Zkuste to znova.

Pokud chyba pretrvava, zaslete zafizeni
ke kontrole odbornému dodavateli nebo
pfimo spole¢nosti IEM GmbH.
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Odstranovani problémt

Kéd chyby Moznd pficina Naprava

cod 6 Pamét namérenych hodnot pfistroje Mobil- | Po provedeni dal$ich méfeni se odeslou.
0-Graph® obsahuje vsechny dosud
neodeslané hodnoty krevniho tlaku.

cod 7 Mobil-O-Graph® je pfipojen k mobilnimu Zkuste to znova.
telefonu nebo GSM modemu, ktery neni Pokud chyba pietrvava, obratte se na
technicky schopen odesilat Udaje, je svého odborného dodavatele nebo na
mimo dosah sité nebo neni spravné spolecnost IEM GmbH.
nakonfigurovan.
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Dobijeci baterie/akumulatory
6  Dobijeci baterie/akumulétory

6.1 Provoz s dobijecimi bateriemi

Spole¢nost IEM dodava vysoce kvalitni dobijeci baterie NiMH "pfipravené k pouZiti" s kapacitou nejméné 1500 mAh,
které maji velmi nizké samovybijeni. Doporu€ujeme pouzivat pouze tyto dobijeci baterie!

/N VAROVANI

= Nepouzivejte dobijeci baterie, které byly skladovany pri teploté vy$si nez 45 °C nebo nizsinez 0 °C.
= Pokud se provozni doba dobijecich baterii vyrazné snizi, vymeénte vSechny dobijeci baterie najednou. Nikdy

nepouzivejte staré pouzité dobijeci baterie spole¢né s novymi nepouzitymi dobijecimi bateriemi!

! POZOR

Rozméry pfipustnych dobijecich baterii a akumulatord o @ Measures in mm
Pouzivejte pouze dobijeci baterie nebo akumulatory s ==

nasledujicimi rozméry: I i I an 7 LRE

MIN | TYP | Max
14,00 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

oD
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Dobijeci baterie/akumulatory

Doporuéeni:

L] Pfed prvnim pouzitim dobijeci baterie pIné nabijte.

. Vezméte prosim na védomi, Ze akumulatory NiMH dosahnou pIné kapacity nabiti az po 4. nabijecim cyklu.
L] Provedte opétovné dobijeni dobijecich baterii, pokud dlouho lezely nepouzivané.

L] Zabrante Uplnému vybiti, abyste ochranili dobijeci baterie.

> Poznémka

Pouzivejte pouze nami dodané dobijeci baterie s nabijeckou.

1 POZOR

Nikdy nenabijejte nenabijeci baterie. Ty mohou vytéct nebo explodovat a poskodit vase zdravi.

@ Dalsi informace naleznete v nédvodu k pouziti nabijecky.
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Dobijeci baterie/akumulatory

6.2 Provoz s bateriemi ALKALINE

Mobil-O-Graph® Ize provozovat také na alkalické manganové baterie. Tyto baterie nejsou nabijeci, a proto se nesmi
vklddat do nabijecky.

Dvé alkalické baterie maji pfi plném nabiti vy$si nabijeci napéti (minimélné 3,1 V) nez 2 NiMH akumulatory
(minimalné 2,6 V). Indikator baterii v zaznamniku proto bude také zobrazovat vy$si napéti.

Tyto baterie vloZte do prostoru pro baterie stejnym zplsobem jako dobijeci baterie (dbejte na polaritu). Po
24hodinovém cyklu mérfeni baterie vyjméte a zlikvidujte je.

Nezapomerite, Ze baterie jsou nebezpecny odpad, a proto se musi likvidovat oddélené.
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Zarucni a opravarenské podminky
4 eni 3 4 il
7  Zéaruéni a opravarenské podminky

Zaruka: Spole¢nost IEM GmbH poskytuje dvouletou zaruku na hardware, tj. na samotny tlakomér.
Zaruka zanika, pokud byl pfistroj otevien, nespravné pouzit nebo z nedbalosti ¢i Umysiné
poskozen. Stejné tak zaruka pozbyva platnosti, pokud byl pfistroj opraven
neautorizovanym subjektem. Provozovatel mdze vymeénit pouze dobijeci baterie NiMH.

Na bézné opotiebeni dobijecich baterii, prenosovych kabelli nebo manzet véetné hadicky
nelze uplatnit zaruku. V rdmci zaruky odpovida spolec¢nost IEM pouze za vady, které
existovaly jiz pfi predani vyrobku zékaznikovi (a pfipadné se projevily az pozdéji).

Zaruka déle neplati, pokud je zavada zplsobena porusenim navodu k pouZiti, nespravnym
zachdzenim, namocenim, vihkosti nebo extrémnim teplem ¢&i klimatickymi podminkami
nebo krdtkodobymi vykyvy odpovidajicich vlivd nebo je zplsobena korozi, oxidaci,
neopravnénymi zasahy nebo pokusy o pfipojeni, neopravnénym otevienim nebo opravou,
pokusy o opravu neschvalenymi nahradnimi dily, nespravnou obsluhou, nespravnou
instalaci, nehodami, pfirodnimi vlivy, rozlitim potravin nebo napojt, chemickymi vlivy nebo
jinymi vnéjsimi vlivy, které IEM nem(ze ovlivnit (mimo jiné jsou vylouceny zévady
spotrebniho materidlu, jako jsou napfiklad baterie a akumulatory, které maji nevyhnutelné
pouze omezenou zivotnost), pokud zévada neni pfimo zplsobena vadou materidly,
konstrukéni vadou nebo vyrobni chybou.
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Zarucni a opravarenské podminky

Opravy:

Metrologické
kontroly:

Dolozka o

odpovédnosti:

56

Pokud pfistroj nefunguje spravné nebo pokud dochazik trvalym chybam méreni, obratte se
na svého specializovaného dodavatele Mobil-O-Graph® nebo pfimo na spole¢nost IEM
GmbH, kterd vam poskytne pokyny k opravé a pfepravé.

1 POZOR

Neotvirejte pouzdro.
= Po otevreni zafizeni prestava platit jakakoli zaruka.

Jako dikaz trvalé shody se “zékladnimi pozadavky" podle smérnice 93/42/EHS musf byt
meéfic krevniho tlaku Mobil-O-Graph® kazdé dva roky podroben metrologické kontrole. V
nékterych zemich mlZe byt tento pozadavek upraven vnitrostatnimi zakony nebo predpisy.

Ve vSech pfipadech, kdy je spolecnost IEM povinna uhradit $kodu nebo nahradit naklady na
zékladé smluvnich nebo zékonnych ndrokd, je odpovédnd pouze v rozsahu, v jakém se jeji
vedouci pracovnici a zastupci provinili UmysIiné nebo hrubou nedbalosti. Pfisna
odpovédnost podle zdkona o odpovédnosti za vyrobek zUstdvéd nedotéena. Odpovédnost
za zavinéné poruseni podstatnych smluvnich povinnosti z(stdva rovnéz nedotéena, aviak
s vyjimkou pfipadd uvedenych v bodech 1 a 2 je odpovédnost omezena na predvidatelnou
Skodu, ktera je pro tento typ smlouvy typicka.

Zména dlkazniho bfemene v neprospéch zékaznika neni s vySe uvedenymi ustanovenimi
spojena. Odpovédnost za zaruky za jakost nebo trvanlivost nebo za podvodné zatajeni vad
neni vyse uvedenymi ustanovenimi dotcena.



Dodatek

Dodatek

Dodatek 1 DileZité informace pro pacienty
Tyto informace pro pacienty jsou k dispozici také ve formatu DIN A4 na adrese:
AR https://www.iem.de/en/patient-information
V pripadé potreby jej mlZete vytisknout a predat pacientovi.

Informacéni list pro pacienta
Tento informaénl’ list pro pacienty obsahu'e dulezité bezpecnostni informace o pouiivém’ pﬁ'stroje Mobil- 0 Graph®

nazev Mobil-O-Graph®, protoze popis se vztahuje na oba modely. Pfed pouzitim si pozorné prectéte informacni list
o pfistroji pro dlouhodobé méreni krevniho tlaku! Je dlleZité, abyste informacim porozuméli. V pfipadé jakychkoli
dotazu se obratte na svého lékare.

Bezpec¢nostni pokyny pro pacienty

A VAROVAN(

Pouzivejte pouze pfislusenstvi, které vam dal Iékar!
= Nedavejte manzetu ani ramenni popruh kolem krku, hrozi nebezpe¢i uskrceni!
= Manzetovou trubici vzdy vkladejte pod odév (i v noci).

= Méfeni Ize v kterékoli fazi prerusit stisknutim libovolného tlacitka. Tim se vypusti manzeta a pfistroj Ize
sejmout.

= Neprekrucujte manZetovou hadicku a vyvarujte se pfili§ ¢astych meéfeni, jinak by mohlo dojit k porucham
krevniho obéhu.
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Vypnéte pfistroj, sejméte manzetu a informuijte |ékare, pokud pocitite
bolest, otok, zarudnuti nebo znecitlivéni paze, kolem které je manzeta
umisténd. (Ocekdva se, Zze béhem méreni krevniho tlaku mulze dojit
k mirnému az stredné silnému nepohodli).

Zajistéte sprdvnou polohu ramenniho popruhu/pasového pasu a
manzetové trubice, viz také obr. 1.

Vnéjsi rusivé faktory, jako je napfiklad pohyb mérené paze, fyzicka aktivita
nebo fizeni ¢i pouzivani verejnych dopravnich prostredkd béhem méreni,
mohou vést k tzv. pohybovym artefaktlim nebo nespravnym mérenim.
Vedte si osobni zaznam o méfeni, aby lékaf provadéjici hodnoceni mohl
tuto skute¢nost zahrnout do hodnoceni.

Pokud se na pazi pfi méfeni krevniho tlaku objevi alergicka reakce, okamzité

pfistroj vypnéte a sejméte manzetu a pristroj.

Samo-diagnostika a samolécba na zakladé vysledkd je nebezpecna.

Nepodstupuijte zadnou lécbu (nebo zménu Ié¢by) bez konzultace s Fig 1: Mobil-0-Graph®
|ékarem. s ramennim

Dbejte na to, aby se tlakova haditka manzety nemohla zalomit nebo poporuhem
zmacknout, zejména ve spanku.

U pacientt s citlivou télesnou tkani maze dojit ke krvéceni do kiize nebo svall (petechie, krvaceni nebo
podkozni hematomy).

Nepokladejte pfistroj Mobil-O-Graph® na ranu nebo obvaz.

Pokud ma pacient omezené kognitivni schopnosti, mize zafizeni pouzivat pouze pod dohledem.



Dodatek
POZOR

Neotvirejte kryt. Po otevfeni zafizeni pfestava platit zaruka.

Do zafizeni se nesmi dostat kapalina. Pokud se chcete osprchovat nebo vykoupat, vypnéte pfistroj a
sundejte jej. Poté se ujistéte, Ze jste jej opét radné nasadili a zapnuli! Pokud se domnivate, Ze se do pristroje
dostala tekutina, pfistroj se nesmi pouzivat. Vypnéte zafizeni a vyjméte baterie.

Na pazi, kterou pouzivate k meéreni krevniho tlaku, nenoste Zadné jiné elektrické lékarské pfistroje a
nepouzivejte pfistroj v blizkosti skeneru magnetické rezonance.

Zafizeni se nesmi pouzivat v letadlech.

Mobil-O-Graph® splfiuje vSechny pozadavky norem EMC, ale nemél by byt vystaven silnym
elektromagnetickym polim, protoze by to mohlo zplsobit poruchy mimo limity. Méli byste proto zajistit, aby
byl pristroj Mobil-O-Graph® vzdalen alespor 30 cm (12 palct) od jakychkoli prenosnych RF komunikacnich
zafizeni.
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Sundéni manzety a pfistroje na méfeni krevniho tlaku

Pokud potfebujete manzetu a pfistroj sejmout (napf. kvli sprchovani), postupujte nasledovné:
L] Vypnéte zafizeni pomoci tlacitka ON/OFF.

L] Sundejte manzetu z paze.

. Sundejte zafizeni a ramenni popruh.

Nasazeni manzety a pfistroje na méfeni krevniho tlaku

Spravné umisténi manzety na pazi je velmi ddleZité pro pfesné méreni a mélo by se provadét vzdy na stejné pazi.
Chcete-li si znovu nasadit manZetu a pfistroj na méreni krevniho tlaku, postupuijte podle nésledujicich pokynd:

L] Pfipojeni hadi¢ky na manzeté musf sméfovat nahoru, viz obr. 1.

. Pribéh manzetové trubice by mél zajistit volny pohyb horni ¢asti paze a mél by byt veden kolem krku na
druhou stranu téla.

L] Vyrovnejte manzetu tak, aby se zadna ¢ast manzetové trubice nemohla zalomit. Vyrovnejte manzetu tak, aby
jeji spodni okraj byl asi 2 cm (0,8 palce) nad loktem, viz obr. 2.

. Umistéte manzetu kolem ramene tak, abyste pod ni mohli vloZit jeden prst.
L] Ujistéte se, Ze symbol tepny na manzeté je umistén na pazni tepné (brachialni tepné), viz obr. 2.

. Pri spravném nasazeni manzety lezi kovovy pasek na vnéjsi strané paze (na strané lokte). Zde musi latkovy
pések zakryvat kizi pod kovovym pdskem.

L] Doporucujeme umistit manzetu na holou pazi. ManzZetu véak mlzete nosit i pies tenkou kosili nebo halenku.

. Nasadte si pouzdro. Zménou délky popruhu jej mlzete pouzit bud jako bederni, nebo jako ramenni popruh.
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Vlozte pfistroj Mobil-O-Graph® do pouzdra tak, aby pfipojeni
manzety a tlacitka byla volné pfistupna pro ovladani.
Mobil-O-Graph® zapnéte tlacitkern ON/OFF.

Stisknutim tlacitka START zahdjite nové méreni krevniho tlaku.

Obr. 2: Umisténi manzety
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Chovani b&hem méreni
Ujistéte se, Ze se stfed manzety nachazi v Urovni pravé siné. Pfi zahajeni méfeni krevniho tlaku zaujméte, pokud

mozZno jednu z nasledujicich poloh:

1. Poloha 2. Poloha 3. Poloha

- PohodIné sezeni/sténi/lezeni - Nohy naplocho na podlaze (vsedé nebo
= Nekfizit nohy vestoje)
. Micet a nemluvit . Podpirani zad a pazi (vsedé nebo vleze)
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Dodatek
Tlagitka Mobil-O-Graph®

Mobil-O-Graph® ma 4 tlacitka, kterymi Ize provadét rizné funkce:

@ Tlagitko ON/OFF

Mobil-O-Graph® muZete zapnout a vypnout pomoci tlacitka ON/OFF. Aby nedoslo k néhodnému
zapnuti nebo vypnuti, je tfeba tlacitko drzet stisknuté alespon 2 sekundy.

Timto tlacitkem, stejné jako kterymkoli jinym tlacitkem, muiZete také predc¢asné ukoncit proces
méreni. Tlak v manzeté se pak rychle uvolni.

D Tlagitko START

Tlacitko START slouzi ke spusténi automatického zdznamu a spousti dalsi ruéni méreni. Kromé
toho stisknuti tlacitka START umozni pokracovat v cyklu méfeni, pokud jste méfeni krevniho tlaku
ukoncili stisknutim libovolného tlacitka nebo pokud jste pfistroj Mobil-O-Graph® vypnuli a znovu
zapnuli. Tlacitko mize také spustit dal$i jednorazové méreni; to by vSak mélo byt provedeno
pouze po konzultaci s Iékafem. Zvlastni udalosti se zaznamenavaji pomoci tlacitka EVENT, viz
tlacitko EVENT.

Q Tlagitko DAY/NIGHT

Vecer pred spanim stisknéte tlacitko DAY/NIGHT a rdno po vstavani znovu. Stisknuti tlacitka
DAY/NIGHT se uloZi spole¢né s vysledky méfeni a umozni lékafi provést podrobnéjsi
vyhodnoceni.

D Tlacitko EVENT

Stisknutim tlacitka EVENT zaznamenate udalost, kterda mdze ovlivnit krevni tlak, a spustite dalsi
méfeni. Stisknuti tlacitka EVENT se uloZi spole¢né s vysledky méfeni a umozni lékafi provést
podrobnéjsi vyhodnoceni. Okolnosti udalosti si poznamenejte do osobniho zdznamu mérent,
abyste mohli udalosti nasledné probrat s Iékarem.
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Zvlastni uddlosti jsou napfiklad uzivani Iékd, bolesti na hrudi, dusnost nebo podobné prihody

/N VAROVAN(

Po automatickém méreni nechte uplynout alespon 3 minuty, abyste zamezili delSimu omezeni
krevniho obéhu, nez zahdjite nové mérent.
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Zvukova signalizace

Zvukova signalizace

Zvukové signdly generované zafizenim se skladajf z jednotlivych nebo vicendsobnych sekvenci ténl. Jsou vysilany

ndsledujici série sekvenci:

Ténova vina

Zazni, kdyz probiha

1 Ténova vina

Zapinani a vypinani
Pocatecni a koncové méfeni (kromé noc¢niho intervalu)

Odpojeni kabelu rozhrani, ukonceni IR komunikace, navazani a

ukonc&eni komunikace Bluetooth

Chyba pfi méfeni

3 Tonové viny

Chyba systému

Nepretrzité ténoveé davky

Z&vazna chyba systému (napf. tlak v manzeté je vy$si nez 15 mmHg

po dobu delsi nez 10 sekund mimo méren)
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Zvukova signalizace

Odstrariovani problému
V pfipadé chyb méreni nebo systému se na displeji pfistroje Mobil-O-Graph® na nékolik sekund zobrazi chybovy
kod. Ndsledujici pokyny podpory vdm pomohou pochopit, jak postupovat v pripadé jednotlivych chybovych kédu:

Kéd chyby | Opatfenf

ERR 1 Béhem meéreni méjte ruku v klidu. Pokud se chyba opakuje, znovu nasadte manzetu
na pazi. Pokud chyba pretrvavd, obratte se na svého Iékare.

ERR 2 Béhem méreni méjte ruku v klidu. Pokud k chybé dochazi opakované, zkontrolujte
umisténi manzety na pazi a zkontrolujte, zda je hadicka manzety pevné pripojena k
pfistroji Mobil-O-Graph®

ERR 3 Béhem méreni méjte ruku v klidu. Pokud tato chyba pretrvava, obratte se na svého
|ékare.

ERR 5 Baterie pfistroje Mobil-O-Graph® jsou vybité. Obratte se na svého lékare.

ERR 6 Zkontrolujte, zda neni manzetova trubice zalomena. Pokud chyba pretrvava, obratte
se na svého lékare.

ERR7 UloZi$té métent je plné. Kontaktujte prosim svého Iékare.

ERR 8 Méfeni bylo ukonceno stisknutim tlacitka. Opakujte mérfeni. Stisknéte tlacitko
START.

ERR 9 Obratte se na svého lékare.

ERR 10 Obratte se na svého lékare.
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Zvukova signalizace
Dodatek 2 Smérnice pro EMC a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pristroj pro méfeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® je uréen pro pouziti v nize uvedeném prostredi. Zdkaznik nebo
uZivatel pfistroje na méreni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi|

pouzivan.

Méreni vyzafovaného Dodrzovan Elektromagnetické prostredi - pokyny

ruseni predpist

Emise RF ruseni podle Skupina 1 Pristroj pro méfeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® vyuziva

CISPR 11 pro svou vnitfni funkci pouze vysokofrekvenéni energii.
Jeho RF emise je proto velmi nizka a je nepravdépodobné,
7e by doslo k ruseni jakéhokoli sousedniho elektronického
zafizeni.

Emise RF ruseni podle Trida B Pristroj na méfeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® je vhodny

CISPR 11

pro pouziti v jinych nez obytnych prostorach a v prostorach
pfimo napojenych na vefejnou rozvodnou sit, ktera
zasobuje i budovy slouzici k bydlent.

Emise RF ruseni
podle CISPR 25

Nevztahuje se

Harmonické oscilace podle
IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti/blikani podle
IEC 61000-3-3

Nevztahuje se
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Zvukova signalizace

Pokyny a prohlé8eni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

prostredi pouzivan.

Pfistroj pro méfeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® je uréen pro pouziti v nize uvedeném prostredi. Zékaznik
nebo uZivatel pfistroje na méefeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém

Test odolnosti

Uroven testu

Urover dodrzovani
predpist

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

podle IEC 61000-4-4

Elektrostaticky vyboj | +- 8 kV kontaktni vyboj +- 8 kV kontaktni vyboj Podlahy by mély byt dfevéné

(ESD) podle IEC + 15 kV vzduchovy vboj | +- 15 kV vzduchovy vyboj | Nebo cementove nebo pokryté

61000-4-2 keramickou dlazbou. Pokud
podlahu tvofi syntetické
materidly, musi byt relativni
vlhkost vzduchu nejméné 30 %.

Rychly pfechodovy | +1kV +1kV

elektricky proud 100 kHz frekvence 100 kHz frekvence

poruchy/vyboje opakovani opakovani

Prepéti
podle IEC 61000-4-5

Nevztahuje se

Mobil-O-Graph® nema sitové
napajeni
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Zvukova signalizace

Test odolnosti

Urover testu

Uroven dodrzovani
predpist

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Magnetické pole pfi
napajeci frekvenci
(50/60 Hz) podle IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
typickym hodnotam
vyskytujicim se v pracovnim
nebo nemocni¢nim prostredi.

Poklesy napéti,
kratkodoba preruseni
a kolisani napajeciho
napéti podle IEC
61000-4-11

Nevztahuje se

Mobil-O-Graph® nema sitové
napajeni
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Zvukova signalizace

Pokyny a prohlé8eni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

prostredi pouzivan.

Pfistroj pro méfeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® je uréen pro pouziti v nize uvedeném prostredi. Zékaznik
nebo uZivatel pfistroje na méefeni krevniho tlaku Mobil-O-Graph® by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém

Test odolnosti

Urover testu

Urover dodrzovani predpisu

Vyzafované vysokofrekvenéni
ruseni podle IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 V/m

Vedené ruseni podle IEC 61000-
4-6

Nevztahuje se
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Pokyny a prohléeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zvukova signalizace

Mobil-O-Graph® je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

uzivatel pfistroje Mobil-O-Graph® by mél zajistit, aby byl pouzivan po

uze v takovém prostredi.

Méreni emisi rusivych

n Uroven testu Uroveri shody
vlivl
Vyzafované 380 -390 MHz 380 - 390 MHz
vysokofrekvencniruseni | 27 v/m; PM 50%; 18 Hz 27 V/m; PM 50%; 18 H.
podie 430 - 470 MHz 430 - 470 MHz
IEC 61000-4-3 28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz sine) 28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz sine)
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

5700 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

5700 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
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Mobil-0-Graph® PWA
Blodtryksmaéler til maling over laengere perioder og monitor til Pulsbglgeanalyse (PBA)
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Introduktion

1  Introduktion

1.1 Indledende bemeerkning

Tak, fordi du valgte at kgbe Mobil-O-Graph® blodtryksmaéler til m&ling over laeengere perioder med 24-timers monitor
til Pulsbglgeanalyse (PBA). Blodtryksmonitor er designet specielt til 24 timers-maling og fungerer efter princippet
oscillometrisk maling. Som en yderligere funktion, giver Mobil-O-Graph® PWA dig mulighed for at udfgre en 24-
timers pulsbglgeanalyse. Ved hjeelp af licensngglen og Hypertension Management Software Client Server (HMS
CS) kan du til enhver tid aktivere 24-timers pulsbglgeanalysen.

I din praksis kan du klarggre Mobil-O-Graph®, herefter ogsa kaldet Blodtryksmonitor, til en ny patient pa fa minutter.
Dette giver dig den fordel, at du kan udnytte blodtryksmonitoren optimalt, og kan gennemfgre en 24-timers profil
pr. dag. Mobil-O-Graph® kan derved hurtigt integreres i din daglige praksis. Hypertension Management Software
Client Server (HMS CS) hjeelper dig med at hdndtere dine blodtryksdata og giver dig mulighed for at analysere og
evaluere blodtryksmalinger.
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1.2 Om denne brugsanvisning
Denne brugsanvisning vil hurtigt og nemt ggre dig fortrolig med langtids-blodtryksmonitoren og tilbehgret. Med lidt
@velse vil du opdage, hvor nemt det er at bruge blodtryksmonitoren.

Til evaluering af de malte veerdier anvendes Hypertension Management Software Client-Server Datamanagement,
som er inkluderet pa CD'en sammen med softwaremanualen.

£\ Forinstruktioner om brug af softwaren henvises til instruktionerne til HMS CS.

Denne vejledning forklarer blodtryksmonitoren og tilbehgr i den reekkefglge du starter enheden og senere bruger
den.

De enkelte funktioner forklares kun, nar de anvendes. Du bliver ogsa gjort fortrolig med blodtryksmonitoren trin for
trin.

Brugsanvisningen skal opbevares til senere brug og skal altid veere tilgeengelig for brugeren!
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1.3 Kliniske tests

Mobil-0-Graph® opfylder kravene i ESH (European Society of Hypertension), BSH (British Hypertension Society) og
ISO 81060-2: 2013.

1.4 CE-meerke
Mobil-O-Graph® opfylder kravene i direktiverne

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

og baerer CE-meerket.
Hermed erklaerer IEM GmbH, at Mobil-O-Graph® overholder direktiv 2014/53/EU.

0 Den fulde ordlyd af EU-overensstemmelseserklaeringen er tilgaengelig pa fglgende internetadresse:
https://www.iem.de/doc/.




Anvendelsestips
2 Anvendelsestips

2.1 Formélsbestemt anvendelse
Den formélsbestemte anvendelse er 24-timers blodtryksmaling og pulsbglgeanalyse (PBA).
Mobil-0-Graph® méa kun anvendes af sundhedsfagligt personale under leegeligt tilsyn.

2.2 Ikke-formélsbestemt anvendelse
- Mobil-0-Graph® ma ikke anvendes til andre formal end den heri beskrevne blodtryksmaéleprocedure.

- Pa grund af risikoen for kvaelning med slangen og manchetten ma Mobil-O-Graph® ikke anvendes af ikke-
responsive patienter og ma ikke komme i haenderne pa bgrn uden opsyn.

- Mobil-O-Graph® er ikke beregnet til brug pa nyfgdte og bgrn under 3 ar.
- Gravide kvinder eller kvinder med svangerskabsforgiftning ma ikke anvende Mobil-O-Graph®.

- Mobil-O-Graph® mé ikke anvendes til alarmudi@sende blodtryksovervagning under operationer eller pa
intensivafdelinger.

- Mobil-0O-Graph® ma ikke anvendes i fly!
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2.3 Veesentlige funktionsegenskaber
De vaesentlige funktionsegenskaber er defineret som maling af blodtryk med:

. Fejltolerancer for resultater for trykmaleren og malingen inden for de kreevede graenser i henhold til IEC
80601-2-30

. Maksimal eendring i blodtryksbestemmelse i henhold til IEC 80601-2-30
. Energiudgang (trykseetning i manchetten) inden for de angivne greenser i henhold til IEC 80601-2-30
. En fejlmeddelelse vises, hvis en vellykket blodtryksmaling ikke er mulig.

Enheden udigser ikke alarmer som defineret i IEC 60601-1-8 og er ikke beregnet til brug sammen med
elektrokirurgisk udstyr til operation eller til klinisk overvagning af patienter, f.eks. pa en intensivafdeling.

Safremt enhedens status eller tilstand er uklar, skifter enheden til en sikker driftstilstand, hvorved luften i
manchetten frigives af enheden. Manchetten tryksaettes ikke automatisk, enheden skal derfor startes manuelt.
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2.4 Indikation

Mobil-O-Graph® er beregnet til at praecisere blodtrykssituationen og diagnostisk stgtte. Anvendelsesomréadet ligger
inden for hjemmepleje og faglige faciliteter sdsom leegepraksisser og klinikker.

Leeger kan efter eget skgn anvende passende screening med dette medicinske system til deres patienter, hvis de
feks.:

- er hypotoniske eller, - under myokardisk hypertrofi eller

- hypertensive, - lider af nefrologisk dysfunktion.

- har brug for antihypertensiv behandling,

2.5 Bivirkninger ved langtidsblodtryksmaling

Langtidsblodtryksmaling er en ofte udgvet, veerdifuld malemetode, der har fundet vej til daglig diagnostik og
terapiovervagning.

Blodtryksmaling kan fore til blgdning eller haematomer pa malearmen, pé trods af korrekt placering af manchetten,
i tilfeelde af koagulationsforstyrrelser, indtagelse af antikoagulanter eller fglsomt legemsvaev. Kontrollér altid, om
patienten har koagulationsforstyrrelser eller er under terapi med antikoagulanter. Den patientafhaengige risiko som
felge af antikoagulationsbehandling eller hos patienter med koagulationsforstyrrelser forekommer uanset typen af
maleapparat.
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2.6 Sikkerhed

Lees sikkerhedsanvisningerne ngje, inden du bruger produkterne! Det er vigtigt, at du forstar oplysningerne i denne
vejledning. Hvis du har spgrgsmal, er du velkommen til at kontakte teknisk support.

2.6.1 Definition af anvendte signalord
For at angive farer og vigtige oplysninger anvendes falgende symboler og signalord i denne vejledning:

/N ADVARSEL

Kort beskrivelse af faren
Dette advarselssymbol i forbindelse med signalordet ADVARSEL indikerer en mulig eller overheengende fare.
Manglende overholdelse kan resultere i mindre, moderat til alvorlig skade eller dgden.

! BEMARK

Kort beskrivelse af faren
Dette advarselssymbol i forbindelse med signalordet PAS PA angiver mulig skade pa ejendom.
Manglende overholdelse kan medfgre skade pa produkterne eller deres tilbehgr.
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2.6.2 Definition af generelle bemaerkninger

>

LA

Bemzerk
Signalordet Bemeerk angiver yderligere oplysninger om Mobil-O-Graph® eller dets tilbehar.

Ekstern henvisning

Angiver henvisninger til eksterne dokumenter, hvor der eventuelt kan findes yderligere oplysninger.

2.7 Vigtige sikkerhedsanvisninger til lsegen

/N ADVARSEL

Risiko for kredslgbsforstyrrelser pa grund af konstant manchettryk eller for hyppige malinger

12

En patient med begraensede kognitive evner ma kun bruge enheden under tilsyn.

Serg for, at skulderstroppen og manchetslangerne sidder rigtigt, og serg for at der ikke kommer knuder
pa manchetslangerne, og at de ikke komprimeres eller traekkes fra hinanden.

Knaek ikke manchetslangen.

Placér altid manchetslangen under tgjet (ogsa om natten).

Det er absolut ngdvendigt at forklare patienten, om den korrekte madde manchetten skal sidde pé, iseer
under sgvn, sa den oppustede manchet ikke trykkes sammen eller bgjes.

Maéleprocessen kan til enhver tid afbrydes ved tryk pa en hvilken som helst knap. Dette vil tsmme
manchetten, og enheden kan fjernes.

Informér patienten om den eksisterende fare.



Anvendelsestips

A ADVARSEL

Risiko for kvaelning pa grund af skulderrem og manchetslange

. En patient med begraensede kognitive evner ma kun bruge enheden under tilsyn.

. Mobil-O-Graph® ma ikke anvendes til utilregnelige patienter

L] Mobil-O-Graph® bgr kun anvendes til bgrn under konstant overvagning og efter ordination af leegen.

L] Placér ikke skulderstroppen og manchetslangen rundt om patientens hals.

. Oplys patienten om kun at baere manchetten pa overarmen for at sikre, at hverken skulderremmen eller
trykslangen kan vikle sig om halsen. Til dette formal lzegges luftslangen altid under ydertgjet (selv om
natten).

L] Serg for at forklare patienterne den korrekte placering af manchetten.

. Oplys patienten om at slukke for apparatet, fierne manchetten og informere dig, hvis der fgles smerte,
haevelse, redme eller fglelseslgshed pa armen, som manchetten er placeret omkring. (Det forventes, at
patienten kan opleve mildt til moderat ubehag ved maling af blodtryk.)

L] Maleprocessen kan til enhver tid afbrydes ved tryk pa en hvilken som helst knap. Dette vil tsmme
manchetten, og enheden kan fjernes
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/N ADVARSEL

Risiko for personskade ved anvendelse pa utilsigtede patientgrupper

. Anvendelsen af Mobil-O-Graph® ma ikke finde sted pa gravide kvinder eller kvinder med
svangerskabsforgiftning.

/N ADVARSEL

Fare for kveestelse ved pasaetning og oppustning af manchet over et sé&r

= Placér ikke Mobil-O-Graph® over et sar eller forbinding.

/N ADVARSEL

Risiko for midlertidig tab af funktion af en eksisterende elektrisk medicinsk enhed ved at pafgre og oppuste en
manchet, hvis patienten baerer en anden elektrisk medicinsk enhed til at overvage det samme lem.

L] Anbring kun Mobil-O-Graph®, hvis patienten ikke baerer en anden elektrisk medicinsk enhed pa armen.
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/N ADVARSEL

Fare for kvaestelse og risiko for kredslgbsforstyrrelser pa grund af pdszetning og inflation af manchet p& lemmer
med en intravaskuleer adgang eller intravaskulaer behandling eller med en arteriovengs (AV) shunt.

. Seet ikke Mobil-0-Graph® pa en person, hvis arm har en intravaskuleer eller arteriovengs (AV) shunt.

/N ADVARSEL

Fare for kveestelse ved allergiske reaktioner overfor manchetmateriale

. Trykfarven indeholder epoxyharpiks. Hos overfglsomme patienter kan trykfarven i sjeeldne tilfeelde
medfgre allergiske reaktioner.

L] Forteel dine patienter, at hvis de oplever smerter eller allergiske reaktioner ved brug af apparatet, skal de
slukke apparatet og fjerne manchetten.

. Veer opmaerksom pa hygiejnen i henhold til vedligeholdelsesplanen.

A ADVARSEL

Fare for kveestelse ved brug af uautoriseret tilbehgr

. Brug kun tilbehgr, der er godkendt og distribueret af producenten.

. Lees producentens oplysninger inden fgrste brug af tilbehgr.

L] Kontrollér tilbehgr i henhold til producentens anvisninger, fgr du bruger dem.

L] Informér den person der skal have foretaget méaling, om gjeblikkeligt at slukke for enheden, fjerne
manchetten og underrette dig, hvis der opstar smerte.
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A ADVARSEL

Risiko for petechiae, blgdning eller subkutant haematom.

L] Serg for, at der ikke forekommer nedsat blodcirkulation i armen pa grund af patientens helbred, nar du
bruger enheden.

. Pa trods af korrekt placering kan vaevsblgdning eller haematom forekomme hos patienter med falsomt
legemsveev.

L] Find ud af om patienten tager antikoagulantia eller har koagulationsforstyrrelser.

/\ ADVARSEL

Fare for kveestelse ved at paseette og oppuste en manchet pa en arm placeret pa den side, hvor en mastektomi
er blevet udfgrt

Placer ikke Mobil-O-Graph® pa en persons arm pa den side, hvor en mastektomi er blevet udfert.
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1 BEmARK

Skader pa enheden

Der mé ikke komme vaeske ind i enheden. Hvis du har mistanke om, at der er kommet veeske ind i
enheden, ved renggring eller brug, ma du ikke bruge enheden igen.

Hvis enheden er blevet udsat for fugt, skal du slukke for enheden og fjerne batterierne. Sgrg for at
underrette teknisk support eller sende enheden til din forhandler eller producent.

Apparatet ma ikke betjenes i nserheden af en magnetisk resonanstomograf eller i umiddelbar neerhed af
andre medicinske elektriske apparater.

Mobil-O-Graph® er ikke egnet til samtidig anvendelse af hgjfrekvente kirurgiske enheder.

Lad ikke enheden falde ned, og leeg ikke genstanden pa enheden.

Brug ikke enheden umiddelbart ud for andre enheder eller med andre enheder i stablet form, da dette
kan forarsage forkert brug. Hvis anvendelse pa den ovenfor beskrevne made er ngdvendig, skal denne
enhed og de @vrige enheder overvages for at sikre, at de fungerer korrekt.

Anvendelse af komponenter, som ikke er inkluderet i leveringsomfanget, kan medfgre malefejl, da for
eksempel andre omformere og kabler resulterer i gget elektromagnetisk interferens eller nedsat
elektromagnetisk interferensimmunitet. Brug derfor kun tilbehgr udbudt af [EM

Enheden ma ikke veere elektrisk forbundet til en PC eller anden enhed, mens den stadig er pasat en
patient.

Maleprocessen kan til enhver tid afbrydes ved tryk pa en hvilken som helst knap. Dette vil tsmme
manchetten, og enheden kan fjernes.

Fjern batterier eller genopladelige batterier fra batterirummet, sa snart de er blevet afladet, eller hvis
apparatet forventes ikke at blive brugt i lang tid.

Manchetterne og slangen er fremstillet af elektrisk ikke-ledende materiale. Dette beskytter enheden mod
virkningerne af en defibrillatorudladning. | tilfeelde af defibrillatorudladning méa selve apparatet ikke
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bergre patienten, da enheden kan blive beskadiget ved en sadan udladning, og dette kan resultere i
visning af forkerte veerdier.

Ekstreme temperaturer, fugtighed eller lufttryk kan pavirke malengjagtigheden. Veer opmeerksom pa
driftsbetingelserne.

Mobil-O-Graph® opfylder alle kravene i EMC-standarderne, men Mobil-O-Graph® bgr ikke udsaettes for
steerke elektromagnetiske felter, da dette kan forarsage funktionsfejl uden for greenseveerdierne. Som
fglge heraf bemazerkes, at afstanden til Mobil-O-Graph® fra baerbart RF-kommunikationsudstyr skal vaere
mindst 30 cm (12 tommer).

Abn ikke Mobil-0-Graph®-huset, da dette vil ggre garantien ugyldig.

Forsgg ikke at genoplade batterierne. Forsgg ikke at abne eller kortslutte batterierne/genopladelige
batterier. Der er eksplosionsfare.



Anvendelsestips

’ Bemeerk

Pulsbglgeanalyse giver yderligere indikationer for mulige risici, men er ikke tilladt som en tilstraekkelig
indikation for individuelle sygdomme eller behandlingsanbefalinger.

Det skal bemeerkes, at der ved anvendelsen af pulsbglgeanalyse hos bgrn i gjeblikket ikke foreligger
nogen kliniske forsgg mod referencemetoder.

Eksterne forstyrrelser som f.eks bevaegelser af armen der males p4, fysisk aktivitet eller f.eks. at kgre bil

eller bruge offentlig transport under maling kan fgre til sdkaldte beveaegelsesartefakter eller forkerte

malinger. Af denne grund bgr maleresultaterne i protokollen fgrt af patienten tages op til evaluering og
inddrages i evalueringen.

’ Bemeerk

Elektrostatiske udledninger, sdsom udledninger fra syntetisk tekstilbekleedning, kan udigse en genstart af
enheden. Den samme adfzerd opstér, nar batterierne i den interne hukommelse er flade, og de eksterne
batterier skiftes. Enheden starter apparatet i den sidst anvendte driftstilstand.

R Bilaget indeholder vigtige oplysninger til patienten. Denne patientinformation er ogsa tilgaengelig i
DIN A4-format pa https://www.iem.de/en/patient-information/.

Om ngdvendigt kan du udskrive denne og give til patienten.
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Beskrivelse
Det ambulante blodtryksmaélesystem bestar af to hovedkomponenter:
- Mobil-O-Graph® Monitor med forskellige manchetter og andet tilbehgr.

. Evalueringssoftwaren Hypertension Management Software Client-Server (HMS CS) til leegens evaluering af
méleresultaterne.

Blodtryksmonitoren kan afleeses ved hjeelp af evalueringsenheden HMS CS. Med software kan lagrede
maleresultater laeses ind i en PC, og der vises pa skeermen som grafik, lister og statistik og udskrives.

Mobil-O-Graph® kan tilberedes til naeste patient umiddelbart derefter. Med lidt gvelse kan denne procedure udfgres
pa fa minutter. Dette ggr det muligt for leegen at bruge enheden dggnet rundt hver arbejdsdag.

Mobil-O-Graph® med HMS CS er designet til at muligggre dokumentation og visualisering af en blodtryksprofil i
Ipbet af dagen og natten. Yderligere parametre sdsom natlige veerdier og blodtryksfluktuationer opdages. Dette gor
det muligt for laegen at ordinere individuel og optimal medicinsk behandling og kontrollere resultatet.

£\ Forinstruktioner om brug af softwaren henvises til instruktionerne til HMS CS.
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3.2 Udpakning

Alle dele inkluderet i leveringen blev korrekt pakket og kontrolleret for fuldsteendighed og funktionalitet ved
forsendelsen. Hvis varerne er ufuldsteendige eller beskadigede, bedes du straks underrette leverandgren.
3.3 Enhedsbeskrivelse

3.3.1 Blodtryksmonitor

Komponenter:

Batterirum

Datastik til pc-greensefladekabel
LCD-display

Manchettilslutning

START-knap

DAG-/NAT-knap
HZNDELSES-knap
TAND/SLUK-knap

aeksel til batterirum

Infrargd interface
Bluetooth®-interface (ikke synligt)

229 0 N0 gk N2

- O

Fig. 1: Blodtryksmonitor, set oppefra
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3.3.2 Knapperne
Alle knapper er placeret i frontpanelet pa blodtryksmonitoren (se Fig. 1).

TAND/SLUK TAND/SLUK-knappen teender og slukker blodtryksmonitoren. For at undga at teende eller

©

DAG/NAT

22

slukke utilsigtet, reagerer knappen forst efter 2 sekunder.

Derudover kan du med denne knap og med alle andre knapper afbryde méleprocessen for tid:
Trykket i manchetten bliver hurtigt afastet (se ogsa afsnittet Advarsler).

> Bemaerk

- Teend enheden igen for at fortseette med at arbejde.

. Nar det interne hukommelsesbatteri er udtemt, og de eksterne batterier skiftes,
starter enheden i den sidst anvendte driftstilstand uden at trykke pa
TAND/SLUK-knappen

Med knappen DAG/NAT kan vagen- og sgvnfasen adskilles under optagelse, hvilket er vigtigt
for statistikken og de grafiske fremstillinger. Den ngjagtige specifikation vedrgrende effekterne
pa udskriften findes i de respektive kapitler i evalueringsenhederne.

Den ngjagtige specifikation vedrgrende effekterne for udskriften findes i HMS CS-

@ brugsanvisningen.

Kort sagt: Patienten bliver bedt om at trykke pa& knappen DAG/NAT, nar vedkommende gar i
seng og igen, nar vedkommende star op om morgenen. Som fglge heraf tilpasses
maéleintervallet individuelt til patienten og hjeelper dig med at evaluere blodtryksprofilen. Ud over
intervaljusteringen finder du tilsvarende angivelser pa udskriften. Hvis der ikke trykkes pa denne
knap, endres intervallet i overensstemmelse med protokollen.



HANDELSE

START

Produktbeskrivelse

HANDELSES-knappen kan bruges til at udigse en ekstra maling til registrering af en begivenhed,
der pavirker blodtrykket. Patienten skal registrere haendelsens omsteendigheder, sdsom
medicinindtagelse, pa en personlig maleprotokol, sa vedkommende kan diskutere haendelsen
med dig.

/N ADVARSEL

Efter en automatisk maling skal der ga mindst 3 minutter, for du aktivt starter en maling, for
at undga langvarig sveekkelse af blodcirkulationen.

START-knappen bruges til at udlgse 24-timers-maling og udfgre en maling uden for den angivne
maélecyklus.

A’ ADVARSEL

Veerdierne ved den fgrste maling skal kontrolleres af leegen for plausibilitet, sa der kan
foretages efterfglgende korrekte automatiske malinger, og man kan garantere korrekt
placering af manchetten. Ved fejlmaling skal anvisningerne i kapitlerne 0,

Maéleforberedelse” og 5 ,Fejlsggning” felges.

Hvis der trykkes pa START-tasten, viser displayet antallet af tidligere registrerede malinger, og
manuel maling bliver startet. Den adskiller sig fra den automatiske maéling ifglge
maéleprotokollen ved en gradvis inflation af manchetten. | dette tilfaelde bestemmes det kreevede
tryk for manchetten, hvor den systoliske blodtryksveerdi kan males. Dette maksimale
inflationstryk lagres og "neermes” straks ved direkte inflation i de efterfglgende automatiske
malinger..

Patienten kan bruge START-knappen til at starte manuelle malinger ud over den forudindstillede
maélecyklus.
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3.3.3 Displayet

LCD-displayet er placeret pa frontpanelet pa blodtryksmonitoren (se Fig. 1). Det viser nyttig information til lsegen
og patienten vedrgrende méledata, indstillinger for blodtryksmonitor og malefejl.

3.3.4 Akustiske signaler
De anvendte akustiske signaler bestar af enkelte eller flere pulssekvenser.
Folgende pulssekvenser afgives:

Toneimpuls Kan hgres ved

1 toneimpuls L] Teend og sluk
L] Start og slut pa malingen (undtagen i natintervallet)

. Fjern interfacekablet, stop IR-kommunikation, opret og stop
Bluetooth®-kommunikationen

] Malefejl
3 toneimpulser . Systemfejl (f.eks. maleafbrydelse)
Permanent toneimpuls . Alvorlige systemfejl (f.eks. er manchetrykket uden for malingen stgrre

end 15 mmHg i mere end 10 sekunder)

Kombineret lydpuls L] Ved manuel sletning af maleveerdier udstedes fgrst 1 toneimpuls og 2
sekunder senere 5 toneimpulser
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3.3.5 Manchettilslutningen
Manchetforbindelsen er placeret pa forsiden af Mobil-O-Graph® (se Fig. 1). Dette metalstik er ngdvendigt for at
forbinde blodtryksmonitoren med manchetten via manchetslangen og metalbgsningen pa manchetten.
! BEMARK
Metalstikket (luftkobling) skal altid ga i indgreb med et hgrbart Klik'. Ellers er der en uteet forbindelse mellem
Mobil-O-Graph® og slangen, hvilket fgrer til malefejl.
3.3.6 Dataindgangen

Datastikket er placeret pa venstre side af huset (se Fig. 1). Det medfglgende tilslutningskabel bliver sluttet til denne
stikkontakt. Dette er en stikforbindelse, og den rgde prik pa stikket skal veere tilsluttet den rgde prik pa stikkontakten.
Treek i den ydre metalring for at Igsne forbindelsen.

£\ Yderligere oplysninger findes i HMS CS-brugsanvisningen.

3.3.7 Det infrargde interface

Det infrargde interface giver et tilsvarende tradlgst alternativ til datakontakten. For at bruge dette interface skal du
bruge PC-infrargd interface IR-Med. Det infrargde interface kan fas hos din specialforhandler eller direkte hos IEM
GmbH.

£\ Yderligere oplysninger findes i HMS CS-brugsanvisningen.
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3.4 Maleforberedelse
- Forbind slangen fra manchetten til stikket pa forsiden af blodtryksmonitoren.

- Kontrollér forst, at batterierne er sat korrekt i. Du ber altid bruge fuldt opladede batterier til en ny méling.
Alternativt kan du ogsé bruge alkali-batterier. Overhold den korrekte polaritet, nar du seetter de
genopladelige batterier eller batterier i.

> Bemaerk

Brug kun de medfglgende IEM NiMH-batterier eller alkali-batterier. Selv om zink-kul-batterier og NiCd-batterier
viser tilstraekkelig spaending under batteritesten, er strgmmen ofte utilstreekkelig til at male i 24 timer.
Batterierne skal aflades og genoplades flere gange fgr deres fgrste brug. Veer opmaerksom pa den vedlagte
brugsanvisning for opladeren.

3.4.1 Teending

Kontroller altid din blodtryksmonitors tilstand fgrst, fgr du giver den til en patient. Dette ggres ved at observere de
forste indikationer pa blodtryksmonitorens display kort efter teendingen.
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Fglgende skal vises i denne reekkefglge:

Test Skeerm Kommentar
Batteristatus (volt) 2.85 mindst 2,6 V for NiMH-batterier
mindst 3,10 V for alkali-batterier
Display Segment Test 999:999 | Ved at vise cifrene (999:999 til 000:000) vises alle de andre symboler
il pa LCD'en i reekkefolge.

000:000 | Kontroller, om alle segmenter vises korrekt og fuldsteendigt (i
baggrunden kontrolleres den komplette programkode for
korrekthed)

Nuveerende 24-timers tid 21:45 Mellem 00:00 og 23:59

Hvis der opstér en fejl under den interne test, viser blodtryksmonitoren E004 pa displayet, og der hgres et lydsignal.
Af sikkerhedsmaessige arsager blokeres blodtryksmonitoren for drift. Send gjeblikkeligt blodtryksmonitoren til din
forhandler eller direkte til IEM GmbH til reparation.

3.4.2 Ryd hukommelsen

Hukommelsen skal veere tom fer hver maling, dvs. der ma ikke veere blodtryksdata fra den tidligere patient i
hukommelsen. Hvis veerdier alligevel findes, skal du slette dem med sletningsfunktionen for den respektive
evalueringssoftware.

Slet hukommelsen manuelt ved at holde Start-knappen nede i mere end 5 sekunder. Ved et tryk vil alle segmenter
pa LCD'et blive vist, sa udgives 1 lydpuls, kort vises antallet af gemte malinger og derefter vises ,clr". Hvis
haendelsesknappen trykkes ned i mere end 2 sekunder inden for 5 sekunder, slettes alle méalinger.
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3.4.3 Indstil klokkesleet / dato

Mobil-O-Graph® har et internt backup-batteri, der holder uret kgrende, selv efter at batterierne er taget ud af
batterirummet. Du bgr dog kontrollere tid og dato for hver méleserie.

Tid og dato kan indstilles med den respektive evalueringssoftware.

Du kan manuelt indstille klokkeslaet og dato ved at holde knappen Start nede og trykke pa knappen Haendelse. Nu
er du i tilstanden ,Indstil tid". Med startknappen kan du eendre den respektive position og hoppe til den neaeste
skaermposition med haendelses-knappen.

3.4.4 Overfprsel af patientdata (ID)

Blodtryksmonitoren skal forberedes til at overfgre patientdata (ID) ved hjeelp af HMS CS, saledes at en korrekt
tildeling af dataene er mulig ved udleesning.

@ Yderligere oplysninger om dette findes i HMS CS-brugsanvisningen under ,Anvend patient-ID".
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3.4.5 Definition af den gnskede maleprotokol
Ved hjeelp af HMS CS har du mulighed for at indstille de fglgende indstillinger til protokolmaling:
- Opstart af 4 forskellige dagsintervaller
. Antal malinger pr. time i Igbet af de 4 dagsintervaller
- Teend/sluk for lydsignaler for dagsintervaller
. Teend/sluk for PBA, ekstraudstyr
. Veelg mellem 24 timers ABDM og overvagning i leegens praksis
. Teend/sluk for skeermen

Sa& snart du har foretaget en maling, kan en aendring af protokollen kun realiseres efter en fuldsteendig sletning af
alle data.

Du kan manuelt indstille protokollen ved at holde knappen Dag/Nat nede og trykke pa knappen Haendelse. Med
Start/Stop-knappen kan du aendre protokollen og bekraefte med knappen Haendelse.

Bemeerkning:

For du kan anvende overvagning i leegens praksis, skal du bruge en Bluetooth®-graenseflade, som du kan f& hos din
forhandler eller hos IEM GmbH.

Definer protokoller ved hjeelp af softwaren

0N For at konfigurere logfiler vha. softwaren henvises til HMS CS-brugsanvisningen til den pageeldende
patientdatahandteringssoftware.
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3.4.6 Pasaetning af blodtryksmonitoren og pabegyndelse af maling

Seet apparattasken pa patienten. Ved at variere leengden af
stroppen kan du bruge den enten som hoftebeelte eller som
skulderrem. Alternativt kan der anvendes et normalt beelte, der
matcher tgjet. Seet nu manchetten pa patienten. Manchettens
korrekte pasform er vigtig for korrekt maling (se Fig. 2).

Vi anbefaler at anvende manchetten pa den bare overarm.
Manchetten kan ogsa baeres over en tynd skjorte eller en tynd
bluse.

Fig. 2 Paseetning af manchetten
Overhold fglgende punkter:

1. Nar monitoren sluttes til patienten, ma monitoren ikke sluttes til andre eksterne enheder!

2. Manchetten skal sidde sadan, at trykslangen ikke p& noget tidspunkt kan knaekkes! Herved skal
trykslangens forlgb sikre en fri beveegelse af overarmen og fgres over nakken til den anden side af
kroppen. Slangeforbindelsen pa manchetten skal derfor rettes opad.

3. Serg for, at arterie-symbolet ligger pa arteria brachialis! Nar manchetten er korrekt pasat, ligger
metalbgjlen pa oversiden af overarmen (albueside).

Tekstillappen skal deekke huden under metalbgjlen!

5. Den nederste kant af manchetten skal vaere ca. 2 cm (0,8 tommer) over patientens albue!

6.  Manchetten skal paseettes pa overarmen. Den korrekte placering kan kontrolleres med en simpel test:
En til to fingre skal kunne indfgres under manchetten.
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7. Den korrekte storrelse pa manchetten er vigtig for en korrekt blodtryksmaling. For at reproducerbare
veerdier skal kunne méles, bgr der foreligge standardiserede méleforhold, dvs. manchetstgrrelsen bgr
justeres til patienten. Med det medfglgende maleband males omkredsen af armen pa midten af
overarmen, og manchetten veelges:

Overarmsdimension Manchet
14 =20 cm (5,5-7,9 Inch) XS
20 - 24 cm (7,9-9,5 Inch) S
24 - 32.cm (9,5-12,6 Inch) M
32 -38cm (12,6-15,0 Inch) L
38 - 55¢cm (15,0-21,7 Inch) XL

8. Slut manchettens trykslange til blodtryksmonitoren. Seet slangen fast pa stikket, trykslangen skal ga
hgrbart pa plads; nar den skal Igsnes, skal du blot treekke den ydre metalring af stikket.

9.  Blodtryksmonitoren er nu korrekt placeret og klar til maling.
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D Instruktioner til forberedelse af blodtryksmonitoren ved hjeelp af HMS CS findes i HMS CS-
brugsanvisningen.

Efter at alle de ovennzevnte trin er udfert, kan blodtryksmonitoren tages i brug. Ferst udfgres en manuel méling ved
at trykke pa “START"-knappen. Brug denne maling til at bestemme, om blodtryksmonitoren virker korrekt.

Safremt der opstar fejl, skal du ifm. installationen, samt placeringen af skeermen og tilbehgret, kontrollere den
korrekte procedure igen. Hvis dette ikke hjeelper dig, skal du gentage ibrugtagningsproceduren.

Forst efter en vellykket manuel méling kan patienten g4, indtil enheden bliver fiernet.

Méleafbrydelse

Under en maling kan malingen afbrydes med ENHVER knap. Displayet viser ,-StoP-", og der lyder et bip 5 gange.
Processen gemmes ogsa i malingstabellen under “Annullér”. Ved afbrydelse bliver der startet en ny maling efter 3
minutter.

> Bemaerk

For en 24-timers maling gennemgé patientoplysningerne sammen med patienten p& hjemmesiden
https://www.iem.de/en/patient-information/.
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3.5 Patientens placering og adfaerd
Vis patienten, hvordan man placerer manchetten, sa den er pa niveau med hgjre forkammer under malingen.

Informer patienten om at indtage en af de stillinger, der er vist i tabel 1, nar der startes en blodtryksmaling, hvis det
er muligt.

Tabel 1: Positionering under en maling

1. Position 2. Position 3. Position
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Her er vigtigt, at patienten:

. sidder / star / ligger bekvemt

. ikke krydser benene

- seetter fgdderne fladt pa gulvet (nér vedkommende sidder og stér)
- stgtter ryg og arme (né&r vedkommende sidder og ligger)

- opferer sig roligt og ikke taler

> Bemeerk

Patienten skal slappe af s& meget som muligt under maling og ma ikke tale, bortset fra at kommunikere
om ubehag.

. For fgrste maleveerdi bliver taget skal der vaere 5 minutters ro.

. Under en 24-timers-maling skal patienten, hvis det er muligt, under en blodtryksmaling indtage en af de
tre positioner, der er vist i tabel 1.

] Malingerne kan pavirkes af stedet for maling, patientens position, ved anstrengelse eller den
fysiologiske tilstand af den person, der skal males.
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3.6 Tekniske data og miljgforhold

Produktbeskrivelse

Malemetode

Oscillometrisk malemetode

Maletrykomrade:

Systolisk 60 til 290 mmHg
Diastolisk 30 til 195 mmHg

Ngjagtighed:

+/- 3 mmHg i visningsomradet

Statisk trykomrade:

0til 300 mmHg

Pulsomrade:

30 til 240 slag pr. minut

Fremgangsmade:

oscillometrisk

Maleintervaller:

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

Maleprotokeller:

4 omskiftelige intervalgrupper

Lagringskapacitet:

300 malinger (med PBA: 260 malinger)

Batterikapacitet:

> 300 malinger

Driftstemperaturer:

+10°C til +40 °C

Drifts-luftfugtighed:

15 % til 90 % rel. luftfugtighed

Opbevaringsmiljg:

-20 °C til +50 °C og 15 % til 95 % rel. luftfugtighed

Lufttryk: 700 til 1060 hPa
Dimensioner: 128 x 75 x 30 mm
Veegt: ca. 240 g inklusive batterier

Strgmforsyning:

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

2 stk. alkali 1,5 V batterier (AA, Mignon)

Interfaces:

IR-MED seriel eller USB (IEM-specifik)
PC-kombikabel USB eller seriel
Bluetooth®
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Forventet levetid pa
enheden

Forventet levetid pa
manchetten

5ar

6 maneder

Miljgforhold:
1 BEmark

] Ekstreme temperaturer, fugtighed eller lufttryk kan pavirke malengjagtigheden. Bemeerk
driftsforholdene.

. Ekstreme temperaturer, fugtighed eller hgjder kan pavirke ydeevnen af blodtryksmaler. Apparatet ma
ikke opbevares i naerheden af en pejs eller et varmeapparat eller udsaette den for ekstremt sollys. Anse
den ikke for apparatet ved siden af en forstgver eller dampkedel, da kondensen kan beskadige enheden.

Blodtryksmaleren tager ca. 25 minutter at komme fra den mindste opbevaringstemperatur pa -20 °C til
driftstemperaturen pa +10 °C ved en omgivelsestemperatur pa +20 °C.

Blodtryksmaleren tager ca. 25 minutter at komme fra den maksimale opbevaringstemperatur pa +50 °C til
driftstemperaturen pa +40 °C ved en omgivelsestemperatur pa +20 °C.
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3.7 Symboler

> Bemaerk

Symbolerne pa tasterne er beskrevet i kapitlet 3.3.2 ,Knapperne".

Forklaring af typeskiltets symboler:

Symbol

Erkleering

@

Fglg brugsanvisningen!

Zx15V Mignon A4 |
2x12 ¥ NMH ACCU|

Batterisymbolet angiver typen af strgmforsyning.

FCC-maerkning for kommunikationsenheder

L&

Producent

=

Defibrillationsbeskyttet enhed af type BF

I3

Produktet ma ikke behandles som normalt husholdningsaffald, men leveres til et
genbrugscenter for elektrisk og elektronisk udstyr. Yderligere information kan fas hos din
kommune, de kommunale renovationsselskaber eller den specialiserede forhandler.

m
m
0044

Enheden opfylder de vaesentlige krav i direktiv 93/42/EQF.

Py
—

LS

Enheden udsender elektromagnetiske bglger.

@

Produktet har et Bluetooth®-interface
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Symbol Erkleering

&I Fremstillingsdato YYYY-MM-DD

® MR-Unsafe: Produktet udger fare i MR-miljger.

SN Serienummer

Beskyttelsesklasse
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Pleje og vedligeholdelse
4 Pleje og vedligeholdelse

For permanent at opretholde perfekt funktion af din Mobil-O-Graph®, er det ngdvendigt med regelmaessig
vedligeholdelse og pleje af enheden.

4.1 Desinfektion og renggring

Brugeren (lzegen) beslutter, om og nar desinfektion af manchetkappen er pakreevet af hygiejnehensyn (f.eks. efter
hver brug).

> Bemaerk

Det er vigtigt at overholde producentens anvisninger for desinfektion og renggring af disse produkter.

A ADVARSEL

Ved paseetning af apparatet ma der ikke veere rester af desinfektionsmiddel pa blodtryksmanchetten!

Der findes patienter med overfglsomheder (f.eks. allergier) overfor desinfektionsmidler eller deres
komponenter.

! BEmARK

Dyp ikke manchetten med blaeren og blodtryksmonitoren i desinfektionsmiddel, vand eller andre vaesker!

Hvis veeske treenger ind i enheden, skal du straks slukke den og sende den til IEM af hensyn til eftersyn
hos IEM GmbH eller din specialforhandler!

Abn ikke Mobil-0-Graph®-huset, da dette vil ggre garantien ugyldig!
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Pleje og vedligeholdelse

Desinfektion:

Til desinfektion af manchetaermet har IEM testet fglgende midler:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (producent: Schiilke & Mayr)

Ved brug af andre desinfektionsmidler ikke kontrolleret af IEM er brugeren ansvarlig for at bevise, at anvendelse er
ufarlig. Brug aldrig desinfektionsmidler, som efterlader rester pa produktet, eller som ikke er egnet til kontakt med
huden.

For at opna den fulde virkning skal manchetindhyllingen fugtes i mindst 5 minutter med et desinfektionsmiddel.
Lad midlet tgrre uden tilbagevaerende rester.
Sgrg for, at det anvendte desinfektionsmiddel vaskes helt bort, far manchetten placeres.

Renggring:
1 BEMARK

L]
. Brug lunkent vand til renggring med en temperatur p& maks. 30 °C, hvor du kan du tilfgje et mildt
renggringsmiddel om ngdvendigt

. Brug ikke blpdggringsmidler eller andre hjeelpemidler (f.eks. hygiejnisk skylning, tekstil-deodoranter).
Disse midler kan efterlade rester og beskadige materialet!

. Manchetaermet kan vaskes med et mildt renggringsmiddel i vaskemaskinen ved 30 °C uden
centrifugering.

. Manchetaermet er ikke egnet til tgrring i tarretumbler.
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Pleje og vedligeholdelse

Bleere: Tar kun blaeren med lunkent vand, om ngdvendigt med tilsaetning af et mildt renggringsmiddel. Sgrg for, at
der ikke kommer vand ind i slangeabningen.

Blodtryksmonitor: Renggr kun Mobil-O-Graph® med en fugtig bomuldsklud. Der ma ikke skrappe eller
oplgsningsmiddelbaserede stoffer. Sgrg for, at der ikke treenger vand ind i apparatet!

Taske: Renggr kun tasken med en fugtig bomuldsklud med vand eller et mildt renggringsmiddel (der méa ikke
anvendes kraftige eller oplgsningsmiddelbaserede stoffer).
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4.2 Vedligeholdelsesplan
Kontrollér spaendingen pé batteriet/det genopladelige batteri hver uge.

£\ For batterispaending henvises til HMS CS brugervejledning.

Hvert2 ar:

For at demonstrere fortsat overensstemmelse med “Veesentlige krav” i direktiv 93/42/E@F skal Mobil-O-Graph®
blodtryksmonitoren underkastes maleteknisk kontrol hvert andet &r. Dette krav kan reguleres af nationale love eller
bestemmelser i de enkelte lande.

Ud over genkalibrering kraever IEM-produkter ikke nogen tjenester, der henviser til lavspaendingsregler og
kompatibilitet.

Kontakt din lokale IEM-forhandler for at fa oplysninger om genkalibreringstjenester.

Batterier:

Batterier bliver udsat for aeldning. Genopladelige batterier, som er beskadiget, eller som ikke lzengere ggr en 24-
timers maling mulig, skal udskiftes med det samme.

Vi anbefaler kun de af IEM leverede batterier, hvis kapacitet og kvalitet er blevet testet. Det er vigtigt at sikre, at de
genopladelige batteriers kapacitet er over 1500 mAh.

@ Vaer opmaerksom pa advarslerne i brugsanvisningen til laderen.
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5  Fejlsggning

> Bemaerk

Hvis der vises en fejlmeddelelse, starter enheden en ny maling efter 3 minutter med undtagelse af
aktiveringsmaling.

5.1 Principielle fejlkilder
Folgende arsager kan forarsage fejlmalinger eller ugnskede resultater:

- Patienten bevaeger armen under maling . Forkert protokol indstillet

- Slukning af enheden (for eksempel om natten) = Ikke fulde, forkert opladede eller foreeldede

. Forkert manchetstorrelse anvendt batterier isat

. Manchetten glider under brug . Knaek eller knuder p& manchetslangen

. Manglende vellykket manuel maling i leegens . Eksterne forstyrrelser som f.eks. fysisk aktivitet
praksis eller f.eks. at kgre bil eller bruge offentlig

transport under maling kan fere til sakaldte

- Manglende indtagelse af medicinen beveegelsesartefakter eller forkerte malinger.
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Fejlsggning

5.2 Overfgrselsfejl

For at undga en fejl under dataoverfgrslen indeholder blodtryksmonitoren en kontrol af de sendte data. Hvis der er
opstaet en fejl, vises E004 pa displayet.

5.3 Tjekliste

Kontrollér venligst fglgende tjekliste, hvis du har problemer med Mobil-O-Graph®. Mange fejl har enkle &rsager.

- Kontrollér, at alle kabler er tilsluttet korrekt, eller at det infrargde interface er korrekt justeret med enheden.

- Kontrollér, om blodtryksmonitoren, computeren og printeren er teendt (afheengigt af hvilken version du har
modtaget).

. Kontrollér, at tilslutningskablet er tilsluttet den korrekte serielle port (COM1 til COM4).
Kontrollér, om batterierne er tilstraekkeligt opladede.

> Bemaerk

Nogle fejl kombineres med en kontinuerlig alarm af sikkerhedsmeessige arsager. Den kontinuerlige alarm kan
afsluttes ved at trykke pa en hvilken som helst knap. Hvis der er resttryk i manchetten, skal du straks abne
manchetten.
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5.4 Fejlbeskrivelse for Mobil-0-Graph®

Fejlsagning

Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Foranstaltninger

Err1

1. Patienten har steerke arytmier

1. Blodtryksmonitor kan ikke
anvendes

2. Armen blev flyttet under
malingen

2. Hold armen i ro under malingen

3. Ikke nok gyldige hjerteslag
pavist

3. P&saet manchetten igen

méleomradet

Err2 1. Armen blev flyttet under 1. Hold armen i ro under malingen.
malingen
2. Manchet sidder ikke rigtigt pa 2. Kontrollér, at manchetten og
armen enheden sidder korrekt

Err3 1. Blodtrykket ligger uden for 1. Hvis meddelelsen vedvarer, er

blodtryksmonitoren ikke egnet til
patienten.

2. Kraftig armbevaegelse

2. Hold armen i ro under malingen.

3. Problemer med pneumatikken

3. Hvis fejlen vedvarer, skal du
sende enheden til din forhandler
eller direkte til eftersyn hos IEM
GmbH.
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Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Foranstaltninger

Err4

1. Dataoverfgringskabel er ikke
korrekt isat i blodtryksmonitoren

1. Seet kablet korrekt i
blodtryksmonitoren (se kapitel 0,

Maleforberedelse”)

2. Ben i dataoverfgringskablets stik
er mekanisk beskadigede.

2. Kontrollér stikket, for at se om de
interne ben er beskadigede. Hvis
det er tilfeeldet, ring til din forhandler
eller IEM pa.

3. Malveerdi blev ikke overfert
korrekt.

3. Start overfgrslen igen

Err 5
bAtt

1. Batterispaendingen er for lav

1. Udskift genopladelige batterier
eller batterier

2. Genopladelige batterier eller
batterier defekte

2. Batterispaendingen er korrekt,
men under inflation af manchetten
vises bAtt i displayet. Udskift
batterierne

3. Batterikontakterne er
korroderede

3. Renger batterikontakterne med
en bomuldsklud og lidt sprit.
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Fejlmeddelelse Mulig arsag Foranstaltninger
Err6 1. Luftprop 1. Kontrollér manchetten for en
+ luftprop eller et knaek pa slangen.

Mulig kontinuerlig alarm,
indtil der trykkes pa en knap

Ved et knaek pa manchetslangen
fritleegges slangen. Ellers indsendes
enheden straks.

3. Uteethed i manchetten eller
forbindelsesslangen.

3. Om n@dvendigt udskiftes
manchetten eller
forbindelsesslangen.

Err7 Blodtryksmaleapparatets Ryd dataene i blodtryksmonitoren,
hukommelse er fuld (maksimalt men sgrg for, at dataene er blevet
300 malinger og haendelser kan gemt (se kapitel 3.4.2 ,Ryd
gemmes, eller med PBA hgjst 260) | hukommelsen®).

Err8 Maling afbrudt ved tryk pa en knap | Gentag mélingen
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Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Foranstaltninger

Err9
+

Mulig kontinuerlig alarm,
indtil der trykkes pa en knap

1. Resterende tryk i manchetten

1. Afvent fuldsteendig tgmning af
manchetten.

2. Nulpunktsjustering kunne ikke
udfgres korrekt.

2. Send straks enheden til
inspektion hos din forhandler eller
direkte til virksomheden IEM GmbH.

Err 10
+

Kontinuerlig alarm, indtil der
trykkes pa en knap

1. Alvorlig fejl pa grund af
trykopbygning uden for
maéleprocessen (pumpen er teendt
ulovligt)

2. Disse fejlmeddelelser indikerer

alle en alvorlig fejl i programkoden.

Send straks enheden til inspektion
og reparation hos din forhandler
eller direkte til virksomheden [EM
GmbH.
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Fejlsagning

Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Foranstaltninger

Evalueringsenheden reagerer
ikke pa dataoverfgrslen, men
displayet viser co.

1. Dataoverfgrselskablet er ikke sat
korrekt i PC'en

1. Kontrollér, at det 9-polede stik pa
dataoverfgrselskablet sidder sikkert
i enhedens interfacestik.

2.seogsa Err4

2.seogsa Err 4

Den gnskede protokol kan
ikke indstilles med
tastekombination.

Der er stadig maleveerdier for den
sidste patient i hukommelsen

Ryd dataene i blodtryksmonitoren,
men sgrg for, at dataene er blevet
gemt (se kapitel 3.4.2 ,Ryd
hukommelsen”)

Blodtryksmonitoren kan ikke
startes

1. De genopladelige batterier eller
batterierne er blevet isat forkert

1. Iseet begge genopladelige
batterier eller batterier igen, og veer
opmaerksom p4, at polerne vender

rigtigt.

2. Spaendingen pa de
genopladelige batterier eller
batterier er for lav

2. Udskift genopladelige batterier
eller batterier

3. Displayet er defekt

3. Send enheden til reparation hos
din forhandler eller direkte til
virksomheden IEM GmbH.

Der opstar en fejl under den
fgrste maling.

Manchetstgrrelsen passer ikke til
patientens armomkreds.

Mal armens omkreds ved hjeelp af
det medfelgende maleband og
sammenlign det med manchettens
patryk.
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Fejlsggning

5.4.1 Kommunikationsfejl Mobil-O-Graph® Bluetooth®-interface

Fejlsymptom

Mulig &rsag

Afhjeelpning

cod 1

Bluetooth®-interfacet pa Mobil-O-Graph® er
ikke startet korrekt.

Mulig hardwarefejl.

Send enheden til inspektion hos din
forhandler eller direkte til virksomheden
IEM GmbH.

maéleveerdihnukommelsen for Mobil-0-
Graph®, der endnu ikke er sendt.

cod 2 Bluetooth®-interfacet pa Mobil-O-Graph® Prov igen.
kunne ikke konfigureres korrekt. Hvis fejlen er vedvarende, skal du sende
(Kommunikationsproblem mellem Mobil- enheden til inspektion hos din forhandler
0-Graph® og Bluetooth®-modul.) eller direkte til virksomheden IEM GmbH.
cod 3 Status for Bluetooth®-interfacet pa Mobil- Prgv igen.
0-Graphs® kunne ikke bestemmes Hvis fejlen er vedvarende, skal du sende
(Kommunikationsproblem mellem Mobil- enheden til inspektion hos din forhandler
0-Graph® og Bluetooth®-modul.) eller direkte til virksomheden IEM GmbH.
cod 4 Bluetooth®-interface i Mobil-O-Graph® er Prgv at oprette forbindelse
endnu ikke forbundet til Bluetooth®- til enheden igen via Bluetooth®.
donglen.
cod 5 Bluetooth®-interface i Mobil-O-Graph® Prgv igen.
kunne ikke oprette forbindelse til Hvis fejlen er vedvarende, skal du sende
Bluetooth®-donglen pa computeren. enheden til inspektion hos din forhandler
eller direkte til virksomheden IEM GmbH.
cod 6 Der findes ingen blodtryksveerdier i Efter udferelsen af yderligere malinger

sendes disse.
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Fejlsymptom

Mulig arsag

Afhjeelpning

cod7

Mobile-O-Graph® er forbundet til en
mobiltelefon eller et GSM-modem, som
teknisk set ikke er i stand til at sende
afleesninger, er udenfor det tradlgse

netveerk eller ikke er konfigureret korrekt.

Prov igen.

Hvis fejlen vedvarer, skal du kontakte din
forhandler eller IEM GmbH.
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Genopladelige batterier/batterier
6  Genopladelige batterier/batterier
6.1 Betjening med genopladelige batterier

IEM leverer hgjkvalitets ,ready to use” NiMH-batterier med mindst 1500 mAh, som kun har en meget lav
selvafladning. Vi anbefaler kun at bruge sadanne batterier!

/\ ADVARSEL

Brug ikke batterier, der har veeret opbevaret over 45 °C eller under 0 °C.

. Hvis batteriernes driftstid falder betydeligt, skal alle batterier udskiftes samtidigt. Brug aldrig gamle,
brugte batterier sammen med nye, ubrugte batterier!

! BEMZRK
Mal for de tilladte genopladelige batterier/batterier C‘ o Measures in mm
Brug kun genopladelige batterier eller batterier med NA =
fglgende mal:
‘ | 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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Genopladelige batterier/batterier
Tips:
= Oplad batterierne helt, inden du bruger dem for fgrste gang.
- Bemazerk, at NiMH-batterier ikke nar op til fuld opladning fer efter 4. opladningscyklus.
- Genoplad batterierne, hvis de har ikke har veeret brugt i lang tid.
For at beskytte batterierne skal du undgé dyb afladning.

> Bemaerk

Brug kun de batterier, der leveres af os med opladeren.

! BEMARK
Oplad aldrig ikke-genopladelige batterier. De kan leekke eller eksplodere og forarsage sundhedsskader.

@ Veer opmaerksom pa advarslerne i brugsanvisningen til laderen.
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Genopladelige batterier/batterier

6.2 Drift med ALKALI-batterier

Mobil-0-Graph® kan ogsé betjenes med alkali-mangan-batterier. Disse batterier er ikke genopladelige og méa derfor
ikke veere i opladeren.

To alkali-batterier har en hgjere ladningsspaending, nar de er fuldt opladede (mindst 3,1 V) sammenlignet med 2
NiMH-batterier (mindst 2,6 V). Batteriindikatoren i optageren vil derfor ogsa indikere en hgjere spaending.

Iseet disse batterier i batterirummet ligesom de genopladelige batterier (veer opmaerksom p4, at polerne vender
rigtigt). Efter 24-timers malecyklen skal batterierne fjernes og kasseres.

Husk, at batterier er farligt affald og derfor skal bortskaffes separat.
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7  Garanti- og reparationsbetingelser

Garanti:

Pa hardwaren, altsad den egentlige blodtryksmonitor, giver IEM to ars garanti. Garantien
udlgber, hvis enheden bliver &bnet, misbrugt eller beskadiget uagtsomt eller med vilje. Pa
samme mé&de udlgber garantien, hvis enheden er blevet repareret af en ikke-autoriseret
person. Kun NiMH-batterierne kan udskiftes af operatgren.

Den normale slitage pa batterier, transmissionskabler, manchetter inkl. slange er ikke en
garantisag. Som en del af garantien haefter IEM kun for fejl, der allerede eksisterede, da
produktet blev overdraget til kunden (og muligvis ferst viser sig senere).

Garantien geelder endvidere ikke, hvis fejlen skyldes tilsideszettelse af brugsanvisningen,
ukorrekt handtering, veeske, fugt eller ekstreme varme- eller klimatiske forhold eller
kortvarige udsving i tilsvarende pavirkninger eller korrosion, oxidering, uautoriserede
indgreb eller tilslutningsforsgg, uautoriseret abning eller reparation, reparationsforsgg med
uautoriserede reservedele, forkert drift, forkert installation, ulykker, naturkraefter, spild af
mad eller drikke, kemisk pavirkning eller andre eksterne pavirkninger, som ikke kan pavirke
IEM (herunder er defekter i forbrugsstoffer som batterier og genopladelige batterier, som
uundgéeligt har begreenset levetid, udelukket), medmindre fejlen skyldes en materiel-,
design- eller fabrikationsfejl.
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Garanti- og reparationsbetingelser

Reparation:

MTK:

Ansvarsklausul:
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Hvis enheden far funktionsfejl eller hvis der konstateres permanente malefejl, bedes du
henvende dig vedrgrende reparation og forsendelsesanvisninger til din Mobil-O-Graph®-
forhandler eller direkte til IEM GmbH.

1 Bemsrk

Abn ikke huset.
= Hvis enheden &bnes, bortfalder enhver garanti.

For at demonstrere fortsat overensstemmelse med “Veesentlige krav” i direktiv 93/42/E@F
skal Mobil-O-Graph® blodtryksmonitoren underkastes maleteknisk kontrol hvert andet ar.
Dette krav kan reguleres af nationale love eller bestemmelser i de enkelte lande.

| alle tilfeelde hvor IEM er ansvarlig pa grund af kontraktmaessige eller lovmeessige krav om
erstatning eller godtggrelse af udgifter, heefter IEM kun i den udstraekning, at hensigten eller
grov uagtsomhed kan henfgres til deres ledere og assistenter. Dette pavirker ikke objektivt
ansvar i henhold til produktansvarslovgivningen. Ansvaret for strafbar overtreedelse af
vaesentlige kontraktlige forpligtelser forbliver upavirket, ansvaret er dog begraenset til den
forventede, kontrakt-typiske skade, undtagen i tilfeelde af stykke 1 og 2.

Ovenstdende regler medfgrer ikke en andring af bevisbyrden til ulempe for kunden.
Heeftelse for kvalitet eller holdbarhedsgarantier eller svigagtig skjul af fejl bliver ikke bergrt
af ovenstaende bestemmelser



Tilleeg

Tilleeg

Tilleg 1 Vigtige patientinformationer
- Denne patientinformation er ogsa tilgeengelig i DIN A4-format pa
R p g gaengelig p

https://www.iem.de/en/patient-information/.
Om ngdvendigt kan du udskrive denne og give til patienten.

Patientinformationsark

Dette patientinformationsark indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, nar du bruger Mobil-O-Graph® til 24-timers
langtidsblodtryksmaéling. For at lette leesningen bruger dette informationsblad navnet Mobil-O-Graph®, fordi
beskrivelsen henviser til begge modeller. Laes informationsbladet om langtidsblodtryksmonitoren omhyggeligt! Det
er vigtigt, at du forstar informationen. Kontakt venligst din leege, hvis du har spergsmal.

Sikkerhedsanvisninger for patient

A ADVARSEL

Brug kun tilbehgr udleveret af din leege!
= Laeg ikke manchetslangen eller skulderstroppen rundt om halsen, da der er risiko for kvaelning!
= Placér altid manchetslangen under tgjet (ogsa om natten).

= Maleprocessen kan til enhver tid afbrydes ved tryk pa en hvilken som helst knap. Dette vil tgmme
manchetten, og enheden kan fjernes.

= Knaek ikke manchetslangen og undga for hyppige malinger, der ellers kan fgre til kredslgbsproblemer.

= Sluk for enheden, fiern manchetten og informer laegen, hvis du feler smerte, haevelse, redme eller
folelseslgshed pa armen, som manchetten er placeret omkring. (Det forventes, at der kan opsta mildt til
moderat ubehag ved maling af blodtryk.)
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Sorg for korrekt placering af skulderrem/hoftebaelte og manchetslange, se
fig. 1.

Eksterne forstyrrelser som f.eks beveegelser af armen der males pa, fysisk
aktivitet eller f.eks. at kgre bil eller bruge offentlig transport under maling
kan fgre til sakaldte beveegelsesartefakter eller forkerte malinger. Fgr en
personlig maleprotokol, s& den evaluerende lzege kan inkludere dette i
vurderingen.

Sluk straks enheden og fjern manchetten og enheden, hvis der opstar
allergiske reaktioner pa armen for blodtryksmalingen.

Selvdiagnose og egenbehandling baseret pa maleresultaterne er farligt.
Udfer ingen terapi(-eendring) uden at konsultere din laege.

Sgrg for, at manchettens trykslange ikke kan knaekkes eller klemmes, isaer
i spvne.

Hos patienter med fglsomt kropsvaev kan der forekomme blgdning i hud
eller muskel (petechiae, blgdninger eller subkutane haematomer).

Placér ikke Mobil-O-Graph® over et sér eller forbinding.

A

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

En patient med begreensede kognitive evner ma kun bruge enheden under tilsyn.




Tilleeg
BEMARK

Abn ikke huset. Hvis enheden abnes, bortfalder enhver garanti.

Der ma ikke komme vaeske ind i enheden. Hvis du gnsker at tage brusebad eller bade, skal du slukke
enheden og tage den af. Sgrg for at placere den rigtigt igen, og teende! Hvis du har mistanke om, at der er
kommet vaeske ind i enheden, ma du ikke bruge den igen. Sluk for enheden, og tag batterierne ud.

Brug ikke en anden medicinsk elektrisk enhed pa den arm hvor blodtrykket bliver malt, og anvend den ikke
neer en MR-scanner

Enheden ma ikke bruges ombord pa et fly.

Mobil-O-Graph® opfylder alle kravene i EMC-standarderne, men Mobil-O-Graph® ber alligevel ikke udseettes
for steerke elektromagnetiske felter, da dette kan forarsage funktionsforstyrrelser uden for
greenseveerdierne. Som fglge heraf bemazerkes, at afstanden til Mobil-O-Graph® fra beerbart RF-
kommunikationsudstyr skal veere mindst 30 cm (12 tommer).
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Fjernelse af manchetten og blodtryksmaleapparatet
Hvis du har behov for at fijerne manchetten og enheden (for eksempel for at tage et bad), sa ger som fglger:

Sluk for apparatet med TAND/SLUK-knappen.
Fjern manchetten fra armen.
Tag enheden og skulderstroppen af.

Placering af manchetten og blodtryksmaleapparatet
Korrekte placering af armmanchetten er meget vigtig for en perfekt méling, og skal altid foretages pa samme arm.
For at placere manchetten og blodtryksmaéleapparatet igen skal du fglge instruktionerne:
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Slangeforbindelsen pa manchetten skal rettes opad, se fig. 1.

Manchetslangens forlgb bgr sikre en fri beveegelse af overarmen og fgres over nakken til den anden side af
kroppen.

Justér manchetten sadan, at manchetslangen ikke pa noget tidspunkt kan knaekkes. Justér manchetten
séledes, at bunden af manchetten er ca. 2 cm (0,8 tommer) over din albue, se fig. 2.

Placér manchetten pa overarmen, sa en finger kan indsaettes under manchetten.
Serg for, at arteriesymbolet p& manchetten ligger pa arterien (Arteria brachialis), se fig. 2.

N&r manchetten er sat korrekt pé, ligger metalbgjlen pa ydersiden af overarmen (pa albuesiden). Derved skal
tekstillappen deekke huden under metalbgjlen.

Det anbefales at anvende manchetten pa den bare overarm. Manchetten kan ogsa beeres over en tynd skjorte
eller en bluse.

Seet apparattasken pa. Ved at variere leengden af stroppen kan du bruge den enten som hoftebzelte eller som
skulderrem.



Seet Mobil-0-Graph® i apparattasken, sa manchetforbindelsen og
knapperne er frit tilgaengelige til drift.

Teend for Mobil-0-Graph® ved hjeelp af TAND/SLUK-knappen.
Start en ny blodtryksmaling ved at trykke pd START-knappen.

Tilleeg

Fig. 2: Manchettens placering
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Adfeerd under en maling

Segrg for at midten af manchetten er pa hgjde med dit hgjre forkammer. Nar en blodtryksmaling starter, skal du
indtage en af fglgende positioner, hvis det er muligt:

1. Position 2. Position 3. Position

- Sid/sté/lig bekvemt - Fedderne fladt pa gulvet (nar du sidder og stér)

- Kryds ikke benene - Stet ryg og arme (nér du sidder og ligger)

" Forbliv rolig og tal ikke
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Knapperne p& Mobil-O-Graph®
Mobil-O-Graph® har 4 knapper, som giver dig mulighed for at udfgre forskellige funktioner:

©)

[ %

TAND/SLUK-knap

Brug TAND/SLUK-knappen til at teende og slukke for Mobil-O-Graph®. For at undga utilsigtet
teending eller slukning skal knappen holdes inde i mindst 2 sekunder.

Derudover kan du afbryde maleprocessen for tidligt med knappen, sédvel som med alle andre
knapper. Trykket i manchetten frigives derefter hurtigt.

START-knap

START-knappen starter den automatiske protokol og udigser en ekstra manuel maling. Du kan
ogsa fortsaette malecyklussen ved at trykke pa START-knappen, hvis en blodtryksmaling blev
stoppet ved at trykke pa en vilkérlig knap, eller hvis du har slukket og teendt for Mobil-O-Graph®.
Knappen kan ogsa udlgse en ekstra enkelt maling; dette bgr dog kun ske i samrad med leegen.
Seerlige haendelser registreres med HANDELSES-knappen, se HANDELSES-knap.

DAG-/NAT-knap

Tryk pd DAG/NAT-knappen om aftenen, far du gar i seng, og igen om morgenen, nar du stér op.
Et tryk pa DAG/NAT-knappen gemmes sammen med dit maleresultat og giver en mere detaljeret
evaluering fra din laege.
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D HANDELSES-knap

For at gore dette, tryk p4 HANDELSES-knappen for at optage en haendelse, der kan pavirke dit
blodtryk og udlgse en ekstra maling. Et tryk pa HANDELSES-knappen gemmes sammen med
dine maleresultater og giver en mere detaljeret evaluering fra din leege. Skriv omsteendighederne
ved heendelsen i en personlig maleprotokol, sa du kan diskutere haendelserne med din leege.
Seerlige haendelser er f.eks. efter medicinindtagelse, brystsmerter, andengd eller lignende.

/N ADVARSEL

Efter en automatisk maling skal der g& mindst 3 minutter, for at undga langvarig sveekkelse af
blodcirkulationen, fgr du aktivt starter en maling.
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Akustiske signaler

De akustiske signaler genereret af enheden bestér af en eller flere lydpuls-sekvenser. Fglgende lydpuls-sekvenser
afgives:

Toneimpuls Kan hgres ved

1 toneimpuls . Teend og sluk
] Start og slut pa malingen (undtagen i natintervallet)

. Fjern interfacekablet, stop IR-kommunikation, opret og stop
Bluetooth®kommunikationen

. Malefejl
3 toneimpulser . Systemfejl
Permanent toneimpuls . Alvorlige systemfejl (f.eks. er manchetrykket uden for malingen stgrre

end 15 mmHg i mere end 10 sekunder)
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Fejlfinding

| tilfeelde af maéle- eller systemfejl vises en fejlkode pa Mobil-O-Graph®-displayet i nogle fa sekunder. Fglgende
instruktioner hjeelper dig med at forsta, hvordan du handterer den enkelte fejlkode:

Fejlkode Foranstaltninger

ERR 1 Hold din arm i ro under malingen. Hvis fejlen opstar igen, skal du anbringe
armmanchetten igen. Vises fejlen vedvarende, skal du kontakte din lsege.

ERR 2 Hold din arm i ro under malingen. Hvis fejlen opstar gentagne gange, skal du
kontrollere armmanchettens placering og at manchetslangens forbindelse til Mobil-
0O-Graph® er teet.

ERR 3 Hold din arm i ro under malingen. Hvis denne fejl vedvarer, skal du kontakte din leege.

ERR 5 Batterierne i Mobil-O-Graph® er flade. Kontakt venligst din apoteker.

ERR 6 Kontrollér, at manchetslangen er knaekket. Hvis fejlen vedvarer, skal du kontakte din
leege.

ERR7 Malehukommelsen er fuld. Kontakt venligst din leege.

ERR 8 Maling blev stoppet ved at trykke pa en knap. Gentag malingen. Tryk p&d START-
knappen.

ERROQ Kontakt venligst din lzege.

ERR 10 Kontakt venligst din leege.
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Tillzeg 2 EMC-retningslinjer og producenterklaering

Retningslinjer og producentens erkleering — Elektromagnetiske emissioner

Blodtryksmaleenheden Mobil-O-Graph® er beregnet til brug i nedenstdende miljg. Kunden eller brugeren af
blodtryksmaleenheden Mobil-O-Graph® skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Emissionsmaling

Overensstemmelse

Elektromagnetiske miljpmaessige retningslinjer

il

HF-emissioner ifglge CISPR | Gruppe 1 Mobil-O-Graph® blodtryksmaleenheden bruger kun RF-

11 energi til dets interne funktion. Derfor er dets RF-
transmission meget lav, og det er usandsynligt, at
elektroniske enheder i naerheden vil blive forstyrret.

HF-emissioner ifglge CISPR | Klasse B Blodtryksmonitoren Mobil-O-Graph® er egnet til brug i andre

faciliteter end boliger og de, der er direkte forbundet med et
offentligt forsyningsnet, der ogsa forsyner bygninger, der
anvendes til boligformal.

HF-emissioner
iht. CISPR 25

Ikke relevant

Harmoniske svingninger iht.
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsfluktuationer/
flimmer i henhold til IEC
61000-3-3

Ikke relevant
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Retningslinjer og producentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

Blodtryksméaleenheden Mobil-O-Graph® er beregnet til brug i nedenstaende miljg. Kunden eller brugeren af
blodtryksmaleenheden Mobil-O-Graph® skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest

Prevningsniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetiske
miljgmaessige retningslinjer

Elektrostatisk
udladning (ESD)
ifglge IEC 61000-4-2

+- 8 kV kontaktudladning
+- 15 kV luftudladning

+- 8 kV kontaktudledning
+- 15 kV luftudgang

Gulve skal veere tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvet er
daekket af syntetisk materiale,
skal den relative

luftfugtighed veere mindst 30
%.

Hurtige forbigdende
elektriske
forstyrrelser
/bursts

iht. IEC 61000-4-4

+1kV

100 kHz
gentagelsesfrekvens

+1kV

100 kHz
gentagelsesfrekvens

Overspeaending
(surges) iht. IEC
61000-4-5

Ikke relevant

Mobil-O-Graph® har ingen
vekselstrgmsadapter

68




Tilleeg

Immunitetstest

Prgvningsniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetiske
miljgmaessige retningslinjer

Magnetfelt ved
forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) iht.

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved
netfrekvensen skal veere de
typiske veerdier, der findes i
forretnings- eller

sygehusmiljget.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
udsving i
forsyningsspaendinge
riht.

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Mobil-O-Graph® har ingen
vekselstrgmsadapter
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Retningslinjer og producentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

Blodtryksmaleenheden Mobil-O-Graph® er beregnet til brug i nedenstdende miljg. Kunden eller brugeren af
blodtryksmaleenheden Mobil-O-Graph® skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest Prgvningsniveau Overholdelsesniveau
Udstralet RF-interferens iht. IEC | 10 V/m 10V/m

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

Ledede interferensstgrrelser iht Ikke relevant

IEC 61000-4-6
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Retningslinjer og producentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

Mobil-O-Graph® er beregnet til brug i nedenstéende elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af

Mobil-O-Graph® bgr sikre, at den kun bruges i et sddant miljg.

Emissions-maling

Prgvningsniveau

Overholdelsesniveau

Udstralet RF-
interferens iht.
|IEC 61000-4-3

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 Sinus)
PM; 18 Hz

28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz Sinus)
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

5700 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz

5700 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz
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Einflhrung

1  EinfUhrung

1.1 Vorbemerkung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das Langzeitblutdruckmessgerét Mobil-O-Graph® mit 24h Pulswellenanalyse (PWA)
Option entschieden haben. Das Blutdruckmessgeréat wurde speziell firr die 24h Messung entwickelt und arbeitet
nach dem ozillometrischen Messprinzip. Als zusatzliches Feature ermdglicht der Mobil-O-Graph® die Durchfiihrung
einer 24h Pulswellenanalyse. Die 24h Pulswellenanalyse l&sst sich in verschiedenen Ausfiihrungen mit Hilfe eines
Lizenz-Schlissels und der Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) jederzeit freischalten.

Sie kdnnen den Mobil-0O-Graph®, im Folgenden auch Blutdruckmonitor genannt, in der Praxis in wenigen Minuten
flr einen neuen Patienten vorbereiten. Das bietet Ihnen den Vorteil, den Blutdruckmonitor optimal zu nutzen und
pro Tag ein 24h-Profil durchfiihren zu kénnen. Der Mobil-O-Graph® wird sich dadurch schnell in Ihren Praxisalltag
integrieren. Dabei hilft Innen die Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) Ihre Blutdruckdaten
zu verwalten und ermdglicht hnen das Analysieren und Auswerten der Blutdruckmessungen.
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1.2 Zudieser Gebrauchsanweisung
Diese Gebrauchsanweisung macht Sie schnell und einfach mit dem Langzeitblutdruckmessgerat und dem Zubehor
vertraut. Mit ein wenig Praxis werden Sie feststellen, wie einfach der Blutdruckmonitor zu bedienen ist.

Fir die Auswertung der Messwerte wird die Hypertension Management Software Client Server Datenmanagement
verwendet, die zusammen mit dem Software-Handbuch auf der CD enthalten ist.

A Anweisungen zur Nutzung der Software entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung zur HMS
CS.

Diese Gebrauchsanweisung erklart den Blutdruckmonitor und das Zubehor in der Reihenfolge, in der Sie das Gerét
in Betrieb nehmen und auch spéter benutzen werden.

Die einzelnen Funktionen werden erst dann erldutert, wenn Sie auch gebraucht werden. Sie werden also Schritt fir
Schritt mit dem Blutdruckmonitor vertraut gemacht.

Die Gebrauchsanweisung ist zum spéateren Gebrauch aufzubewahren und muss dem Anwender immer zur
Verfiigung stehen!
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1.3 Kilinische Priifungen

Der Mobil-O-Graph® erfiillt die Anforderungen der ESH (European Society of Hypertension), BSH (British
Hypertension Society) und ISO 81060-2:2013.

1.4 CE-Zeichen m

Der Mobil-O-Graph® erfiillt die Anforderungen der Richtlinien

c € *  93/42/EWG (MDD),
= 2014/53/EU (RED),
= 2011/65/EU (RoHS)

und tragt das CE-Zeichen.
Hiermit erklart IEM GmbH, dass der Mobil-O-Graph® der Richtlinie 2014/53/EU entspricht.

0 Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse
verfuigbar: https://www.iem.de/doc/.
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2
2.1

Gebrauchshinweise
BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der bestimmungsgeméfRe Gebrauch ist die 24-Stunden-Blutdruckmessung und die Pulswellenanalyse (PWA).
Der Mobil-O-Graph® ist nur unter arztlicher Betreuung von medizinischem Fachpersonal anzuwenden.

2.2 Nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch

Der Mobil-O-Graph® darf zu keinem anderen Zweck als den hier beschriebenen Verfahren zur
Blutdruckmessung verwendet werden.

Aufgrund der Strangulationsgefahr von Schlauch und Manschette darf der Mobil-O-Graph® nicht bei
unzurechnungsféahigen Patienten eingesetzt werden und nicht in die Hande unbeaufsichtigter Kinder

gelangen.
Der Mobil-O-Graph® ist nicht fiir den Einsatz bei Neonaten und Kindern unter 3 Jahren vorgesehen.

Der Mobil-O-Graph® ist nicht fiir den Einsatz bei Schwangeren oder bei Praeklampsie vorgesehen.

Der Mobil-O-Graph® darf nicht fir eine alarmauslésende Blutdruckiiberwachung bei Operationen oder auf
Intensivstationen benutzt werden.

Der Mobil-O-Graph® darf nicht in Flugzeugen verwendet werden!
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2.3 Wesentliche Leistungsmerkmale
Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind definiert als Messung des Blutdrucks mit:

Fehlertoleranzen des Manometers und der Messergebnisse in den geforderten Grenzwerten gemaf IEC
80601-2-30

Maximalem Anderungswert bei der Blutdruckbestimmung gemal IEC 80601-2-30

Energieausgabe (Druckbeaufschlagung der Manschette) innerhalb der festgelegten Grenzwerte gemaf IEC
80601-2-30

Eine Fehlermeldung zeigt an, wenn eine erfolgreiche Blutdruckmessung nicht moglich ist.

Das Gerdt 10st keine Alarme im Sinne von |EC 60601-1-8 aus und ist nicht fiir den Einsatz im Zusammenhang mit
HF-Chirurgiegeraten oder zur klinischen Uberwachung von Patienten, wie z.B. bei einer Intensivstation, vorgesehen.
Bei einem unklaren Status oder Zustand des Gerdtes geht das Gerat in einen grundlegend sicheren
Betriebszustand, indem das Gerat die Luft in der Manschette ablédsst. Die Manschette wird nicht automatisch unter
Druck gesetzt, das Gerat muss dafiir manuell initiiert werden.
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2.4 Indikation

Der Mobil-O-Graph® ist zur Abkldarung der Blutdruck-Situation und Diagnose-Unterstiitzung gedacht. Das
Einsatzgebiet liegt im Bereich der hé&uslichen Gesundheitsfiirsorge und professionellen Einrichtungen, wie
beispielsweise Arztpraxen und Kliniken. Der Arzt kann eine entsprechende Untersuchung mit diesem medizinischen
System nach eigenem Ermessen bei seinen Patienten anwenden, wenn sie u. a.:

= Hypotoniker oder, L] unter myokardiale Hypertrophie oder

= Hypertoniker sind, L] nephrologischer Dysfunktion leiden.

= eine antihypertensive Therapie bendtigen,

2.5 Nebenwirkungen der Langzeitblutdruckmessung

Die Langzeitblutdruckmessung ist eine haufig praktizierte, wertvolle Messmethode, die ihren Einzug in die tagliche
Diagnostik und Therapietiberwachung gefunden hat.

Durch die Blutdruckmessung kann es trotz richtigem Sitz der Manschette bei Gerinnungsstorungen, Einnahme von
Antikoagulantien oder bei empfindlichem Kdrpergewebe zu petechialen Einblutungen oder Hamatomen am
Messarm kommen. Uberpriifen Sie stets, ob der Patient Gerinnungsstorungen aufweist oder unter der Therapie
von Antikoagulantien steht. Die patientenabhdngige Gefdhrdung infolge Antikoagulations-Therapie oder bei
Patienten mit Gerinnungsstorungen tritt unabhdngig vom Typ des Messgerétes auf.

10



Gebrauchshinweise

2.6 Sicherheit

Lesen Sie die Sicherheitshinweise vor Benutzung der Produkte aufmerksam durch! Es ist wichtig, dass Sie die
Informationen in dieser Gebrauchsanleitung verstehen. Bei Fragen zogern Sie bitte nicht, den technischen Support
zu kontaktieren.

2.6.1 Definition von verwendeten Signalwdrtern

Um auf Gefahren und wichtige Informationen hinzuweisen, werden in dieser Gebrauchsanleitung die folgenden
Symbole und Signalwaorter verwendet:

/N WARNUNG

Kurzbeschreibung der Gefahr

Dieses Warnsymbol in Verbindung mit dem Signalwort WARNUNG kennzeichnet eine mogliche oder
unmittelbar drohende Gefahr.

Die Nichtbeachtung kann zu leichten, méRigen bis zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

! ACHTUNG

Kurzbeschreibung der Gefahr
Dieses Warnsymbol in Verbindung mit dem Signalwort ACHTUNG kennzeichnet mdgliche Sachschaden.
Die Nichtbeachtung kann zu Schaden an den Produkten oder dessen Zubehdr fiihren.
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2.6.2 Definition von allgemeinen Hinweisen

>

Hinweis

Das Signalwort Hinweis kennzeichnet weitere Informationen zum Mobil-O-Graph® oder seinem Zubehor.

ELQ Externer Verweis

Kennzeichnet Verweise auf externe Dokumente, in denen optional weitere Informationen zu finden sind.

2.7 Wichtige Sicherheitshinweise fiir den Arzt

/N WARNUNG

Gefahr von Durchblutungsstorungen durch steten Manschettendruck oder durch zu hédufige Messungen

12

Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.
Sorgen Sie fiir den richtigen Sitz von Schultergurt und Manschettenschlauch und achten Sie darauf,
dass der Manschettenschlauch nicht verknotet, zusammengedriickt oder auseinandergezogen wird.
Knicken Sie den Manschettenschlauch nicht.

Legen Sie den Manschettenschlauch stets unter die Bekleidung (auch nachts).

Klaren Sie die Patienten unbedingt tber den richtigen Sitz der Manschette auf und weisen Sie den
Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Gerét so gelegt wird, dass die aufgepumpte
Manschette nicht zusammengedrickt oder abgeknickt wird.

Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette entliftet und das Gerét kann abgenommen werden.

Informieren Sie den Patienten Uber die bestehende Gefahr.
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A WARNUNG

Strangulationsgefahr durch Schultergurt und Manschettenschlauch

. Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

. Der Mobil-O-Graph® darf nicht bei unzurechnungsfahigen Patienten eingesetzt werden

L] Der Mobil-O-Graph® ist bei Kindern nur unter besonderer Vorsicht und unter standiger Aufsicht nach
Verordnung durch den Arzt einzusetzen.

= Legen Sie den Schultergurt und den Manschettenschlauch nicht um den Hals des Patienten.

. Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass die Manschette nur am Oberarm getragen werden darf und
dass in jedem Fall darauf zu achten ist, dass weder der Schultergurt noch der Druckschlauch um den
Hals gewickelt werden darf. Dazu wird der Luftschlauch stets unter der Oberbekleidung verlegt (auch
nachts).

. Klaren Sie die Patienten unbedingt Uber den richtigen Sitz der Manschette auf.

L] Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und Sie zu
informieren, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rotung oder Taubheit an dem Arm verspiirt, um den die
Manschette gelegt wird. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruckmessung ein
leichtes bis mittleres Unbehagen verspiiren kann.)

L] Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette entliiftet und das Gerét kann abgenommen werden
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/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch die Anwendung bei nicht vorgesehenen Patientengruppen

Die Anwendung des Mobil-O-Graphs® bei Schwangeren oder bei Praeklampsie ist nicht vorgesehen.

/N\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch das Anlegen und Aufpumpen einer Manschette {iber einer Wunde

Legen Sie den Mobil-O-Graph® nicht tiber einer Wunde oder einem Verband an.

/\ WARNUNG

Gefahr eines zeitweiligen Funktionsverlusts eines vorhandenen medizinischen elektrischen Geréts durch das

Anlegen und Aufpumpen einer Manschette, wenn der Patient ein weiteres medizinisches elektrisches Gerét zur
Uberwachung an derselben GliedmaRe tragt.

Legen Sie den Mobil-O-Graph® nur an, wenn der Patient kein weiteres medizinisch-elektrisches Gerat am
Arm tragt.
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/N WARNUNG

Verletzungsgefahr und Gefahr von Durchblutungsstérungen durch das Anlegen und Aufpumpen einer
Manschette an GliedmaRen mit einem intravaskul&ren Zugang oder intravaskuldrer Behandlung oder mit einem
arteriovendsen (AV-) Shunt.

L] Legen Sie den Mobil-O-Graph® keiner Person an, an deren Arm ein intravaskuldrer Zugang oder
arteriovendser (AV-) Shunt vorhanden ist.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch allergische Reaktionen von Manschettenmaterial

L] Die Druckfarbe enthélt Epoxidharz. Bei iberempfindlichen Patienten kann die Farbe in sehr seltenen
Fallen zu allergischen Reaktionen fiihren.

= Informieren Sie Ihre Patienten, dass sie beim Auftreten von Schmerzen oder allergischen Reaktionen
das Gerat ausschalten und die Manschette abnehmen.

L] Achten Sie auf die Hygiene entsprechend des Wartungsplans.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung von nicht zugelassenem Zubehér

L] Verwenden Sie nur das vom Hersteller zugelassene und vertriebene Zubehor.

L] Lesen Sie die jeweiligen Informationen des Herstellers, bevor Sie Zubehor erstmalig verwenden.

. Prifen Sie Zubehor vor dessen Verwendung hinsichtlich der Herstellerangaben.

= Weisen Sie die zu messende Person darauf hin, dass sie beim Auftreten von Schmerzen das Gerét
sofort ausschalten, die Manschette abnehmen und Sie informieren soll.

15
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A WARNUNG

Gefahr von Petechien, Hdmorrhagien oder subkutane Hdmatome.

L] Uberzeugen Sie sich davon, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Einsatz
des Gerates nicht zu einer Beeintrachtigung der Blutzirkulation im Arm kommt.

. Trotz richtigem Sitz kann es bei Patienten mit empfindlichem Korpergewebe zu Gewebeeinblutungen
oder Hdmatomen kommen.

L] Informieren Sie sich, ob der Patient Antikoagulantien einnimmt oder unter Gerinnungsstorungen leidet.

/N WARNUNG

Verletzungsgefahr durch das Anlegen und Aufpumpen einer Manschette an einem Arm, der sich an der Seite
befindet, an der eine Brustamputation durchgefiihrt wurde

Legen Sie den Mobil-O-Graph® keiner Person an einem Arm an, der sich an der Seite befindet, an der eine
Brustamputation durchgefiihrt wurde.

16
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1 AcHTUNG

Beschadigung des Geréts

Es darf keine Flissigkeit in das Gerat eindringen. Wenn Sie vermuten, dass bei der Reinigung oder
Anwendung des Gerats Flissigkeit eingedrungen ist, darf das Gerét nicht mehr eingesetzt werden.

Falls das Gerat Nasse ausgesetzt war, schalten Sie das Gerat aus und entfernen Sie die Batterien.
Informieren Sie unbedingt den technischen Support oder senden Sie das Gerét an lhren Fachhandler oder
den Hersteller ein.

Das Gerat darf nicht im Umfeld eines Kernspintomographen oder in unmittelbarer Nahe zu anderen
medizinisch-elektrischen Geréaten betrieben werden.

Der Mobil-O-Graph® ist nicht fir die gleichzeitige Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Geraten
geeignet.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und beschweren Sie es nicht mit Gegenstanden.

Verwenden Sie das Gerat nicht unmittelbar neben anderen Gerdten oder mit anderen Geraten in
gestapelter Form, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Falls eine Verwendung
in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollte dieses Gerat und die anderen Gerate
beobachtet werden, um sich davon zu iberzeugen, dass sie ordnungsgemaR arbeiten.

Die Verwendung von Komponenten, die nicht Teil des Lieferumfangs sind, kann zu Messfehlern fihren,
da beispielsweise andere Wandler und Leitungen eine erhohte elektromagnetische Stérsendung oder
geminderte elektromagnetische Stortfestigkeit zur Folge haben. Setzen Sie daher nur das von IEM
angebotene Zubehor ein.

Das Gerat darf nicht mit einem PC oder anderem Gerét elektrisch verbunden werden, wenn es noch an
einem Patienten angelegt ist.

Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette entliiftet und das Geréat kann abgenommen werden.
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Entnehmen Sie die Batterien oder Akkus aus dem Batteriefach, sobald sie entladen sind oder das
Messgerat voraussichtlich langere Zeit nicht verwendet wird.

Die Manschetten und der Schlauch sind aus elektrisch nichtleitendem Material. Sie schiitzen so das Gerat
gegen die Auswirkungen einer Defibrillatorentladung. Bei einer Defibrillatorentladung darf das Gerét selber
den Patienten nicht beriihren, da das Gerat durch eine solche Entladung beschadigt werden kann und zur
Folge haben konnte, das falsche Werte angezeigt werden.

Extreme Temperaturen, Luftfeuchtigkeit oder Luftdriicke kdnnen die Messgenauigkeit beeinflussen. Bitte
beachten Sie die Betriebsbedingungen.

Der Mobil-O-Graph® erfiillt alle Anforderungen der EMV-Normen, dennoch sollte der Mobil-O-Graph® nicht
starken elektromagnetischen Feldern ausgesetzt werden, da dies auBerhalb der Grenzwerte zu
Fehlfunktionen fiihren kann. Infolgedessen beachten Sie, dass der Abstand des Mobil-O-Graphs® von
tragbaren HF-Kommunikationsgeréten mindestens 30 cm (12 Inch) betragen sollte.

Offnen Sie nicht das Geh&use des Mobil-O-Graphs®, ansonsten erlischt jede Gewahrleistung.

Versuchen Sie nicht, Batterien wieder aufzuladen. Versuchen Sie nicht, die Batterien/Akkus zu 6ffnen oder
kurzzuschliellen. Es besteht Explosionsgefahr.
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> Hinweis

Die Pulswellenanalyse gibt zuséatzliche Indikatoren fiir mogliche Risiken an, ist aber nicht als hinreichender
Indikator fiir einzelne Erkrankungen oder Therapieempfehlungen zuldssig. m

Es wird darauf hingewiesen, dass der Anwendung der Pulswellenanalyse bei Kindern gegenwartig keine
klinischen Studien gegen Referenzmethoden vorliegen.

AuRere Storeinfliisse wie z.B. Bewegungen des Messarmes, kdrperliche Tétigkeit, oder z. B. Autofahren
oder die Benutzung Offentlicher Verkehrsmittel wéahrend der Messung konnen zu sog.
Bewegungsartefakten oder Fehlmessungen fiihren. Aus diesem Grund ist zur Beurteilung der

Messergebnisse das vom Patienten geflihrte Protokoll zu sichten und in die Bewertung mit
einzubeziehen.

> Hinweis

Elektrostatische Entladungen, wie Entladungen von synthetischer Textilbekleidung, kann einen Reboot des
Gerats auslosen. Das gleiche Verhalten tritt auf, wenn die interne Memory-Batterien leer ist und die externen
Batterien gewechselt werden. Dabei startet das Geréat im zuletzt benutzten Betriebszustand.

§ Im Anhang finden Sie wichtige Informationen fir den Patienten. Diese Patienteninformation finden
@ Sie auch im DIN A4 Format unter https://www.iem.de/en/patient-information/.

Sie kdnnen diese bei Bedarf ausdrucken und dem Patienten mitgeben.
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3 Produktbeschreibung

3.1 Beschreibung

Das ambulante Blutdruckmesssystem besteht aus zwei Hauptkomponenten:

- dem Mobil-0-Graph® Monitor mit verschiedenen Manschetten und weiterem Zubehor.

L] der Auswertesoftware Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) zur Auswertung der
Messergebnisse durch den Arzt.

Der Blutdruckmonitor kann mit Hilfe der Auswerteeinheit HMS CS ausgelesen werden. Mit der Software konnen

gespeicherte Messergebnisse in einen PC eingelesen, auf dem Bildschirm in Form als Graphiken, Listen und

Statistiken dargestellt und ausgedruckt werden.

Der Mobil-O-Graph® kann direkt danach fir den néchsten Patienten vorbereitet werden. Mit wenig Ubung ist diese

Prozedur in nur wenigen Minuten zu erledigen. Dies erlaubt dem Arzt, das Gerat an jedem Arbeitstag rund um die

Uhr zu verwenden.

Der Mobil-O-Graph® mit der HMS CS ist so konzipiert, dass er eine Dokumentation und Visualisierung eines

Blutdruck-Profils  wahrend Tag und Nacht erlaubt. Zusatzliche Parameter wie néachtliche Werte und

Blutdruckschwankungen werden erkannt. Das erlaubt dem Arzt, eine individuelle und optimale medizinische

Therapie zu verordnen und ihre Erfolge zu kontrollieren.

AR Anweisungen zur Nutzung der Software entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung zur HMS
CS.
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3.2 Auspacken

Sémtliche im Lieferumfang enthaltenen Teile wurden beim Versand ordnungsgemaRl verpackt und auf
Vollstandigkeit sowie Funktionsfahigkeit Gberpriift. Sollte die Ware unvollstéandig oder beschadigt sein, informieren
Sie bitte unverzliglich den Lieferanten.

3.3 Geratebeschreibung

3.3.7 Blutdruckmonitor

Komponenten:

-

Batteriefach

Datenbuchse fir PC-
Schnittstellenkabel

LCD-Display
Manschettenanschluss
START-Taste
TAG/NACHT-Taste
EREIGNIS-Taste
AN/AUS-Taste
Batteriefachdeckel
Infrarot-Schnittstelle

Bluetooth®-Schnittstelle (nicht
sichtbar)

N

= 290 0 N o gk w

- O

Abb. 1: Blutdruckmonitor, Ansicht von oben
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3.3.2 Die Tasten
Alle Tasten sind in der Geh&usefront des Blutdruckmonitors angebracht (siehe Abb. 1).

AN/AUS

©

TAG/NACHT

22

Mit der AN/AUS-Taste wird der Blutdruckmonitor ein- und ausgeschaltet. Um ein
versehentliches Ein- oder Ausschalten zu vermeiden, reagiert die Taste erst nach 2 Sekunden.

Zusatzlich kdnnen Sie mit dieser Taste, wie auch mit allen anderen Tasten, den Messvorgang
vorzeitig abbrechen: der Druck in der Manschette wird dann schnell abgelassen (siehe auch
Abschnitt Warnungen).

> Hinweis
. Gerat wieder einschalten, um weiter zu arbeiten.
. Wenn die interne Memory-Batterie leer ist und die externen Batterien
gewechselt wird, startet das Gerat im zuletzt benutzten Betriebszustand, ohne

dass die AN/AUS-Taste betatigt wird

Mit der TAG/NACHT-Taste lassen sich bei der Aufnahme die Wach- und Schlafphasen
voneinander abgrenzen, was fiir die Statistik und die graphischen Darstellungen von Bedeutung
ist. Die genaue Spezifikation bzgl. der Auswirkungen fir den Ausdruck finden Sie in den
jeweiligen Kapiteln der Auswerteeinheiten.

0 Die genaue Spezifikation bzgl. der Auswirkungen fiir den Ausdruck finden Sie in der
HMS CS-Gebrauchsanweisung.

Kurz: Der Patient wird angewiesen, die TAG/NACHT-Taste zu driicken, wenn er sich zur
Nachtruhe begibt und nochmals, wenn er morgens aufsteht. Dadurch wird das Messintervall
individuell an den Patienten angepasst und hilft Ihnen bei der Bewertung des Blutdruckprofils.
Neben der Intervall-Anpassung finden Sie entsprechende Vermerke auf dem Ausdruck. Wird
diese Taste nicht betatigt, erfolgt der Intervallwechsel gemaR eingestelltem Protokoll.
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EREIGNIS  Mit Hilfe der EREIGNIS-Taste kann eine zusétzliche Messung ausgeldst werden, um ein Ereignis,
welches den Blutdruck beeinflusst, aufzuzeichnen. Der Patient sollte die Umstande des
Ereignisses, wie beispielsweise Medikamenteneinnahme, in ein personliches Messprotokoll
notieren, damit er die Ereignisse mit Ihnen besprechen kann.

/N WARNUNG

Nach einer automatischen Messung sollten Sie mindestens 3 Minuten verstreichen lassen,
um eine langere Beeintrachtigung der Blutzirkulation zu vermeiden, bevor sie aktiv eine
Messung starten.

START Die START-Taste dient zur Auslosung der 24-Stunden-Messung und zum Durchfiihren einer
D Messung aulerhalb des vorgegebenen Messzyklus.

A’ WARNUNG

Die Werte der ersten Messung sollten vom Arzt auf Plausibilitat Gberprift werden, damit
nachfolgend korrekte automatische Messungen durchgefiihrt werden kdnnen und der
korrekte Sitz der Manschette gewdhrleistet ist. Bei einer Fehlermessung sollten die
Anweisungen in den Kapiteln 3.4 ,Messvorbereitungen” und 5 ,Fehlersuche” befolgt werden.

Wird die START-Taste gedriickt, so erscheint auf dem Display die Anzahl der bisher registrierten
Messungen und die manuelle Messung wird gestartet. Sie unterscheidet sich von der
automatischen Messung nach Messprotokoll durch ein stufenweises Aufpumpen der
Manschette. Dabei wird der bendtigte Druck der Manschette ermittelt, bei dem der systolische
Blutdruckwert gemessen werden kann. Dieser maximal bendtigte Aufpumpdruck wird
gespeichert und bei den nachfolgenden automatischen Messungen sofort durch direktes
Aufpumpen "angefahren”.

Der Patient kann die START-Taste nutzen, um zusétzlich zum vorgegebenen Messzyklus
manuelle Messungen zu veranlassen.
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3.3.3 Das Display

Das LCD Display befindet sich auf der Gehausefront des Blutdruckmonitors (siehe Abb. 1). Es zeigt niitzliche
Informationen fir den Arzt und den Patienten Uber Messdaten, Blutdruckmonitoreinstellungen und Messfehler an.

3.3.4 Die akustischen Signale
Die verwendeten akustischen Signale bestehen aus einzelnen oder mehreren Impulsfolgen.
Folgende Impulsfolgen werden ausgegeben:

Tonimpuls Zu horen bei

1 Tonimpuls L] Ein- und Ausschalten
L] Start und Ende der Messung (auBer im Nachtintervall)

. Entfernen des Schnittstellenkabels, Beenden der IR-Kommunikation,
Herstellen und Beenden der Bluetooth®-Kommunikation

] Messfehler

3 Tonimpulse . Systemfehler (z.B. Messabbruch)

Permanente Tonimpulse . Schwerwiegende Systemfehler (z.B. auerhalb der Messung ist der
Manschettendruck langer als 10 Sekunden groRer als 15 mmHg)

Kombinierter Tonimpuls L] Beim manuellen Loschen der Messwerte wird zunachst 1 Tonimpuls
ausgegeben und 2 Sekunden spater 5 Tonimpulse
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3.3.5 Der Manschettenanschluss

Der Manschettenanschluss befindet sich auf der Gehdusefront des Mobil-O-Graph® (siehe Abb. 1). Dieser
Metallstecker wird zur Verbindung des Blutdruckmonitors mit der Manschette tiber den Manschettenschlauch und
die Metallbuchse der Manschette bendtigt.

! ACHTUNG

Der Metallstecker (Luftkupplung) muss immer mit einem hdorbaren Klick einrasten. Anderenfalls liegt eine
undichte Verbindung zwischen Mobil-O-Graph® und Schlauch vor, die zu Messfehlern fihrt.

3.3.6 Die Daten-Buchse

Die Daten-Buchse befindet sich an der linken Geh&useseite (siehe Abb. 1). An diese Buchse wird das mitgelieferte
Verbindungskabel angeschlossen. Es handelt sich hier um eine Steckverbindung, dabei muss der rote Punkt des
Steckers auf den roten Punkt der Buchse gesteckt werden. Zum Ldsen der Verbindung am &dulleren Metallring
ziehen.

L\ Weitere Informationen finden Sie in der HMS CS-Gebrauchsanweisung.

3.3.7 Die Infrarot-Schnittstelle

Die Infrarot-Schnittstelle bietet eine gleichwertige, drahtlose Alternative zur Daten-Buchse. Zur Nutzung dieser
Schnittstelle bendtigen Sie die PC-Infrarot-Schnittstelle IR-Med. Die Infrarot-Schnittstelle kann bei IThrem
Fachhandler oder direkt bei der IEM GmbH bezogen werden.

@ Weitere Informationen finden Sie in der HMS CS-Gebrauchsanweisung.
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3.4 Messvorbereitungen

. Verbinden Sie den Schlauch der Manschette mit dem Stecker auf der Gehdusefront des Blutdruckmonitors.

- Kontrollieren Sie zunéchst, ob die Akkus richtig eingesetzt sind. Sie sollten fir eine neue Messung stets
vollgeladene Akkus verwenden. Alternativ konnen Sie auch Alkaline Batterien verwenden. Beachten Sie
beim Einsetzen der Akkus oder der Batterien die richtige Polung.

> Hinweis

Verwenden Sie nur die mitgelieferten IEM NiMH-Akkus oder Alkaline Batterien. Zink-Kohlebatterien und NiCd-
Akkus zeigen beim Batterietest zwar eine ausreichende Spannung an, jedoch ist die Leistung haufig nicht
ausreichend, um 24 Stunden lang Messungen durchzufiihren. Die Akkus sollten vor ihrem ersten Einsatz
mehrmals entladen und wieder aufgeladen werden. Beachten Sie dazu die beiliegende Gebrauchsanweisung
zum Ladegerat.

3.4.1 Einschalten

Uberpriifen Sie immer zuerst den Zustand Ihres Blutdruckmonitors, bevor Sie ihn an einen Patienten weitergeben.
Dies geschieht durch Beobachten der ersten Anzeigen auf dem Display des Blutdruckmonitors kurz nach dem
Einschalten.
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Folgendes sollte in dieser Reihenfolge angezeigt werden:

Test Display Kommentar
Batterie Zustand (Volt) 2.85 bei NiMH Akkus mindestens 2,6V
bei Alkaline Batterien mindestens 3,10V
Display Segment Test 999:.999 | Mit dem Anzeigen der Ziffern (999:999 bis 000:000) erscheinen
bis nacheinander auch alle anderen Symbole des LCDs.

000:000 | prijfen Sie, ob alle Segmente richtig und vollstandig angezeigt
werden (im Hintergrund wird der komplette Programmcode auf
Richtigkeit gepriift)

Aktuelle 24-Stunden Zeit 21:45 Zwischen 00:00 und 23:59

Tritt bei der internen Priifung ein Fehler auf, zeigt der Blutdruckmonitor im Display E004 an und es ertont ein
akustisches Signal. Aus Sicherheitsgriinden wird der Blutdruckmonitor fir die Bedienung blockiert. Senden Sie den
Blutdruckmonitor umgehend an Ihren Fachhandler oder direkt an IEM GmbH zur Reparatur ein.

3.4.2 Loschen des Speichers

Der Speicher muss vor jeder Messung leer sein, d.h. es dirfen keine Blutdruckdaten des vorherigen Patienten im
Speicher sein. Sollten dennoch Werte vorhanden sein, I6schen Sie diese mit der Loschfunktion der jeweiligen
Auswertesoftware.

Manuell kdnnen Sie den Speicher I6schen, indem Sie die Start-Taste ldnger als 5 Sekunden gedrickt halten. Es
werden wahrend des Driickens zunachst alle Segmente des LCDs angezeigt, dann 1 Tonimpuls ausgegeben, kurz
die Anzahl der gespeicherten Messungen angezeigt und dann ,clr* angezeigt. Wird jetzt innerhalb von 5 Sekunden
die Ereignis-Taste fir langer als 2 Sekunden gedrickt werden, alle Messungen geldscht.

3.4.3 Uhrzeit / Datum einstellen

Der Mobil-O-Graph® verfiigt Uber eine interne Pufferbatterie, die auch nach dem Entnehmen der Akkus oder
Batterien aus dem Batteriefach die Uhrzeit weiterlaufen ldsst. Sie sollten jedoch Uhrzeit und Datum vor jeder
Messreihe Uberprifen.
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Uhrzeit und Datum lassen sich mit der jeweiligen Auswertesoftware einstellen.

Manuell konnen Sie die Uhrzeit und das Datum einstellen, indem Sie die Start-Taste gedriickt halten und dabei die
Ereignis-Taste driicken. Jetzt sind Sie im Modus ,Uhrzeit setzen". Mit der Start-Taste konnen Sie die jeweilige Stelle
verandern und mit der Ereignis-Taste zur nachsten Display-Stelle springen.

3.4.4 Ubertragung der Patientendaten (D)

Der Blutdruckmonitor muss durch Ubertragung der Patientendaten (ID) mit Hilfe der HMS CS vorbereitet werden,
damit beim Auslesen eine korrekte Zuordnung der Daten maoglich ist.

R Weitere Information hierzu finden Sie in der HMS CS-Gebrauchsanweisung unter ,Patienten-1D
Gbernehmen”.
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3.4.5 Vorgabe des gewiinschten Messprotokolls
Sie haben die Mdglichkeit, mit Hilfe der HMS CS folgende Einstellungen zur Protokollmessung einzustellen:
. Beginn von 4 verschiedenen Tagesintervallen

. Anzahl der Messungen pro Stunde in den 4 Tagesintervallen
. Akustische Signale flr Tagesintervalle ein-/ausschalten

. Optionale PWA ein-/ausschalten

. Zwischen 24h ABDM und Praxismonitoring wahlen

. Display ein-/ausschalten

Sobald Sie eine Messung durchgefiihrt haben, lasst sich eine Anderung des Protokolls erst nach kompletter
Loschung aller Daten realisieren.

Manuell konnen Sie die Protokolle einstellen, indem Sie die Tag/Nacht-Taste gedriickt halten und dabei die Ereignis-
Taste drlicken. Mit der Start-/Stop-Taste konnen Sie das Protokoll verdndern und mit der Ereignis-Taste besté&tigen.

Anmerkung:
Fir die Nutzung des Praxismonitorings bendtigen Sie eine Bluetooth®-Schnittstelle, die Sie tber Ihren
Fachhandler oder direkt bei der IEM GmbH beziehen kdnnen.

Protokolle mit Hilfe der Software festlegen

Um Protokolle mit Hilfe der Software einzurichten, schlagen Sie bitte in der HMS CS-Gebrauchs-
anweisung der jeweiligen Software fiir das Patientendatenmanagement nach.
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3.4.6 Anlegen des Blutdruckmonitors und Messbeginn

Legen Sie dem Patienten die Geratetasche an. Indem Sie die
Lange des Gurtes variieren, konnen Sie ihn entweder als
Huftgurt oder als Schultergurt verwenden. Alternativ kann
auch ein normaler Gurtel verwendet werden, der zur Kleidung
passt. Legen Sie nun dem Patienten die Manschette an. Der
richtige Sitz der Manschette ist wichtig firr die einwandfreie
Messung (siehe Abb. 2).

Wir empfehlen, die Manschette am nackten Oberarm
anzulegen. Die Manschette kann aber auch Uber einem
dinnen Hemd oder einer diinnen Bluse getragen werden.

Abb. 2 Anlegen der Manschette

Beachten Sie folgende Punkte:

1. Beim Anlegen des Monitors an den Patienten darf der Monitor nicht an andere externe Geréate
angeschlossen sein!

2. Die Manschette muss so sitzen, dass der Druckschlauch an keiner Stelle geknickt werden kann! Hierbei
soll der Verlauf des Druckschlauches eine freie Bewegung des Oberarms gewahrleisten und tber den
Nacken zur anderen Korperseite gefiihrt werden. Der Schlauchanschluss an der Manschette muss daher
nach oben gerichtet sein.

3. Unbedingt darauf achten, dass das Arteriensymbol auf der Arteria Brachialis liegt! Bei korrektem Anlegen
der Manschette liegt der Metallbligel auf der AuRenseite des Oberarmes (Ellenbogenseite).

Die Stofflasche muss die Haut unter dem Metallbligel abdecken!

5. Der untere Rand der Manschette sollte sich etwa 2 cm Uber der Ellenbogenbeuge des Patienten
befinden!
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Die Manschette sollte am Oberarm angelegt werden. Der korrekte Sitz kann durch eine einfache Priifung
kontrolliert werden: Ein bis zwei Finger sollten sich unter die Manschette einfiihren lassen.

Die richtige GroRe der Manschette ist wichtig fiir eine korrekte Blutdruckmessung. Damit
reproduzierbare Werte gemessen werden konnen, sollten standardisierte Messbedingungen vorliegen,
d.h. die ManschettengrofRe sollte dem Patienten angepasst werden. Mit dem im Lieferumfang
enthaltenen Malkband wird der Armumfang mittig am Oberarm gemessen und die Manschette
ausgewahlt:

Oberarmumfang Manschette
14-20cm XS
20-24cm S
24-32cm M
32-38cm L
38-55¢cm XL

Verbinden Sie den Druckschlauch der Manschette mit dem Blutdruckmonitor. Stecken Sie den Schlauch
fest auf den Anschluss, der Druckschlauch muss horbar einrasten; beim Losen ziehen Sie den duReren
Metallring des Steckers einfach zurtick.

Der Blutdruckmonitor ist nun ordnungsgemaf angelegt und zur Messung bereit.
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AR Anweisungen zur Vorbereitung des Blutdruckmonitors mit Hilfe der HMS CS entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung zur HMS CS.

Nachdem alle vorangegangenen Schritte durchgefiihrt wurden, kann der Blutdruckmonitor in Betrieb genommen
werden. Zunéchst wird eine manuelle Messung durch Driicken der Taste “START" durchgefihrt. Anhand dieser
Messung konnen Sie feststellen, ob der Blutdruckmonitor ordnungsgemal arbeitet.

Treten Fehler auf, so Uberprifen Sie nochmals die korrekte Vorgehensweise beim Einrichten und Anlegen des
Monitors und Zubehors. Sollten Sie damit nicht weiterkommen, wiederholen Sie den Vorgang der Inbetriebnahme.

Nur nach einer erfolgreichen manuellen Messung kann der Patient bis zur Gerdteabnahme entlassen werden.

Messabbruch

Wahrend einer Messung kann mit JEDER Taste die Messung abgebrochen werden. Im Display erscheint dann ,-
StoP-" und es ertont 5-mal ein Signalton. Der Vorgang wird zudem in der Messwerttabelle unter “Abbruch”
gespeichert. Bei einem Abbruch wird eine Messung nach 3 Minuten erneut gestartet.

> Hinweis

Gehen Sie vor einer 24-Stunden-Messung gemeinsam mit dem Patienten das Patienteninformationsblatt auf
der Internetseite https://www.iem.de/en/patient-information/durch.
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3.5 Positionierung und Verhaltensweise des Patienten

Zeigen Sie dem Patienten, wie die Manschette angelegt werden muss, damit sie sich bei der Messung auf Hohe
des rechten Herzvorhofs befindet.

Informieren Sie den Patienten, dass er beim Start einer Blutdruckmessung nach Mdoglichkeit eine der in Tabelle 1 m
gezeigten Positionen einnehmen soll.

Tab. 1: Positionierung wahrend einer Messung

1. Position 2. Position 3. Position
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Hierbei ist wichtig, dass der Patient:

. bequem sitzt / steht / liegt

. die Beine nicht Uberkreuzt

- die FiRe flach auf den Boden stellt (beim Sitzen und Stehen)

= den Riicken und die Arme unterstitzt (beim Sitzen und Liegen)
= sich ruhig verhalt und nicht spricht

> Hinweis

. Der Patient sollte sich wahrend der Messung weitestgehend entspannen und darf nicht sprechen, auRer
um sein Unwohlsein mitzuteilen.

. Vor der Erfassung des ersten Messwerts miissen 5 Minuten in Ruhe vergehen.

. Bei einer 24-Stunden-Messung sollte der Patient wahrend einer Blutdruckmessung nach Mdglichkeit
eine der drei in Tabelle 1 gezeigten Positionen einnehmen.

. Die Messungen konnen durch den Messort, die Position des Patienten, durch Anstrengung oder den
physiologischen Zustand der zu messenden Person beeinflusst werden.
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3.6 Technische Daten und Umgebungsbedingungen

Messmethode

Oszillometrisches Messverfahren

Messdruckbereich:

Systolisch 60 bis 290 mmHg
Diastolisch 30 bis 195 mmHg

Genauigkeit:

+/- 3 mmHg im Anzeigebereich

Statischer Druckbereich:

0 bis 300 mmHg

Pulsbereich:

30 bis 240 Schldge pro Minute

Verfahren:

oszillometrisch

Messintervalle:

0,1,2,8,4,5,6,10,12,15, 20 oder 30 Messungen pro Stunde

Messprotokolle:

4 veranderbare Intervallgruppen

Speicherkapazitat:

300 Messungen (mit PWA: 260 Messungen)

Batteriekapazitat:

> 300 Messungen

Betriebstemperaturen:

+10°C bis +40°C

Betriebsluftfeuchte:

15 % bis 90 % rel. Luftfeuchte

Lagerumgebung: -20°C bis +50°C und 15 % bis 95 % rel. Luftfeuchte

Luftdruck: 700 bis 1060 hPa

Abmessungen: 128 x 75 x 30 mm

Gewicht: ca. 240 g inklusive Batterien

Stromversorgung: 2 Stiick Ni-MH Akkus mit je 1,2 V und min. 1500mAh (AA, Mignon)

2 Stiick Alkali 1,5V Batterien (AA, Mignon)

Schnittstellen:

IR-MED seriell oder USB (IEM spezifisch)
PC-Kombikabel USB oder seriell
Bluetooth®
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Voraussichtliche Lebensdauer

. 5 Jahre
des Gerats
Voraussichtliche Lebensdauer 6 Monate
der Manschette

Umgebungsbedingungen:

! ACHTUNG

. Extreme Temperaturen, Luftfeuchtigkeit oder Luftdriicke kénnen die Messgenauigkeit beeinflussen. Bitte
beachten Sie die Betriebsbedingungen.

. Extreme Temperaturen, Luftfeuchtigkeit oder Hohen kdnnen die Leistung des Blutdruckmessgerats
beeintrachtigen. Bewahren Sie das Gerat nicht in der Nahe eines Kamins oder eines Heizstrahlers auf
und setzen Sie es keinem extremen Sonnenlicht aus. Stellen Sie das Gerét nicht neben einen Vernebler
oder einen Dampfkessel, da das Kondenswasser das Geréat beschadigen kann.

L] Das Blutdruckmessgerat bendtigt ca. 25 Minuten, um von der minimalen Lagertemperatur von -20 °C bis
zur Betriebstemperatur von +10 °C bei einer Umgebungstemperatur von +20 °C zu gelangen.

. Das Blutdruckmessgerat bendtigt ca. 25 Minuten, um von der maximalen Lagertemperatur von +50 °C bis
zur Betriebstemperatur von +40 °C bei einer Umgebungstemperatur von +20 °C zu gelangen.
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3.7 Symbole

> Hinweis

Die Symbole auf den Tasten werden im Kapitel 3.3.2 ,Die Tasten" beschrieben.

Erklarung der Typenschild Symbole:

Symbol Erklarung
Gebrauchsanleitung beachten!
[2x33ymeen b | Das Batteriesymbol gibt die Art der Spannungsversorgung an.

FCC-Kennzeichnung flir Kommunikationsgerate

Hersteller

Defibrillationsgeschitztes Geréat des Typs BF

Ii RS

Das Produkt ist nicht als normaler Hausmdill zu behandeln, sondern an einer Annahmestelle fir
Recycling von elektrischen und elektronischen Gerdten abzugeben. Weitere Informationen
erhalten Sie Uber Ihre Gemeinde, die kommunalen Entsorgungsbetriebe oder den Fachhandel.

m
m
0044

Das Gerdt erflllt die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG.

—
—

>z
=

Das Gerat sendet elektromagnetische Wellen aus.

@

Das Produkt verfligt Uber eine Bluetooth®-Schnittstelle
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Symbol Erklarung

& Datum der Herstellung YYYY-MM-DD

MR-Unsafe: Das Produkt stellt Gefahren in MRT-Umgebungen dar

@ Seriennummer

Schutzklasse
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4 Pflege und Wartung

Um die einwandfreie Funktion Ihres Mobil-O-Graph® dauerhaft zu erhalten, ist eine regelmalige Wartung und Pflege
des Gerétes erforderlich.

4.1 Desinfektion und Reinigung

Der Anwender (Arzt) entscheidet, ob und wann eine Desinfektion der Manschettenhiille aus hygienischen Griinden
erforderlich ist (z.B. nach jedem Gebrauch).

> Hinweis

Beachten Sie unbedingt die Herstellerangaben zur Desinfektion und Reinigung dieser Produkte.

/\ WARNUNG

Beim Anlegen des Gerates dirfen sich keine Desinfektionsmittelreste mehr auf der
Blutdruckmanschette befinden!

Es gibt Patienten mit Unvertréaglichkeiten (z.B. Allergien) gegen Desinfektionsmittel oder deren
Bestandteile.

ACHTUNG

Tauchen Sie die Manschette mit Blase und den Blutdruckmonitor nicht in Desinfektionsmittel, Wasser
oder andere Flissigkeiten ein!

Dringt doch einmal Flussigkeit in das Gerét ein, dann schalten Sie es unverziglich aus, und schicken Sie
es zur Uberprifung an IEM oder Ihren Fachhandler!

Offnen Sie nicht das Geh&use des Mobil-O-Graphs®, sonst erlischt jede Gewahrleistung!
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Desinfektion:

Fir die Desinfektion der Manschettenhdille hat IEM folgende Mittel getestet:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (Hersteller: Schiilke & Mayr)

Bei der Verwendung anderer, von IEM nicht gepriiften Desinfektionsmitteln, ist der Anwender fiir den Nachweis der
schadlosen Verwendung verantwortlich. Verwenden Sie niemals Desinfektionsmittel, die Rickstédnde auf dem
Produkt hinterlassen oder die nicht fiir den Kontakt mit der Haut geeignet sind.

Um die volle Wirkung zu erzielen, befeuchten Sie die Manschettenhille mindestens 5 Minuten lang mit dem
Desinfektionsmittel.

Lassen Sie die Mittel unbedingt restlos abtrocknen.

Es ist darauf zu achten, dass verwendete Desinfektionsmittel vor Anlegen der Blutdruckmanschette restlos
abzuwaschen sind.
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Reinigung:

! ACHTUNG

. Verwenden sie zur Reinigung lauwarmes Wasser bis max. 30°C, dem Sie gegebenenfalls ein mildes
Reinigungsmittel zufligen kdnnen

- Benutzen Sie keine Weichspuler oder andere Hilfsmittel (z.B. Hygienespulungen, Textildeodorants).
Diese Mittel kdnnen Riickstande hinterlassen und das Material beschadigen!

. Die Manschettenhdille kann mit einem milden Waschmittel in der Waschmaschine bis 30°C ohne
Schleudern gewaschen werden.

. Die Manschettenhdille ist nicht fir die Trocknung im Wéaschetrockner geeignet.

Blase: Die Blase nur mit lauwarmem Wasser, ggf. unter Zusatz eines milden Reinigungsmittels, abwischen. Achten
Sie darauf, dass kein Wasser in die Schlauchoffnung gelangt.

Blutdruckmonitor: Reinigen Sie den Mobil-O-Graph® nur mit einem feuchten Baumwolltuch. Es dirfen keine
scharfen oder 10sungsmittelhaltigen Zusatze verwendet werden. Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Gerat
eindringt!

Tasche: Bitte reinigen Sie die Tasche nur mit einem feuchten Baumwolltuch mit Wasser oder einem milden
Reinigungsmittel (es dirfen keine scharfen oder I6sungsmittelhaltigen Zusatze verwendet werden).
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4.2 Wartungsplan
Bitte kontrollieren Sie wochentlich die Batterie-/Akkuspannung.

LA Fir Batterie-/Akkuspannungsverlauf schauen Sie bitte in Gebrauchsanweisung HMS CS nach.

Alle 2 Jahre:

Zum Nachweis der fortdauernden Einhaltung der “Grundlegenden Anforderungen® der Richtlinie 93/42/EWG muss
der Mobil-0-Graph® Blutdruckmonitor alle zwei Jahre zur Messtechnischen Kontrolle. Diese Forderung kann in
einzelnen Léndern durch nationale Gesetze oder Vorschriften geregelt sein.

Wir bieten Ihnen an, die Messtechnische Kontrolle und den kompletten Service zu ibernehmen.
Dieser Service umfasst:

= Messtechnische Kontrolle

- Software Update (wenn verfligbar)

- Funktionsprifung: Elektronik, Pumpe und pneumatischer Kreis

= Austausch der Knopfzelle

AuBer der Messtechnischen Kontrolle sind keine weiteren Wartungsmafinahmen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit notwendig.

Akkus:

Akkus unterliegen der Alterung. Akkus, die beschadigt sind, oder mit denen eine 24-Stunden Messung nicht mehr
maoglich ist, missen umgehend ausgetauscht werden.

Wir empfehlen ausschliellich die von IEM gelieferten Akkus zu verwenden, deren Kapazitat und Qualitat geprift ist.
Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Kapazitat der Akkus tber 1500 mAh liegt.

LD Fir weitere Hinweise beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung zum Ladegerat
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5  Fehlersuche

> Hinweis

Bei einer Fehlermeldung startet das Gerdt nach 3 Minuten eine neue Messung, auller bei der
Aktivierungsmessung.

5.1 Prinzipielle Fehlerquellen
Folgende Ursachen kdnnen Fehlermessungen oder ungewollte Ergebnisse hervorrufen:

- Armbewegung des Patienten wahrend der . Falsches Protokoll eingestellt
Messung . Nicht volle, falsch geladene oder tiberalterte

= Ausschalten des Geréates (z.B. nachts) Akkus eingesetzt

- Falsche ManschettengrofRe angelegt . Knicken oder Verknoten des

= Verrutschen der Manschette wahrend des Manschettenschlauchs
Tragens . AuBere Storeinfliisse wie z.B. korperliche

= Fehlende erfolgreiche manuelle Messung in der Tatigkeit, oder z. B. Autofahren oder die
Arztpraxis Benutzung 6ffentlicher Verkehrsmittel wahrend

der Messung kdnnen zu sog.
Bewegungsartefakten oder Fehimessungen
fuhren.

- Nichteinnahmen der Medikation
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5.2 Ubertragungsfehler

Zur Vermeidung eines Fehlers bei der Dateniibertragung enthélt der Blutdruckmonitor eine Uberpriifung der
gesendeten Daten. Wenn ein Fehler aufgetreten ist, erscheint E004 auf dem Display.

5.3 Checkliste

Uberpriifen Sie bitte folgende Checkliste, wenn Fehler im Umgang mit dem Mobil-O-Graph® auftreten. Viele Fehler
haben simple Ursachen.

- Prifen Sie, ob alle Kabel fest angeschlossen sind bzw. die Infrarot-Schnittstelle richtig auf das Gerat
ausgerichtet ist.

- Priifen Sie, ob Blutdruckmonitor, Computer und Drucker eingeschaltet sind (je nach erhaltener Version).

- Priifen Sie, ob das Verbindungskabel an der richtigen seriellen Schnittstelle (COM1 bis COM4)
angeschlossen ist.

- Prifen Sie, ob die Akkus ausreichend geladen sind.

> Hinweis

Einige Fehler werden aus Sicherheitsgriinden mit einem Daueralarm kombiniert. Der Daueralarm kann durch
das Driicken einer beliebigen Taste beendet werden. Wenn sich Restdruck in der Manschette befindet, die
Manschette unverziglich 6ffnen.
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5.4 Fehlerbeschreibung des Mobil-O-Graphs®

Fehlersuche

Fehlermeldung

Mégliche Ursache

MaRnahmen

Err1

1. Der Patient hat starke Arrhyth-
mien

1. Blutdruckmonitor nicht
anwendbar

2. Der Arm wurde wahrend der
Messung bewegt

2. Den Arm wéahrend der Messung
ruhig halten

3. Nicht gentigend gliltige
Pulsschlage erkannt

3. Legen Sie die Manschette
nochmals an

Err2 1. Der Arm wurde wahrend der 1. Den Arm wahrend der Messung
Messung bewegt ruhig halten.
2. Manschette liegt nicht richtig 2. Uberpriifen Sie den Sitz der
am Arm an Manschette und des Gerates
Err3 1. Blutdruck liegt aulierhalb des 1. Bei einer sténdigen Meldung ist

Messbereichs

der Blutdruckmonitor fiir den
Patienten nicht geeignet.

2. Starke Armbewegung

2. Den Arm wahrend der Messung
ruhig halten.

3. Probleme mit der Pneumatik

3. Senden Sie das Gerat bei
permanentem Auftreten des
Fehlers zur Uberpriifung an Ihren
Fachhandler oder direkt an die
Firma IEM GmbH.
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Fehlermeldung

Mdgliche Ursache

MaRnahmen

Err 4

1. Datenubertragungskabel nicht
korrekt im Blutdruckmonitor
eingesteckt

1. Stecken Sie das Kabel richtig in
den Blutdruckmonitor (siehe Kapitel
3.4 ,Messvorbereitungen”)

2. Pins im Stecker des Datenuber-
tragungskabel sind mechanisch
beschadigt.

2. Uberpriifen Sie den Stecker, ob
im Inneren Pins beschadigt sind.
Wenn ja, rufen Sie lhren
Fachhandler oder IEM an.

3. Messwert wurde nicht korrekt
Ubertragen.

3. Starten Sie die Ubertragung
nochmals

Err 5
bAtt

1. Akku- oder Batteriespannung zu
niedrig

1. Akkus oder Batterien wechseln

2. Akkus oder Batterien defekt

2. Die Akku- oder Batteriespannung
ist korrekt, aber wahrend des
Aufpumpens der Manschette wird
bAtt im Display angezeigt.
Tauschen Sie die Akkus aus

3. Batteriekontakte sind korrodiert

3. Reinigen Sie die Batteriekontakte
mit einem Baumwolltuch und etwas
Alkohol.
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Fehlermeldung

Mdgliche Ursache

MaRnahmen

Err 6
+

maoglicher Dauer-alarm bis
eine Taste gedriickt wird

1. Luftstau

1. Uberpriifen Sie die Manschette
auf einen Luftstau oder einen Knick
im Schlauch. Bei einem Knick im
Manschettenschlauch, Schlauch
freilegen. Sonst Gerat unverziglich
einschicken.

2. Blutdruckmanschette ist nicht
richtig angeschlossen

2. Verbinden Sie die Manschette mit
dem Geréat (siehe Kapitel 3.3.5 ,Der
Manschettenanschluss”)

3. Undichte Stelle in der Man-
schette oder dem Verbindungs-
schlauch

3. Wenn notig, tauschen Sie
Manschette oder Verbindungs-
schlauch aus.

Err7 Der Speicher des Blutdruckmess- Loschen Sie die Daten im
gerates ist voll (maximal 300 Blutdruckmonitor, aber
Messungen und Ereignisse kdnnen | vergewissern Sie sich, dass die
gespeichert werden bzw. bei PWA Daten gespeichert wurden (siehe
maximal 260) Kapitel 3.4.2 ,Loschen des
Speichers”).
Err8 Messung durch Tastendruck Wiederholen Sie die Messung

abgebrochen
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Fehlermeldung

Mdgliche Ursache

MaRnahmen

Err9
+

maoglicher Dauer-alarm bis
eine Taste gedriickt wird

1. Restdruck in der Manschette

1. Vollstéandiges Entliften der
Manschette abwarten.

2. Nullpunktabgleich konnte nicht
erfolgreich durchgefuihrt werden.

2. Senden Sie das Gerat unver-
ziiglich zur Uberpriifung an lhren
Fachhandler oder direkt an die
Firma IEM GmbH.

Err 10
+

Daueralarm bis eine Taste
gedrickt wird

1. Schwerwiegender Fehler durch
Druckaufbau aulerhalb des
Messvorgangs (Pumpe hat sich
verbotenerweise angeschaltet)

2. Diese Fehlermeldungen zeigen
alle einen schwerwiegenden Fehler
im Programmcode an.

Senden Sie das Gerat unverziiglich
zur Uberpriifung und Reparatur an
lhren Fachhéandler oder direkt an die
Firma IEM GmbH.
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Fehlermeldung

Mdgliche Ursache

MaRnahmen

Die Auswerteeinheit reagiert
nicht auf die
Datentbertragung, aber im
Display wird co angezeigt.

1. Datenubertragungskabel steckt
nicht richtig im PC

1. Priifen Sie, ob der 9-polige
Stecker des Datenubertragungs-
kabels sicher in der Schnittstellen-
buchse des Gerétes sitzt.

2. siehe auch Err 4

2. siehe auch Err 4

Das gewinschte Protokoll
kann nicht durch
Tastenkombination
eingestellt werden.

Es befinden sich noch Messwerte
des letzten Patienten im Speicher

Loschen Sie die Daten im
Blutdruckmonitor, aber
vergewissern Sie sich, dass die
Daten gespeichert wurden (siehe
Kapitel 3.4.2 ,Loschen des
Speichers”)

Der Blutdruckmonitor kann
nicht eingeschaltet werden

1. Die Akkus oder Batterien wurden
falsch eingelegt

1. Legen Sie beide Akkus oder
Batterien nochmals ein und achten
Sie auf die richtige Polaritéat.

2. Die Akku- oder Batteriespannung
ist zu niedrig

2. Akkus oder Batterien wechseln

3. Das Display ist defekt

3. Senden Sie das Gerat zur
Reparatur an Ihren Fachhéandler

oder direkt an die Firma IEM GmbH.

Bei der ersten Messunag tritt
ein Fehler auf.

Die Manschettengrofle passt nicht
zum Armumfang des Patienten.

Messen Sie mit Hilfe des mitge-
lieferten MaRbandes den
Armumfang nach und vergleichen
Sie diesen mit dem
Manschettenaufdruck.
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5.4.1 Kommunikationsfehler Mobil-0-Graph® Bluetooth®-Schnittstelle

Fehlersymptom

M&gliche Ursache

Abhilfe

cod 1 Bluetooth®-Schnittstelle des Mobil-0-Graphs®| Senden Sie das Gerét zur Uberpriifung an
ist nicht korrekt hochgelaufen. Ihren Fachhandler oder direkt an die Firma
Maoglicher Hardware-Fehler. IEM GmbH.

cod 2 Die Bluetooth®-Schnittstelle des Mobil-O- Versuchen Sie es erneut.
Graphs® konnte nicht korrekt konfiguriert Bleibt der Fehler bestehen, senden Sie das
werden. Gerat zur Uberpriifung an Ihren Fachhéndler
(Kommunikationsproblem zwischen Mobil-O-| oder direkt an die Firma IEM GmbH.
Graph® und Bluetooth®- Modul.)

cod 3 Der Status der Bluetooth®-Schnittstelle des | Versuchen Sie es erneut.
Mobil-0-Graphs® konnte nicht ermittelt Bleibt der Fehler bestehen, senden Sie das
werden Gerat zur Uberprifung an lhren Fachhandler
(Kommunikationsproblem zwischen Mobil-O-| oder direkt an die Firma IEM GmbH.
Graph® und Bluetooth®-Modul.)

cod 4 Die Bluetooth®-Schnittstelle des Mobil-O- Versuchen Sie noch einmal, die Verbindung
Graphs® ist noch nicht mit dem Bluetooth® | 7um Gerét tiber Bluetooth® herzustellen.
Dongle verbunden.

cod 5 Die Bluetooth®-Schnittstelle des Mobil-O- Versuchen Sie es erneut.

Graphs® konnte sich nicht mit dem
Bluetooth®-Dongle am Computer verbinden.

Bleibt der Fehler bestehen, senden Sie das
Gerét zur Uberprifung an lhren Fachhandler
oder direkt an die Firma IEM GmbH.
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Fehlersymptom

Magliche Ursache

Abhilfe

cod 6

Im Messwertspeicher des Mobil- O-Graphs®
befinden sich Blutdruckwerte, die noch nicht
versendet wurden.

Nach der Durchfiihrung weiterer Messungen,
werden diese versendet.

cod 7

Der Mobil-O-Graph® ist mit einem Handy
oder GSM-Modem verbunden, das technisch
nicht in der Lage ist, Messwerte zu ver-
senden, sich auRerhalb des Funknetzes
befindet oder nicht richtig konfiguriert ist.

Versuchen Sie es erneut.

Bleibt der Fehler bestehen, nehmen Sie
Kontakt zu Ihrem Fachhandler oder [EM
GmbH auf.
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6  Akkus/Batterien
6.1 Betrieb mit Akkus

Die IEM GmbH liefert hochwertige ,ready to use” NiMH-Akkus mit mindestens 1500 mAh, die nur eine sehr geringe
Selbstentladung haben. Wir empfehlen nur solche Akkus zu verwenden!

/N WARNUNG

Keine Akkus benutzen, die tber 45°C oder unter 0°C gelagert wurden.

. Sollte die Betriebsdauer der Akkus deutlich sinken, tauschen Sie alle Akkus gleichzeitig aus. Verwenden
Sie nie alte gebrauchte Akkus zusammen mit neuen ungebrauchten Akkus!

! ACHTUNG
Abmessung der zuldssigen Akkus/Batterien C‘ o Measures in mm
Verwenden Sie nur Akkus bzw. Batterien mit NA =
folgenden MaRen: ‘ | an 7 LRE
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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Tipps:
= Vor der Erstbenutzung der Akkus diese vollstandig aufladen.

- Bitte beachten Sie, dass NiMH-Akkus erst nach dem 4. Ladezyklus die vollstandige Ladekapazitat erreichen.
- Akkus neu aufladen, wenn sie langer unbenutzt gelegen haben.
= Um Ihre Akkus zu schiitzen, vermeiden Sie Tiefentladung.

> Hinweis

Verwenden Sie nur die von uns mitgelieferten Akkus mit dem Ladegerat.

! ACHTUNG

Laden Sie niemals nicht wiederaufladbare Batterien. Diese konnen auslaufen oder explodieren und
gesundheitliche Schaden hervorrufen.

@ Fur weitere Hinweise beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung zum Ladegerat.
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6.2 Betrieb mit ALKALI- Batterien

Der Mobil-O-Graph® ldsst sich auch mit Alkali-Mangan Batterien betreiben. Diese Batterien sind nicht
wiederaufladbar und dirfen deshalb nicht in das Ladegerat.

Zwei Alkali Batterien weisen im vollen Zustand eine hohere Ladespannung (mindestens 3,1 V) gegentiber 2 NiMH-
Akkus (mindestens 2,6 V) auf. Die Batterieanzeige im Rekorder wird deshalb auch eine héhere Spannung anzeigen.

Legen Sie diese Batterien genauso wie die Akkus in das Batteriefach (auf die Polung achten). Nach dem 24 Stunden
Messzyklus entfernen Sie die Batterien und entsorgen sie.

Denken Sie daran, dass Batterien Sondermll sind und deshalb gesondert entsorgt werden mussen.
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7  Gewdhrleistungs- und Reparaturbedingungen

Gewadbhrleistung:

Auf die Hardware, also den eigentlichen Blutdruckmonitor, gewahrt IEM zwei Jahre
Gewahrleistung. Die Gewahrleistung erlischt, wenn das Gerat geoffnet, falsch bedient oder
fahrldssig bzw. vorsétzlich beschadigt wurde. Ebenso erlischt die Gewahrleistung, wenn
das Gerat von nicht autorisierter Stelle repariert wurde. Lediglich die NiMH-Akkus konnen
vom Betreiber ausgewechselt werden.

Der normale Verschlei von Akkus, Ubertragungskabel, Manschetten incl. Schlauch stellt
keinen Gewahrleistungsfall dar. Im Rahmen der Gewahrleistung haftet IEM nur fiir Mangel,
die bereits bei Ubergabe des Produktes an den Kunden vorlagen (und sich ggf. erst spater
gezeigt haben).

Des Weiteren kommt die Gewdhrleistung nicht zum Tragen, wenn der Mangel auf
Missachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemafRe Behandlung, Nasse, Feuchtigkeit
oder extreme Warme- bzw. Klimabedingungen bzw. kurzfristige Schwankungen
entsprechender Einflisse oder auf Korrosion, Oxidation, unbefugte Eingriffe bzw.
Anschlussversuche, unbefugtes Offnen bzw. Reparieren, Reparaturversuche mit nicht
zugelassenen  Ersatzteilen, Fehlbedienung, unsachgemafe Installation, Unfélle,
Naturgewalten, Verschitten von Nahrungsmitteln oder Getranken, chemische Einwirkung
oder andere &dulere Einwirkungen, auf die IEM keinen Einfluss nehmen kann,
zurlickzufiihren ist (u.a. sind Méngel an Verbrauchsteilen wie z.B. Batterien und Akkus, die
zwangslaufig eine nur begrenzte Lebensdauer haben, ausgeschlossen), es sein denn, der
Mangel beruht unmittelbar auf einem Material-, Konstruktions- oder Fabrikationsfehler.
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Gewabhrleistungs- und Reparaturbedingungen

Reparatur:

MTK:

Haftungsklausel:
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Falls das Geradt Funktionsfehler aufweist oder bei Bekanntwerden von dauernden
Messabweichungen, wenden Sie sich wegen Reparatur und Versandinstruktionen an lhren
Mobil-O-Graph® Fachhandel oder direkt an die IEM GmbH.

1 AcHTUNG

Offnen Sie nicht das Gehause.
L] Wird das Gerat geoffnet, erlischt jede Gewahrleistung.

Zum Nachweis der fortdauernden Einhaltung der “Grundlegenden Anforderungen” der
Richtlinie 93/42/EWG muss der Mobil-O-Graph® Blutdruckmonitor alle zwei Jahre zur
Messtechnischen Kontrolle. Diese Forderung kann in einzelnen Landern durch nationale
Gesetze oder Vorschriften geregelt sein.

In allen Féllen, in denen IEM aufgrund vertraglicher oder gesetzlicher Anspruchs-
grundlagen zum Schadens- oder Aufwendungsersatz verpflichtet ist, haftet IEM nur,
soweit ihrem/ihren leitenden Angestellten und Erflllungsgehilfen Vorsatz oder grobe
Fahrléssigkeit zur Last fallt. Unberihrt bleibt die verschuldensunabhéngige Haftung nach
dem Produkthaftungsgesetz. Unberiihrt bleibt auch die Haftung fir die schuldhafte
Verletzung wesentlicher Vertragspflichten, die Haftung ist insoweit jedoch auler in den
Fallen von Satz 1 und 2 auf den vorhersehbaren, vertragstypischen Schaden beschrankt.

Eine Anderung der Beweislast zum Nachteil des Kunden ist mit den vorstehenden
Regelungen nicht verbunden. Die Haftung fiir Beschaffenheits- oder Haltbarkeitsgarantien
oder bei arglistigem Verschweigen von Mangeln wird durch vorstehende Bestimmungen
nicht berthrt
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Anhang 1 Wichtige Patienteninformation zum Mobil-0-Graph®

_ Diese Patienteninformation finden Sie in DIN A4 Format unter
RN https://www.iem.de/en/patient-information/ .

Sie konnen diese bei Bedarf ausdrucken und dem Patienten mitgeben.

Patienteninformationsblatt

Das vorliegende Patienteninformationsblatt gibt Ihnen wichtige Sicherheitsinformationen im Umgang mit dem
Mobil-O-Graph® zur 24h Langzeitblutdruckmessung. Lesen Sie das Informationsblatt des Langzeit-
blutdruckmessgerates vor Benutzung aufmerksam durch! Es ist wichtig, dass Sie die Informationen verstehen. Bei
Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sicherheitshinweise Patient

A WARNUNG

Verwenden Sie nur das von lhrem Arzt ausgehandigte Zubehor!

= Legen Sie den Manschettenschlauch oder den Schultergurt nicht um den Hals, da Strangulationsgefahr
besteht!

= Legen Sie den Manschettenschlauch stets unter die Bekleidung (auch nachts).

= Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit wird die
Manschette entliiftet und das Geréat kann abgenommen werden.

= Knicken Sie den Manschettenschlauch nicht und vermeiden Sie zu haufige Messungen, anderenfalls konnte
es zu Durchblutungsstérungen kommen.
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Schalten Sie das Geradt aus, nehmen Sie die Manschette ab und
verstandigen Sie den Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung
oder Taubheit an dem Arm verspuren, um den die Manschette gelegt ist.
(Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes
bis mittleres Unbehagen auftreten kann.)

Sorgen Sie fir den richtigen Sitz von Schultergurt/Huftgurtel und
Manschettenschlauch, siehe Abb. 1.

AuRere Storeinfliisse wie z.B. Bewegungen des Messarmes, korperliche

Tatigkeit, oder z.B. Autofahren oder die Benutzung offentlicher

Verkehrsmittel ~ wahrend der Messung konnen zu  sog.

Bewegungsartefakten oder Fehlmessungen fiihren. Fiihren Sie ein

personliches Messprotokoll, damit der bewertende Arzt dies mit in die

Bewertung einbeziehen kann. | /‘\
|

Schalten Sie das Gerét sofort aus und nehmen Sie die Manschette und
das Gerat ab, falls allergische Reaktionen am Arm der Blut- Abb. 1: Mobil-0-Graph®
druckmessung auftreten. mit Schultergurt

Die Selbstdiagnose und Selbstbehandlung anhand der Mess-
ergebnisse ist gefahrlich. Flihren Sie keine Therapie(-dnderung) ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt durch.

Achten Sie darauf, dass der Druckschlauch der Manschette insbesondere beim Schlafen nicht abgeknickt
oder zugedriickt werden kann.

Bei Patienten mit empfindlichem Korpergewebe kann es zu Einblutungen in die Haut oder der Muskel
kommen (Petechien, Hdmorrhagien oder subkutanen Hamatomen).

Legen Sie den Mobil-O-Graph® nicht iber einer Wunde oder einem Verband an.

Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.
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1 AcHTUNG

Offnen Sie nicht das Gehéuse. Wird das Gerét gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.

Es darf keine Flissigkeit ins Gerat eindringen. Wenn Sie duschen oder baden wollen, schalten Sie das Geréat
aus und nehmen Sie es ab. Achten Sie darauf, es anschlielend wieder richtig anzulegen und anzuschalten!
Wenn Sie vermuten, dass Flissigkeit in das Gerét eingedrungen ist, darf das Gerét nicht mehr eingesetzt
werden. Schalten Sie das Gerét aus und entfernen Sie die Batterien

Tragen Sie kein weiteres medizinisch-elektrisches Gerat an dem Arm, an dem ihr Blutdruck gemessen wird
und verwenden Sie es nicht im Umfeld eines Kernspintomographen

Das Gerat darf nicht im Flugzeug verwendet werden.

Der Mobil-O-Graph® erfiillt alle Anforderungen der EMV-Normen, dennoch sollte er nicht starken
elektromagnetischen Feldern ausgesetzt werden, da dies aulRerhalb der Grenzwerte zu Funktionsstorungen
fihren kann. Infolgedessen beachten Sie, dass der Abstand des Mobil-O-Graphs® von tragbaren HF-
Kommunikationsgeraten mindestens 30 cm (12 Inch) betragen sollte.
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Abnehmen von Manschette und Blutdruckmessgerat

Falls Sie die Manschette und das Geradt abnehmen missen (z.B. zum Duschen), gehen Sie wie folgt vor:
. Schalten Sie das Gerét Uiber die AN/AUS-Taste aus.

. Entfernen Sie die Manschette vom Arm.

. Nehmen Sie das Gerat und den Schultergurt ab.

Anlegen von Manschette und Blutdruckmessgerat

Der korrekte Sitz der Armmanschette ist sehr wichtig fiir eine einwandfreie Messung und sollte immer am selben
Arm durchgefihrt werden.

Zum erneuten Anlegen der Manschette und des Blutdruckmessgeréts befolgen Sie die Anweisungen:
= Der Schlauchanschluss an der Manschette muss nach oben gerichtet sein, siehe Abb. 1.

- Der Verlauf des Manschettenschlauchs sollte eine freie Bewegung des Oberarms gewahrleisten und tber
Ihren Nacken zu lhrer anderen Korperseite fiihren.

Ll Richten Sie die Manschette so aus, dass der Manschettenschlauch an keiner Stelle geknickt werden kann.
Richten Sie die Manschette so aus, dass sich der untere Rand der Manschette etwa 2 cm Uber lhrer
Ellbogenbeuge befindet, siehe Abb. 2.

Ll Legen Sie die Manschette so am Oberarm an, dass sich ein Finger unter die Manschette einfiihren lasst.

- Achten Sie unbedingt darauf, dass das Arteriensymbol auf der Manschette auf der Armarterie (Arteria
Brachialis) liegt, siehe Abb. 2.

= Wenn die Manschette korrekt angelegt wurde, liegt der Metallbiigel auf der AuBenseite des Oberarms (auf
der Ellbogenseite). Dabei muss die Stofflasche die Haut unter dem Metallbiigel abdecken.
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Es wird empfohlen, die Manschette auf dem nackten Oberarm
anzulegen. Die Manschette kann aber auch Uber einem dinnen
Hemd oder eine Bluse getragen werden.

Legen Sie die Geratetasche an. Indem Sie die Lédnge des Gurtes
variieren, konnen Sie ihn entweder als Hiftglrtel oder als
Schultergurt verwenden.

Stecken Sie den Mobil-O-Graph® in die Geréatetasche, so dass der
Manschettenanschluss und die Tasten zur Bedienung frei zugéngig
sind.

Schalten Sie den Mobil-O-Graph® iber die AN/AUS-Taste ein.

Starten Sie eine neue Blutdruckmessung, indem Sie die START-
Taste driicken.

Anhang

Abb. 2: Sitz der Manschette
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Verhaltensweise wahrend einer Messung
Achten Sie darauf, dass die Mitte der Manschette sich auf Hohe Ihres rechten Herzvorhofs befindet. Wenn eine
Blutdruckmessung startet, nehmen Sie, wenn maglich, eine der folgenden Positionen ein:

1. Position 2. Position 3. Position

- Bequem sitzen / stehen / liegen L] FiRe flach auf dem Boden (beim Sitzen
und Stehen)

. Ricken und Arme unterstitzen (beim
Sitzen und Liegen)

" Beine nicht Uberkreuzen

- Ruhig verhalten und nicht sprechen
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Die Tasten des Mobil-0-Graphs®
Der Mobil-O-Graph® verfiigt Uber 4 Tasten, mit denen verschiedene Funktionen ausgefihrt werden kdnnen:

©)

[ %

AN/AUS-Taste

Mit der AN/AUS-Taste konnen Sie den Mobil-O-Graph® an- und ausschalten. Um ein ver-
sehentliches An- oder Ausschalten zu vermeiden, muss die Taste mindestens 2 Sekunden
gedrickt werden.

Zusatzlich konnen Sie mit der Taste, wie auch mit allen anderen Tasten, den Messvorgang
vorzeitig abbrechen. Der Druck in der Manschette wird dann schnell abgelassen.

START-Taste

Mit der START-Taste wird das automatische Protokoll gestartet und I6st eine zuséatzliche
manuelle Messung aus. Zudem kdnnen Sie durch Driicken der START-Taste den Messzyklus
fortsetzen, falls eine Blutdruckmessung durch Dricken einer beliebigen Taste abgebrochen
wurde, oder wenn Sie den Mobil-O-Graph® aus- und wieder eingeschaltet haben. Mit der Taste
kann auch eine zusétzliche Einzelmessung ausgelost werden; allerdings sollte dies nur in
Absprache mit dem Arzt durchgefihrt werden. Besondere Ereignisse werden mit der EREIGNIS-
Taste aufgezeichnet, sieche EREIGNIS-Taste.

TAG/NACHT-Taste

Driicken Sie die TAG/NACHT-Taste abends, bevor Sie zu Bett gehen, und erneut morgens, wenn
Sie aufstehen. Das Driicken der TAG/NACHT-Taste wird zusammen mit den Messergebnissen
gespeichert und dient einer detaillierteren Auswertung durch lhren Arzt.

EREIGNIS-Taste

Driicken Sie hierzu die EREIGNIS-Taste, um ein Ereignis aufzuzeichnen, das den Blutdruck
beeinflussen konnte, und um eine zuséatzliche Messung auszuldsen. Das Driicken der EREIGNIS-
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Taste wird zusammen mit lhren Messergebnissen gespeichert und dient einer detaillierteren
Auswertung durch lhren Arzt. Notieren Sie die Umstande des Ereignisses in ein personliches
Messprotokoll, damit Sie die Ereignisse anschlieBend mit lhrem Arzt besprechen konnen.
Besondere Ereignisse sind z.B. nach Medikamenteneinnahme, bei Brustschmerzen, Atemnot 0.8.

A WARNUNG

Nach einer automatischen Messung sollten Sie mindestens 3 Minuten verstreichen lassen,

um eine langere Beeintrachtigung der Blutzirkulation zu vermeiden, bevor Sie aktiv eine
Messung starten.
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Akustischen Signale
Die vom Gerat erzeugten akustischen Signale bestehen aus einzelnen oder mehreren Tonimpulsfolgen. Die
folgenden Tonimpulsfolgen werden ausgegeben:

Tonimpuls Zu horen bei

1 Tonimpuls ] Ein- und Ausschalten
L] Start und Ende der Messung (auBer im Nachtintervall)

. Entfernen des Schnittstellenkabels, Beenden der IR-Kommunikation,
Herstellen und Beenden der Bluetooth®-Kommunikation

. Messfehler

3 Tonimpulse = Systemfehler

Permanente Tonimpulse . Schwerwiegende Systemfehler (z.B. auRerhalb der Messung ist der
Manschettendruck langer als 10 Sekunden grofer als 15 mmHg)
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Fehlerbehebung

Bei Mess- oder Systemfehlern wird im Display des Mobil-O-Graphs® fiir einige Sekunden ein Fehlercode
eingeblendet. Anhand der folgenden Hilfestellungen erfahren Sie, wie Sie sich bei den einzelnen Fehlercodes zu
verhalten haben:

Fehlercode MaRnahme

ERR 1 Halten Sie Ihren Arm wéhrend der Messung ruhig. Falls der Fehler erneut auftritt,
legen Sie die Armmanschette neu an. Erscheint der Fehler andauernd, wenden Sie
sich bitte an Thren Arzt.

ERR 2 Halten Sie lhren Arm wahrend der Messung ruhig. Falls der Fehler wiederholt
auftritt, Uberpriifen Sie den Sitz der Armmanschette und den festen Anschluss des
Manschettenschlauchs am Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Halten Sie lhren Arm wahrend der Messung ruhig. Falls dieser Fehler andauert,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

ERR 5 Die Batterien des Mobil-O-Graphs® sind leer. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

ERR 6 Uberpriifen Sie, ob der Manschettenschlauch geknickt ist. Falls der Fehler andauert,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

ERR 7 Der Messspeicher ist voll. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

ERR 8 Die Messung wurde durch einen Knopfdruck abgebrochen. Wiederholen Sie die
Messung. Driicken Sie die START-Taste.

ERR9 Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

ERR 10 Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

66



Anhang
Anhang 2 EMV-Leitlinien und Herstellererklarung

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Das Blutdruckmessgerat Mobil-O-Graph® ist fir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Blutdruckmessgerates Mobil-O-Graph® sollte sicherstellen, dass es in einer|
derartigen Umgebung benutzt wird.

Stéraussendungsmessung | Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung-Leitlinien

HF-Storaussendungen nach| Gruppe 1 Das Blutdruckmessgerat Mobil-O-Graph® benutzt HF-
CISPR 11 Energie ausschlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréte
gestort werden.

HF-Storaussendungen nach| Klasse B Das Blutdruckmessgerat Mobil-O-Graph® ist fir den
CISPR 11 Gebrauch in anderen Einrichtungen als dem Wohnbereich
und solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Geb&ude
versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

HF-Stéraussendungen Nicht anwendbar
nach CISPR 25

Oberschwingungen nach Nicht anwendbar
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | Nicht anwendbar
Flicker nach IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Blutdruckmessgerat Mobil-O-Graph® ist flir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Blutdruckmessgerates Mobil-O-Graph® sollte sicherstellen, dass es in einer
derartigen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
prufung

Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung-Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+- 8 kV Kontaktentladung
+- 15 kV Luftentladung

+- 8 kV Kontaktentladung
+- 15 kV Luftentladung

FuRbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen sein.
Wenn der Fuboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die relative

Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.

Schnelle transiente
elektrische Storgro

Re/Bursts nach

+1kV

100 kHz
Wiederholfrequenz

+1kV

100 kHz
Wiederholfrequenz

IEC 61000-4-4

Stolspannungen Nicht anwendbar Der Mobil-O-Graph® hat kein
(Surges) nach AC-Netzteil

IEC 61000-4-5
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Storfestigkeits- Priif | Ubereinsti | Elektromagnetische

prufung rutpege Eremnstimmungspege Umgebung-Leitlinien
Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der
Versorgungsfrequenz Netzfrequenz sollten den
(50/60 Hz) nach typischen Werten, wie sie in der
IEC 61000-4-8 Geschafts- oder

Krankenhausumgebung

vorzufinden sind, entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeit-
unterbrechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

IEC 61000-4-11

Nicht anwendbar

Der Mobil-O-Graph® hat kein

AC-Netzteil
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Blutdruckmessgerat Mobil-O-Graph® ist fir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Blutdruckmessgerates Mobil-O-Graph® sollte sicherstellen, dass es in einer
derartigen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitsprifung

Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Gestrahlte HF- Storgrofie nach
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10V/m

Geleitete Storgrofien nach
IEC 61000-4-6

Nicht anwendbar
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Mobil-O-Graph® ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Mobil-O-Graphs® sollte sicherstellen, dass er nur in einer
solchen Umgebung benutzt.

Storaussendungs- . - .

messung Priifpegel Ubereinstimmungspegel
Gestrahlte HF- 380 -390 MHz 380 -390 MHz
Storgrole nach 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
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

5700 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

5700 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz
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Introduction
1  Introduction

1.1 Preliminary note

Thank you for choosing the long-term blood pressure monitor Mobil-O-Graph® with the 24-hour pulse wave analysis
(PWA) option. The blood pressure measuring device has been specially developed for 24-hour measurement and
works according to the oscillometric measuring principle. The 24-hour pulse wave analysis can be activated at any
time in a variety of configurations using a licence key and the Hypertension Management Software Client Server
(HMS CS).

In practice, you can prepare the Mobil-O-Graph®, also referred to below as the blood pressure monitor, for a new
patient in a few minutes. This gives you the advantage of being able to use the blood pressure monitor optimally
and to conduct a 24-hour profile for each day. The Mobil-O-Graph® will thus be quickly integrated into your everyday
practice. The Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) helps you to manage your blood
pressure data and allows you to analyse and evaluate the blood pressure measurements.
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1.2 About these instructions for use
These instructions for use will ensure that you become familiar with the long-term blood pressure measuring device
and the accessories. With a little practice you will find out how easy the blood pressure monitor is to use.

The readings are evaluated using Hypertension Management Software Client Server data management, which is
included on the CD together with the software handbook.

£\ Pleasereferto the HMS CS instructions for use for software operating instructions.

These instructions for use explain the blood pressure monitor and accessories in the order in which you will operate
the device and also use later.

The individual functions are not explained until they are needed. You will therefore be familiarized with the blood
pressure monitor on a step-by-step basis.

The instructions for use should be kept for future use and must always be available to the user!



1.3 Clinical trials

Introduction

The Mobil-O-Graph® fulfils the requirements of the ESH (European Society of Hypertension), BHS (British

Hypertension Society) and ISO 81060-2:2013.

1.4 CEMark
The Mobil-O-Graph® fulfils the requirements of the

c E = 93/42/EEC (MDD),
= 20714/53/EU (RED),
. 2011/65/EU (RoHS) Directives

and bears the CE Mark.

IEM GmbH hereby declares that the Mobil-O-Graph® corresponds to the 2014/53/EU Directive.

AR The complete text of the EU declaration of conformity is available at the following website address:

https://www.iem.de/doc/.




Instruction notes

2
2.1

Instruction notes
Intended use

The intended use is 24-hour blood pressure measurement and pulse wave analysis (PWA).
The Mobil-0O-Graph® is only to be used under medical supervision by medical personnel.

22

Improper use

The Mobil-O-Graph® must not be used for any purpose other than the process of measuring blood pressure
described herein.

Due to the risk of strangulation by the tube and cuff, the Mobil-O-Graph® must not be used on patients of
unsound mind and must not be left within reach of unsupervised children.

The Mobil-O-Graph® is not intended for use on babies and children under the age of 3.
The Mobil-0O-Graph® is not intended for use on women who are pregnant or those with pre-eclampsia.

The Mobil-O-Graph® must not be used for alarm-triggering blood pressure monitoring during operations or
in intensive care units.

The Mobil-O-Graph® must not be used on airplanes!
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2.3 Essential performance features
The essential performance features are defined as blood pressure measurement with:

. Error tolerances of the pressure gauge and measurement results within the required limits according to
|IEC 80601-2-30

. Maximum change value in blood pressure determination according to IEC 80601-2-30

. Power delivery (pressure supply to the cuff) within the set limits according to IEC 80601-2-30

. An error is issued if successful blood pressure measurement is not possible.

The device does not trigger any alarms in the sense of IEC 60601-1-8 and is not intended for use together with HF
surgical devices or for clinically monitoring patients, e.g. in an intensive care unit.

In the event that the status or configuration of the device is unclear, the device will go into a safe operating mode,
which causes the device to release the air from the cuff.

The cuff is not automatically pressurised; to do so, the device must be initiated manually.
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2.4 Indication

The Mobil-O-Graph® is intended to clarify the blood pressure situation and for diagnosis support. The field of
application is domestic healthcare and professional facilities such as doctor’s practices and medical centres.

The doctor may, at his own discretion, carry out an appropriate examination on his patients with this medical
system if, among other things, they:

- are hypotensive or - suffer from myocardial hypertrophy or

- are hypertensive, - suffer from nephrological dysfunction.

- require antihypertensive therapy,

2.5 Side effects of long-term blood pressure measurement

Long-term blood pressure measurement is a commonly practised and valued measurement technique, and has
found its way into daily diagnostics and treatment monitoring.

Blood pressure measurement can lead to petechial bleeding or haematomas on the measuring arm despite the
correct positioning of the cuff in case of coagulation disorders, taking anticoagulants or in the case of sensitive
body tissue. Always check whether the patient has coagulation disorders or is undergoing anticoagulant treatment.
The patient-dependent risk resulting from anticoagulant treatment or in patients with coagulation disorders arises
irrespective of the type of measuring device.
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2.6 Safety

Read the safety instructions carefully before using the products! It is important that you understand the information
in these instructions for use. If you have any questions, please do not hesitate to contact technical support.

2.6.1 Defining the signal words used

In order to point out dangers and important information, the following symbols and signal words are used in these
instructions for use:

/N WARNING

Short description of the danger

This warning symbol in connection with the signal word WARNING indicates a possible or immediately
threatening danger.

Non-adherence may lead to mild, moderate to severe injuries or to death.

! ATTENTION

Short description of the danger
This warning symbol, in connection with the signal word ATTENTION, indicates possible material damage.
Non-adherence may lead to damage to the products or their accessories.

11
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2.6.2 Defining general notes

> Note

The signal word Note indicates further information about the Mobil-O-Graph® or its accessories.

10 External reference

Indicates reference to external documents in which further information may optionally be found.

2.7 Important safety instructions for the doctor

/N WARNING

Danger of blood flow interruptions as a result of constant cuff pressure or as a result of too frequent

measuring

. If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

- Ensure the shoulder strap and cuff tube are in the correct position and take care that the cuff tube is not
knotted, squashed or stretched.

. Do not kink the cuff tube.

L] Always put the cuff tube under clothing (even at night).

. Be sure to tell patients about the correct positioning of the cuff and point out to them that the device is
to be placed in such a way that the inflated cuff is not squeezed or kinked, especially when sleeping.

L] Measurement can be interrupted at any stage by pressing any button. This deflates the cuff and the
device can be removed.

. Inform the patient about this danger.

12
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A WARNING

Risk of strangulation by shoulder strap and cuff tube

. If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.
= The Mobil-O-Graph® must not be used on patients of unsound mind.
L] If the Mobil-O-Graph® is used on children, this should be done with particular caution and under the

constant supervision of the doctor in accordance with regulations.

. Do not place the shoulder strap and cuff tube around the patient’s neck.

. Instruct the patient to wear the cuff only on the upper arm and, in any case, to make sure that neither
the shoulder strap nor the pressure tube could ever wrap around the neck. For this purpose, the air tube
is always laid under the outer clothing (even at night).

. Be sure to tell patients about the correct positioning of the cuff.

. Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff and inform you if they are experiencing any
pain, swelling, redness or numbness in the arm around which the cuff is placed. (It is expected that the
patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure measurement.)

. Measurement can be interrupted at any stage by pressing any button. This deflates the cuff and the
device can be removed.

13
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/N\ WARNING

Risk of injury if used on patient groups for whom this device is not intended

The Mobil-0-Graph® is not intended for use on women who are pregnant or those with pre-eclampsia.

/N WARNING

Risk of injury from putting on and pumping up a cuff over a wound

Do not place the Mobil-O-Graph® over a wound or bandage.

/N\ WARNING

Danger of a temporary loss of function of a present electrical medical device as a result of putting on or

pumping up a cuff when the patient is wearing a further electrical medical device for monitoring on the same
limb.

Only put the Mobil-O-Graph® on if the patient is not wearing any other electrical medical device on their
arm.

14
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/N\ WARNING

Danger of injury and danger of blood flow disruptions as a result of putting on and pumping up a cuff on limbs

with an intravascular drip or intravascular treatment or with an arteriovenous (AV) shunt.

. Do not put the Mobil-0O-Graph® on anyone who has an intravascular drip or arteriovenous (AV) shunt in
their arm.

/N WARNING

Danger of injury as a result of allergic reactions to the cuff material

L] The printing ink contains epoxy resin. In hypersensitive patients, the ink can cause allergic reactions in
very rare cases.

. Let your patients know that they should turn the device off and take off the cuff in the event of any pain
or allergic reactions.

L] Follow hygiene procedures according to the maintenance plan.

/N WARNING

Danger of injury as a result of using unapproved accessories

. Only use accessories approved and distributed by the manufacturer.
L] Read the respective information provided by the manufacturer before using the accessories for the first

time.
. Check accessories in relation to the manufacturer’s specifications before use.
. Instruct the person to be measured to switch off the device immediately, remove the cuff and to inform

you if they experience any pain.
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A WARNING

Risk of petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma

L] Make sure that the use of the device does not result in impaired blood circulation in the arm due to the
patient’s state of health.

. Tissue bleeding or haematoma can occur in patients with sensitive body tissue despite proper
positioning.
L] Find out if the patient is taking anticoagulants or suffers from coagulation disorders.

/N\ WARNING

Danger of injury as a result of putting on or pumping up a cuff on an arm on the same side of the body on which
a mastectomy has been carried out

Do not put the Mobil-O-Graph® on a person’s arm that is on the side where a mastectomy has been carried out.

16
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1 ATTENTION

Damage to the device

Liquid must not get into the device. If you think that liquid has entered the device during cleaning or use
of the device, the device must not be used any more.

If the device is exposed to moisture, switch the device off and remove the batteries. Be sure to inform
technical support or send the device to your specialist supplier or manufacturer.

The device must not be used in the vicinity of a magnetic resonance imaging apparatus or in the direct
proximity of another electrical medical device.

The Mobil-O-Graph® is not suitable for simultaneous use with high-frequency surgical devices.

Do not drop the device and do not place objects on top of it.

Do not use the device directly adjacent to other devices or stacked with other devices, as this may result
in malfunction. If it nevertheless becomes necessary to use the device in the manner described above,
this device and the other devices should be monitored to ensure that they are functioning correctly.

The use of components other than those supplied with the product may lead to measurement errors, as
alternative transformers and cables, for example, may increase electromagnetic interference emissions
or reduce electromagnetic immunity. You should therefore only use IEM accessories.

The device must not be connected to a PC or other device when it is still electrically connected to a
patient.

Measurement can be interrupted at any stage by pressing any button. This deflates the cuff and the
device can be removed.

Remove the batteries or power pack from the battery compartment as soon as they have run out of
charge or if you do not expect to use the measuring device for a long period of time.

The cuff and tube are made of a material that does not conduct electricity. They therefore protect the
device against the effects of discharging a defibrillator. In the event of discharging a defibrillator, the
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device itself must not touch the patient since the device can be damaged as a result of this discharging
which may result in incorrect values being displayed.

Extreme temperatures, humidity or air pressure can influence measurement accuracy. Please follow the
instructions for use.

The Mobil-O-Graph® fulfils all requirements of the EMC standards, but the Mobil-O-Graph® should not be
exposed to strong electromagnetic fields as this may cause malfunction outside the limits. You should
therefore ensure that the Mobil-O-Graph® is at least 30 cm (12 inches) from any portable RF
communication devices.

Do not open the casing of the Mobil-O-Graph®, otherwise any warranty will no longer be valid.

Do not attempt to recharge the batteries. Do not attempt to open or short-circuit the
batteries/rechargeable batteries. There is a risk of explosion.
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> Note

= Pulse wave analysis provides additional indicators of potential risks, but is not valid as a sufficient
indicator of individual illnesses or recommendations for treatment.

L] It should be noted that the use of pulse wave analysis in children currently has no clinical trials against
reference methods.

. External interference factors, such as movement of the arm being measured, physical activity, driving or
using public transport during measurements, may result in movement artefacts or incorrect
measurements. When evaluating measurement results, you should therefore consult the record kept by
the patient and take this into account in your evaluation.

> Note

Electrostatic discharges, such as discharges of synthetic textile clothing, can trigger a reboot of the device.
The same behaviour occurs when the internal memory batteries are empty and the external batteries are
replaced. Here, the device starts in the last used operating state.

EQ The appendix contains important information for the patient. This patient information can also be
found in DIN A4 format at https://www.iem.de/en/patient-information/.

If necessary, you can print it out and give it to the patient.
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3 Product description

3.1 Description
The ambulatory blood pressure monitoring consists of two main components:
- the Mobil-O-Graph® monitor with various cuffs and additional accessories.

- the Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) evaluation software for the evaluation of
the measurement results by the doctor.

The blood pressure measurements can be read with the help of the HMS CS evaluation unit. Using the software,

stored measurement results are automatically transferred to a PC, displayed on the screen as graphics, lists and

statistics, and printed out.

The Mobil-O-Graph® can be prepared for the next patient immediately afterwards. This procedure can be completed

in just a few minutes with little practice. This allows the doctor to use the device every working day around the

clock.

The Mobil-O-Graph® with the HMS CS is designed to allow documentation and visualisation of a blood pressure

profile throughout the day and night. Additional parameters such as night-time values and blood pressure

fluctuations are detected. This allows the doctor to prescribe individual and optimal medical treatment and monitor

its outcome.

QA Please refer to the HMS CS instructions for use for software operating instructions.
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32 Unpacking

All parts included in the scope of delivery have been properly packed and checked for completeness and
functionality. Should the product be incomplete or damaged, please inform the supplier immediately.

3.3 Description of device

3.3.1 Blood pressure monitor m
Components:

Battery compartment

Data socket for PC interface cable
LCD Display

Cuff connection

START button

DAY/NIGHT button

EVENT button

ON/OFF button

Battery compartment lid

Infrared interface
Bluetooth®-interface (not visible)

= 20 N0 oM LN =

- O

Fig. 1: Blood pressure monitor, view from above
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3.3.2 Buttons

All buttons are located in the housing top of the blood pressure monitor (see Fig. 1)).

ON/OFF

@

DAY/NIGHT

22

The ON/OFF button turns the blood pressure monitor on and off. To avoid accidental switching
on or off, the button only reacts after 2 seconds.

You can also prematurely terminate the measuring process with this button, as well as with any
other button: the pressure in the cuff is then quickly released (also see the section on warnings).

> Note

. Switch the device on again to continue working.

. When the internal memory battery is empty and the external batteries are
replaced, the device starts up in the last used operating state without the
ON/OFF button being pressed.

The awake and sleep phases can be separated during recording with the DAY/NIGHT button,
which is important for statistics and graphic representations. The detailed specification
regarding the implications for the printout can be found in the respective chapters for the
evaluation units.

The detailed specification regarding the implications for the printout can be found
in the HMS CS instructions for use.

In short: The patient is instructed to press the DAY/NIGHT button when going to bed and again
when getting up in the morning. This individually adapts the measurement interval to the patient
and assists you in the analysis of the blood pressure profile. Next to the interval adjustment, you
will find corresponding notes on the printout. If this button is not pressed, the interval is changed
according to the log set.



EVENT

START
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The EVENT button can be used to trigger an additional measurement to record an event that
affects blood pressure. The patient should record the circumstances of the event, such as
taking medication, for example, in a personal measurement log so that he/she can discuss the
events with you.

/\ WARNING

After an automatic measurement, allow at least 3 minutes to elapse to avoid prolonged
impairment of blood circulation before actively starting a measurement.

The START button is used to activate 24-hour measurement and to perform a measurement
outside the predetermined measurement cycle.

A WARNING

The values of the first measurement should be checked by the doctor for plausibility so that
subsequent correct automatic measurements can be carried out and correct cuff positioning
is ensured. In the event of an error measurement, please follow the instructions in chapters
3.4 "Preparation for measurement” and 5 “Troubleshooting”.

If the START button is pressed, the display shows the number of previously registered
measurements and the manual measurement is started. It differs from the automatic
measurement according to the measurement log by a gradual inflation of the cuff. Here, the
required pressure of the cuff is determined at which the systolic blood pressure value can be
measured. This maximum required inflation pressure is stored and is immediately "started up"
by direct inflation during the subsequent automatic measurements.

The patient can use the START button to initiate manual measurements in addition to the
predetermined measurement cycle.
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3.3.3 The display

The LCD display is located on the housing top of the blood pressure monitor (see Fig. 1). It displays useful
information for the doctor and the patient regarding measurement data, blood pressure monitor settings and
measurement errors.

3.3.4 Audible signals
The audible signals used consist of individual or multiple burst sequences.
The following burst sequences are emitted:

Tone burst Heard when
1 tone burst ] Switching on and off
L] Starting and ending measurement (except during the night-time
interval)

. Removing the interface cable, ending IR communications,
establishing and ending Bluetooth® communications

- Measurement errors

3tone bursts L] System error (e.g. measurement terminated)

Continuous tone bursts . Serious system error (e.g. the cuff pressure is greater than 15 mmHg
for more than 10 seconds outside the measurement)

Combined tone bursts L] When manually clearing the readings, 1 tone burst is emitted first and
2 seconds later 5 tone bursts
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3.3.5 Cuff connection
The cuff connection is located on the housing top of the Mobil-O-Graph® (see Fig. 1). This metal plug is needed to

connect the blood pressure monitor to the cuff via the cuff tube and the metal sleeve of the cuff.
! ATTENTION

The metal plug (air coupling) must always engage with an audible “click”. Otherwise there will be a leaky
connection between the Mobil-O-Graph® and tube which will lead to measurement errors.

3.3.6 Data socket

The data socket is located on the left side of the housing. The connection cable provided is connected to this
socket. This is a plug connection; the red dot of the plug must be plugged onto the red dot of the socket. Pull the
outer metal ring to release the connection.

‘QA Further information can be found in the HMS CS instructions for use.

3.3.7 Infrared interface

The infrared interface provides an equivalent wireless alternative to the data socket. To use this interface, you need
the PC infrared interface IR-Med. The infrared interface can be acquired from your specialist supplier or directly
from IEM GmbH.

@ Further information can be found in the HMS CS instructions for use.
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3.4 Preparation for measurement
- Connect the tube of the cuff to the plug on the housing top of the blood pressure monitor.

- First of all, check that the rechargeable batteries are inserted correctly. You should always use fully charged
rechargeable batteries for a new measurement. Alternatively, you can also use alkaline batteries. When
inserting the power pack or batteries, please ensure correct polarity.

» Note

Only use the IEM NiMH rechargeable batteries or alkaline batteries provided. Although zinc-carbon batteries
and NiCd rechargeable batteries show sufficient voltage during the battery test, the power is often insufficient
to take measurements for 24 hours. The rechargeable batteries should be discharged and recharged several
times before their first use. Please observe the enclosed instructions for use for the charger.

3.4.1 Switching on

Always check the condition of your blood pressure monitor first before giving it to a patient. This is done by
observing the first notifications on the display of the blood pressure monitor shortly after switching it on.
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The following should be displayed in this sequence:

Test Display Comment
Battery status (volts) 2.85 at least 2.6 V for NiMH rechargeable batteries
at least 3.10 V for alkaline batteries
Display Segment Test 999:999 | First the digits (999:999 to 000:000), then all other symbols of the
to LCD appear in succession.

000:000 | Check whether all segments are correctly and fully displayed (the
complete program code is checked for correctness in the
background).

Current 24-hour period 21:45 Between 00:00 and 23:59

If an error occurs during the internal test, the blood pressure monitor will show E004 on the display and an audible
signal will sound. For safety reasons, the blood pressure monitor will be out of operation. Send the blood pressure
monitor immediately to your specialist supplier or directly to IEM GmbH for repair.

3.4.2 Clearing the memory

The memory must be empty before every measurement, i.e. there must be no blood pressure data from the
previous patient in the memory. If there are still values in there, these can be cleared using the delete function of
the evaluation software.

You can clear the memory manually by holding down the start button for more than 5 seconds. As it is held down,
all segments of the LCD will be displayed first of all, then 1 tone burst will be emitted, the number of saved
measurements will be displayed briefly and then "cIr" will be displayed. If the event button is now pressed for more
than 2 seconds within 5 seconds, all measurements will be deleted.
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3.4.3 Setting the time/date
The Mobil-O-Graph® has an internal backup battery which allows the time to continue even after removing the
power pack or batteries from the battery compartment. Nevertheless, the time and the date should be checked
before every measurement series.
The time and date can be set with the respective evaluation software.
You can set the time and date manually by holding down the start button and pressing the event button. Now you
are in the "set time" mode. Use the start button to change each item and use the event button to jump to the next
display item.
3.4.4 Transferring patient data (ID)
The blood pressure monitor must be prepared by transferring patient data (ID) with the help of the HMS CS so that
correct data allocation is possible when reading out.

££ Further information about this can be found in the HMS CS instructions for use under "accepting

patient ID".
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3.4.5 Specifying the desired measurement log
You have the option, using the HMS CS, to adjust the following settings for the measurement log:
. Beginning of 4 different daily intervals
= Number of measurements per hour in the 4 daily intervals
- Enable/disable the acoustic signals for the daily intervals
. Enable/disable the optional PWA
L] Choose between 24-hour ABPM and in-clinic monitoring
. Turn the display on/off.

As soon as you have conducted a measurement, the log can only be changed once you have completely deleted
all data.

You can set the log manually by pressing and holding the day/night button while simultaneously pressing the event
button. Use the start/stop button to change the log and confirm with the event button.

Note:
To use practice monitoring a Bluetooth® interface is required; you can obtain one of these via your specialist
supplier or directly from IEM GmbH.

Setting the logs via software

2@ To set the protocols using the software please refer to the HMS CS instructions for use for the
respective patient data management software.
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3.4.6 Putting on the blood pressure monitor and starting the measurement

Place the monitor pouch on the patient. By varying the length
of the strap, you can use it either as a waist strap or as a
shoulder strap. Alternatively, a normal belt can be used that
matches the clothes. Now put the cuff on the patient. Correct
positioning of the cuff is important for accurate measurement
(see Fig. 2).

We recommend placing the cuff on the bare upper arm.
However, the cuff can also be worn over a thin shirt or a thin
blouse.

Fig. 2: Putting on the cuff
Please note the following:

1. When connecting the monitor to the patient, the monitor must not be connected to other external devices!

2. The cuff must be positioned so that the pressure tube cannot be kinked at any point! Here, the course of
the pressure tube should ensure free movement of the upper arm and should be guided around the neck
to the other side of the body. In this regard, the tube connection on the cuff must face upwards.

3. Itisimperative that the artery symbol be positioned on the brachial artery! When the cuff is put on
correctly, the metal strap lies on the outside of the upper arm (elbow side).

The fabric strap must cover the skin underneath the metal strap!

5. The lower edge of the cuff should be about 2 cm (0,8 Inch) above the patient’s elbow!
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The cuff should only be placed on the upper arm. Correct positioning can be checked using a simple
test: You should be able to insert one or two fingers under the cuff.

It is important for the cuff to be the correct size to ensure accurate blood pressure measurement. To
make it possible to measure reproducible values, there should be standardised measurement
conditions, i.e. the cuff size should be adjusted to the patient. The arm circumference can be measured
with the tape measure included in the delivery package in the middle of the upper arm and the cuff is
then selected:

Upper arm circumference Cuff
14-20 cm (5,5-7,9 Inch) XS
20 - 24 cm (7,9-9,5 Inch) S
24 -32 cm (9,5-12,6 Inch) M
32-38.cm (12,6-15,0 Inch) L
38-55cm (15,0-21,7 Inch) XL

Connect the cuff pressure tube to the blood pressure monitor. Firmly attach the tube to the connector,
the pressure tube must audibly click into place; when detaching, simply pull back the outer metal ring of
the plug.

The blood pressure monitor is now properly set up and ready for measurement.
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AR Instructions for preparing the blood pressure monitor using the HMS CS can be found in the HMS
CS instructions for use.

After all the previous steps have been taken, the blood pressure monitor can be put into operation. First of all, a
manual measurement is taken by pressing the "START" button. This measurement will make it possible to
determine if the blood pressure monitor is working properly.

If errors occur, check that the monitor and accessories have been correctly set up and installed. If this does not
help you, repeat the setup procedure.

Only after a successful manual measurement can the patient be discharged until the patient returns for device
removal.

Terminating measurement

During a measurement, the measurement can be terminated with ANY button. The display will then say "-StoP-"
and a beep will sound 5 times. This termination will also be stored in the table of readings under “terminated”.

If the measurement is aborted, a new measurement will start after 3 minutes.

> Note

Before a 24-hour measurement, you should go through the patient information sheet with the patient.
The information sheet is available at https://www.iem.de/en/patient-information/ .
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3.5 Position and conduct of the patient
Show the patient how to put on the cuff so that it is at the level of the right atrium during the measurement.

Inform the patient that they should adopt one of the positions shown in Table 1 at the start of a blood pressure
measurement if possible.

Tab. 1: Positioning during measurement m
1st Position 2nd Position 3rd Position
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It is important here that the patient:

>

34

is sitting/standing/lying comfortably

does not cross their legs

places their feet flat on the floor (when sitting or standing)
supports their back and arms (when sitting or lying)
keeps quiet and does not speak

Note

The patient should relax as much as possible during the measurement and must not speak, unless this
is to express discomfort.

There must be 5 minutes’ rest before the first reading is recorded.

During a 24-hour measurement, the patient should adopt one of the three positions shown in Table 1
during a blood pressure measurement if possible.

The measurements may be influenced by the measuring location, the position of the patient, the
exertion or the physiological condition of the person to be measured.



3.6 Technical data and environmental conditions

Product description

Measuring method:

Oscillometric measuring method

Measurement pressure
range:

Systolic 60 to 290 mmHg
Diastolic 30to 195 mmHg

Accuracy:

+/- 3 mmHg in display range

Static pressure range:

0to 300 mmHg

Pulse range:

30 to 240 beats per minute

Procedure:

Oscillometric

Measurement intervals:

0,1,2,3,4,5,6,10,12, 15, 20 or 30 measurements per hour

Measurement logs:

4 changeable interval groups

Memory capacity:

300 measurements (with PWA: 260 measurements)

Battery capacity:

> 300 measurements

Operating temperatures:

+10°C to +40°C

Operating humidity:

15 % t0 90 % rel. humidity

Storage environment:

-20°C to +50°C and 15 % to 95 % rel. humidity

Ambient pressure

700 to 1060 hPa

Dimensions:

128 x 75 x 30 mm

Weight:

approx. 240 g including batteries

Power supply:

2 x Ni-MH rechargeable batteries, each 1.2 V and min.

7500mAh (AA, Mignon) 2 x 1.5V alkaline batteries (AA,

Mignon)

Interfaces:

IR-MED serial or USB (IEM specific)
PC combination cable USB or serial
Bluetooth®

35




Product description

Expected operational life of 5 vears
the device y
Expected operational life of 6 months
the cuff

Environmental conditions:

! ATTENTION

36

Extremes of temperature, humidity or air pressure can affect measurement accuracy. Please observe
the operating conditions.

Extreme temperatures, humidity or altitude can affect the performance of the blood pressure monitor.
Do not store the device near a fireplace or heating unit and do not expose it to intense sunlight. Do not
place the device near a nebuliser or steam generator, as the condensation may damage it.

The blood pressure monitor takes approx. 25 minutes to go from the minimum storage temperature of
-20°C to the operating temperature of +10°C in an ambient temperature of +20°C.
The blood pressure monitor takes approx. 25 minutes to go from the maximum storage temperature of
+50°C to the operating temperature of +40°C in an ambient temperature of +20°C.
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3.7 Symbols
> Note
The symbols on the buttons are described in chapter 3.3.2 “Buttons”.

Explanation of the label symbols:

Symbol Explanation

Comply with the instructions for use!

I vhnnen | The battery symbol indicates the type of power supply.

FCC marking for communication devices

e
d Manufacturer

Defibrillation-proof type BF applied part

=

point for electric and electronic devices. Further information can be obtained from your local

E: The product is not to be treated as normal domestic waste, but should be taken to a recycling
— authority, municipal waste disposal companies or specialist dealers.

c Gg The device fulfils the essential requirements of Directive 93/42/EEC.

(( E“)) The device emits electromagnetic waves.

The product has a Bluetooth® interface.
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Symbol

Explanation

]

Date of manufacture YYYY-MM-DD

®

MR unsafe: The product poses hazards in MRT environments

SN

Serial number

Protection class
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4 Care and maintenance

Regular maintenance and care of your Mobil-O-Graph® is required in order to maintain the proper functioning of
your Mobil-O-Graph® in the long term.

4.1 Disinfection and cleaning

The user (doctor) decides whether and when the cuff sleeve needs to be disinfected for hygienic reasons (e.g. after
each use).

> Note

Always observe the manufacturer's instructions on the disinfection and cleaning of these products.

/N\ WARNING

When putting the device on, there must no longer be any disinfectant on the blood pressure cuff!
There are patients who have intolerances (e.g. allergies) to disinfectants or their components!

! ATTENTION

Do not immerse the cuff with balloon or the blood pressure monitor in disinfectant, water or other
liquids!

If liquid gets into the device, switch it off immediately and send it to your specialist supplier or directly to
IEM GmbH for inspection!

Do not open the casing of the Mobil-O-Graph®, otherwise any warranty will no longer be valid!
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Disinfection:

IEM has tested the following means for the disinfection of the cuff sleeve:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin liquid (manufacturer: Schiilke & Mayr)

When using other disinfectants that have not been tested by IEM, the burden of proof that these can be used without
causing damage lies with the user. Never use disinfectants which leave residue on the product or which are not
suitable for contact with the skin.

To achieve the optimum effect, apply the disinfectant to the cuff sleeve for at least 5 minutes.
Always allow the agents to dry without any residue.
Ensure that any disinfectants used are washed off, leaving no residue, before the blood pressure sleeve is worn.
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Cleaning:

ATTENTION

To clean, use lukewarm water up to 30°C max., to which you can add a mild detergent if necessary.

Do not use fabric softeners or other additives (e.g. hygiene rinses, textile deodorants). These agents can
leave behind residue and damage the material!

The cuff sleeve can be washed in the washing machine up to 30°C using a mild detergent without spin-
dry.

The cuff sleeve is not suitable for drying in a dryer.

Balloon: Wipe the balloon with lukewarm water only, adding a mild detergent if necessary. Ensure that no water
enters the tube opening.

Blood pressure monitor: Only clean the Mobil-O-Graph® with a damp cotton cloth. No harsh or solvent-based
additives may be used. Ensure that no water enters the device!

Pouch: Please only clean the bag with a damp cotton cloth with water or a mild detergent (no harsh or solvent-
based additives may be used).
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4.2 Maintenance plan
Please check the battery/power pack voltage on a weekly basis.

@ For the battery/power pack voltage curve, please refer to the HMS CS instructions for use.

Every 2 years:

As proof of continuous compliance to “Basic Requirements” pursuant to Directive 93/42/EEC, the Mobil-O-Graph®
blood pressure monitor must undergo metrological checks every two years. In certain countries, this requirement
may be regulated by national laws or regulations.

In addition to re-calibration, IEM products do not require any services referring to low-voltage regulations and
compatibility.
For details on re-calibration services, kindly contact your local IEM Distributor.

Rechargeable batteries:

Rechargeable batteries are liable to ageing. Rechargeable batteries that are damaged, or with which a 24-hour
measurement is no longer possible, must be replaced immediately.

We recommend that you only use the rechargeable batteries supplied by IEM, the capacity and quality of which has
been tested. It is important to make sure that the capacity of the rechargeable batteries is above 1500 mAh.

£\ For further information, please refer to the instructions for use of the charger
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5  Troubleshooting

> Note

In case of an error message, the device starts a new measurement after 3 minutes, except for the activation
measurement.

5.1 Main sources of error
The following can cause error measurements or unwanted results:

- The patient’'s arm moving during measurement = Incorrect log set

- Device being switched off (e.g. at night) ] Not fully charged, incorrectly charged or

. Incorrect cuff size put on outdated rechargeable batteries used

. The cuff slipping while being worn . Kinking or knotting of the cuff tube

= Lack of successful manual measurement inthe *  Externalinterference factors such as, for
doctor's practice example, physical activity or driving or using

public transport during measurement may
result in so-called motion artefacts or incorrect
measurements.

- Not taking the medication
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Troubleshooting

5.2 Transmission error

To avoid an error during data transmission, the blood pressure monitor includes a check of the data sent. If an error
has occurred, E004 will appear on the display.

5.3 Checklist

Please go through the following checklist if you have encountered errors when handling the Mobil-O-Graph®. Many
errors have simple causes.

- Check that all cables are firmly connected and/or that the infrared interface is correctly aligned with the
device.

- Check if the blood pressure monitor, computer and printer are switched on (depending on the version you
have received).

= Check that the connection cable is connected to the correct serial interface (COM1 to COM4).
- Check that the rechargeable batteries are sufficiently charged.

> Note

Some errors are combined with a continuous alarm for safety reasons. The continuous alarm can be ended
by pressing any button. If there is residual pressure inside the cuff, open the cuff immediately.
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5.4 Mobil-O-Graph® error description

Troubleshooting

Error message

Possible cause

Measures

Err1

1. The patient has severe
arrhythmia

1. Blood pressure monitor not
applicable

2. Arm moved during
measurement

2. Keep the arm still during
measurement

3. Insufficient valid pulse rate
detected

3. Place the cuff on the arm again

measurement range

Err2 7. Arm moved during 1. Keep the arm still during
measurement measurement
2. Cuff does not fit the arm snugly 2. Check the seating of the cuff and
that of the device
Err3 1. Blood pressure is beyond the 1. Permanent notifications render

the blood pressure monitor
unsuitable for the patient.

2. Considerable arm movement

2. Keep the arm still during
measurement.

3. Problems with the pneumatics

3. If this error occurs continuously,
send the device to your specialist
supplier or directly to IEM GmbH for
checking.
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Error message

Possible cause

Measures

Err 4

1. Data transmission cable not
correctly inserted into the blood
pressure monitor

1. Insert the cable correctly into the
blood pressure monitor (see
chapter 3.4 “Preparation for
measurement”).

2. Pins in the plug of the data
transmission cable are
mechanically damaged.

2. Check the plug to see whether
the pins on the inside are damaged.
If they are, call your specialist
supplier or IEM GmbH.

3. Reading not transmitted
correctly

3. Start the transmission again.

Err 5
bAtt

1. Power pack or battery voltage
too low

1. Replace the rechargeable
batteries or batteries

2. Rechargeable batteries or
batteries defective

2. The power pack or battery

voltage is correct but bAtt is shown
on the display during cuff inflation.
Replace the rechargeable batteries

3. Battery contacts are corroded

3. Clean the battery contacts with a
cotton cloth and a little alcohol.
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Error message

Possible cause

Measures

Err 6
+

possible continuous alarm
until a button is pressed

1. Build-up of air

1. Check the cuff for a build-up of
air or a kink in the tube. If there is a
kink in the cuff tube, lay the tube
out. Otherwise, send the device in
immediately.

2. Blood pressure cuff incorrectly
connected

2. Connect the cuff to the device
(see chapter 3.3.5 "Cuff
connection”)

3. Leak in the cuff or connecting
tube

3. If necessary, replace the cuff or
connecting tube.

Err7 The memory of the blood pressure Delete the data in the blood
measuring device is full (a pressure monitor but make sure
maximum of 300 measurements that the data has been saved (see
and events can be stored or in the chapter 3.4.2 “Clearing the
case of PWA a maximum of 260) memory”).

Err8 Measurement cancelled by Repeat the measurement

pressing a button

47




Troubleshooting

Error message

Possible cause

Measures

Err9
+

possible continuous alarm
until a button is pressed

1. Residual pressure inside the cuff

1. Wait for the cuff to deflate
completely.

2. Zero point comparison could not
be performed successfully.

2. Send the device immediately to
your specialist supplier or directly to
IEM GmbH for checking.

Err 10
+

Continuous alarm until a
button is pressed

1. Serious error due to pressure
build-up outside the measuring
process (pump has been switched
on against orders)

2. These error messages all show
a severe error in the program code.

Send the device immediately to
your specialist supplier or directly to
IEM GmbH for checking and
repairs.
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Error message

Possible cause

Measures

The evaluation unit is not
reacting to data transfer but
co is shown on the display.

1. Data transmission cable has not
been inserted properly into the PC.

1. Check whether the 9-pin plug of
the data transmission cable is
securely located in the device's
interface socket.

2. Also see Err 4

2. Also see Err 4

The desired log cannot be set
with the button combination.

There are still readings from the
last patient in the memory

Delete the data in the blood
pressure monitor but make sure
that the data has been saved (see
chapter 3.4.2 “Clearing the
memory”)

The blood pressure monitor
cannot be switched on.

1. The rechargeable batteries or
batteries have been incorrectly
inserted

1. Reinsert both rechargeable
batteries or batteries and ensure
correct polarity.

2. The power pack or battery
voltage is too low

2. Replace the rechargeable
batteries or batteries

3. The display is faulty

3. Send the device to your specialist
supplier or directly to IEM GmbH for
repair.

An error occurs during the
first measurement.

The cuff size does not fit the
patient's arm circumference.

Check the circumference of the arm
using the tape measure provided
and compare it to the information
printed on the cuff.

49




Troubleshooting

5.4.1 Communication error Mobil-O-Graph® Bluetooth® interface

Error indication Possible cause Remedy

cod 1 Bluetooth® interface of the Mobil-O-Graph® | Send the device to your specialist
did not start up correctly. supplier or directly to IEM GmbH for
Possible hardware fault. checking.

cod 2 The Bluetooth® interface of the Mobil-O- Try it again.
Graph® could not be configured correctly. If the error persists, send the device to
(Communication problem between the your specialist supplier or directly to IEM
Mobil-O-Graph® and Bluetooth® module.) GmbH for checking.

cod 3 The status of the Bluetooth® interface of Try it again.
the Mobil-0-Graph® could not be If the error persists, send the device to
determined. your specialist supplier or directly to IEM
(Communication problem between the GmbH for checking.
Mobil-O-Graph® and Bluetooth® module.)

cod 4 The Bluetooth® interface of the Mobil-O- Try connecting to the device
Graph® is not yet connected to the via Bluetooth® again.
Bluetooth® dongle.

cod 5 The Bluetooth® interface of the Mobil-O- Try it again.
Graph® could not connect to the If the error persists, send the device to
Bluetooth® dongle on the computer. your specialist supplier or directly to IEM

GmbH for checking.
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Error indication

Possible cause

Remedy

cod 6

The measurement value memory of the
Mobil-O-Graph® does contain any blood
pressure values that have not yet been
sent.

After taking further measurements,
these are sent.

cod7

The Mobil-O-Graph® is connected to a
mobile phone or GSM modem which is
technically incapable of sending readings,
is outside the network range or is not
configured correctly.

Try it again.
If the error persists, please contact your
specialist supplier or IEM GmbH.
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6 Rechargeable batteries/batteries
6.1 Operation with rechargeable batteries

IEM supplies high-quality "ready to use" NiMH rechargeable batteries with at least 1500 mAh which have very low
self-discharge. We recommend that you only use these rechargeable batteries!

/N WARNING

Do not use rechargeable batteries that have been stored above 45°C or below 0°C.

If the operating time of the rechargeable batteries drops significantly, replace all rechargeable batteries at
the same time. Never use old used rechargeable batteries together with new unused rechargeable batteries!

1 ATTENTION

Dimensions of permissible rechargeable batteries and | o Measures in mm
batteries 8 =
Only use rechargeable batteries or batteries or [ on / LRe
batteries with the following dimensions: l

< »

MIN | TYP | MAX
14,00 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

o|0|®|D
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Rechargeable batteries/batteries
Tips:
= Fully charge the rechargeable batteries before using them for the first time.

- Please note that NiMH rechargeable batteries only reach their full charge capacity after the 4th charging
cycle.

- Recharge rechargeable batteries again if they have been lying around unused for a long time.
Avoid total discharge in order to protect your rechargeable batteries.

> Note

Only use the rechargeable batteries supplied by us with the charger.

! ATTENTION
Never charge non-rechargeable batteries. These can leak or explode and cause damage to your health.

[\ For further information, please refer to the instructions for use of the charger.
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6.2 Operating with ALKALINE batteries

The Mobil-O-Graph® can also be operated with alkaline manganese batteries. These batteries are non-rechargeable
and therefore must not be placed into the charger.

Two alkaline batteries have a higher charging voltage when full (at least 3.1 V) than 2 NiMH rechargeable batteries
(at least 2.6 V). The battery indicator in the recorder will therefore also display a higher voltage.

Insert these batteries into the battery compartment in the same way as the rechargeable batteries (pay attention
to polarity). After the 24-hour measurement cycle, remove the batteries and dispose of them.

Remember that batteries are hazardous waste and must therefore be disposed of separately.
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7  Warranty and repair conditions

Warranty:

IEM GmbH provides a two-year warranty on the hardware, i.e. the blood pressure monitor
itself. The warranty is no longer valid if the device has been opened, misused or negligently
or intentionally damaged. Likewise, the warranty is no longer valid if the device has been
repaired by an unauthorised body. Only the NiMH rechargeable batteries can be replaced
by the operator.

The normal wear and tear of rechargeable batteries, transmission cables or cuffs
including tube cannot be claimed under the warranty. In the scope of the warranty, IEM is
only responsible for defects that already existed when the product was handed over to the
customer (and possibly only showed up later).

Furthermore, the warranty does not apply if the defect is due to violation of the instructions
for use, improper handling, moisture, humidity or extreme heat or climate conditions or
short-term fluctuations in corresponding influences or is due to corrosion, oxidation,
unauthorised intervention or connection attempts, unauthorised opening or repair,
attempts at repair with non-approved replacement parts, incorrect operation, improper
installation, accidents, forces of nature, spillage of food or drink, chemical effects or other
external influences which IEM cannot influence (among other things, defects in
consumables such as batteries and rechargeable batteries, for example, which inevitably
only have a limited operating life, are excluded), unless the defect is directly due to a
material defect, design fault or manufacturing error.
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Warranty and repair conditions

Repairs:

Metrological
checks:

Liability clause:
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If the device malfunctions or if you experience continuous measurement errors, contact
your Mobil-O-Graph® specialist supplier or IEM GmbH directly for repairs and shipping
instructions.

! ATTENTION

Do not open the housing.
. Once the device has been opened, any warranty will no longer be valid.

As proof of continuous compliance to “Basic Requirements” pursuant to Directive
93/42/EEC, the Mobil-O-Graph® blood pressure monitor must undergo metrological checks
every two years. In certain countries, this requirement may be regulated by national laws or
regulations.

In all cases where IEM is obliged to pay damages or reimburse expenses on the basis of
contractual or statutory claims, IEM is liable only to the extent that its executives and
vicarious agents are guilty of intent or gross negligence. Strict liability according to the
Product Liability Act remains unaffected. Liability for the culpable breach of essential
contractual obligations also remains unaffected, however, except in the cases of clauses 1
and 2, liability is limited to foreseeable damage which is typical for this type of contract.

A change in the burden of proof to the disadvantage of the customer is not connected with
the above regulations. Liability for quality or durability guarantees or fraudulent
concealment of defects is not affected by the provisions outlined above.
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Appendix

Appendix 1 Important patient information
This patient information can also be found in DIN A4 format at:
‘QA https://www.iem.de/en/patient-information
If necessary, you can print it out and give it to the patient.

Patient information sheet

This patient information sheet gives you important safety information about using the Mobil-O-Graph® for 24-hour
long-term blood pressure measurement. For ease of reading, only the name Mobil-O-Graph® is used in this
information sheet as the description applies to both models. Read the information sheet about the long-term blood
pressure measuring device carefully before use! It is important that you understand the information. If you have
any questions, please contact your doctor.

Patient safety instructions

A WARNING

Only use the accessories given to you by your doctor!
= Do not put the cuff tube or the shoulder strap around the neck as there is a risk of strangulation!
= Always put the cuff tube under clothing (even at night).

= Measurement can be interrupted at any stage by pressing any button. This deflates the cuff and the device
can be removed.

= Do not kink the cuff tube and avoid too frequent measurements, otherwise circulation problems could result.
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Turn off the device, remove the cuff and inform the doctor if you
experience any pain, swelling, redness or numbness in the arm around
which the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

Ensure the correct positioning of the shoulder strap/waist belt and cuff
tube, also see Fig. 1.

External interference factors such as, for example, movement of the arm
being measured, physical activity or driving or using public transport
during measurement may result in so-called motion artefacts or
incorrect measurements. Keep a personal measurement log so that the
doctor carrying out the evaluation can include this in the assessment.

Switch off the device immediately and remove the cuff and the device if

you experience an allergic reaction on the arm of the blood pressure \
measurement. .

Self-diagnosis and self-treatment on the basis of the results is Fig 1: Mobil-O-Graph®
dangerous. Do not undergo any treatment (or change of treatment) with shoulder strap

without consulting your doctor.

Make sure that the pressure tube of the cuff cannot be kinked or squeezed, especially when sleeping.

Bleeding in the skin or muscles may occur in patients with sensitive body tissue (petechiae, haemorrhages
or subcutaneous haematomas).

Do not place the Mobil-O-Graph® over a wound or bandage.

If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.
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1 ATTENTION

Do not open the casing. Once the device has been opened, any warranty will no longer be valid.

Liquid must not get into the device. If you want to have a shower or bath, switch off the device and take it
off. Make sure that you put it back on properly afterwards and switch it on! If you think that liquid has entered
the device, the device must not be used. Switch the device off and remove the batteries.

Do not wear any other electrical medical devices on the arm you are using to measure your blood pressure
and do not use the device in the vicinity of an MRI scanner.

The device must not be used on aeroplanes.

The Mobil-O-Graph® fulfils all requirements of the EMC standards, but it should not be exposed to strong
electromagnetic fields as this may cause malfunction outside the limits. You should therefore ensure that
the Mobil-O-Graph® is at least 30 cm (12 inches) from any portable RF communication devices.
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Taking off the cuff and blood pressure measuring device
If you need to remove the cuff and the device (e.g. to have a shower), proceed as follows:

Switch the device off using the ON/OFF button.
Remove the cuff from the arm.
Take the device and the shoulder strap off.

Putting on the cuff and blood pressure measuring device

The correct positioning of the arm cuff is very important for an accurate measurement and should always be done
on the same arm.

To put the cuff and blood pressure measuring device on again, follow these instructions:

60

The tube connection on the cuff must face upwards, see Fig. 1.

The course of the cuff tube should ensure free movement of the upper arm and should be guided around the
neck to the other side of the body.

Align the cuff so that no part of the cuff tube can be kinked. Align the cuff so that the lower edge of the cuff
is about 2 cm (0,8 Inch) above your elbow, see Fig. 2.

Place the cuff around the upper arm in such a way that one finger can be inserted underneath the cuff.
Make sure that the artery symbol on the cuff is positioned on the arm artery (brachial artery), see Fig. 2.

When the cuff is put on correctly, the metal strap lies on the outside of the upper arm (on the elbow side).
Here, the fabric strap must cover the skin underneath the metal strap.

We recommend placing the cuff on the bare upper arm. However, the cuff can also be worn over a thin shirt
or a blouse.

Put the holster on. By varying the length of the strap, you can use it either as a waist strap or as a shoulder
strap.



Insert the Mobil-O-Graph® into the holster so that the cuff
connection and the buttons are freely accessible for operation.

Switch the Mobil-O-Graph® on using the ON/OFF button.

Start a new blood pressure measurement by pressing the START
button.

Appendix

Fig. 2: Positioning of the cuffs

61



Appendix
Conduct during a measurement

Make sure that the middle of the cuff is located at the level of your right atrium. When a blood pressure
measurement starts, adopt one of the following positions if possible:

st Position 2nd Position 3rd Position

Feet flat on the floor (when sitting or standing)
Not crossing your legs Supporting the back and arms (when sitting or
Keeping quiet and not speaking lying)
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Buttons of the Mobil-O-Graph®
The Mobil-0O-Graph® has 4 buttons which can be used to perform various functions:

@ ON/OFF button

You can turn the Mobil-O-Graph® on and off using the ON/OFF button. To avoid accidental
switching on or off, the button must be held down for at least 2 seconds.

You can also prematurely terminate the measuring process with this button, as well as with any
other button. The pressure in the cuff is then quickly released.

D START button

The START button is used to start the automatic log and triggers an additional manual
measurement. In addition, pressing the START button will allow you to continue the measurement
cycle if you have terminated a blood pressure measurement by pressing any button, or if you have
switched the Mobil-O-Graph® off and back on again. The button can also trigger an additional
single measurement; however, this should only be done after consultation with the doctor. Special
events are recorded using the EVENT button, see EVENT button.

Q DAY/NIGHT button

Press the DAY/NIGHT button in the evening before going to bed and again in the morning when
you get up. Pressing the DAY/NIGHT button is stored together with the measurement results and
allows your doctor to carry out a more detailed evaluation.

D EVENT button

Press the EVENT button to record an event which may affect the blood pressure and to trigger an
additional measurement. Pressing the EVENT button is stored together with your measurement
results and allows your doctor to carry out a more detailed evaluation. Make a note of the
circumstances of the event in a personal measurement log so that you can discuss the events
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with your doctor afterwards. Special events are, for example, taking medication, chest pains,
shortness of breath or similar.

A WARNING

After an automatic measurement, allow at least 3 minutes to elapse to avoid prolonged
impairment of blood circulation before actively starting a measurement.
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Audible signals

The audible signals generated by the device consist of individual or multiple tone burst sequences. The following
tone burst sequences are emitted:

Tone burst Heard when

1 tone burst . Switching on and off

L] Starting and ending measurement (except during the night-time
interval)

. Removing the interface cable, ending IR communications,
establishing and ending Bluetooth® communications

- Measurement errors

3 tone bursts . System error

Continuous tone bursts . Serious system error (e.g. the cuff pressure is greater than 15 mmHg
for more than 10 seconds outside the measurement)
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Troubleshooting

In the event of measurement or system errors, an error code will appear on the display of the Mobil-O-Graph® for a
few seconds. The following support instructions will help you understand how to deal with each error code:

Error code Measures

ERR 1 Keep your arm still during the measurement. If the error recurs, refit the cuff. If the
error appears continuously, please contact your doctor.

ERR 2 Keep your arm still during measurement. If the error occurs repeatedly, check the
positioning of the arm cuff and check that the cuff tube is firmly connected to the
Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Keep your arm still during measurement. If this error persists, please contact your
doctor.

ERR 5 The batteries of the Mobil-O-Graph® are empty. Please contact your doctor.

ERR 6 Check whether the cuff tube is kinked. If the error persists, please contact your
doctor.

ERR7 Measurement storage is full. Please contact your doctor.

ERR 8 The measurement was terminated by pressing a button. Repeat the measurement.
Press the START button.

ERROQ Please contact your doctor.

ERR 10 Please contact your doctor.
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Appendix 2 EMC Guidelines and Manufacturer’s Declaration

Guidelines and Manufacturer's Declaration — electromagnetic emissions

such an environment.

The blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® is intended for use in the environment specified below.
The customer or user of the blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® should ensure that it is used in

Emitted interference

according to CISPR 11

Compliance Electromagnetic environment — guidelines
measurement
RF interference emissions | Group 1 The blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® only
according to CISPR 11 uses RF power for its internal functioning. Its RF emission
is therefore very low and it is unlikely that any neighboring
electronic device will experience any interference.
RF interference emissions | Class B The blood pressure measuring device Mobil-O-Graph®is

suitable for use in facilities other than residential areas and
those directly connected to a public supply network, which
also supplies buildings used for residential purposes.

RF interference emissions
according to CISPR 25

Not applicable

Harmonic oscillations
according to IEC 61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations/flickers|

according to IEC 61000-3-3

Not applicable
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Guidelines and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

such an environment.

The blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® is intended for use in the environment specified below.
The customer or user of the blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® should ensure that it is used in

Immunity test

Test level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidelines

Electrostatic
discharge (ESD)
according to IEC
61000-4-2

+- 8 kV contact discharge
+- 15 kV air discharge

+- 8 kV contact discharge
+- 15 kV air discharge

Floors should consist of wood
or cement or be covered with
ceramic tiles. If the floor
consists of synthetic materials,
relative humidity must be at
least 30 %.

Fast transient
electrical

disturbance/bursts

according to IEC
61000-4-4

+1kV
100 kHz repetition rate

+1kV
100 kHz repetition rate

Surge voltages

(surges) according to
IEC 61000-4-5

Not applicable

The Mobil-O-Graph® does not
have an AC power supply
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Immunity test

Test level

Compliance level

Electromagnetic environment
- guidelines

Magnetic field at
supply frequency
(50/60 Hz) according
to IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetic fields at mains
frequency should match the
typical values found in
business or hospital
environments.

Voltage dips, short
interruptions and
fluctuations in supply
voltage according to

IEC 61000-4-11

Not applicable

The Mobil-O-Graph® does not
have an AC power supply
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Guidelines and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

such an environment.

The blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® is intended for use in the environment specified below.
The customer or user of the blood pressure measuring device Mobil-O-Graph® should ensure that it is used in

Immunity test

Test level

Compliance level

Radiated RF disturbance
according to IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz

10V/m

Conducted disturbances
according to IEC 61000-4-6

Not applicable
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Guidelines and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

The Mobil-O-Graph® is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or Mobil-O-Graph® user should ensure that is used only in such an environment.

Measurement of )

) . Test level Compliance level

interference emissions
Radiated RF disturbance 380 - 390 MHz 380 - 390 MHz
according to 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 sine)
PM; 18 Hz

28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz sine)
PM; 18 Hz

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

1 Introduccién

1.1 Observaciones preliminares

Le damos las gracias por haber adquirido un tensiémetro de larga duracién Mobil-O-Graph® con monitor de anélisis
de ondas del pulso durante 24 h (PWA). El tensiémetro fue desarrollado especialmente para la medicion de 24
horas y funciona de acuerdo con el principio de medicién ozilométrica. Una caracteristica adicional del Mobil-O-
Graph® es que permite analizar ondas del pulso durante 24 h. El andlisis de ondas del pulso durante 24 h se puede
activar en distintas versiones en todo momento con la clave de licencia y el Hypertension Management Software
Client Server (HMS CS).

Puede preparar en la consulta el Mobil-O-Graph® (en adelante denominado también monitor de tension arterial)
para un nuevo paciente en unos minutos. Esto le ofrece la ventaja de utilizar a la perfeccién el monitor de tension
arterial y poder realizar un perfil de 24 h cada dia. De este modo, el Mobil-O-Graph® se integra rapidamente en la
rutina de su consulta. El Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) le ayudara a gestionar los
datos de la tension arterial, asi como a analizar y evaluar las mediciones tomadas.



Introduccién

1.2 Acerca de este manual de instrucciones

Este manual de instrucciones le permitira familiarizarse répida y facilmente con el tensiémetro de larga duracién
y sus accesorios. Con un poco de practica, se dara cuenta de lo sencillo de manejar que es este monitor de tension
arterial.

Para evaluar los valores de mediciéon se emplea el gestor de datos Hypertension Management Software Client
Server, que se incluye en el CD junto con el manual del software.

@ En el manual de instrucciones del HMS CS encontrard las indicaciones para utilizar el software.

Este manual de instrucciones explica el monitor de tension arterial y los accesorios en el orden en que el dispositivo
se pone en funcionamiento y se utiliza mas tarde.

En primer lugar se describe cada una de las funciones cuando se tienen que utilizar. Por tanto, se familiarizard con
el monitor de tensién arterial paso a paso.

Guarde este manual para futuras consultas. Siempre ha de estar disponible para el usuario.



1.3 Ensayos clinicos

Introduccién

El Mobil-0-Graph® cumplen los requisitos de la ESH (European Society of Hypertension), la BSH (British

Hypertension Society) y la norma ISO 81060-2:2013.

1.4 Marcado CE

El Mobil-O-Graph® cumplen los requisitos de las directivas
c € . 93/42/CEE (MDD),

. 2014/53/UE (RED),

. 2011/65/UE (RoHS)

y llevan la marca CE.

Por la presente, IEM GmbH declara que el Mobil-O-Graph® cumple con la Directiva 2014/53/UE.

En la siguiente direccion de Internet encontrara el texto completo de la declaracion de conformidad

@ UE: https://www.iem.de/doc/.
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2.1

Manual de instrucciones
Uso apropiado

El uso apropiado es la medicion de la tension arterial durante 24 horas y el andlisis de ondas del pulso (PWA).
El Mobil-O-Graph® solo se puede utilizar bajo la supervision médica de personal especializado.

2.2 Uso inapropiado

El Mobil-O-Graph® no debe emplearse para un fin distinto al procedimiento aqui descrito para medir la
tension arterial.

Debido al peligro de estrangulacion que supone el tubo y el brazalete, el Mobil-0-Graph® no debe utilizarse
con pacientes que no estén en uso de sus facultades ni dejarse al alcance de los nifios.

El Mobil-O-Graph® no ha sido disefiado para utilizarse con neonatos ni con nifios menores de 3 afios.
El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse en personas embarazadas ni en caso de preeclampsia.

EIMobil-O-Graph® no debe usarse para vigilar la tension arterial durante una operacion o en la unidad de
cuidados intensivos.

El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse en aviones.
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2.3 Caracteristicas esenciales
Las caracteristicas de funcionamiento esenciales se definen como la medicién de la tensién arterial con:

. Tolerancias de error del mandmetro y los resultados de medicién dentro de los valores limite exigidos
segun IEC 80601-2-30

. El maximo valor de cambio durante la identificacion de la tensién arterial segun IEC 80601-2-30

. Gasto energético (presurizacion del brazalete) dentro de los valores limite fijados segun IEC 80601-2-30

. Un aviso de error indica si no es posible medir la tensién arterial correctamente.

El dispositivo no emite ninguna alarma conforme a IEC 60601-1-8 y no ha sido disefiado para utilizarse junto con
equipo quirdrgico de alta frecuencia ni para el seguimiento clinico de pacientes, por ejemplo en una unidad de
cuidados intensivos.

Si el estado del dispositivo no estd claro, este entra en estado de funcionamiento seguro dejando salir el aire del
brazalete del dispositivo. El brazalete no se somete a presién automaticamente, para ello hay que iniciar el
dispositivo manualmente.
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2.4 Indicacién

El Mobil-O-Graph® ha sido concebido para aclarar la situacion de la tension arterial y como ayuda al diagndstico.
Su dmbito de aplicacién se enmarca dentro de los cuidados sanitarios domésticos y en centros profesionales,
como consultas médicas y hospitales. El médico, segun su propio criterio, puede realizar un examen con este
sistema médico a sus pacientes si, entre otras cosas:

= son hipotensos o = padecen hipertrofia miocéardica o

= hipertensos, - una disfuncioén nefroldgica.

= necesitan una terapia antihipertensiva,

2.5 Efectos secundarios de la medicién de tensién arterial de larga duracién

La medicion de la tension arterial de larga duracién es un método de gran valor que se practica con frecuencia y
que se ha consagrado en el &mbito del diagndstico diario y el seguimiento terapéutico.

Si existen trastornos de coagulacién, si se toman anticoagulantes o si los tejidos corporales son sensibles, la
medicién de la tensién puede causar hemorragias petequiales o hematomas a pesar de que el brazalete esté bien
colocado. Compruebe siempre si el paciente presenta trastornos de coagulacion o si sigue un tratamiento con
anticoagulantes. El riesgo asociado a un tratamiento con anticoagulantes o a trastornos de coagulacién aparece
independientemente del tipo de dispositivo de medicion.
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2.6 Seguridad

Lea detenidamente las advertencias de seguridad antes de utilizar el producto. Es importante que comprenda la
informacion de este manual. Si tiene cualquier pregunta, no dude en ponerse en contacto con el departamento de
asistencia técnica.

2.6.1 Definicién de las palabras de advertencia empleadas
Para llamar su atencién sobre peligros e informacién importante, en este manual de instrucciones se utilizan los

siguientes simbolos y palabras de advertencia:
/\ ATENCION

Descripcién breve del peligro
Este simbolo junto a la palabra ATENCION hace referencia a un peligro posible o inmediato.
Sino se tiene en cuenta, puede causar lesiones leves, moderadas o graves e incluso la muerte.

1 PRECAUCION

Descripcién breve del peligro
Este simbolo junto a la palabra PRECAUCION hace referencia a posibles dafios materiales.
Sino se tiene en cuenta, puede causar dafios a los productos o a sus accesorios.

11
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Definicién de advertencias generales

» Advertencia
La palabra Advertencia hace referencia a otra informacion sobre el Mobil-O-Graph® o sus accesorios.

£\ Referencia externa

Indica referencias a documentos externos en los que se puede encontrar otra informacion opcional.

2.7 Advertencias de seguridad importantes para el médico

/\ ATENCION

Peligro de problemas circulatorios debido a la presién constante del brazalete o a mediciones demasiado

frecuentes

- Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.

. Procure que la correa para el hombro y el tubo del brazalete estén bien colocados y que el tubo del
brazalete no esté enredado, aplastado o separado.

= No doble el tubo del brazalete.

. Coloque siempre el tubo del brazalete por debajo de la ropa (también por la noche).

L] Expliquele al paciente como colocar correctamente el brazalete e inférmele de que, sobre todo mientras
duerme, debe situar el dispositivo de modo que el brazalete no se aplaste ni doble cuando esté
hinchado.

. El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

L] Informe al paciente sobre el riesgo existente.

12
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A ATENCION

Peligro de estrangulacién debido a la correa del hombro y al tubo del brazalete

Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.

El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse con pacientes que no estén en uso de sus facultades.

Si se utiliza con nifios, se debe prestar especial atencion y supervisarse constantemente segun lo
prescrito por el médico.

No enrolle la correa para el hombro ni el tubo del brazalete alrededor del cuello del paciente.

Advierta al paciente de que debe colocarse el brazalete solo en el brazo y de que ha de procurar no
enrollarse la correa del hombro ni el tubo de presion alrededor del cuello. Para ello, el tubo de aire
siempre debe colocarse por debajo de la ropa (también por la noche).

Expliquele al paciente cémo colocar correctamente el brazalete.

Indique al paciente que desconecte el aparato, se quite el brazalete y le informe si nota dolor, hinchazén,
enrojecimiento o entumecimiento en el brazo en el que esta colocado el brazalete. (Se entiende que, al
tomarse la tension, el paciente puede sentir un malestar ligero o medio).

El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

13
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/N ATENCION

Hay peligro de lesiones si lo usan grupos de pacientes para los que no esté previsto el producto

El Mobil-O-Graph® no se debe usar en personas embarazadas ni en caso de preeclampsia.

/\ ATENCION

Peligro de lesiones al colocar e inflar un brazalete sobre una herida

. No coloque el Mobil-O-Graph® sobre una herida o un vendaje.

/N ATENCION

Existe el riesgo de que un dispositivo médico eléctrico pierda su funcién de forma transitoria al colocar e inflar
un brazalete si el paciente lleva otro dispositivo médico eléctrico de supervisién en la misma extremidad.

Coloque el Mobil-O-Graph® solo si el paciente na lleva otro dispositivo médico eléctrico en el brazo.

14
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/N ATENCION

Peligro de lesiones y riesgo de problemas circulatorios al colocar e inflar un brazalete en extremidades con una

via intravascular, un tratamiento intravascular o un shunt arteriovenoso.

. No coloque el Mobil-O-Graph® en una persona en cuyo brazo haya una via intravascular o un shunt
arteriovenoso.

/N ATENCION

Riesgo de lesiones debido a reacciones alérgicas al material del brazalete

L] La tinta contiene resina epoxi. En pacientes muy sensibles, la tinta puede provocar reacciones alérgicas
en raras ocasiones.

. Informe a sus pacientes de que desconecten el aparato y se quiten el brazalete si aparecen reacciones
alérgicas o si sienten dolor.

L] Preste atencion a la higiene de acuerdo con el programa de mantenimiento.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones al utilizar accesorios no autorizados

. Utilice Unicamente los accesorios autorizados y distribuidos por el fabricante.

L] Lea la informacién correspondiente del fabricante antes de utilizar por primera vez los accesorios.

L] Compruebe las indicaciones del fabricante con respecto a los accesorios antes de usarlos.

. Advierta a la persona que se va a tomar la tension de que desconecte el aparato inmediatamente, se
quite el brazalete y le informe si siente dolor.

15
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A ATENCION

Peligro de petequias, hemorragias o hematomas subcuténeos.

L] Cercidrese de que, al utilizar el aparato, este no va a afectar a la circulacién sanguinea en el brazo del
paciente debido a su estado de salud.

. En los pacientes con tejidos corporales sensibles pueden aparecer hemorragias en los tejidos o
hematomas aunque el dispositivo esté bien colocado.

L] Inférmese de si el paciente toma anticoagulantes o padece trastornos de coagulacion.

/\ ATENCION

Peligro de lesiones al colocar e inflar un brazalete en un brazo situado en un lado en el que se haya realizado
una mastectomia.

No coloque el Mobil-0-Graph® en un brazo situado en un lado en el que se haya realizado una mastectomia.

16



Manual de instrucciones

1 PRECAUCION

Dafios en el dispositivo

No deben penetrar liquidos en el aparato. Si sospecha que ha entrado liquido en el aparato durante su
limpieza o utilizacién, no vuelva a utilizar el dispositivo.

Si el aparato estuvo expuesto a humedad, desconéctelo y saque las pilas. Informe de inmediato al
servicio técnico o envie el aparato a su distribuidor o al fabricante.

El dispositivo no debe utilizarse en el entorno de un escaner de IRM o cerca de otros equipos médicos
eléctricos.

El Mobil-0-Graph® no se puede utilizar al mismo tiempo que equipos quirdrgicos de alta frecuencia.
No deje que el aparato se caiga y no le ponga encima otros objetos.

No utilice el aparato cerca de otros dispositivos o con equipos que estén apilados, ya que se puede
producir un error de funcionamiento. Si, no obstante, es necesario utilizar el aparato del modo descrito

anteriormente, vigile el aparato y el resto de dispositivos y cercidrese de que funcionan correctamente.

La utilizacién de componentes no incluidos en el volumen de suministro puede provocar errores de
medicién, ya que, por ejemplo, otros transformadores y cables pueden causar mayores interferencias
electromagnéticas o reducir la resistencia electromagnética contra interferencias. Por tanto, use
solamente los accesorios ofrecidos por IEM

El dispositivo no debe conectarse eléctricamente a un PC o a otro aparato si todavia lo lleva puesto el
paciente.

El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

Saque las baterfas o las pilas de su compartimento en cuanto se descarguen o si es probable que el
dispositivo de medicién no se vaya a utilizar en mucho tiempo.

Los brazaletes y el tubo estan hechos de un material no conductor de la electricidad. Asi protegen al
dispositivo contra los efectos de una descarga de desfibrilador. En caso de una descarga de

17
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desfibrilador, el propio aparato no debe tocar al paciente, ya que podria dafiarse debido a esa descarga
y mostrar unos valores incorrectos.

Las temperaturas extremas, la humedad ambiental o las presiones atmosféricas pueden afectar a la
precision de la medicion. Preste atencion a las condiciones de servicio.

El Mobil-O-Graph® cumple todos los requisitos de la normativa CEM. En cualquier caso, no lo exponga a
campos electromagnéticos potentes, ya que se pueden producir errores de funcionamiento fuera de los
limites. En consecuencia, procure que la distancia del Mobil-O-Graph® con dispositivos de
comunicacion portatiles de alta frecuencia sea como minimo de 30 cm (12 pulgadas).

No abra la carcasa del Mobil-O-Graph®, de lo contrario la garantia perderd su validez.

No intente recargar las pilas. No intente abrir las baterias/pilas o ponerlas en cortocircuito. Existe el
riesgo de que exploten.
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> Advertencia
. El andlisis de las ondas del pulso ofrece indicadores adicionales de posibles riesgos, pero no sirve como
un indicador suficiente para ciertas enfermedades o recomendaciones de tratamiento.

Es preciso sefialar que, en la actualidad, no hay ningtin estudio clinico contra métodos de referencia en
cuanto a la utilizacion del andlisis de ondas del pulso en nifios.

Las interferencias externas, p. ej., movimientos del brazo, actividad fisica, conducir un coche o utilizar
un transporte publico, durante la medicién pueden causar artefactos por movimiento o errores de

medicién. Por este motivo, para valorar los resultados de la medicién se ha de examinar el registro
realizado por el paciente e incluirlo en la evaluacion.

> Advertencia

Las descargas electrostaticas, como descargas de tejidos sintéticos, pueden desencadenar el reinicio del
dispositivo. Lo mismo sucede si las pilas internas de la memoria estan vacias y se cambian las pilas externas.
En este caso, el dispositivo se inicia en el Ultimo estado de funcionamiento utilizado.

EQ En el anexo encontrard informacion importante para el paciente. Esta informacion para el paciente
también se encuentra en formato DIN A4 en

https://www.iem.de/en/patient-information
Si es necesario, puede imprimirla para entregdrsela al paciente.
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3 Descripcidn del producto

3.1 Descripcion
Este sistema ambulatorio para medir la tension arterial consta de dos componentes principales:
- el monitor Mobil-O-Graph® con distintos brazaletes y otros accesorios.

. el software de evaluacion Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) para que el médico
analice los resultados de la medicion.

El monitor de tension arterial se puede leer con ayuda del sistema de evaluacién HMS CS. Con el software, los

resultados de medicion guardados en un PC se pueden leer, presentar en pantalla en forma de gréficos, listas y

estadisticas e imprimirse.

El Mobil-O-Graph® se puede preparar justo después para el siguiente paciente. Con un poco de practica, este

procedimiento se despacha en unos minutos. Esto permite al médico utilizar ininterrumpidamente el aparato cada

dia de trabajo.

El Mobil-O-Graph® con el HMS CS se ha disefiado para que facilite la documentacion y la visualizacién de un perfil

de tension arterial durante el dia y la noche. También se reconocen pardmetros adicionales, como los valores

nocturnos y las oscilaciones de la tension arterial. Esto permite al médico prescribir un tratamiento médico

individual y éptimo y controlar sus avances.

L 'T") En el manual de instrucciones del HMS CS encontrard las indicaciones para utilizar el software.
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32 Desembalaje

Todos los componentes incluidos en el suministro se embalan correctamente para su envio. Asimismo, se
comprueba que no falta ninguno y que todos funcionan adecuadamente. Sila mercancia estd incompleta o dafiada,
informe de inmediato al proveedor.

3.3 Descripcion del dispositivo

3.3.1 Monitor de presion arterial
Componentes:
‘ 1 Compartimento de las pilas
I 2: Clavija de datos para el cable de la
interfaz del PC
3: Pantalla LCD
4: Conexion del brazalete
5: Tecla de INICIO
6: Tecla DIA/NOCHE
I 7. TeclaEVENTO
8 Tecla de ENCENDIDO/APAGADO
9: Tapa de las pilas
10:  Interfaz con infrarrojos
11 Interfaz Bluetooth® (no se ve)

Fig. 1: monitor de presién arterial visto desde arriba
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332 Las teclas
Todas las teclas estan situadas en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial (véase Fig. 1).

ENC./APAG.

@

DIA/NOCHE

22

Con esta tecla se enciende y apaga el monitor de tension arterial. Para evitar una conexién o
desconexion involuntaria, esta tecla reacciona después de 2 segundos.

Ademas, con esta tecla, al igual que con el resto, puede interrumpir el proceso de medicion
antes de tiempo: la presion en el brazalete se rebaja répidamente (véase también la seccion de
advertencias).

> Advertencia
. Vuelva a encender el aparato para seguir trabajando.

. Si las pilas internas de la memoria estan vacias y se cambian las pilas externas,
el dispositivo se inicia en el Ultimo estado de funcionamiento usado sin activar
la tecla ENC./APAG.

Con la tecla DIA/NOCHE, durante el registro se pueden diferenciar las fases en las que el
paciente esta despierto y dormido, lo cual es importante para las estadisticas y las
representaciones gréaficas. En los capitulos correspondientes de los sistemas de evaluacion
encontrard la especificacion concreta de las consecuencias para imprimir.

= En el manual del HMS CS encontrara la especificacion concreta de las consecuencia:
éﬂl para imprimir.

En pocas palabras: se indica al paciente que pulse la tecla DIA/NOCHE cuando se vaya a dormir
y cuando se levante por la mafiana. De este modo, el intervalo de medicién se adapta
individualmente al paciente y le ayuda a evaluar su perfil de tensién arterial. Ademas de la
adaptacion del intervalo, en el impreso encontrara las observaciones pertinentes. Si no se pulsa
esta tecla, el cambio de intervalo tiene lugar segun el protocolo establecido.



EVENTO

INICIO

[ % ]
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Con la tecla EVENTO se puede activar una medicion adicional para registrar un evento que
afecte a la tension arterial. El paciente deberfa apuntar las circunstancias del evento, como por
ejemplo la administracion de medicamentos, en un registro personal de las mediciones para
poder hablar de estos eventos con usted.

/\ ATENCION

Después de una medicion automatica, deberian pasar al menos 3 minutos antes de iniciar
activamente una medicion para evitar alterar la circulacion sanguinea.

La tecla INICIO sirve para iniciar la medicion durante 24 h'y para realizar una medicion fuera del
ciclo de medicion fijado.

A ATENCION

El médico deberia comprobar la plausibilidad de los valores de la primera medicién para que,
en lo sucesivo, se puedan realizar mediciones automaticas correctas y se garantice que el
brazalete estd bien colocado. Si se produce un error de medicion, siga las indicaciones de
los capitulos 0 «Preparaciones para la medicién» y 5 «Busqueda de errores».

Si se pulsa la tecla INICIO, aparece en pantalla el nimero de mediciones registradas hasta el
momento y comienza la medicion manual. Se diferencia de la medicién automética segun el
registro de mediciones por el inflado progresivo del brazalete. Al mismo tiempo, se identifica la
presién que necesita el brazalete en la que se puede medir el valor de tension arterial sistolica.
Esta presion maxima necesaria se guarda y se pone en marcha de inmediato en las siguientes
mediciones automaticas mediante un inflado directo.

El paciente puede usar la tecla INICIO para abandonar las mediciones manuales de manera
adicional al ciclo de medicion fijado.
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333 Pantalla

La pantalla LCD se encuentra en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial (véase Fig. 1). Muestra
informacién Util para el médico y el paciente sobre datos de medicion, ajustes del monitor y errores de medicion.

334 Sefiales acusticas
Las sefiales acusticas utilizadas constan de una o varias secuencias de impulsos.
Se emiten las siguientes secuencias de impulsos:

Impulso de tono Se oye en estos casos
T impulso de tono L] Encender y apagar
] Inicio y fin de la medicion (excepto en el intervalo nocturno)

. Al sacar el cable de la interfaz, finalizar la comunicacién por
infrarrojos, establecer y finalizar la comunicacién por Bluetooth®

L] Errores de medicion

3 impulsos de tono . Errores del sistema (p. €j., interrupcion de la medicion)

Impulsos de tono . Errores de sistema graves (p. €j., fuera de la medicion, la presion del
permanentes brazalete es superior a 15 mmHg durante méas de 10 segundos)
Impulso de tono combinado L] Si se eliminan manualmente los valores de medicion, primero se

emite 1 impulso de tonoy, 2 segundos mas tarde, 5 impulsos de tono
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3.35 Conexién del brazalete

La conexion del brazalete se encuentra en el frontal de la carcasa del Mobil-O-Graph® (véase Fig. 1). Este conector
metalico se necesita para conectar el monitor de tension arterial con el brazalete mediante el tubo del brazalete y
la clavija metdlica del brazalete.

! PRECAUCION

El conector metalico (acoplamiento de aire) siempre debe encajar con un "clic" audible. De lo contrario, la
conexion entre el Mobil-O-Graph® y el tubo no serd hermética, lo que puede provocar errores de medicion.

3.3.6 Toma de datos

La toma de datos se encuentra en el lado izquierdo de la carcasa (véase Fig. 1). En esta toma se conecta el cable
de conexion suministrado. En este caso se trata de una conexion por enchufe, por lo que el punto rojo del conector
debe introducirse en el punto rojo de la toma. Para soltar la conexion, tire del aro metalico exterior.

L\ Encontrard mas informacion en el manual de instrucciones del HMS CS.

337 Interfaz con infrarrojos

La interfaz con infrarrojos es una alternativa inaldmbrica a la toma de datos. Para usar esta interfaz, necesita una
interfaz con infrarrojos IR-Med para PC. La interfaz con infrarrojos se puede conseguir en su distribuidor autorizado
o directamente en IEM GmbH.

£\ Encontrard mas informacion en el manual de instrucciones del HMS CS.
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3.4 Preparativos para la medicién
= Conecte el tubo del brazalete al conector situado en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial.

- En primer lugar, compruebe que las pilas estén bien puestas. Deberia utilizar siempre pilas totalmente
cargadas para una nueva medicién. Otra opcidn es utilizar pilas alcalinas. Preste atencién a la polaridad
cuando coloque las pilas o baterias.

> Advertencia

Utilice solo las baterias NiMH de IEM o pilas alcalinas. Aunque las pilas de zinc-carbono y las de NiCd muestran
bastante tension en las pruebas de baterias, su potencia no suele ser suficiente para realizar mediciones
durante 24 horas. Las pilas deberian descargarse varias veces y volver a cargarse antes de su primer uso. En
este sentido, preste atencion al manual de instrucciones del cargador adjunto.

3.4.1 Encendido

Compruebe siempre el estado del monitor de tensién arterial antes de entregdrselo a un paciente. Puede hacerlo
observando los primeros avisos que figuran en la pantalla del monitor poco después de que se encienda.
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Deberia aparecer lo siguiente en este orden:

Prueba Pantalla | Comentario
Estado de las pilas 2.85 En caso de pilas NiMH, 2,6 V como minimo
(voltaje) En caso de pilas alcalinas, 3,70 V. como minimo

Prueba de segmentos de | 999:999 | Con la visualizacién de las cifras (999:999 a 000:000), también
la pantalla a aparece el resto de simbolos del LCD uno detrds de otro.
000:000 | compruebe si se ven todos los segmentos correctamente (en

segundo plano se comprueba que todo el codigo del programa esté
bien)

Hora actual en formato de 21:45 Entre 00:00 y 23:59
24 horas

Si durante la comprobacion interna surge un error, el monitor de tension arterial muestra en pantalla EO04 y se
emite una sefial acustica. Por motivos de seguridad, el manejo del monitor de tension arterial esta bloqueado. Envie
el monitor de inmediato a su distribuidor autorizado o directamente a [IEM GmbH para que lo reparen.

342 Borrar la memoria

La memoria debe estar vacia antes de cada medicion, es decir, no debe contener los datos de tension arterial del
paciente anterior. Si, a pesar de todo, sigue habiendo valores, bérrelos con la funcién de eliminacion del software
de evaluacion correspondiente.

También puede borrar la memoria manualmente manteniendo pulsada la tecla de inicio mds de 5 segundos.
Mientras pulsa esta tecla, primero se muestran todos los segmentos del LCD, a continuacién se emite un impulso
de tono, aparece brevemente el nimero de mediciones guardadas y, después, «clr». Si en esos 5 segundos pulsa
la tecla Evento durante mas de 2 segundos, se borran todas las mediciones.
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Ajustar la hora / fecha

El Mobil-O-Graph® cuenta con una bateria de respaldo interna que sigue pasando la hora incluso después de sacar
las pilas o las baterias de su compartimento. No obstante, deberia comprobar la hora y la fecha antes de cada
serie de mediciones.

La horay la fecha se pueden configurar con el software de evaluacién correspondiente.

También se pueden ajustar manualmente manteniendo pulsada la tecla Inicio y pulsando al mismo tiempo la tecla
Evento. Asi pasard al modo «Ajuste de hora». Con la tecla Inicio puede cambiar la cifra pertinente y, con la tecla
Evento, saltar a la siguiente parte de la pantalla.

3.4.3 Transferencia de datos del paciente (ID)

El monitor de presion arterial debe prepararse con ayuda del HMS CS durante la transferencia de datos del paciente
(ID) para que la clasificacion de esos datos sea correcta al leerse.

Q;A Encontrard mas informacién al respecto en el manual del HMS CS, en «Recibir ID del paciente».
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Especificacion del protocolo de medicién deseado

Puede utilizar el HMS CS para establecer los siguientes ajustes para la medicién de protocolo:

Inicio de 4 intervalos diarios distintos

Numero de mediciones por hora en los 4 intervalos diarios

Encendido y apagado de las sefiales acusticas para los intervalos diarios
Activar/desactivar el PWA opcional

Elegir entre supervision ABDM de 24 h'y supervision en consulta
Encender/Apagar pantalla

En cuanto se realiza una medicién, el protocolo se modifica después de que se hayan borrado por completo todos

los datos.

También puede ajustar manualmente los protocolos manteniendo pulsada la tecla Dia/noche y pulsando al mismo
tiempo la tecla Evento. Con la tecla Inicio/parad puede modificar el protocolo y confirmarlo con la tecla Evento.

Observaciones:

Para utilizar la supervision en consulta, necesita una interfaz Bluetooth® que puede obtener a través de su
distribuidor autorizado o directamente en IEM GmbH.

Definir protocolos con ayuda del software

Para ajustar protocolos con ayuda del software, consulte el software correspondiente para
gestionar datos de pacientes en el manual del HMS CS.
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345

Colocacién del monitor de tensién arterial e inicio de la medicién

Poéngale la bolsa del aparato al paciente. Puede variar la
longitud de la correa para utilizarla como correa para la
cintura o para el hombro. Otra opcion es utilizar un cinturén
normal a juego con la ropa. A continuacion, coléquele el
brazalete al paciente. Para que la medicién sea correcta, es
importante que el brazalete esté bien puesto (véase Fig. 2).
Recomendamos colocar el brazalete sobre el brazo desnudo.
No obstante, el brazalete también se puede poner sobre una
camisa o una blusa fina.

Fig. 2 Colocacion del brazalete

Preste atencién a lo siguiente:

1.
2.

o &

30

Al colocar el monitor al paciente, el monitor no debe estar conectado a otros dispositivos externos.

Coloque el brazalete de modo que el tubo de presion no se pueda doblar en ninguna parte. Al mismo
tiempo, el recorrido del tubo de presién debe garantizar que el brazo se mueva libremente y llegar hasta
la otra parte del cuerpo pasando por la nuca. Por tanto, la conexion del tubo del brazalete debe mirar hacia
arriba.

Procure que el simbolo de la arteria esté situado sobre la arteria braquial. Si el brazalete esta bien
colocado, la banda metdlica queda situada en la parte exterior del brazo (en la parte del codo).

La solapa de tela debe cubrir la piel por debajo de la banda metalica.

El borde inferior del brazalete deberia quedar unos 2 cm (0,8 Inch) por encima del codo del paciente.

El brazalete deberia colocarse en el brazo. Se puede comprobar facilmente si esta bien colocado:
deberia poder introducir uno o dos dedos por debajo del brazalete.



Descripcién del producto

El tamafio correcto de brazalete es importante para medir la tensidn arterial correctamente. Para que se
puedan medir valores reproducibles, deberia haber condiciones de medicion normalizadas, es decir, el
tamafio del brazalete deberia adaptarse al paciente. Con la cinta métrica incluida en el suministro, mida
el perimetro de la parte superior del brazo por el centro y elija el brazalete:

Perimetro del brazo Brazalete
14-20 cm (5,5-7,9 Inch) XS
20-24cm (7,9-9,5 Inch) S
24-32cm (9,5-12,6 Inch) M
32-38cm (12,6-15,0 Inch) L
38-55cm (15,0-21,7 Inch) XL

Conecte el tubo de presién del brazalete con el monitor de presion arterial. Introduzca bien el tubo en la
conexion; debe oir como encaja el tubo de presién. Para soltarlo, solo tiene que tirar del aro metalico
exterior del conector.

Ahora el monitor de tension arterial estéd correctamente colocado y preparado para medir.
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1 En el manual de instrucciones del HMS CS encontrara las indicaciones para preparar el monitor de
tension arterial con ayuda del HMS CS.

Después de haber realizado todos los pasos anteriores, el monitor de tension arterial se puede poner en
funcionamiento. En primer lugar, se realiza una mediciéon manual pulsando la tecla «INICIO». Con esta medicion
puede constatar si el monitor funciona adecuadamente.

Si surgen errores, vuelva a comprobar el procedimiento correcto ajustando y colocando el monitor y sus
accesorios.. Si no hace ninguin progreso, repita el proceso de puesta en marcha.

El paciente solo se podra quitar el aparato después de una medicién manual correcta.

Interrupcién de la medicién

Durante una medicion, se puede interrumpir el proceso con CUALQUIER tecla. En ese caso, en la pantalla aparece
«-StoP-» y suena una sefial 5 veces. Ademas, el proceso se guarda en la tabla de valores de medicion, en
«Interrupcion».

En caso de interrupcion, se reiniciara una medicion después de 3 minutos.

> Advertencia

Antes de una medicion de 24 horas, lea detenidamente con el paciente la hoja informativa para pacientes que
figura en la pagina de Internet

https://www.iem.de/en/patient-information

32



Descripcién del producto

3.5 Posicionamiento y comportamiento del paciente

Muéstrele al paciente cémo tiene que colocarse el brazalete para que durante la medicién este se encuentre a la
altura de la auricula derecha.

Informe al paciente de que, al iniciar una medicién de tension arterial, debe adoptar =si es posible =una de las
posiciones que figuran en la tabla 1.

Tab. 1: posicionamiento durante una medicion

1. Posicién 2. Posicién 3. Posicién
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Es importante que el paciente:

se siente/ esté de pie / se tumbe cémodamente

no cruce las piernas

coloque los pies sobre el suelo (si estéd sentado o de pie)
apoye la espalda y los brazos (si estd sentado o tumbado)
se comporte con tranquilidad y no hable

> Advertencia

34

Durante la medicion, el paciente deberia relajarse lo maximo posible y no hablar, excepto para
comunicar si se siente mal.
Antes de registrar el primer valor de medicién, deberian transcurrir 5 minutos en calma.

En una medicién de 24 horas, el paciente deberia adoptar -si es posible -una de las tres posiciones que
se muestran en la tabla 1 durante la medicién de la tensién arterial.

Las mediciones pueden verse afectadas por el lugar donde se realice la medicién, la posicion del
paciente, el esfuerzo o el estado fisioldgico de la persona que se estd tomando la tension.
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Datos técnicos y Condiciones ambientales

Métodos de medicion Procedimiento de medicién oscilométrico
Rango de presién de la Sistolica de 60 a 290 mmHg
medicion: Diastélica  de 30 a 195 mmHg
Precision: +/-3 mmHg en el drea de visualizacion
Rango de presion estatica: de 0 2300 mmHg
Rango de pulsaciones: de 30 a 240 pulsaciones por minuto
Procedimiento: oscilométrico
Intervalos de medicion: 0,1,2,8,4,5 6,10, 12,15, 20 o 30 mediciones por hora
Protocolos de medicién: 4 grupos de intervalos modificables
Capacidad de memoria: 300 mediciones (con PWA: 260 mediciones)
Capacidad de las pilas: > 300 mediciones
Temperaturas de servicio: de +10°C a +40°C
Humedad atmosférica de de 15%a90 %
servicio:
Entorno de almacenamiento: de-20°Ca+50°Cyde 15% a 95 % de humedad atmosférica rel.
Presion ambiental: de 700 a 1060 hPa
Medidas: 128 x 75x 30 mm
Peso: aprox. 240 g, pilas incluidas
Alimentacion eléctrica: 2 pilas Ni-MH de 1,2 V cada una y min. 1500 mAh (AA, Mignon)
2 pilas alcalinas de 1,5 V (AA, Mignon)
Interfaces: IR-MED de serie o USB (especifico de IEM)
Cable combinado para PC USB o de serie
Bluetooth®
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Vida util prevista del

dispositivo 5 afios

Vida Util prevista del brazalete | 6 meses

Condiciones ambientales:

! PRECAUCION

- Las temperaturas extremas, la humedad o la presién atmosférica pueden influir en la precision de la
medicidn. Por favor, observe las condiciones de funcionamiento.

- Las temperaturas extremas, la humedad o la altitud pueden afectar al rendimiento del tensiémetro. No
guarde el dispositivo cerca de una chimenea o un calentador radiante y no lo exponga a la luz solar
extrema. No coloque el dispositivo junto a un nebulizador o una caldera de vapor, ya que la condensacion
puede dafiarlo.

. El tensidmetro necesita unos 25 minutos para pasar de la temperatura minima de almacenamiento de
-20 °C a la temperatura de funcionamiento de +10 °C a una temperatura ambiente de +20 °C.

. El tensidmetro tarda aproximadamente 25 minutos en pasar de la temperatura maxima de
almacenamiento de +50 °C a la temperatura de funcionamiento de +40 °C a una temperatura ambiente de
+20°C.
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Descripcién del producto

> Advertencia

Los simbolos de las teclas se describen en el capitulo 3.3.2 «Teclas».

Explicacién de los simbolos de la placa de caracteristicas:

Simbolo Explicacién
w@.\ iPreste atencion al manual de instrucciones!
A\ 4
v ramnan b | El simbolo de las pilas indica el tipo de alimentacion eléctrica.

Identificacion FCC para dispositivos de comunicacién

Fabricante

Dispositivo protegido para la desfibrilacién del tipo BF

El producto no se debe tratar como basura doméstica normal, sino que se debe entregar en un
punto de recogida para el reciclaje de aparatos eléctricos y electrénicos. Recibird mas
informacion a través en su municipio, en la empresa de gestién de residuos municipal o en su
distribuidor autorizado.

m
m
0044

El dispositivo cumple los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE.

—
—

>

=

Este aparato emite ondas electromagnéticas.

2]

Este producto dispone de una interfaz con Bluetooth®
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Simbolo

Explicacién

Fecha de fabricacién AAAA-MM-DD

No seguro para RM: el producto supone riesgos en entornos de IRM

]
®
[sN]

Numero de serie

Clase de proteccion
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Cuidado y mantenimiento
4 Cuidado y mantenimiento

Para que su Mobil-O-Graph® funcione sin problema durante mucho tiempo, es necesario realizar un mantenimiento
periddico del dispositivo.

4.1 Desinfeccién y limpieza

El usuario (médico) decide si es necesario desinfectar la funda del brazalete por motivos higiénicos y cuando
hacerlo (p. e]., después de cada uso).

> Advertencia

Preste atencion a la informacion del fabricante para desinfectar y limpiar este producto.

/\ ATENCION

Al colocar el aparato no debe quedar ningun resto de desinfectante en el brazalete de tension arterial.
Hay pacientes con intolerancias (p. €j., alergias) a los desinfectantes o a sus componentes.

! PRECAUCION

No introduzca el brazalete ni el monitor de tensién arterial en desinfectante, agua u otro liquido.
Si penetra un liquido en el aparato, desconéctelo de inmediato y envielo a IEM GmbH o a su distribuidor
autorizado para que lo compruebe.

No abra la carcasa del Mobil-O-Graph®, de lo contrario la garantia perderd su validez.
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Desinfeccion:

Para desinfectar la funda del brazalete, IEM ha probado los siguientes productos:
- Promanum N (B. Braun)

- Terralin Liquid (fabricante: Schiilke & Mayr)

Si se utilizan otros desinfectantes que IEM no haya probado, el usuario sera el responsable de verificar que no
causen dafios. No utilice nunca desinfectantes que dejen restos en el producto o que no sean aptos para el
contacto con la piel.

Para conseguir unos resultados ¢ptimos, humedezca con el desinfectante la funda del brazalete durante al menos
5 minutos.

Deje que el producto se seque por completo.

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado debe lavarse completamente antes de colocar el brazalete de
tension arterial.
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Limpieza:

! PRECAUCION
L] Para la limpieza, utilice agua templada hasta 30 °C como maximo. Si es necesario, puede afiadirle un
detergente suave.

. No utilice suavizantes ni otros productos (p. €j., enjuagues higiénicos, desodorantes textiles). Estos
productos pueden dejar restos y dafiar el material.

- La funda del brazalete se puede lavar con un detergente suave en la lavadora hasta 30 °C sin
centrifugado.

L] La funda del brazalete no se puede meter en una secadora.

Pera: lave la pera con agua templada; si es necesario puede afiadir un detergente suave. Procure que no entre agua
en el orificio del tubo.

Monitor de presién arterial: Limpie el Mobil-O-Graph® tnicamente con un pafio humedo. No utilice productos
corrosivos ni que contengan disolventes. Procure que no entre agua en el aparato.

Bolsa: Limpie la bolsa solo con un pafio humedecido con agua o un detergente suave (no utilice productos
corrosivos ni que contengan disolventes).
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4.2 Programa de mantenimiento
Compruebe cada semana la tension de las pilas/baterias.

:'T": Para conocer el diagrama de tensién de las pilas/baterfas, consulte el manual de instrucciones
del HMS CS.
Cada 2 afios:

Para verificar que se siguen cumpliendo los «requisitos basicos» de la Directiva 93/42/CEE, el monitor de tensién
arterial Mobil-O-Graph® debe someterse a un control técnico de medicién cada dos afios. En algunos paises, este
requisito puede estar regulado por la legislacién o normativa nacional.

Aparte de la recalibracién, los productos de IEM no requieren servicios sobre regulaciones y compatibilidad para
tensiones bajas.

Para saber mas sobre los servicios de recalibracion, contacte con su distribuidor local de IEM.

Pilas:

Las pilas van envejeciendo. Las pilas que estan dafiadas o con las que ya no se puede hacer una medicion de 24
horas deben sustituirse de inmediato.

Recomendamos utilizar exclusivamente las pilas suministradas por IEM, cuya calidad y capacidad han sido
comprobadas. Preste atencion a que la capacidad de las pilas sea superior a 1500 mAh.

[ﬂ'al Para mas informacién, consulte el manual de instrucciones del cargador.
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5 Busqueda de errores

> Advertencia

En caso de un mensaje de error, el dispositivo comienza una nueva mediciéon después de 3 minutos,
excepto la medicién de activacion.

5.1 Principales fuentes de error

Las siguientes causas pueden provocar errores de medicion o resultados involuntarios:

- El paciente mueve el brazo durante la medicién = Se utiliza un protocolo incorrecto

= Desconexion del aparato (p. €j., por la noche) L] Se utilizan pilas que no estan cargadas del todo,

= Seha utilizado un tamafio de brazalete estan mal cargadas o son antiguas
incorrecto L] El tubo del brazalete estd doblado o enredado
- El brazalete resbala mientras se lleva puesto . Las interferencias externas, p. ej., actividad
. No se realiza una medicién manual correcta en fisica, conducir un coche o utilizar un transporte
la consulta médica publico, durante la medicion pueden causar
artefactos por movimiento o errores de

. No se toma la medicacion o
medicion.
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5.2 Errores de transmision

Para evitar un error durante la transferencia de datos, el monitor de tensién arterial incluye la comprobacién de los
datos enviados. Si surge un error, en la pantalla aparece E004.

5.3 Lista de verificacion

Compruebe la siguiente lista de verificacion si surge un error durante el manejo del Mobil-O-Graph®. Muchos
errores se deben a causas sencillas.

- Compruebe que todos los cables estén bien conectados o que la interfaz de infrarrojos esté orientada
correctamente hacia el dispositivo.

- Compruebe que el monitor de tension arterial, el ordenador y la impresora estén encendidos (en funcién de
la version recibida).

= Compruebe que el cable de conexién esté conectado a la interfaz de serie correcta (de COM1 a COM4).
- Compruebe que las pilas tengan suficiente carga.
> Advertencia

Por motivos de seguridad, algunos errores se combinan con una alarma continua. La alarma continua se puede
interrumpir pulsando cualquier tecla. Si queda presion residual en el brazalete, dbralo de inmediato.
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5.4 Descripcién de errores del Mobil-O-Graph®

Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err1

1. El paciente tiene arritmias
fuertes

1. No utilice el monitor de tension
arterial

2. El' brazo se movio durante la
medicion

2. Mantenga el brazo tranquilo
durante la medicion.

3. No se han detectado suficientes
pulsaciones validas

3. Vuelva a colocar el brazalete

rango de medicion

Err2 1. El brazo se movi¢ durante la 1. Mantenga el brazo tranquilo
medicién durante la medicion.
2. El brazalete no esté bien 2. Compruebe la colocacion del
colocado en el brazo brazalete y del dispositivo

Err3 1. La tension arterial estd fuera del 1. Si el aviso es permanente, el

monitor de tension no es adecuado
para el paciente.

2. Movimiento fuerte del brazo

2. Mantenga el brazo tranquilo
durante la medicion.

3. Problemas con el sistema
neumadtico

3. Siel error aparece
continuamente, envie el aparato a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise.

45




Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err4 1. El cable de transmision de datos | 1. Introduzca bien el cable en el
no esta bien introducido en el monitor de tension arterial (véase el
monitor capitulo 0 «Preparativos para la
medicion»)
2. Las patillas del conector del 2. Compruebe si las patillas del
cable de transmision de datos interior del conector estan dafiadas.
tienen dafios mecanicos. Si es asi, llame a su distribuidor
autorizado o0 a [IEM GmbH
3. El valor de medicion no se 3. Vuelva a iniciar la transmision
transmitié correctamente.
Err 5 1. Latension de las baterias o pilas | 1. Cambie las pilas o baterias
bAtt es demasiado baja

2. Las pilas o baterias estan
dafiadas

2. Latension de las pilas o baterias
es correcta, pero al inflar el
brazalete aparece bAtt en la
pantalla. Cambie las pilas

3. Los contactos de las pilas estan
corroidos

3. Limpie los contactos de las pilas
con un trapo y un poco de alcohol.

46




Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err6
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Acumulacion de aire

7. Compruebe si hay aire
acumulado en el brazalete o si el
tubo esta doblado. Si el tubo del
brazalete esta doblado, pongalo
bien. Si no, envie de inmediato el
dispositivo.

2. El brazalete de alta tensién no
estd bien conectado

2. Conecte el brazalete al aparato
(véase el capitulo 3.3.5 «Conexion
del brazalete»)

3. Zona no hermética en el
brazalete o en el tubo de conexién

3. Si es necesario, cambie el
brazalete o el tubo de conexion.

Err7 La memoria del tensiémetro esta Borre los datos del monitor de
llena (se puede guardar un tension arterial, pero cerciorese de
maximo 300 mediciones y eventos | que ha guardado los datos (véase el
o de 260 en PWA) capitulo 3.4.2 «Borrar la memoria»).
Err 8 Medicion interrumpida al pulsar Repita la medicion

una tecla
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Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err9
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Presion residual en el brazalete

1. Espere hasta que el brazalete se
desinfle por completo.

2. El ajuste cero no se realizd
correctamente.

2. Siel error aparece
continuamente, envie el aparato a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise.

Err 10
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Error grave debido a la
acumulacién de presion fuera del
proceso de medicion (la bomba se
ha activado de manera irregular)

2. Estos avisos de error muestran
un error grave en el codigo del
programa.

Envie el aparato inmediatamente a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise y repare.
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Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

El sistema de evaluacion no
reacciona a la transmision de
datos, pero en la pantalla
aparece co.

1. El cable de transmision de datos
no encaja correctamente en el PC

7. Compruebe que el conector de 9
polos del cable de transmision de
datos encaje bien en la toma de la
interfaz del dispositivo.

2. Véase también Err 4

2. Véase también Err 4

El protocolo deseado no se
puede ajustar mediante una
combinacion de teclas.

AuUn quedan valores de medicion
del paciente en la memoria

Borre los datos del monitor de
tension arterial, pero cercidrese de
que ha guardado los datos (véase el
capitulo 3.4.2 «Borrar la memoria»)

El monitor de alta presiéon no
se puede encender

1. Las pilas o baterias se han
colocado mal

1. Vuelva a colocar las pilas o
baterfas y fijese en la polaridad.

2. Latension de las baterias o pilas
es demasiado baja

2. Cambie las pilas o baterias

3. La pantalla estd averiada

3. Envie el aparato a su distribuidor
autorizado o directamente a la
empresa IEM GmbH para que lo
revise.

Aparece un error durante la
primera medicién.

La talla del brazalete no se adapta
al perimetro del brazo del paciente.

Con ayuda de la cinta métrica
suministrada, mida el perimetro del
brazo y comparelo con la etiqueta
del brazalete.
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5.4.1 Error de comunicacion con la interfaz Bluetooth® del Mobil-0-Graph®

no se conecté con el adaptador Bluetooth®
al ordenador.

Sintoma de . ’

T Posible causa Remedio

cod 1 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Envie el aparato a su distribuidor autorizado
no arranca correctamente. o directamente a la empresa IEM GmbH
Posible error de hardware. para que lo revise.

cod 2 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentarlo.
no se configuré correctamente. Si el error persiste, envie el aparato a su
(Problema de comunicacién entre el Mobil- | distribuidor autorizado o directamente a la
0-Graph®y el médulo Bluetooth®.) empresa IEM GmbH para que lo revise.

cod 3 No se pudo detectar el estado de la interfaz | Vuelva a intentarlo.
Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Si el error persiste, envie el aparato a su
(Problema de comunicacién entre el Mobil- | distribuidor autorizado o directamente a la
0-Graph®y el médulo Bluetooth®.) empresa IEM GmbH para que lo revise.

cod 4 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentar establecer la conexién
aun no se ha conectado con el adaptador con el dispositivo a través de Bluetooth®.
Bluetooth®.

cod 5 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentarlo.

Si el error persiste, envie el aparato a su
distribuidor autorizado o directamente a la
empresa IEM GmbH para que lo revise.
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Sintoma de . .

T Posible causa Remedio

cod 6 En la memoria con valores de medicién del | Estos se enviaran después de realizar otras
Mobil- O-Graph® hay valores de tensién mediciones.
arterial que aun no se hayan enviado.

cod7 El Mobil-O-Graph® esta conectado a un Vuelva a intentarlo.

movil o médem GSM que técnicamente no | g | error persiste, péngase en contacto con
es capaz de enviar valores de medicion, que | gy distribuidor o con IEM GmbH.

estd fuera de red o que no estd bien
configurado.
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Pilas/baterias
6  Pilas/baterias
6.1 Funcionamiento con pilas

IEM suministra pilas NiMH de primera calidad «ready to use» con 1500 mAH como minimo cuya autodescarga es
minima. Recomendamos utilizar solo este tipo de pilas.

A ATENCION

= No utilice pilas que hayan estado almacenadas a temperaturas superiores a 45 °C o inferiores a 0 °C.

= Sila duracion de las pilas baja considerablemente, cambie todas las pilas al mismo tiempo. No mezcle
pilas ya usadas con pilas nuevas.

! PRECAUCION

Dimensiones de las baterfas o pilas autorizadas C‘ o Measures in mm

Utilice solo baterias o pilas con las siguientes ® =

dimensiones: I ‘Iﬂ AA / LR6
\

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

oO0|o|D
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Pilas/baterias

Consejos:
= Cargue por completo las pilas antes de utilizarlas por primera vez.

- Tenga en cuenta que las pilas NiMH llegan a su capacidad de carga completa después del 4.° ciclo de
carga.

- Recargue las pilas si han estado sin utilizarse durante mucho tiempo.
] Para proteger las pilas, evite que se descarguen totalmente.

’ Advertencia

Utilice Unicamente las pilas que le suministramos con el cargador.

! PRECAUCION
Nunca cargue las pilas recargables, ya que pueden sufrir fugas o explotar y causar dafios para la salud.

Qﬁ}, Para mas informacion, consulte el manual de instrucciones del cargador.
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6.2 Funcionamiento con pilas ALCALINAS
El Mobil-O-Graph® también se puede utilizar con pilas alcalinas de manganeso. Estas pilas no son recargablesy,
por tanto, no se pueden introducir en el cargador.

Cuando estan llenas, dos pilas alcalinas tienen una tension de carga superior (3,7 V como minimo) que 2 pilas
NiMH (2,6 V como minimo). Por tanto, el indicador de bateria de la grabadora mostrara una tension superior.

Coloque estas pilas en el compartimento de la bateria (preste atencion a la polaridad). Después de un ciclo de
carga de 24 horas, saque las pilas y eliminelas.

Tenga en cuenta que las pilas son un residuo especial y deben eliminarse por separado.
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Condiciones de garantia y reparacion

7  Condiciones de garantia y reparacién

Garantia:

IEM ofrece una garantia de dos afios por el hardware, es decir, por el propio monitor de
tension arterial. La garantia se extinguira si el dispositivo se abre, se maneja
incorrectamente o se dafia intencionada o negligentemente. Asimismo, la garantia se
anulara si un representante no autorizado repara el aparato. El usuario es el Unico que
puede cambiar las pilas NiMH.

La garantia no cubre el desgaste normal de las pilas, el cable de transmision, los brazaletes
y sus tubos. En el marco de la garantia, IEM solo se responsabilizaré de aquellos dafios
que ya existieran al entregar el producto al cliente (y que, dado el caso, aparezcan después).

Ademas, la garantia no se aplicard si el dafio se debe a alguno de estos casos:
incumplimiento del manual de instrucciones, manejo inadecuado, agua, humedad o
condiciones térmicas o climaticas extremas, oscilaciones a corto plazo de influencias
similares, corrosion, oxidacion, intervenciones o intentos de conexién sin autorizacion,
apertura o reparacién no autorizada, intentos de reparacién con piezas de repuesto no
permitidas,  funcionamiento  incorrecto, instalacion inapropiada,  accidentes,
derramamiento de alimentos o bebidas, ataques quimicos u otros agentes externos en los
que IEM no pueda ejercer ninguna influencia (entre otras cosas, se excluyen los dafios a
piezas sometidas a desgaste como baterias y pilas que necesariamente tienen una vida
util limitada), salvo que el dafio haya sido ocasionado por un error del material, de
construccion o de fabricacion.
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Condiciones de garantia y reparacion

Reparacién:

CT™m:

Clausula de

responsabilidad:

56

Si el dispositivo presenta un error de funcionamiento o si se presentan desvios permanentes en
las mediciones, dirfjase a su distribuidor autorizado de Mobil-O-Graph® o directamente a IEM
GmbH para que lo repare y le dé instrucciones acerca de cémo enviarlo.

1 PRECAUCION

No abra la carcasa.
. Siabre el aparato, la garantia se extinguira.

Para verificar que se siguen cumpliendo los «requisitos bdsicos» de la Directiva 93/42/CEE, el
monitor de tensidn arterial Mobil-O-Graph® debe someterse a un control técnico de medicién
cada dos afios. En algunos paises, este requisito puede estar regulado por la legislacién o
normativa nacional.

En todos los casos en los que, en virtud de convenios y disposiciones legales, IEM esté obligada
a prestar una indemnizacién por dafios y a reembolsar los gastos, IEM solo se responsabilizara
si su personal directivo y sus agentes hubieran actuado con dolo y negligencia grave. Conforme
a la Ley alemana de responsabilidad por productos, la responsabilidad objetiva no se vera
afectada. Tampoco lo hara la responsabilidad por el incumplimiento culposo de obligaciones
contractuales esenciales, en tanto en cuanto y salvo en los casos del parrafo 1y 2, la
responsabilidad se limite a dafios previsibles y tipicos del contrato.

Esta disposicion no estd ligada a una modificacion de la carga probatoria en perjuicio del cliente.
La responsabilidad en cuanto a garantias de naturaleza y durabilidad o en caso de ocultaciéon
dolosa de defectos no se vera afectada por estas disposiciones.
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Anexo

Anexo 1: informacién importante para el paciente sobre el Mobil-O-Graph®
- Esta informacién para el paciente también se encuentra en formato DIN A4 en:
L https://www.iem.de/en/patient-information
Si es necesario, puede imprimirla para entregarsela al paciente.

Hoja informativa para el paciente

Esta hoja informativa le ofrece informacion importante relativa a la seguridad para manejar el Mobil-O-Graph®
durante una medicion de la tension arterial de 24 h. Para facilitar la lectura, en este manual de instrucciones se
utiliza el nombre Mobil-O-Graph® cuando se da una descripcion de ambos modelos. Lea detenidamente la hoja
informativa del tensidometro antes de utilizarlo. Es importante que comprenda la informacion de esta hoja. Si tiene
alguna pregunta, consulte a su médico.

Advertencias de seguridad para el paciente

A ATENCION

Utilice solo los accesorios que le haya entregado su médico.

= No se coloque el tubo del brazalete o la correa para el hombro alrededor del cuello, existe riesgo de
estrangulacion.

= Coloque siempre el tubo del brazalete por debajo de la ropa (también por la noche).

= Elproceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este modo,
el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

= No doble el tubo del brazalete y evite hacer mediciones frecuentes, ya que podrian producirse desérdenes
circulatorios.
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Apague el dispositivo, quitese el brazalete y consulte a su médico si
siente dolor, enrojecimiento o entumecimiento en el brazo en el que esta
colocado el brazalete. (Se entiende que, al tomarse la tension, puede
surgir un malestar ligero o medio).

Procure colocar bien la correa para el hombro/para la cintura y el tubo
del brazalete, véase la fig. 1.

Las interferencias externas, p. ej., movimientos del brazo, actividad
fisica, conducir un coche o utilizar un transporte publico, durante la
medicion pueden causar artefactos por movimiento o errores de
medicion. Lleve un registro personal de las mediciones para que su
médico lo pueda incluir en la evaluacién.

Desconecte el aparato inmediatamente y saque el brazalete del aparato
si aparecen reacciones alérgicas en el brazo en el que se estd tomando \
la tension. .

Fig. 1: Mobil-O-Graph®
con correa para el
hombro

Es peligroso hacer un autodiagndstico y un autotratamiento a partir
de los resultados de la medicién. No siga ningun tratamiento (ni lo
modifique) sin consultarselo a su médico.

Procure que el tubo de presion del brazalete no se doble ni aplaste, sobre todo mientras duerme.

En pacientes con tejidos corporales sensibles se pueden producir hemorragias en la piel o en los musculos
(petequias, hemorragias o hematomas subcutaneos).

No coloque el Mobil-O-Graph® sobre una herida o un vendaje.

Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.
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T precAuCION

No abra la carcasa. Si abre el aparato, la garantia se extinguira.

No deben penetrar liquidos en el aparato. Si se quiere duchar o bafiar, desconecte el aparato y quiteselo.
Procure volver a ponérselo y conectarlo bien después. Si sospecha que ha entrado liquido en el aparato, no
lo vuelva a utilizar. Desconecte el aparato y saque las pilas.

No se ponga otro aparato médico eléctrico en el brazo en el que se esta tomando la tension y no lo utilice
en el entorno de un escaner de IRM.

No utilice el dispositivo en un avién.

El Mobil-0-Graph® cumple todos los requisitos de la normativa CEM. En cualquier caso, no lo exponga a
campos electromagnéticos potentes, ya que se pueden producir errores de funcionamiento fuera de los
limites. En consecuencia, procure que la distancia del Mobil-0O-Graph® con dispositivos de comunicacion
portatiles de alta frecuencia sea como minimo de 30 cm (12 pulgadas).
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Quitar el brazalete y el esfigmomandémetro
Si se tiene que quitar el brazalete y el aparato (p. €j., para ducharse), proceda como se indica:

Desconecte el aparato con la tecla de encendido/apagado.
Quitese el brazalete del brazo.
Quitese el aparato y la correa para el hombro.

Colocar el brazalete y el tensiémetro

Es muy importante que el brazalete del brazo estd bien colocado para que la medicion sea correcta. Ademas,
siempre se deberia realizar en el mismo brazo.

Para volver a colocar el brazalete y el tensidometro, siga las instrucciones:
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La conexion del tubo del brazalete debe mirar hacia arriba, véase la fig. 1.

El recorrido del tubo del brazalete deberia garantizar que el brazo se mueva libremente y llegar hasta la otra
parte del cuerpo pasando por la nuca.

Oriente el brazalete de modo que el tubo no se pueda doblar en ninguna parte. Oriente el brazalete de forma
que el borde inferior del mismo quede unos 2 cm (0,8 Inch) por encima del codo, véase la fig. 2.

Coldquese el brazalete en el brazo de manera que pueda introducir un dedo por debajo del brazalete.

Procure que el simbolo de la arteria que hay en el brazalete esté situado sobre la arteria del brazo (arteria
braquial), véase la fig. 2.

Si el brazalete esta bien colocado, la banda metalica queda situada en la parte exterior del brazo (en la parte
del codo). Al mismo tiempo, la solapa de tela debe cubrir la piel por debajo de la banda metélica.

Se recomienda colocar el brazalete sobre el brazo desnudo. No obstante, el brazalete también se puede
poner sobre una camisa fina o una blusa.



Pdngase la bolsa del aparato. Puede variar la longitud de la correa
para utilizarla como correa para la cintura o para el hombro.

Meta el Mobil-O-Graph® en la bolsa de modo que se pueda acceder
a la conexion del brazalete y a las teclas de manejo.

Conecte el Mobil-O-Graph® con la tecla de encendido/apagado.

Inicie una nueva medicién de la tensién pulsando la tecla de INICIO.

Anexo

Fig. 2: Posicion del brazalete
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Comportamiento durante una medicién

Procure que la mitad del brazalete quede a la altura de su auricula derecha. Cuando inicie una medicién, adopte, si
es posible, una de las siguientes posiciones:

1. Posicién 2. Posicién 3. Posicién

- Siéntese / pongase de pie / - Coloque los pies sobre el suelo (si esta
tumbese comodamente sentado o de pie)

- No cruce las piernas - Apoye la espalda y los brazos (si esta sentado

- Esté tranquilo y no hable © tumbado)
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Teclas del Mobil-0-Graph®
El Mobil-O-Graph® tiene 4 teclas con las que se pueden realizar distintas funciones:

@

&

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO

Con la tecla de ENCENDIDO/APAGADO puede conectar y desconectar el Mobil-O-Graph®. Para
evitar una conexion o desconexion involuntaria, pulse esta tecla durante 2 segundos como
minimo.

Ademas, con esta tecla, al igual que con el resto, puede interrumpir la medicion antes de tiempo.
En tal caso, la presion del brazalete se rebaja rapidamente.

Tecla de INICIO

Con la tecla de INICIO, el protocolo comienza automaticamente y se activa una medicion manual
adicional. Ademads, si pulsa la tecla INICIO puede continuar con el ciclo de medicion si ha
interrumpido el proceso pulsando cualquier tecla o si ha apagado o vuelto a conectar el Mobil-O-
Graph®. Con esta tecla también puede activar una medicién individual adicional; sin embargo,
esto solo deberia hacerse si lo ha consultado con el médico. Los eventos especiales se registran
con la tecla EVENTO, véase la tecla EVENTO.

Tecla DIA/NOCHE

Pulse la tecla DIA/NOCHE por la tarde, antes de irse a dormir, y por la mafiana, cuando se levante.
La pulsacion de la tecla DIA/NOCHE se guarda junto con los resultados de la medicion y sirve
para una evaluacion detallada por parte del médico.

Tecla EVENTO

Pulse la tecla EVENTO para registrar un evento que pudiera afectar a la tension arterial y para
activar una medicion adicional. La pulsacion de la tecla EVENTO se guarda junto con los
resultados de la medicion y sirve para una evaluacion detallada por parte del médico. Anote las
circunstancias del evento en un registro personal de las mediciones para poder consultarle los
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eventos a su médico mas tarde. Eventos especiales son, por ejemplo, la toma de medicamentos,
dolor de pecho, dificultad para respirar, etc.

A ATENCION

Después de una medicién automadtica, deberian pasar al menos 3 minutos antes de iniciar
activamente una medicion para evitar alterar la circulacion sanguinea.
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Sefiales acusticas

Las sefiales acusticas generadas por el aparato constan de una o varias secuencias de impulsos de tonos. Se
emiten las siguientes secuencias:

Impulso de tono Se oye en estos casos
T impulso de tono . Encender y apagar
] Inicio y fin de la medicion (excepto en el intervalo nocturno)

. Al sacar el cable de la interfaz, finalizar la comunicacién por
infrarrojos, establecer y finalizar la comunicacién por Bluetooth®

. Errores de medicion

3impulsos de tono = Error del sistema
Impulsos de tono . Errores de sistema graves (p. €., fuera de la medicion, la presion del
permanentes brazalete es superior a 15 mmHg durante mas de 10 segundos)
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Solucién de errores

Si se producen errores de medicion o de sistema, en la pantalla del Mobil-O-Graph® aparece un codigo de error
durante unos segundos. Con esta ayuda sabrd cémo tiene que comportarse con cada uno de los cédigos de error:

Cédigo de error Medida

ERR 1 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicién. Si el error se repite, vuelva a
colocarse el brazalete en el brazo. Si el error persiste, dirijase a su médico.

ERR 2 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicion. Si el error se repite, compruebe
que el brazalete esta bien colocado y que la conexion del tubo del brazalete esta
bien sujeta al Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicién. Si el error persiste, dirfjase a su
médico.

ERR 5 Las pilas del Mobil-O-Graph® estan vacias. Dirfjase a su médico.

ERR 6 Compruebe si el tubo del brazalete esta doblado. Si el error persiste, dirfjase a su
médico.

ERR7 La memoria esta llena. Dirfjase a su médico.

ERR 8 La medicién se interrumpid pulsando una tecla. Repita la medicién. Pulse la tecla
de INICIO.

ERROQ Dirfjase a su médico.

ERR 10 Dirfjase a su médico.
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Anexo 2: directrices CEM y declaracién del fabricante

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El tensidometro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mds adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Medicion de emisiones de
interferencias

Conformidad

Directrices para entornos electromagnéticos

flicker segun IEC 61000-3-
3

Emisiones de Grupo 1 El tensiémetro Mobil-O-Graph® utiliza energia de alta

interferencias de alta frecuencia solo para su funcionamiento interno. Por

frecuencia segun CISPR tanto, sus emisiones de alta frecuencia son muy escasas

11 y es poco probable que interfiera en dispositivos
electronicos cercanos.

Emisiones de Clase B El tensiometro Mobil-O-Graph® se puede utilizar en otras

interferencias de alta instalaciones distintas al entorno doméstico que estén

frecuencia segun CISPR conectadas directamente a una red de abastecimiento

11 publico que también suministre a edificios utilizados para
fines residenciales.

Emisiones de No se aplica

interferencia de alta

frecuencia

segun CISPR 25

Armonicos segun [EC No se aplica

61000-3-2

Variaciones de tensién/ No se aplica
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El tensidmetro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mas adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Directrices para entornos
electromagnéticos

Descarga de
electricidad estatica
segun IEC 61000-4-
2

+- 8 kV descarga del
contacto +- 15 kV
descarga de aire

+- 8 kV descarga del
contacto

+- 15 kV descarga de
aire

El suelo deberia ser de
madero u hormigon o tener
azulejos de ceramica. Si el
suelo tiene material sintético,
la humedad ambiental
relativa

deberia ser como minimo del
30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos
o enrafagas

segun IEC 61000-4-
4

+1kV

100 kHz frecuencia de
repeticion

+1kV

100 kHz frecuencia de
repeticion

Picos de tension

(aumentos) segun
IEC

61000-4-5

No se aplica

El Mobil-O-Graph® no tiene
bloque de alimentacion CA
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Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Directrices para entornos
electromagnéticos

Campo magnético
en la frecuencia de
red (50/60 Hz)
segun

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos en
la frecuencia de red deberian
corresponderse con los
valores tipicos, como los que
se encuentran en el entorno

profesional o del hospital.

Bajadas de tension,

interrupciones
brevesy
oscilaciones de la
tension segun
IEC 61000-4-11

No se aplica

El Mobil-O-Graph® no tiene
blogue de alimentacién CA
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El tensiometro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mds adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

IEC 61000-4-6

Perturbacién de AF emitida 10V/m 10V/m
segun 80 MHz a 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

Perturbaciones dirigidas segun No se aplica
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mas adelante. El cliente o el usuario del
Mobil-O-Graph® deberfa asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Medicion de emisiones
de interferencias

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Perturbacion de AF
emitida segun
IEC000-4-3

380 -390 MHz 380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 NV/m; PM 50%; 18 H.
430-470 MHz 430- 470 MHz

28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz seno)
PM; 18 Hz

28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz seno)
PM; 18 Hz

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