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Cuvant fnainte

Va rugam sa cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de a folosi acest produs. Manualul de
Utilizare descrie procedurile de folosire si trebuie urmat cu strictete. Acest manual prezintd in
detaliu pasii ce trebuie respectati atunci cand se utilizeaza produsul, operatiunile ce pot cauza o
functionare anormala, riscurile ce pot provoca vatamari corporale si avarieri ale produsului, precum
si alte continuturi. Pentru detalii, consultati diferitele capitole. Pentru eventuale anomalii,
accidentdri ale personalului si deteriordri ale dispozitivului, aparute ca urmare a utilizarii,
intretinerii, depozitdrii fara respectarea cerintelor din manualul de utilizare, compania noastra nu
va raspunde de garantiile de sigurantd, fiabilitate si performantd! Garantia producatorului nu
acoperd astfel de defectiuni!

Compania noastra aloca fiecarui dispozitiv un numar de inregistrare din fabrica si un profil de
utilizator, iar utilizatorii beneficiazd de servicii de intretinere gratuite timp de un an de la data
achizitiei. Pentru a ne facilita prestarea unor servicii de intretinere cuprinzdtoare si eficiente, va
rugam sa va asigurati ca returnati cardul de garantie, atunci cand solicitati servicii de reparatii.

a Observatie: Va rugam sa cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de a folosi acest produs.

Informatiile descrise in prezentul manual de utilizare sunt in conformitate cu situatia concreta a
produsului. Tn cazul modificirilor si actualizirilor de software, informatiile continute in acest



document pot fi modificate fara notificare.

Elemente de atentionare

Tnainte de a utiliza acest produs, va recomandam s luati in considerare siguranta si eficacitatea
urmatoarelor aspecte:

| Descrierea rezultatelor fiecarei mdsurdtori sa fie corelatd cu simptomele clinice, de cdtre
medici calificati.

u Fiabilitatea si corecta functionare a acestui produs este conditionata de respectarea
continutului prezentului manual, cu privire la instructiunile de intretinere.

u Operatorul vizat al acestui produs poate fi pacientul.

u Nu efectuati operatiuni de intretinere si depanare, cand dispozitivul este in functiune.
Raspunderea operatorului

u Operatorul trebuie sa citeascd cu atentie manualul de utilizare, Tnainte de a utiliza acest
produs si sd respecte cu strictete procedura de utilizare, descrisa in manualul de utilizare.

u Tn faza de proiectare a produsului, au fost luate in considerare toate cerintele de securitate,
nsd operatorul nu trebuie sd ignore observatiile privind pacientul si starea masinii.

u Operatorul are obligatia de a comunica companiei noastre conditiile de utilizare a produsului.
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Raspunderea companiei noastre
u Compania noastrd are raspunderea de a pune la dispozitie produse autorizate, realizate in
conformitate cu standardele companiei, prevdzute pentru acest tip de produse.
u Compania noastrd va pune la dispozitie schema de circuite, metoda de calibrare si alte
informatii, la cererea utilizatorului, pentru a ajuta tehnicienii autorizati si calificati sa repare piesele
proiectate de compania noastra.
u Compania noastra are raspunderea de a asigura intretinerea produsului, conform clauzelor
contractuale.
u Compania noastra are raspunderea de a raspunde in timpul util solicitarilor utilizatorului.
u Compania noastrd raspunde de efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si eficientei acestui
dispozitiv, in urmatoarele situatii:

Atunci cand operatiunile de asamblare, adaugare, depanare, modificare sau reparatie sunt
executate de personal calificat, autorizat de compania noastra.

Atunci cand echipamentele electrice din incapere sunt in conformitate cu cerintele in vigoare,
iar dispozitivul este utilizat in conformitate cu manualul de utilizare.
Manualul de utilizare este redactat de compania noastra. Toate drepturile sunt rezervate.
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Capitolul 1 Introducere

Operatorii nu necesitd pregatire profesionald, insa trebuie sa utilizeze acest produs dupa ce au
inteles pe deplin cerintele din cuprinsul acestui manual.
Pentru a preveni rdnirea sau vatamarea utilizatorilor ca urmare a utilizarii necorespunzatoare, va

2n

rugam sa consultati ,Masuri de siguranta” si sa utilizati acest produs fn mod corespunzator.
Pentru o introducere generald a Tensiometrului, va rugam sa consultati Informatii generale.
Pentru instructiunile de utilizare de baza, consultati Functia Butonului.

Pentru alocarea prizelor de interfata, va rugam sa consultati Interfete.

1.1 Masuri de siguranta

A Avertisment A

| | Dacd nu este utilizat corect, existd posibilitatea de daune asupra personalului si a
bunurilor.

| | Daunele asupra bunurilor se refera la afectarea casei, a proprietatii, a animalelor
domestice si a celor de companie.

| | Pentru pacientii cu tulburari grave de circulatie a sangelui sau aritmie, va rugam sa utilizati
dispozitivul sub indrumarea unui medic. In caz contrar, poate duce la hemoragie acuta sau eroare
de masurare ca urmare a strangerii bratului.



u Nu efectuati masuratori neinvazive ale tensiunii arteriale pe pacienti ce sufera de anemie
cu celule in secera (siclemie) sau pe pacienti a caror piele este afectatd, sau se preconizeaza ca ar
putea fi afectata.

u Pentru un pacient cu trombastemie, este important sa se determine daca masurarea
tensiunii arteriale se va face automat. Determinarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea clinica.

& Contraindicatii A

Nu exista contraindicatii.

A Avertisment A

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unor gaze anestezice inflamabile, in amestec cu aer sau cu
protoxid de azot.

Tn caz contrar, pot s& aparé riscuri.

Pentru copii si persoane incapabile sa se exprime, va rugam sa utilizati dispozitivul sub
indrumarea unui medic.

Tn caz contrar, se pot produce accidentiri sau pot sa apara neintelegeri.

Auto-diagnosticarea si auto-tratamentul folosind rezultatele masuratorii pot fi periculoase.
Urmati indicatiile medicului dvs.

V& rugam sa inmanati rezultatele masuratorii medicului dvs., care cunoaste starea dvs. de sanatate



si poate stabili diagnosticul.

Nu utilizati dispozitivul pentru alte scopuri, in afara de masurarea tensiunii arteriale.

Tn caz contrar, se pot produce accidentari sau anomalii

Utilizati intotdeauna manseta speciala.

n caz contrar, este posibil ca masuratoarea sa nu fie corecta.

Nu lasati manseta umflata excesiv, pentru mult timp.

Tn caz contrar, pot s apara riscuri.

n caz de stropire cu lichid a dispozitivului sau accesoriilor, in special atunci cand lichidele patrund
n tub sau in dispozitiv, intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va departamentului de asistenta.
Tn caz contrar, pot s apara riscuri.

Eliminati materialele folosite pentru ambalare, respectand legislatia aplicabila in materie de
control al deseurilor si nu le lasati la indemana copiilor.

Tn caz contrar, deseurile pot fi ddun&toare pentru mediu sau pentru copii.

Va rugam sa folositi accesoriile aprobate pentru acest dispozitiv si sa verificati daca dispozitivul si
accesoriile functioneaza corect si in sigurantd, inainte de a le utiliza.

Tn caz contrar, apare riscul de accidentare sau de compromitere a preciziei masurérii.

n caz de udare accidental3 a dispozitivului, acesta trebuie asezat intr-un loc uscat si ventilat, pe
un interval de timp necesar pentru eliminarea umezelii.



n caz contrar, apare riscul de avariere a dispozitivului din cauza umezelii.

Nu depozitati si nu transportati dispozitivul in alte medii decat mediul specificat.

n caz contrar, apare riscul unor erori de masurare.

Se recomanda sa verificati cu regularitate daca dispozitivul sau accesoriile prezinta daune. Daca
sesizati vreo dauna, intrerupeti folosirea dispozitivului si adresati-va imediat tehnicianului
bioelectronist din cadrul spitalului, sau departamentului nostru de asistenta clienti. Nu
dezasamblati, nu reparati si nu modificati dispozitivul daca nu ati primit aprobare in acest sens.
Tn caz contrar, precizia de misurare va fi compromisi.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pe platforme de transport mobile.

n caz contrar, apare riscul unor erori de masurare.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pe o masa rabatabila.

Tn caz contrar, apare riscul de cidere a dispozitivului.

Eliminati materialele folosite pentru ambalare, bateriile consumate si produsele scoase din uz, in
conformitate cu legile si reglementarile locale. Produsele si materialele scoase din uz vor fi
eliminate in mod corespunzator de catre utilizator, in conformitate cu prevederile autoritatii
competente.

nlocuirea accesoriilor cu piese care nu sunt produse de compania noastrd poate duce la aparitia
unor anomalii.



Operatiunile de intretinere trebuie efectuate exclusiv de personalul autorizat de intretinere din
cadrul companiei noastre sau din cadrul altor centre autorizate de asistenta.

Acest dispozitiv poate fi utilizat doar pentru un singur obiect de testare o data.

n caz de inhalare sau inghitire a unor piese mici ale dispozitivului, adresati-va imediat medicului.
Dispozitivul si accesoriile sunt prelucrate cu materiale alergenice. Daca sunteti alergic la acestea,
intrerupeti folosirea dispozitivului.

Nu utilizati un telefon mobil in apropierea tensiometrului. Campurile excesive de radiatii
generate de telefoanele mobile pot interfera cu utilizarea normala a tensiometrului. Tensiometrul
da radiatii electromagnetice usoare catre mediul extern, dar nu afecteaza utilizarea normala a
altor echipamente.

Acest dispozitiv este potrivit ocazional cu echipament electrochirurgical, dar atunci cand este
utilizat cu echipament electrochirurgical, siguranta pacientului trebuie sa aibd cea mai mare
prioritate.

Piesele aparatului care sunt in contact cu pacientul (mansete, tuburi de aer, carcasa etc.) sunt
realizate din material izolator, iar aparatul este protejat impotriva socurilor electrice. Cand
pacientului i se aplica dispozitive de inalta frecventa sau de defibrilare, nu trebuie luate masuri
de precautie speciale si descarcarea defibrilatorului nu va afecta dispozitivul.

Dacd sunt utilizati conectori Luer lock in realizarea tubulaturii, existd posibilitatea ca acestia sa fie



conectati din greseald la sistemele de fluid intravascular, permitand pomparea aerului intr-un vas
de sange.

Acest dispozitiv este potrivit ocazional cu echipament electrochirurgical, dar atunci cand este
utilizat cu echipament electrochirurgical, siguranta pacientului trebuie sa aiba cea mai mare
prioritate.

Cand tensiometrul este ud, va rugam sd nu il mai utilizati si sa ne contactati.

Dupa apasarea butonului de pornire, daca dispozitivul are defectiuni de afisare, cum ar fi ecran
alb, ecran neclar sau niciun continut afisat pe ecran, va rugam sa contactati compania noastra.

& Observatie &

L] Software-ul a fost dezvoltat in conformitate cu standardul IEC60601-1. Posibilitatea
riscurilor care decurg din erorile programului software a fost redusa la minimum.

u Toate echipamentele analogice si digitale conectate la acest dispozitiv trebuie sa fie
certificate conform standardelor CEl (cum ar fi IEC60950: Echipamente pentru tehnologia
informatiei - Sigurantd si IEC60601-1: Echipamente electrice medicale - Sigurantd) si, de
asemenea, toate echipamentele trebuie conectate in conformitate cu cerintele versiunii valabile
a standardului de sistem IEC60601-1-1. Persoana care conecteaza echipamentul suplimentar la
portul de intrare si iesire a semnalului va raspunde de conformitatea sistemului cu standardul
IEC60601-1.



u Consultati urmatoarele capitole pentru valoarea minima a semnalelor fiziologice ale
pacientului. Folosirea dispozitivului sub valoarea minima poate duce la rezultate inexacte.

u Tensiometrul trebuie sa fie in conformitate cu standardul IEC80601-2-30: Cerinte speciale
pentru siguranta de bazd si performanta esentiala a sfigmotensiometrelor automate

non-invazive.

1.2 Informatii generale

Acest dispozitiv este protejat de defibrilator, timpul de recuperare a defibrilatiei fiind de 5 secunde.
Retineti cd nu sunt necesare masuri de precautie specifice dispozitivului Tn timpul defibrilatiei, iar
descarcarea defibrilatiei nu are niciun efect asupra tensiometrului. Echipamentul foloseste canale
respiratorii din silicon gri, In cazul efectului asupra echipamentului atunci cand dispozitivul de
defibrilare a fost utilizat pe pacient.

Instructiuni generale:

Dispozitivul este aplicat pentru mdsurarea si monitorizarea tensiunii arteriale (TA) pentru adulti
(inclusiv femeile insarcinate), copii si nou-ndscuti. Cel mai mult stocheaza 300 inregistrari ale
utilizatorilor obisnuiti si 350 date de tensiune arteriald in ambulatoriu. Fiecare inregistrare include
timpul de masurare detaliat, tensiunea arteriala sistolica, tensiunea arteriala diastolica, tensiunea
arteriald medie, frecventa pulsului, mesajul de eroare si numarul de inregistrare etc.

Acest dispozitiv are o interfata de functionare prietenoasa si dispune de un LCD color de 2,4 inci.

7



Acesta integreaza functia de revizuire a datelor si functia de afisare, care include revizuirea datelor
de Tnregistrare unica BIG FONT, lista de date, diagrama cu tendintele datelor BP, ora curenta, data,
puterea si asa mai departe.

Utilizatorul poate porni/opri monitorul, incepe masurarea manuald, poate seta parametrii
sistemului si asa mai departe cu cinci taste din panoul frontal. (Va rugam sa consultati partea
,Functiile butoanelor” pentru detalii)

Tensiometrul nu dispune de un sistem de alarmd, dar va reaminti utilizatorului cand puterea este
scazutd, masura este gresitd sau datele de masurare depdsesc limitele setate. Cand puterea este
scazutd sau madsurarea este gresita, anuntul este sonor si vizual, dispozitivul va bazai intermitent si
lumina rosie va clipi pentru a solicita utilizatorului sa Tnlocuiasca bateriile sau pentru a indica
motivul masurdrii esuate; cand datele de masurare depasesc limitele setate, ecranul este audibil,
iar culoarea fontului rezultatelor masuratorii se va schimba Tn rosu. Utilizatorii pot deschide si
inchide ecranul in functie de necesitate.

Mufa pentru mansetd este situata in partea de sus a dispozitivului si mufa USB in partea de jos a
dispozitivului. Datele stocate pot fi transferate pe computer cu interfata USB, iar apoi pot fi
efectuate diferite operatiuni folosind software-ul pentru computer. (Va rugdm sa consultati partea

,Functii software” pentru continutul detaliat)

& Observatie &



Tn modul utilizator obisnuit, tensiometrul va opri periodic iluminarea de fundal dacd nu exista
nicio operatiune si se va opri automat daca nu exista nicio operatiune timp de doua minute. Cand
lumina de fundal se stinge in modul de tensiune arteriala ambulatorie, indicatorul albastru
clipeste intermitent pentru a indica dispozitivul in stare de functionare.

1.3 Functiile butoanelor

Toate operatiunile tensiometrului ar putea fi finalizate cu ajutorul butoanelor. Numele butonului

este pe el. Acestea sunt:

@

Apasati butonul mai mult timp, apoi sistemul va porni. Cand porniti si opriti tensiometrul, lumina
rosie si albastra clipesc o data pentru a indica faptul ca operatiunea de pornire sau oprire a reusit.

Apasati-l scurt pentru a reveni la interfata boot-strap.

®

Textul din mijlocul ecranului din partea de jos indica functia acestei taste. Indiferent de meniurile in
care se afld sistemul, apdsati butonul si sistemul va executa imediat o anumita functie.

@

Textul din partea de jos stanga a ecranului indicd functia acestei taste.



Precum: Butonul este comutatorul indicator in interfata boot-strap, tasta sus in ,MENIU SISTEM” si

tasta stanga in diagrama , TENDINTA”.

e

Textul din partea de jos dreapta a ecranului indica functia acestei taste.
Precum: butonul este cheia de revizuire a datelor utilizatorului curent in interfata boot-strap si tasta
s3geata jos in ,MENIU SISTEM” si tasta sigeatd dreapta in diagrama ,TENDINTA”.

-®

Buton de pornire/oprire. Tn cazul masurarii, apasati aceastd tastd pentru a anula mésurarea
curenta.

& Observatie &

[ ) Dupa conectarea cablului USB, toate butoanele sunt dezactivate. Daca masurarea TA este

in curs, aceasta masuratoare va fi anulata automat.
[ J n timpul masuririi, toate cele trei butoane sunt dezactivate.

Semnul dreptunghiular de pe ecran care se misca odata cu operatiunea butoanelor @, @ se

numeste ,cursor”. Operatiunea poate fi efectuata in orice pozitie in care cursorul poate ramane.
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Cand elementul nu este selectat, cursorul este galben; cand este selectat, cursorul devine rosu.

1.4 Interfete

Pentru confortul operatiunii, diferite tipuri de interfete se afld in diferite parti ale dispozitivului.

Mufa mansetei NIBP se afld in partea de sus a dispozitivului.

& Observatie &

Conexiunea conductei de aer extern NIBP este precum cum se arata:
@ duza metalica tub de prelungire a mansetei
@ prizd pentru conducta de aer



Figura 1.4.1 Canale respiratorii externe sus Figura 1.4.2 Jos
Tn partea de jos se afld priza pentru USB: @Prizé pentru USB; conectati linia de date pentru
incdrcarea datelor.

1.5 Accesorii

1) O manseta pentru adulti



2) Olinie de date USB
3) Tub prelungitor BP
4) Ohusa

5) Manual de utilizare
6) Software

& Observatie &

De asemenea, tensiometrul poate fi echipat cu manseta pediatrica si neonatald, iar daca este
necesar, va rugam sa contactati compania noastra sau reprezentantii acesteia.

Latimea mansetei ar trebui sa fie 40% din circumferinta membrului (50% pentru nou-nascut) sau
2/3 din lungimea bratului superior. Lungimea partii umflate a mansetei ar trebui s fie suficienta
pentru a inconjura 50% pana la 80% din membru. Mansetele necorespunzatoare pot produce
citiri eronate. Daca exista o problema cu dimensiunea mansetei, utilizati o manseta mai mare
pentru a reduce eroarea.



Mansetd reutilizabild pentru adulti/pediatri/nou-ndscuti

Tipul Circumferinta Latimea mansetei Lungimea tubului
pacientului membrului gonflabil
Nou-nascut 6~11cm 4,5 cm

Sugar 10~19cm 8cm

Pediatric 18~26 cm 10,6 cm 1,5msau3m
Adult 1 25~35cm 14 cm

Adult 2 33~47 cm 17 cm

Manseta de unica folosinta pentru nou-nascuti

Dimensiune Circumferinta Latimea mansetei Lungimea tubului gonflabil
membrului
1 3,3~5,6 cm 2,5cm
2 4,2~7,1cm 3,2¢cm
1,5msau3m
3 5,0~10,5cm 4,3 cm
4 6,9~11,7cm 5,1cm

& Avertisment A




Va rugam sa utilizati accesoriile speciale furnizate de catre producator sau sa inlocuiti accesoriile
conform cerintelor producatorului pentru a evita vatamarea pacientilor.

& Observatie &

] Manseta este un produs consumabil. Pentru a mdsura corect tensiunea arteriald, schimbati
manseta la timp.

u Dacd manseta cade, vd rugdm sa contactati compania noastrd pentru a cumpadra una noud.
Manseta achizitionata separat nu include tubul prelungitor BP. Va rugam sd oferiti o explicatie daca
trebuie sa cumparati un tub prelungitor BP in acelasi timp. Daca nu doriti s cumpdrati un tub
prelungitor BP, vd rugdm sd nu aruncati tubul prelungitor BP atunci cand inlocuiti manseta, ci
instalati-I pe noua manseta.

u Husa este potrivitd pentru ca pacientii sa poatd lua cu ei tensiometrul. Nu este necesar sd o
inlocuiti cand rucsacul prezinta o usoara uzurd. Pacientii pot, in functie de situatia reald, sa
contacteze compania noastrd pentru a cumpdra un nou rucsac atunci cand cel original nu poate

transporta tensiometrul.

A Observatie A



Atunci cand produsul si accesoriile descrise Tn acest manual sunt pe cale sa depdseasca perioada de
utilizare, acestea trebuie eliminate conform specificatiilor relevante de manipulare a produsului.
Dacd doriti mai multe informatii, adresati-va companiei noastre sau reprezentantului dvs.



Capitolul 2 Notiuni de baza

2.1 Deschideti pachetul si verificati

Deschideti pachetul si scoateti cu grija echipamentul si accesoriile. Pastrati materialul ambalajului
pentru un posibil transport sau pentru o depozitare ulterioara. Verificati componentele conform
listei de ambalare.

B Verificati dacd existd deteriordri mecanice.

B Verificati toate cablurile, modulele si accesoriile.

Daca existd vreo problema, contactati imediat distribuitorul.

2.2 Instalarea bateriilor

Instrumentul va fi furnizat cu doud baterii alcaline ,,AA” sau de mare capacitate. Tnainte de
utilizarea dispozitivului, este necesar sa puneti bateria in cutia corespunzatoare din spatele
tensiometrului.




@ Demontati capacul bateriei in directia sagetii.
@ Instalati bateriile ,AA” respectand polaritatile PO,

@ Glisati pentru a inchide capacul bateriei.

Pictograma ,,1:"’: bateriile se vor epuiza; dispozitivul afiseaza , Baterie descdrcatd” in acelasi
timp. Tn acest moment, inlocuiti-le cu doud baterii noi (de acelasi fel). Testarea folosind baterii
aproape descarcate se poate solda cu valori eronate de masurare si cu alte probleme.

A Precautii &

| | Tnchideti aparatul, inainte de a schimba bateriile.

| | Va rugam sa utilizati 2 baterii cu mangan sau alcaline de dimensiune ,,AA”; nu folositi baterii
de alte tipuri. Tn caz contrar, s-ar putea produce un incendiu.

| | Bateriile noi si vechi, sau bateriile de diferite tipuri nu pot fi folosite impreuna. in caz contrar,
pot cauza scurgeri, incalzire, spargerea si deteriorarea tensiometrului.

| | Polaritdtile ,+” si ,,-” ale bateriilor trebuie sa se potriveasca cu polaritatile compartimentului
bateriei, astfel cum este indicat. Cand bateriile se descarca, inlocuiti-le cu 2 baterii noi in acelasi
timp.

| | Va rugam sd scoateti bateriile cand nu utilizati dispozitivul pentru o perioada lunga de timp
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(mai mult de zece zile). Tn caz contrar, se pot produce scurgeri, incilzire, spargerea si deteriorarea
tensiometrului.

u Daca electrolitul bateriei va patrunde in ochi, clatiti imediat cu multd apd curatd. Contactati
imediat un medic. In caz contrar, poate cauza orbire sau alte pericole.

u Daca electrolitul bateriilor se lipeste de piele sau haine, va rugam sa clatiti imediat cu multa
apa curati. Tn caz contrar, poate réni pielea.

u Aruncati bateriile uzate in conformitate cu reglementarile locale aplicabile privind mediul
inconjurdtor. In caz contrar, poate provoca poluarea mediului.

u Tensiometrul este un echipament alimentat intern, care poate fi conectat la reteaua publica.

2.3 Alimentarea dispozitivului

Tineti apasat butonul de pornire ; indicatorul va clipi o data, ceea ce aratda cd cureaua de
pornire a reusit, apoi eliberati butonul si sistemul va intra in interfata principala.

Tineti apasat butonul de start % chiar si dupa pornire; indicatorul va clipi o datd, ceea ce arata

ca oprirea a avut succes, iar dispozitivul poate fi oprit in siguranta.



& Avertisment A

Daca este detectat vreun semn de deteriorare sau instrumentul afiseaza unele mesaje de eroare,
nu il utilizati pe niciun pacient. Contactati imediat inginerul biomedical din cadrul spitalului sau
Centrul nostru de asistenta pentru clienti.

Dispozitivul poate fi utilizat in mod normal o data ce a fost pornit, fara a astepta ca acesta sa fie
pregatit.

& Observatie &
Verificati toate functiile care pot fi utilizate si asigurati-va ca dispozitivul este in stare buna.

2.4 Conectare senzor
A Observatie &

Pentru informatii despre conectarea corecta a mansetei NIBP, consultati Figura 2.4.1
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oo

Manseta

Figura 2.4.1 Metoda de conectare
Conectati senzorul intre tensiometru si partea de masurare a pacientului.
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Capitolul 3 Interfata functiei

3.1 Interfata principala

Apasati pentru a porni dispozitivul. Indicatorul va clipi circular o datd, ceea ce aratd cd
cureaua de pornire a reusit, apoi, odatd incheiatd apasarea, sistemul va intra in interfata principala.

Tn modul utilizator obisnuit, dacd nu existd nicio operatiune de apasare a tastei in timpul stabilit de
sistem, dispozitivul va opri LCD-ul si va intra in modul de asteptare. Daca nu exista nicio operatiune
in modul de asteptare, dispozitivul se va opri automat; indicatorul ,,RUN” clipeste o data la 3
secunde pentru a indica faptul ca dispozitivul se afla in stare de functionare.

Cand puterea este scazutd, bara de progres a bateriei este goald, in acelasi timp se aude sunetul
ecranului, iar indicatorul rosu clipeste intr-un timp fix.

Tn interfata principala:

Starea comutatorului indicator este afisata in partea stdnga sus a ecranului; butonul @ poate
schimba starea ecranului in scurt timp.

Bara de utilizator afiseaza tipul curent de pacient (adult, pediatric, nou-nascut) si cantitatea din
inregistrarea de date a utilizatorului obisnuit.
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Data si ora curente sunt afisate in partea din mijloc sus a ecranului.
& Observatie &

u Toate interfetele, cu exceptia pictogramei de retinere a tendintei, comutatorul indicator,
precum si un font mic al orei curente.

”

u Cea mai veche inregistrare va fi suprascrisa dupa depasirea memoriei. Mesajul ,,Depasire
este afisat in interfata principala.

3.2 Interfata de masurare

Interfata de masurare afiseaza in timp real presiunea mansetei si informatiile curente de mdsurare.

n procesul de masurare, cu exceptia butoanelor . si , celelalte butoane sunt dezactivate.

A Observatie &

n orice interfata, cu exceptia masurarii, apasati % tasta pentru a iesi din interfata curenta si

inapoi la interfata boot-strap.
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3.3 Interfata de masurare a rezultatelor

Rezultatul masurarii include:

SYS: tensiunea arteriala sistolicd (mmHg/kPa)

DIA: tensiunea arteriala diastolicd (mmHg/kPa)

FP: frecventa pulsului (bpm)

Dacd existd o eroare in timpul masurdrii, pe ecran va apdrea un mesaj de eroare. Dacd SUNETUL
INDICATOR este setat s& fie pornit, acesta va porni. Apasati tasta FARA SUNET pentru a opri sunetul
si apdsati-o inca o data pentru a continua.

3.4 Meniu Sistem

n interfata principal3, conform textului din mijloc jos al ecranului, ap&sati butonul , apoi intrati

in meniul de sistem si executati diferite operatiuni cu optiuni folosind butoanele @ si @
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SYSTEM MENU
SYSTEM SET
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROVPT SET
ABPM
PROMPT SOUND
e
up ENTER DOWN

Figura 3.4.1 Meniu Sistem
3.4.1 Configurare sistem
Introduceti elementul ,,SETARE SISTEM” in [MENIU SISTEM]; meniul ,SETARE SISTEM” include:
Elementul ,,LIMBA”: comutati limba curentd a sistemului;
Elementul ,UNITATE” are doua optiuni: mmHg, kPa;
Elementul ,, MOD MASURARE” are trei optiuni: adult, pediatric, nou-nascut;
Elementul ,SETARE ABPM”: setati parametrii ABPM:
Elementul , TIMP(l) DE ILUMINARE”: 15, 30, 60, 120
25



& Observatie &

»TIMPUL DE ILUMINARE” din ,,SETARE SISTEM” este folosit de utilizatorul obisnuit; timpul de
iluminare de fundal al tensiunii arteriale in ambulatoriu este o valoare fixa de 5s.

Pentru a efectua monitorizarea ambulatorie a tensiunii arteriale, selectati mai intdi elementul
,SETARE ABPM” din meniul [SETARE SISTEM]; meniul pop-up este afisat in Figura 3.4.2:

£ 05262021 11:17
ABPM_SET
AWAKE TIME
AWAKE INTERVAL (mi
ASLEEP TIME
ASLEEP INTERVAL (min)
EXIT
up ENTER DOWN

Figura 3.4.2 Configurare ABPM
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Optiuni pentru ,,INTERVAL DE TREZIRE (min)” si ,INTERVAL DE ADORMIRE (min)”: 5,10,15, 20, 30,
40, 60, 90, 120, 180, 240;

Pasul fiecdrei ajustari pentru ,TIMP DE TREZIRE” si ,TIMP DE ADORMIRE” este de 30 minute.
Intervalul de reglare: 00:00~23:30.

& Observatie &

Intervalul de masurare setat in ,INTERVALUL DE TREZIRE” si ,INTERVALUL DE ADORMIRE” este un
interval de timp in care porneste automat masurarea in modul de tensiune arteriala ambulatorie,
fara a include pornirea manuala. De exemplu: setati ,,TIMP DE TREZIRE” la 7:00, setati ,INTERVAL
DE TREZIRE” la 15 min, apoi, aparatul va efectua prima masurare a tensiunii arteriale la 7:15;
daca utilizatorul incepe o masurare a tensiunii arteriale apasand butonul de masurare intre orele
7:00-7:15, dispozitivul va incepe automat masurarea la 7:15 si nu va fi afectat de masurarea
manuala.

Dupa ce fiecare element al acestei interfete este setat, meniul de tensiune arteriald ambulatorie
trebuie, de asemenea, setat corect pentru a porni functia ABPM. Consultati 3.4.5 Meniul de
tensiune arteriala ambulatorie pentru detalii.
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3.4.2 Timp sistem
Selectati elementul ,,TIMP SISTEM” in [MENIU SISTEM]; va apdrea urmdtorul meniu:

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

SYSTEM TIME,

Uup ENTER DOWN

Figura 3.4.3 Timp sistem
Selectati ,SALVEAZA” dupa finalizarea configurarii orei; schimbarea orei s-a efectuat cu succes, apoi
iesiti din configurarea orei sistemului si reveniti la meniul anterior. Selectati ,ANULEAZA” pentru a
anula setarea si a reveni la meniul anterior.
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3.4.3 Stergerea datelor
Selectati ,,DA” in meniul ,STERGERE DATE” din [MENIU SISTEM]; dupa ce apdasati o anumita tasta, va

apdrea urmatorul meniu:

£ 05262021 11:17
I

A

e you suer to delete

the BP data?

N —
CONFIRM CANCEL

Figura 3.4.4 Stergerea datelor
Dacd apasati ,,CONFIRMA”, datele comune ale utilizatorului vor fi sterse. Daca apdsati L,ANULEAZA”,
operatiunea va fi anulata.
3.4.4 Configurare indicator
Selectati elementul ,SETARE INDICATOR” din [MENIU SISTEM] pentru a intra n interfata sa de
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configurare, apoi efectuati setdrile corespunzatoare conform urmatoarei proceduri:

,INDICATOR SYS” si ,,INDICATOR DIA” pot controla separat inchiderea sau deschiderea indicatorului
SYS si DIA.

Solicitarea este activatd sau dezactivata in functie de limitele superioare si inferioare care au fost
setate. Cand rezultatul masurdrii este mai mare decat limita superioard sau mai mic decat limita
inferioara si, intre timp, ,SUNET INDICATOR” este activat, la fel si ,INDICATOR SYS” sau ,,INDICATOR
DIA” in mod corespunzator, va apdrea promptul.

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului pentru adulti sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~270 mmHg

INDICATOR DIA: 10~215 mmHg

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului pediatric sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~200 mmHg

INDICATOR DIA: 10~150 mmHg

Intervalele reglabile ale limitelor superioare si inferioare ale solicitdrii modului nou-nascut sunt
urmatoarele:

INDICATOR SYS: 40~135 mmHg
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INDICATOR DIA: 10~100 mmHg
,IMPLICIT” include continutul principal:

Mod de masurare: adult;

Limita de solicitare a parametrilor:

lelta < Limita inferioara Limita superioara Limita inferioara
Mod superioara a - L -
- - a tensiunii a tensiunii a tensiunii
Utilizator tensiunii - . - . -
o sistolice diastolice diastolice
sistolice
Adult 140 90 90 40
Pediatric 120 70 70 40
Nou-ndscut 90 60 60 20

Comutator SUNET INDICATOR: OFF;

Unitate de masura: mmHg;

Timp de iluminare fundal al utilizatorului obisnuit: 120s;

Comutator ABPM: SFARSIT;
Timp de somn: 22:00;

Interval de masurare in stare de somn: 30 minute;

Interval de masurare in stare de trezire: 15 minute;
Timp de trezire: 07:00;

31




Comutator INDICATOR SYS: OFF;

Comutator INDICATOR DIA: OFF.

Observatii: Tensiometrul nu are sistem de alarma.

3.4.5 Meniu ABPM

1.Modul ABPM

Dupd ce meniul tensiunii arteriale ambulatorie este operat corect (consultati 3.4.1), selectati
meniul ,ABPM” din [SISTEM MENIU] pentru a intra in interfata acestuia.

Comutati ,ABPM ON-OFF” pe ,INCEPE”, apoi va apérea un mesaj indicator pentru ABPM al
utilizatorului curent, cum ar fi:

32



£ 05262021 11:17

I

To delete ABPM data?

YES EXIT NO

Figura 3.4.5 Meniul indicator ABPM

Apasati butonul @, stergeti datele de mdsurare ale tensiunii arteriale in ambulatoriu, intrati in

modul tensiunii arteriale Tn ambulatoriu si incepeti monitorizarea tensiunii. Consultati Figura 3.4.6

pentru interfata ABPM.

Apasati butonul @, salvati datele de mdsurare ale tensiunii arteriale in ambulatoriu, intrati in
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modul tensiunii arteriale in ambulatoriu si incepeti monitorizarea tensiunii. Fisa de madsurare a
tensiunii arteriale in ambulatoriu include date anterioare. Consultati Figura 3.4.6 pentru interfata
ABPM.

Apasati butonul , renuntati la alegere, reveniti la meniul anterior, iar monitorizarea

ambulatorie a tensiunii arteriale nu va incepe.

2.Interfata de lucru ABPM

Tn mediul de lucru ABPM, iluminarea de fundal este doar pentru 5 secunde, cu exceptia ;

apdsati orice tastd pentru a activa iluminarea de fundal. Interfata de lucru ABPM este astfel cum se

indica:
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£ 05-26-2021 11:20

ABPM_/ TOTAL:- - -

SYS DIA

mmHg

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

SILENCE

Figura 3.4.6 Interfatd de lucru ABPM
Dacd apare SUNET INDICATOR, apésati tasta FARA SUNET pentru a opri sunetul si apésati-o din nou
pentru a continua.

n interfata de lucru ABPM, apasati lung butonul ; va apadrea interfata de indiciu ABPM de
iesire. Tn aceast interfatd, apasati butonul @ pentru a iesi din mediul de lucru ABPM si intrati in

mediul de lucru obisnuit al utilizatorului; va fi afisatd interfata boot-strap. in interfata de indiciu
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ABPM de iesire, apasati butonul @ pentru a iesi din interfata si reveniti la interfata de lucru
ABPM.

n interfata de lucru ABPM, pentru a opri dispozitivul, iesiti mai intdi din modul ABPM, apoi apésati
lung comutatorul de alimentare pentru a-l opri.

3.Analiza datelor ABPM

Selectati elementul ,,DATE ABPM” din meniul ,ABPM” pentru a intra in interfata de examinare a
datelor.

° Interfatd de afisare ,FONT MARE”: Fiecare inregistrare este o interfata, iar continutul
afisajului include: utilizatorul curent, totalul datelor din nregistrarea utilizatorului curent, numarul
de serie al fTnregistrarii, timpul stocat al inregistrarii, tensiunea ridicatd, tensiunea scdzuta,
tensiunea medie, frecventa pulsului.

° n interfata de revizuire a datelor ABPM ,FONT MARE”, apasati butonul pentru a

selecta ,LISTA”; va aparea interfata tabelului de date. Fiecare interfatd contine 5 inregistrari, fiecare
inregistrare include timpul, tensiunea ridicatd, tensiunea scazutd, tensiunea medie, frecventa

pulsului.
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[ ] in interfata de revizuire a datelor ,LISTA”/ABPM |, apdsati butonul pentru a selecta
L,TENDINTA”; va apdrea interfata de tendinta a datelor. Interfata Trend poate urmadri 100 Tnregistrari
de tendinte. Daca datele de mdsurare sunt mai mult de 100 elemente, apasati butoanele @,

@ pentru a glisa curba de tendintd pentru stdnga si dreapta, scara axei verticale si punctul de

plecare; punctul final se ajusteaza automat in functie de latimea datele stocate. Data afisatd in
partea de jos a tendintelor este timpul de inregistrare a datelor pentru primul punct si, respectiv,

ultimul punct pentru tendinta curenta.

3.4.6 SUNET INDICATOR
Dupa selectarea ,,ON”, difuzorul porneste. Simbolul @ va fi afisat in interfata principala. Dupa

selectarea ,,OFF”, difuzorul se opreste si va apdrea @ Cand modificati setarile, va apdrea caseta

de introducere a parolei; introduceti parola corectd ,8015” pentru a o schimba. Metoda de
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introducere a parolei: mutati cursorul in zona de afisare a parolei si apasati butonul din mijloc. Cand
cadrul dreptunghiului devine rosu selectat, ajustati numarul cu butonul ,Sus” si ,Jos”, apoi apdsati
din nou butonul din mijloc pentru a iesi din starea selectatd dupa ajustare. Dupa introducerea
parolei de 4 biti, mutati cursorul pe ,,CONFIRMARE”, apoi apdsati butonul din mijloc. Setarea

sunetului indicator poate fi schimbata daca parola este corecta.

3.5 Revizuirea datelor utilizatorului obisnuit
® Revizuirea datelor Utilizator obisnuit ,,FONT MARE”

Apasati butonul @ pentru a introduce recenzia datelor de utilizator obisnuit ,FONT MARE” in

interfata boot-strap. Continutul afisat este similar cu examinarea datelor privind tensiunea arteriala

in ambulatoriu FONT MARE.

® Revizuirea datelor , LISTA” de utilizator obisnuit
Apasati butonul pentru a afisa datele ,LISTA” ale utilizatorului obisnuit in interfata de
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revizuire a datelor FONT MARE pentru utilizatorul obisnuit. Continutul afisat este similar cu lista de

date pentru tensiunea arteriald in ambulatoriu.

® Revizuirea datelor ,TENDINTE” ale utilizatorului obisnuit

Apasati butonul pentru a afisa ,TENDINTA”datelor de utilizator obisnuit in interfata de

examinare a datelor LISTEI de utilizatori obisnuiti. Continutul afisat este similar cu tendinta tensiunii

arteriale in ambulatoriu.

Apdsati butonul @ pentru a iesi din interfatd si reveniti la interfata de lucru ABPM.
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Capitolul4 Masurarea NIBP
4.1 Generalitati

B Modulul de tensiune arteriald non-invaziva (NIBP) masoara tensiunea arteriald folosind metoda
oscilometrica. Trebuie asigurate urmatoarele: folosirea lamei pentru blocarea sangelui arterei,
verificarea undei oscilometrice in timpul degazarii pentru a fi siguri cd nu a fost afectatd de
factorii subiectivi ai operatorului sau perturbarea zgomotului ambiental.

B Existd douda moduri de masurare disponibile: manuala si automatd. Fiecare mod afiseaza
tensiunea arteriala diastolica, sistolica si MAP si frecventa pulsului.

B Poate fi folosit pentru adulti, copii si nou-ndscuti.

A Avertisment /M

Madsuratorile prelungite neinvazive ale tensiunii arteriale in modul Auto pot fi asociate cu ischemia
si neuropatia la nivelul membrului care poartd manseta. Cand monitorizati un pacient, examinati
frecvent extremitatile membrului pentru a observa culoarea, cdldura si sensibilitatea sa fie normale.
Dacd se observa orice anomalie, opriti masuratorile tensiunii arteriale.

A\ avertisment A\

Nu efectuati masuratori neinvazive ale tensiunii arteriale pe pacienti ce sufera de anemie cu celule
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n secera (siclemie) sau pe pacienti a cdror piele este afectatd, sau se preconizeaza ca ar putea fi
afectata.

Pentru un pacient cu trombastemie, este important sa se determine daca masurarea tensiunii
arteriale se va face automat. Determinarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea clinica.

4.1.1 Modul de masurare precis

1. Adoptati o pozitie asezatd comodd, folosind spatele si bratele pentru
a va sprijini corpul.

2. Puneti-va cotul pe o masa, cu palma in sus.

3. Manseta trebuie sa fie la nivelul inimii dumneavoastra.

4. Stati cu picioarele asezate pe podea si nu va incrucisati picioarele.
& Observatie &

| | Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masurarii.

| | Nu utilizati dispozitive mobile, cum ar fi telefonul mobil, in apropierea dispozitivului atunci
cand efectuati masurarea.

| | Rezultatele masuratorilor pot fi diferite din cauza pozitiei diferite a mansetei.

| | Nu atingeti dispozitivul, manseta sau tubul prelungitor in timpul masurarii.

| | Consultati Sectiunea 1.1 pentru contraindicatiile masurarii NIBP.
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u Cand masurati la copii sau la pacienti nou-ndscuti, asigurati-va ca selectati modul corect de
masurare (consultati setarea modului de masurare) si utilizati manseta specificatd pentru copii sau
nou-ndscuti. Utilizarea modului de mdsurare incorect poate cauza pericol pentru pacient, deoarece
nivelul presiunii la adulti este relativ ridicat si nu este potrivit pentru pacientii pediatrici sau
nou-ndscuti.

u Tn modul nou-niscut, valoarea initiald de umflare a mansetei este de 9,3 kPa (70 mmHg).
Manseta poate fi umflatd la 20kPa (150mmHg). Dacd valoarea de umflare depdseste aceasta
valoare, dispozitivul se va reseta si se va dezumfla automat.

u Dispozitivul are protectie dubla la suprapresiune pentru hardware si software. Dacad apare o
supraumflare, dispozitivul se va reseta si se va dezumfla imediat. Daca dispozitivul pastreaza starea
de umflare excesiva, va rugam sa deconectati manseta de la dispozitiv si sa intrerupeti alimentarea
sau sd opriti dispozitivul.

u Va rugam sa utilizati dispozitivul la o temperaturd si umiditate adecvate (consultati
Specificatii), in caz contrar, rezultatul masurat poate sa nu fie precis.

& Observatie &

Masurarea trebuie efectuata intr-un loc linistit si cu corpul relaxat.
Ramaneti nemiscat timp de 4~5 minute, inainte de masurare.

Relaxati corpul si nu ldsati muschii sa functioneze.
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Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masurarii.
Asteptati 4-5 minute cand mdsurati succesiv.
Nu utilizati echipamente mobile, cum ar fi telefonul mobil, langa dispozitiv.

4.2 Aplicarea mansetei si masurarea NIBP

A Avertisment A

Tnainte de a incepe o misurare, verificati daci ati selectat o setare adecvati pentru pacientul
dumneavoastra. (adult, pediatric sau nou-nascut). Nu aplicati manseta pe un membru care are o
perfuzie intravenoasa sau cateter. Acest lucru ar putea cauza leziuni tisulare in jurul cateterului
atunci cand perfuzia este incetinita sau blocata in timpul umflarii mansetei.

Valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului reprezinta limita cea mai de jos pe care
dispozitivul o poate mdsura. Rezultatul masurat poate fi inexact daca dispozitivul ruleaza sub
amplitudinea minima sau valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului.

Nu rasuciti si nu incurcati tubul respirator, in caz contrar se va crea presiune continua in manseta,
provocand apoi blocarea fluxului sanguin si vatamarea grava a pacientului.

Nu utilizati manseta pe zona ranitd, intrucat vor fi provocate daune mai grave asupra zonei
vatamate.

Nu utilizati manseta pe locul unde se efectueaza tratamentul intravascular sau cu conexiune cu
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cateter, in caz contrar se poate provoca blocarea temporard a fluxului sanguin si vataimarea
pacientului.

Nu aplicati manseta pe partea unde a fost efectuata o mastectomie;

Presiunea exercitata de manseta poate cauza slabiciune temporara a unor functii ale corpului.
Prin urmare, nu utilizati echipamente electrice medicale de monitorizare pe bratul in cauza.

Nu va miscati in timpul masuratorii, intrucat fluxul sanguin al pacientului va avea un efect
intarziat.

Dispozitivul are nevoie de 2 ore timp de recuperare pentru a-si atinge performanta de utilizare
prevazuta dupa ce a fost scos de la cea mai scazuta temperatura de depozitare.

Dispozitivul are nevoie de 4 ore timp de recuperare pentru a-si atinge performanta de utilizare
prevazuta dupa ce a fost scos de la cea mai ridicata temperatura de depozitare.

1. Conectati furtunul de aer la priza mansetei de pe dispozitiv si apoi conectati dispozitivul la sursa
de alimentare.

2. Aplicati manseta pe bratul pacientului urmand instructiunile de mai jos (Figura 4.2.1).

® Asigurati-va cd manseta este complet dezumflata.

® Aplicati pacientului manseta de dimensiunea corespunzatoare si asigurati-va ca simbolul ,¢”
este peste artera corespunzdtoare. Asigurati-va cd manseta nu este infasuratd prea strans in jurul
membrului. Strangerea excesiva poate provoca decolorarea si o eventuala ischemie a extremitatilor.

44



Figura 4.2.1 Aplicarea mansetei
3. Conectati manseta la tubul respirator. Manseta trebuie plasata la acelasi nivel cu inima
pacientului. Tn caz contrar, modificati rezultatele masuratorii prin urméatoarele metode
® Dacd manseta este plasata mai sus decat nivelul inimii, adaugati 0,75 mmHg (0,10 kPa) pentru
fiecare inci de diferenta.
® Dacd este plasat mai jos decat nivelul inimii, minus 0,75 mmHg (0,10 kPa) pentru fiecare inci de
diferenta.
4. Verificati daca modul de mdsurare este selectat corespunzator. (modul de mdsurare este afisat in
zona de informatii a interfetei principale).

5. Apasati butonul de pe panoul frontal pentru a incepe umflarea si masurarea.
4.3 Sfaturi de folosire

1. Pentru aincepe masurarea automata:
Tn meniul CONFIGURARE ABPM, selectati elementul ,INTERVAL DE ADORMIRE” si elementul
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,INTERVAL DE TREZIRE”, in care utilizatorul poate selecta intervalul de timp pentru mdsurarea
automatd. Apoi, intrati in meniul ,ABPM” si selectati pentru a intra in mediul de lucru ABPM, iar
sistemul va incepe sd se umfle si sd masoare automat in functie de intervalul de timp setat.

& Avertisment A

Masuratorile prelungite neinvazive ale tensiunii arteriale in modul Auto pot fi asociate cu
ischemia si neuropatia la nivelul membrului care poarta manseta. Cand monitorizati un pacient,
examinati frecvent extremitatile membrului pentru a observa culoarea, caldura si sensibilitatea
sa fie normale. Daca se observa orice anomalie, opriti masuratorile tensiunii arteriale.

2. Pentru a opri mdsurarea automata:

In timpul masurérii automate, apasati butonul in orice moment pentru a opri mdsurarea
automatd.

3. Pentru aincepe o masurare manuala:

B Apasati butonul pentru a incepe o masurare manuala in mediul de lucru obisnuit al

utilizatorului.

B in timpul perioadei de inactivitate a procesului de masurare automats, apasati butonul
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in orice moment pentru a incepe o masurare manuala. Apoi apasati butonul pentru a

opri masurarea manuala si sistemul va continua sd execute programul de masurare

automata.

A Observatie &

Daca aveti dubii cu privire la acuratetea oricaror citiri, verificati semnele vitale ale pacientului

printr-o metoda alternativa inainte de a verifica functionarea tensiometrului.

& Avertisment A

Daca vreun lichid ajunge din neatentie pe echipament sau accesoriile acestuia sau patrunde in
tub ori in interiorul tensiometrului, contactati Centrul local de asistenta pentru clienti.
Limite de masurare
Metoda oscilometriei prezintd unele limitdri in functie de starea pacientului. Aceastd mdsura se
bazeazi pe unda regulatd a pulsului, generatd de presiunea arteriald. In cazul in care starea
pacientului face dificild o astfel de metodd de detectare, valoarea mdsurata devine nesigurd si
timpul de masurare creste. Utilizatorul ar trebui sa fie constient de faptul cd urmatoarele conditii
vor face masurarea nesigura sau timpul de misurare se va prelungi. In acest caz, starea pacientului
va face imposibild masurarea:
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® Miscdri ale pacientului

Madsuratorile nu vor fi precise sau nu vor putea fi efectuate, dacd pacientul se miscd, tremurd sau
are convulsii. Aceste miscdri pot compromite detectarea pulsului tensiunii arteriale. De asemenea,
timpul de masurare se va lungi.

® Aritmie cardiaca

Madsuratorile nu vor fi precise si pot deveni imposibile, atunci cand aritmia cardiacd a pacientului
provoaca batai neregulate ale inimii. Prin urmare, timpul de mdsurare se va lungi.

® Aparat de circulatie extracorporala

Madsuratorile nu vor fi posibile, dacd pacientul este conectat la un aparat de circulatie

extracorporald.

® Oscilatii de tensiune

Madsuratorile nu vor fi precise si pot deveni imposibile, dacd tensiunea arteriald a pacientului se
modifica rapid in intervalul de timp in care impulsurile de presiune arterialad sunt analizate pentru a
obtine masurarea.

® Soc sever

Dacd pacientul este in soc sever sau in hipotermie, masurdtorile nu vor fi precise, deoarece fluxul

sanguin redus cdtre vasele periferice va determina o pulsatie redusa a arterelor.
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® Frecvente cardiace extreme

Madsuratorile nu se pot efectua la o frecventd cardiaca sub 40 bpm, sau peste 240 bpm.

® Pacient cu obezitate

Stratul gros de grasime corporald va reduce precizia de masurare, deoarece grasimea acumulata in
jurul arterelor functioneazd ca un amortizor in calea mansetei dispozitivului.

De asemenea, si urmatoarele situatii pot cauza modificari ale valorii masurate a tensiunii
arteriale

[ J Dupd consumul de mancare (in decurs de 1 ord) sau bduturi care contin alcool sau cofeind ori
dupa fumat, exercitii fizice sau baie;

Utilizarea unei posturi incorecte, cum ar fi statul in picioare sau culcat etc.;

Daca pacientul vorbeste sau isi misca corpul in timpul masurarii;

Tn timpul mdsurarii, pacientul este nervos, entuziasmat sau intr-o stare de emotie instabild;

Dacd temperatura din incapere creste sau scade brusc si vertiginos, sau daca conditiile
mediului de mdsurare prezinta oscilatii frecvente;

Masurarea ntr-un vehicul aflat in miscare;

Pozitia mansetei aplicate (mai sus sau mai jos decat nivelul inimii);
[ J Masurare continud mai mult timp;
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4.4 Mesaje de eroare si solutii NIBPs

Mesaj afisat Cauzd Solutie
Baterie Bateria dispozitivului este Tnlocuiti bateria. Dac problema
descarcata descarcata. persistd, vd rugdm sa ne contactati.

Slabiti manseta

Manseta nu este conectata corect.

Reconectati manseta. Daca problema
persistd, va rugdm sa ne contactati.

Eroare de
presiune
atmosferica

Supapa nu poate fi deschisa.

Reporniti dispozitivul. Daca problema
persistd, va rugam sa ne contactati.

Semnalul este

Obiectul care masoara pulsul este

Verificati conexiunea mansetei si

masurare.

prea slab prea slab sau manseta este sldbitd. | strangeti manseta daca este sldbita.
Este peste Obiectul care masoara tensiunea Efectuati o noua masuratoare. Daca
inter\‘:al arteriald este peste intervalul de problema persistd, va rugam sd ne

contactati.

Miscare excesiva

Miscarea poate duce la prea multe
interferente de semnal in timpul
procesului de mdsurare.

Asigurati-va ca ramaneti nemiscat in
timpul procesului de masurare.

Suprapresiune

Presiunea mansetei este peste
interval, ADU 300 mmHg,
nou-ndscut: 150mmHg.

Verificati manseta pentru a va
asigura ca nu este blocata sau
stransa.
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Verificati conexiunea tubului de aer

Miscarea sau alti factori pot duce pentru a va asigura ca nu este strans.
Semnal saturat la 0 amplitudine prea mare a Pacientul trebuie sa nu vorbeasca si
semnalului. apoi sa efectueze o noua
masuradtoare.

Posibild scurgere de aer in supapa
sau in tubul respirator

Posibild defectiune cauzatd de
Eroare de sistem pompa, supapa de aer sau senzor Va rugam sa ne contactati.

Scurgeri de aer Verificati tubul de aer si manseta.

de presiune.

Timpul pentru o singura
Necesitd prea masuratoare depaseste timpul Verificati conexiunea tubului de aer
mult timp maxim de masurare (adult: 180s, si strangeti manseta.

nou-ndscut: 90 s).

4.5 Tintretinere si curitare

*Respectati masurile de precautie si metodele corecte de folosire, din cuprinsul acestui manual
de utilizare. In caz contrar, nu ne vom asuma raspunderea pentru eventualele avarii.

A Avertisment A

B Scoateti bateriile Tnainte de a curdta dispozitivul sau echipamentul periferic. Accesoriile si
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unitatea principala trebuie separate, pentru a fi curatate.
B Nu turtiti tubul din cauciuc pe manseta.
Curatare:
B Nu scufundati dispozitivul sau accesoriile in lichid.
B in cazul in care constatati deteriorarea sau avarierea dispozitivului si a accesoriilor, va rugdm s3
nu 1l utilizati.
B Aveti grijd ca apa sau substantele de curdtare sa nu pdtrundd in mufe, pentru a evita
deteriorarea dispozitivului.
B Nu folositi motorind, uleiuri volatile, diluanti etc., pentru a sterge dispozitivul.
intretinere:
u Curatati cu regularitate dispozitivul si accesoriile acestuia. Se recomanda curatarea acestora
o datd pe lund. Cand se murdareste, folositi o carpa uscata si moale pentru a-l sterge. Daca
dispozitivul, accesoriul sau echipamentul periferic sunt foarte murdare, inmuiati o carpa moale in
apad sau detergent usor si stoarceti-o, apoi utilizati carpa pentru curdtare. Nu curdtati partile
interioare.
u Dispozitivul trebuie inspectat si calibrat periodic sau in conformitate cu cerintele spitalului
(perioada recomandatd este de 1 an). Este disponibil pentru inspectare in institutia de inspectie
specificatd de cdtre stat sau de catre personalul profesionist. Va rugdm sa contactati personalul
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post-vanzare al companiei noastre daca trebuie sd intrati In modul de detectare a presiunii statice
pentru inspectie.

Manseta reutilizabila pentru masurarea tensiunii arteriale

Manseta poate fi sterilizatd prin autoclavare conventionala, sterilizare cu gaz sau cu radiatii in
cuptoare cu aer cald sau dezinfectatd prin imersare in solutii de decontaminare, insa nu uitati sa
indepartati punga de cauciuc dacd utilizati aceste metode. Manseta nu trebuie curatata uscat.
Poate fi spalatad la masind sau manual, ultima metoda putand prelungi durata de viatd a mansetei.
Tnainte de spilare, scoateti punga de cauciuc din latex. Lisati manseta si se usuce bine dupa

spdlare, apoi reintroduceti punga de cauciuc in manseta.

R P\ S—

Figura 5.1 Tnlocuiti punga de cauciuc
Pentru a introduce punga de cauciuc in manseta, asezati mai intai punga deasupra mansetei, astfel
ncat tuburile de cauciuc sa se alinieze cu deschiderea mare de pe partea lunga a mansetei. Acum
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rulati punga pe lungime si introduceti-o in deschiderea de pe partea lungd a mansetei. Tineti
tuburile si manseta si miscati manseta pana cand punga este in pozitie. Treceti tuburile de cauciuc
din interiorul mansetei si afara prin orificiul mic de sub marginea interioara.

Mansete de unica folosinta pentru masurarea tensiunii arteriale

Manseta de unicd folosinta este destinata utilizarii pe un singur pacient. Nu utilizati aceeasi
manseta pe niciun alt pacient. Nu folositi dezinfectia sau sterilizarea cu abur de naltd presiune pe
manseta de unicd folosinta. Manseta de unica folosinta poate fi curatata folosind solutie pe baza de
sdpun pentru a preveni infectia.

& Observatie &

Tindnd cont de protectia mediului, mansetele de unica folosinta pentru masurarea tensiunii
arteriale trebuie reciclate sau eliminate corespunzator.
Depozitare:

&Recoma\nda\reA

Nu expuneti dispozitivul la lumina directd a soarelui pentru o perioada lunga de timp, in caz contrar
ecranul se poate deteriora.
Performanta de baza si siguranta dispozitivului nu sunt afectate de praful sau vata din mediul casnic,
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in timp ce dispozitivul nu trebuie amplasat in locuri cu temperatura ridicatd, umiditate, gaze sub
forma de praf sau corozive.

O mansetd uzatd poate cauza masurdtori incorecte, de aceea se recomanda Tnlocuirea periodica a
mansetei, conform indicatiilor din manualul de utilizare.

Pentru a evita avarierea dispozitivului, nu l3sati dispozitivul la indemana copiilor sau animalelor de
companie.

Evitati apropierea dispozitivului de temperaturi extrem de ridicate, cum ar fi semineele, in caz
contrar performanta dispozitivului poate fi compromisa.

Nu depozitati dispozitivul la un loc cu medicamente chimice sau gaze corozive.

Nu pozitionati dispozitivul in locuri in care se afla apa.

Nu asezati dispozitivul in locuri in panta, sau unde este expus vibratiilor sau loviturilor

4.6 Transport si depozitare

([ ] Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu un vehicul obisnuit sau conform contractului de
comanda. Nu transportati dispozitivul amestecat cu materiale toxice, nocive sau corozive.

(] Dupa ambalare, dispozitivul trebuie depozitat intr-o incdpere bine ventilata, fard gaze
corozive si cu un interval de temperatura de: -20 °C~+55 °C si o umiditate relativd nu mai
mare de 95%.
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4.7 Taste si simboluri

Este posibil ca dispozitivul dvs. sa nu contina toate simbolurile de mai jos.

tensiunii arteriale in ambulatoriu

Semnal | Descriere Semnal | Descriere
Atentie: Cititi si respectati cu
A atentie instructiunile @ Respectati instructiunile de utilizare
(avertismentele) de utilizare
SYsS Tensiune sistolicd DIA Tensiune diastolica
MAP Tensiune arteriala medie FP Frecventa pulsului (bpm)
@ Numar de serie EMC Compatibilitate electromagnetica
Grad de protectie asigurat prin Numar piesd, alocat de catre
1P22 carcasd PIN producator
ADU Adult NEO Nou-nascut
PED Pediatric INFO Informatii
. M Componenta aplicatd de tip BF cu
Tensiometru pentru masurarea L .
ABPM protectie impotriva efectelor

descarcdrii defibrilatorului
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Echipament din clasa a ll-a

Fara sunet

nchideti indicatia sonord a
mesajului indicator

Deschideti indicatia sonora a
mesajului indicator

& @ @

Cod lot

Valabil pana la data de

—
—

Cu aceasta parte n sus

Fragil, manevrati cu atentie

A se pastra intr-un loc racoros
si uscat

Limita de presiune atmosferica

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Producator

Data fabricatiei

=k~

Putere baterii

L JIENIOROYE I SIEGRe

Frecventa pulsului (bpm)
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1. Niciun deget introdus Tn sonda
Sp02

2. Nu exista date NIBP de revizuit
3. Un indicator al calitatii
neadecvate a semnalului

1. Fara frecventa puls
—— 2. Un indicator al calitatii neadecvate
a semnalului

Eliminare DEEE

c € Dispozitiv medical conform Directivei
o2 | 93/42/CEE

Reciclabil

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

Nu contine latex

% Importat de

Egj.‘:sliai

Cod produs
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Capitolul 5 Cerinte hardware

Procesor: Frecventa de baza 2,5G sau mai mult

Sistem de operare: Windows XP sau o versiune ulterioara
Memorie EMS: 1GB si mai mult

Hard disk: 250G sau mai mult

Afisaj: raport de rezolutie 1024*768 sau mai mare

USB: 2 sau mai mult

Rezolutia imprimantei: 600 DPI
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Capitolul 6 Functii Software

6.1 Registrul utilizatorului

Faceti dublu clic pe pictograma software-ului, apoi va apdrea caseta de dialog prezentatd

Please enter user name

| =
Olay | Delete | Delete all |

Figura 6.1.1 Registrul utilizatorului

mai jos.

Introduceti numele de utilizator, faceti clic pe ,0k”, apoi va apdrea caseta de dialog ,Setare
configurare” prezentatad in Figura 6.1.2. Faceti clic pe ,Sterge” pentru a sterge informatiile de
configurare ale utilizatorului. ,Sterge tot” este folosit pentru a sterge informatiile de
configurare ale tuturor utilizatorilor.

Dacad sunteti un utilizator nou, atunci va aparea urmatoarea casetd de dialog.
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Configuration Set X

Caze Fath | Raport | Threshold |

Patient File Path
C:\Program Files'hBPMidata

¥ Hiways ze defauil

Qkar Conead |

Figura 6.1.2 Setare configurare
,Mod stocare caz”: selectati modul de stocare implicitd pentru caz; dupa ce obtineti datele
de pe dispozitiv, fisierul cazului va fi salvat in acest mod.

Dacd selectati ,Folositi intotdeauna modul implicit”, atunci fisierul cazului va fi salvat
automat in modul de instalare.
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6.2 Interfata principala
Dispozitivul va intra in interfata principala (prezentata mai jos) dupa setarea informatiilor de
configurare.

e B

s b

Figura 6.2 Interfata principalad
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6.3 Uzura

Dupd ce faceti clic pe tasta de comandé rapidd = , apare urmatoarea figura. inainte de a utiliza
dispozitivul, va rugam sa cititi cu atentie , Aspecte necesare” si folositi dispozitivul conform figurii
urmatoare.

Lead PlaceNent (=]

Lead Matters need

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

SPO2 Sensor

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

CUFF

3. The cuff shouldn't slip.
In case that it should
happen anyway, please
reattach the cuff as the
1eft.

4. The recorder has to be
kept dry. To have a sauna

or taking a shower are not
possible while wearing the
recorder.

Device

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

Figura 6.3 Uzura
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6.4 Setarea planului de colectare

Faceti clic pe tasta de comanda rapida ™! sau faceti clic pe elementul din bara de meniu

Upload

si va apérea caseta de dialog ,incércare parametri”:

Upload Parameters _&\
Patient Name B 000
Patient ID  |s
. 06:00
Current Tine 18:00
Tine Feriods
Tine Interval
Auzke 07:30 | [30mins v 12:00
Asleep 22:30 | [60mins v

Figura 6.4 Setare parametru de colectare
Ca si figura de mai sus, medicul ar putea seta parametrul in functie de starea pacientului si

cerintele de diagnostic, apoi monitorul ar putea finaliza colectarea conform setarii. Explicatia
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parametrului este urmdtoarea:

Nume pacient: numele pacientului

Identificare pacient: numarul de identificare al pacientului. Este folosit pentru marcarea
pacientului si are exclusiv rolul de a evita starea de omonimie a pacientului

Timp curent: Ora curentd de afisare a sistemului

Perioade de timp:

Timp de trezire: pacientul este in stare de trezire

Timp de somn: pacientul este adormit

Interval: interval de colectare. Pentru a reduce efectul asupra somnului pacientului, intervalul de
colectare a somnului trebuie sa fie mai lung.

De exemplu, ca in figura de mai sus: intervalul timpului de trezire este 7:30-22:30, iar intervalul de
somn este 22:30 - a doua zi 7:30. Intervalul de colectare in stare de trezire este de 30 minute, iar
intervalul de colectare in stare de somn este de 60 minute.

Zona de somn si zona de trezire vor fi afisate in partea dreapta.

Cand setarea parametrilor este incheiata, faceti clic pe ,,Ok” pentru a incarca proiectul pe monitor.
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6.5 Descarcare date

nainte de a descirca datele de misurare de pe dispozitiv, vd rugdm s va asigurati c3:

1. Dispozitivul este conectat corect la computer.

2. Dispozitivul este pornit.

3. Deconectati dispozitivul de la pacient Tnainte de a-I conecta la computer.

Datele descarcate ale pacientului vor fi salvate in cazul in care este setat modul de stocare. Dacd
doriti sa schimbati modul de stocare, selectati ,Setare mod fisier”; va apdrea caseta de dialog
(Figura 6.1.2), apoi puteti schimba modul.

Faceti clic pe tasta de comanda rapida 2eslesd sau pe ,Descarcare” din meniu pentru a selecta

datele in care trebuie sa obtineti starea, apoi incepeti sa descarcati datele.
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6.6 Deschidere fisier de date

Faceti clic pe ,Deschidere date” pentru a deschide interfata cazului prezentat mai jos:

Select file to open

Patient... | Patient ID | Start Time | File Name |
.1 samplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Current Fath:
criprogram filesiabpmidata
Search
¢ Patient Nane
¢ Patient ID Search
¢ Start Time ‘ J
Okay Cancel |

Figura 6.6 Selectarea cazului
n aceastd interfatd, puteti opera selectia unititii si a folder-ului in partea din stanga sus pentru
incdrcarea discului specificat si a continutului folder-ului; daca fisierul de caz exista in acest folder,

informatiile de baza ale acestor fisiere de caz vor fi afisate sub forma de listd, cu includerea
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urmdtoarelor: numele pacientului, numarul de identificare al pacientului, ora de incepere si
numele fisierului. Faceti clic pentru a selecta fisierul de caz care urmeaza sa fie deschis, apoi faceti
clic pe ,,0k” pentru a deschide si incarca informatiile despre fisierul cazului.

Cand exista multe date de caz, selectati un articol de intrebare, introduceti informatiile cheie, apoi
faceti clic pe ,,Cautare” pentru a interoga.

6.7 Stergere fisier de date

Dacd simtiti cd unele date despre pacient nu sunt necesare, le puteti sterge. Selectati ,Stergere
date” din meniu pentru a intra in submeniul prezentat astfel cum se indica mai jos.
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Select file to delete X

Patient...

File Nane

Current Path:

[c:\progran files\abpm\data

G | Cacel |

Figura 6.7 Stergere fisier de date
Mai multe fisiere pot fi sterse in acelasi timp. Apasati ,,Ctrl” si faceti clic pe fisierul pe care doriti sa
il stergeti si, in acelasi timp, faceti clic pe ,,0k”, pentru a sterge fisierul cazului selectat. Faceti clic pe

xn

»Anuleazd” pentru a anula stergerea.
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6.8 Backup fisier de date

Software-ul are functia de backup al cazului. Selectati ,,Copiere date” din meniu, apoi va apdrea
urmdtoarea figura.

Patient... |Patient ID | Start Time [ File Wame
samplel 12345 2008/07/26 1... Demo.awp

Current Path:

cr\progran files\abpmidata

Okay Cancel

Figura 6.8.1 Copiere fisier de date
Dupa selectarea fisierelor, faceti clic pe ,0k”; va aparea o caseta de dialog care este utilizata
pentru a seta fisierele de stocare ale fisierelor de rezerva. Dupad setare, faceti clic pe , 0k”
pentru salvare. Interfata directorului de destinatie este afisata dupa cum urmeaza:
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Select destination directory ['5_<|

c:hprogram files'abpmidata

Ok ay | Cancel |

Figura 6.8.2 Setari pentru modul de rezerva

6.9 Editare date IP
Dupa deschiderea fisierulu ide caz, datele privind tensiunea arteriald pot fi editate. Faceti clic pe
B
Edit

tasta de comanda rapida sau selectati ,Date TA” din meniu pentru a intra in interfata
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prezentata mai jos:

Edit BP Data X

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

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

Figura 6.9 Interfata de editare a datelor
Toate citirile TA sunt afisate in caseta de dialog de mai sus.
*=5/192 (2,6%): 192 reprezinta suma de date, 5 reprezintd cantitatea de date stearsa, 2,6 % este
procentul de date sterse din toate datele de colectare.
Numar: reprezinta numarul de serie al colectdrii datelor.
Timp: reprezintd timpul de colectare.
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Date: reprezintd datele de colectare.

TA (mmHg): presiunea sistolica/presiunea diastolicd, unitatea este mmHg.

FP: frecventa pulsului, unitatea este BPM

MAP: presiunea medie, unitatea este mmHg.

PP: diferenta de presiune intre presiunea sistolicd si presiunea diastolica, unitatea este mmHg.
SpO02(%): saturatia de oxigen, unitatea este %.

TC: cod de eroare/mod de masurare (consultati capitolul 4)

Comentariu: addugati informatii despre comentarii la datele TA.

n cadrul acestor date pot fi efectuate, de asemenea, operatiuni de excludere. Simbolul ,,*” indicd
stergerea datelor (nu se afiseaza in graficul tendintei si nu se inregistreaza in statistici). Puteti face
clic pe zona de locatie a primei coloane pentru a adduga sau sterge ,*”. Si in cdmpul de comentarii
puteti face Tnsemndri cu privire la date, iar informatiile de comentariu vor fi afisate in graficul si

raportul de tendinte.

6.10 Graficul tendintei TA

Dupa selectarea fisierului de caz, curba tendintei TA va fi afisatda automat pe ecran. Faceti

Ry

j
clic pe tasta de comanda rapida B tremd Ja submeniul sdu. Doua tipuri de grafice: tendinta
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de umplere a culorilor si tendinta de linie punctatd. Graficul tendintei este prezentat mai jos.

mmHg/BPM [Num —Date Time  SVSIDIA PR Comments
101 200n0726 oso0 11579 52

- J |

[amnine | b

Figura 6.10.1 Graficul tendintei de umplere a culorilor
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mmHIBPM Nam — Date i PR Comments
o1 20080726 01:00__105/69 8

160 |

150 |

110

130

2 0
2008726

== Time

Figura 6.10.2 Graficul tendintei liniilor punctate
Puteti comuta cele doua tipuri de grafice de tendinta prin butonul ,Tip grafic” din partea de jos a
interfetei software. Cand deplasati mouse-ul pe zona de tendinte, informatiile detaliate despre
datele din aceastd locatie se vor afisa in partea de sus a zonei benzii de rulare, inclusiv numarul de
serie al datelor, ora si data colectarii, valoarea tensiunii arteriale ridicate/scazute, frecventa pulsului,
comentariile etc. Apdsati butonul din stanga al mouse-ului pentru a sterge sau adauga punctul de
date care urmeaza sa fie afisat.
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6.11 Afisarea informatiilor statistice

Apasati tasta de comand3 rapidd Ststi... sau selectati ,Raportati” din meniu pentru a intra in

submeniul acestuia, afisat mai jos.

Statistics 3

Count EP [naiHie] PRIEPN] PP [naHe]

kwaks 170 114.8/67.4 66,4 47.4

hslesp 17 103.6/62.5 62,4 41.2

Total 187 113.8/67.0  66.0 46.9

BP Load
SYs# DI&y Threshold

kwake 7.1 35 140/90

hslesp 0.0 0o 120/80

Tatal 8.4 3.2

Figura 6.11 Informatii statistice TA
Jumatatea superioara a figurii aratd media datelor privind tensiunea arteriald si numarul de
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masuratori in starea ,Treaz” si ,Adormit”. Partea de jos indica procentul de date de avertizare,
140/90, 120/80 reprezintd valoarea de avertizare a tensiunii arteriale a presiunii sistolice si
diastolice in starea , Treaz” si ,,Adormit”, unitatea este mmHg.

6.12 Setari informatii despre pacient

Selectati ,Date pacient” din meniu pentru a intra in submeniul prezentat astfel cum este indicat
mai jos. Informatii despre pacient, inclusiv: informatii pacient, medicamente curente, informatii
despre diagnostic si informatii despre medic.

Patient info set =
Patient Info | Curvent Madications | Disgaoze Infornation | Physician Info |
Patient 1D [z e [ =
Patient Name |g.,“,)u Male/Female [hele |
Mdress Heidhten)  [io0 =
Weight Okg) sl =
out Fatient To. | e ]
Adnission o [ Date ot Birtn  [Tlmeriza0 =
Bed Ho. | Telephone ‘
Depertment Yo | Enail ]
-

Figura 6.12 Editati informatiile despre pacient
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Informatiile recente despre medicamentele pacientului pot fi introduse in coloana
,Medicamente curente”. Descrierea datelor tensiunii arteriale si informatiile de diagnostic
pot fi introduse Tn coloana , Informatii de diagnosticare”.

Numele medicului si sfatul medicului pot fi introduse Tn coloana , Informatii medic”.

6.13 Setarea timpului de somn

Timpul de trezire si de somn poate fi setat prin modul manual. Dupa setare, software-ul va
calcula din nou datele in starea , Treaz” si ,Adormit”, apoi va actualiza graficul de tendinta si
va calcula automat datele statistice. Interfata prezentatd mai jos va aparea dupa selectarea

,Perioadei de somn” din meniu.
Sleep Period §|

Awake Azleep

T:00 - 22:00 -

Qlzay | Cancel |

Figura 6.13 Setarea timpului de somn

78



6.14 Setarea pragului TA

Pragul TA poate fi modificat prin modul manual. Dupd modificare, graficul de tendinta

corespunzdtor si datele de analiza vor fi reinnoite automat. Selectati ,,Prag” pentru a intra in

submeniul prezentat astfel cum este indicat mai jos.

ComtigneEtimn Yo X
Case Path| Report Thresheld ]

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

Okey Coneal |

Figura 6.14 Setarea pragului TA
Pragurile implicite recomandate pentru calcularea sarcinii tensiunii arteriale sunt 140/90 pentru

79



perioadele de veghe si 120/80 pentru perioadele de somn. Acestea sunt valori implicite cand
selectati butonul Setari implicite din fabrica.

6.15 Histograma

i -\[

Apdsati tasta de comandad rapida Histe... ;va apdrea urmatoarea interfata.

T T T T T
60 170 80 1 20 210

150
SystoliclmmHg)

T T T T T T T T
Mo 1z 1 w15 10 70 180
Diastolic{mmHg)

Figura 6.15 Histograma
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,Toate”, ,Ziua” si, respectiv, ,Noaptea” pot afisa valorile analizei in fiecare perioada.

6.16 Diagrama circulara

Apasati tasta de comand3 rapidd Fi= = .- ;va apirea urmitoarea interfati:

Maximum: 170 [omH (18:05) % 50.7% I (140 Feftbove o
Minimum: 01 [mmig) 21:21) 10 100140 mintlg

Averages: 113 I
1209 [TouTelow  oay
pe— “ Ngnt

77.0%
Maximum: 95 [mmHg] (15:05) | |Em=l

Minimurm: 41 [mmiig) 21:00)
L IHED) 10 6050 mimttg

Averages: 66 [nmHgl
50 ] lBelow

Disstolicimmtig)

1%

Maximum: 95 [BPMI (17:25) I (00 Fefebave
Minimurn: 49 [BPM] (02:30) 1 60100 BPM

Averages: 65 [BPM]
[0 = Below

2%,

-
Figura 6.16 Diagrama circulara
Interfata diagramei circulare este impartita in patru regiuni; de la stanga la dreapta, prima regiune
este zona de afisare a valorii care indica valorile maxime, minime si medii dintre valorile de
madsurare, a doua regiune este zona de afisare a diagramei circulare, a treia este setarea zonei
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pentru culoarea diagramei circulare si valorile, iar ultima este zona de afisare a timpului. Are trei
optiuni: ,Toate”, ,Ziua” si, respectiv, ,Noaptea” care pot afisa valorile analizei in fiecare perioada.

6.17 Linia de corelatie

Apdsati tasta de comanda rapida Cerre--. : va apdrea urmatoarea interfata:

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

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

Cloud's center:
30 1 13,66

Correl.-Coefficient:
(=0.764761 r4r=0.584859

100 o

250
SvS(mmHg)

Figura 6.17 Linia de corelatie
Axa orizontald este axa presiunii sistolice. Axa verticala este axa presiunii diastolice. Rosul reprezinta
dependenta pentru presiunea diastolicd de presiunea sistolicd; albastrul reprezintd dependenta
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pentru presiunea sistolica de presiunea diastolica. Cercul gol este valoarea TA masurata in timpul
zilei, iar cercul plin este valoarea TA masurata noaptea.

6.18 Imprimare raport

Dupa editarea datelor TA si a informatiilor de diagnosticare, dati clic pe ,Raport”; software-ul va
crea o serie de rapoarte de diagnosticare, iar dumneavoastrd veti puteti selecta toate paginile sau
unele dintre ele pentru imprimare.

” A

Selectati ,,Configurare Raport” in ,Raport”, apoi va apdrea urmatoarea figura.

Configuration Set 3]

Case Path Beport | Threshola |

Report. file nane

D

Edit Report
Add Report.
Delete Report

b

Figura 6.18.1 Configurare Raport
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Puteti selecta un raport configurat pentru imprimare sau puteti face clic pe ,Editare raport” pentru
a edita raportul selectat.

Print Page \(;muh

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

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

ar Graph Page

istograms Fage

[JFrequency Hiztograms Page

ie Chart Fage

[JCorrelation Page

Figura 6.18.2 Editare raport
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Faceti clic pe ,,Adaugare raport” pentru a adduga un nou raport. Dacd nu aveti nevoie de raportul

curent, puteti, de asemenea, sd faceti clic pe , Stergere raport” pentru a-| sterge.

=

Faceti clic pe tasta de comanda rapidd  FP*r*  sau selectati ,Raport” din meniu pentru a

previzualiza raportul, apoi selectati ,,Imprimare” pentru a imprima raportul.

6.19 Ajutor

Faceti clic pe tasta de comand rapidd  Help  |a submeniul siu, care oferd o scurtd descriere

pentru fiecare functie a programului. Tn plus, veti gsi butonul ,, Ajutor” in fiecare interfats de
operare. Faceti clic pe el pentru a verifica descrierea acestei functii, ceea ce este convenabil pentru

cunoasterea rapidad a utilizarii software-ului.
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Specificatii

Tensiometru pentru masurarea tensiunii arteriale in
Nume X
ambulatoriu
Grad de protectie impotriva
< - R 1P22
patrunderii apei
Afisaj optic Display LCD color de 2,4 inci
Mod de operare Functionare continud
Specificatii NIBP
Metodd de masurare Metodd oscilometricd
Moduri de lucru Automat
| Id . adult 0~297 mmHg (0~39,6 kPa)
nterval de presiune pediatric 0~235 mmHg (0~31,3 kPa)
manseta -
nou-ndscut 0~147 mmHg (0~19,6 kPa)
adult SYS: 40~270 mmHg (5,3 ~ 36,0 kPa)
DIA: 10~215 mmHg (1,3 ~ 28,7 kPa)
Interval de masurare ediatric SYS: 40~200 mmHg (5,3 ~ 26,7 kPa)
tensiune arteriala P DIA: 10~150 mmHg (1,3 ~ 20,0 kPa)
nou-ndscut SYS: 40~135 mmHg (5,3 ~ 18,0 kPa)
DIA: 10~100 mmHg (1,3 ~ 13,3 kPa)

Interval de masurare puls 40~240/min

Umflare adult ‘ 160mmHg (21,33 kPa)
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pediatric 120mmHg(16kPa)
nou-ndscut 70mmHg (9,33 kPa)
modul adule | NDICATOR SYS: 40270 mmHg (5,3736,0 kPa)
INDICATOR DIA: 10~215 mmHg (1,3~28,7 kPa)
Interval mesaj indicator modul INDICATOR SYS: 40~200 mmHg (5,3~26,7 kPa)
pediatric INDICATOR DIA: 10~150 mmHg (1,3~20,0 kPa)
modul INDICATOR SYS: 40~135 mmHg (5,3~18,0 kPa)
nou-ndscut INDICATOR DIA: 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)
modul adult 29743 mmHg (39,610,4 kPa)
. , modul 2405 mmHg (320,67kPa)
Protectie la suprapresiune pediatric
mocjul 147+3 mmHg (19,610,4 kPa)
nou-nascut
Rezolutie
Tensiune 1 mmHg (0,133 kPa)

Frecventa pulsului

5%

Precizia masurarii

Acuratetea presiunii
mansetei

Tensiune statica: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Eroare

Valoarea tensiunii arteriale masurate de dispozitiv este
echivalentd cu valoarea de masurare stetoscopicd, efectuati o
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verificare clinicd in conformitate cu cerintele din ISO 81060-2:
2013, a caror eroare indeplineste urmatoarele conditii:

Eroare medie maxima: +5 mmHg

Abatere standard maxima: 8 mmHg

Temperatura/umiditatea
de functionare

+5 2C~40 C 15% RH~85% RH (fara condensare)

Transportati cu un vehicul de uz general sau conform clauzelor

Transport din contractul de vanzare si nu expuneti dispozitivul la lovituri,
scuturaturi, stropi de ploaie si zdpada, in timpul transportului.
. Temperatura: -20 2C~+55 2C; umiditate relativa: <95 %; fard gaze
Depozitare . . .
corozive si curenti de aer.
Presiune atmosferica 700 hPa~1060 hPa
Sursa de alimentare DC3V

Durata de viata a bateriei

Cand temperatura este de 23 eC, circumferinta bratului este de
270 mm, iar tensiunea arteriala masurata este normal3, cele 2
baterii alcaline de tip ,,AA” pot fi folosite de aproximativ 150 ori.

Putere nominala

<3,0VA

Dimensiuni

128(L)*69(1)*36 mm(H)

Greutate unitara

240 grame (fara baterii)

Clasificare de siguranta

Echipament alimentat intern
Tip BF aplicat, rezistent la defibrilare par

Durata de viata utila

Durata de viata a dispozitivului este de cinci ani sau de 10.000 ori
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masurarea TA.

Data fabricatiei

Consultati eticheta

Accesorii

Configuratie standard:

Manseta pentru adulti: circumferinta membrului 25-35 cm
(mijlocul bratului)

Software, manual de utilizare, linie de date USB, tub extensibil
BP, 0 husa.

Componente vandute separat:

Manseta pediatrica: circumferinta membrului 10-19 cm (mijlocul
bratului)

Mansetd pentru nou-ndscuti: circumferinta bratului este de 6-11
cm (mijlocul bratului)
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Apendice
Tabel 1:

Ghidul si declaratia producatorului — emisie electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul utilizatorului
dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Test de emisie Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisiile armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplicd
Fluctuatii de tensiune/emisii de palpéire IEC 61000-3-3 Nu se aplicd

90



Tabel 2:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Testul de imunitate

Nivel de tesaret IEC60601

Nivel de conformitate

Descarcari +8kV contact +8kV contact

electrostatice (ESD) +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer
IEC61000-4-2

Camp magnetic de 30A/m 30A/m

frecventd de putere 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-8

Radiatii RF 10V/m 10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM la 1kHz

80% AM la 1kHz
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Tabel 3:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Radiatii RF
IEC61000-4-3
(Specificatii de testare
pentru IMUNITATE
PORT CARCASA la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF)

Test Banda Functie Modulare IEC Nivel de
Frecventa | (MHz) 60601-1-2 |conformitat
(MHz) Nivel de e
testare (V/m)
(V/m)
385 380-390, TETRA 400 Puls 27 27
modulatie
18Hz
450 430-4700 GMRS 460, FM + 5 kHz 28 28
FRS 460 deviere
1 kHz
dimensiune
710 704 — Banda LTE Puls 9 9
745 787 13,17 modulatie
780 217Hz
810 800— | GSM 800/900, Puls 28 28
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870 960 TETRA 800, modulatie
iDEN 820, 18Hz
930 CDMA 850,
Bandd LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; Puls 28 28
1990 CDMA 1900; modulatie
1845 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Banda LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 28 28
2570 WLAN, modulatie
802,11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Bandad LTE 7
5240 5100- | WLAN 802,11 Puls 9 9
5500 5800 a/n modulatie
5785 217Hz

Tabel 4:

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
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Radiatii RF Test Modulare IEC 60601-1-2 Nivel de
IEC61000-4-39 Frecventa Nivel de testare conformitate
(Specificatii de testare (A/m) (A/m)
PORT CARCASA la -

campuri magnetice de 134 2kHz Puls modulatie 65 65

proximitate) ' 2,1kHz

Puls modulatie
13,56MHz 50kHz 7.5 7,5

&Avertlza re A

Nu va apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de camera ecranatd RF a unui sistem
ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbarilor EM este
mare.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitata
deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzdtoare. Daca este necesard o astfel de
utilizare, acest echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica dacd
acestea functioneaza normal.

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afard de cele specificate sau livrate de
producatorul acestui echipament se poate solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice
sau cu reducerea imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ducand la functionare
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incorectd.

[} Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si
antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte
a ABPMS50, inclusiv cablurile specificate de citre producitor. in caz contrar, ar putea
rezulta slabirea performantei acestui echipament.

Tipurile de cablu enumerate mai jos trebuie utilizate pentru a asigura conformitatea cu standardele
de imunitate si radiatii de interferenta:

Numar Nume Lungimi maxime de cablu (m) Cablu ecranat

1 Linie de date USB 1.00 Y

AAvertizareA

Performanta esentiala:
1.Tn conditii de mediu, eroarea maxima pentru méasurarea presiunii mansetei trebuie si fie
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mai mica sau egala cu +3 mmHg (+0,4 kPa).
2. Reproductibilitatea determinarii tensiunii arteriale a sfigmotensiometrului automat trebuie
sa fie mai mica sau egala cu 3,0 mmHg (0,4 kPa).

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si

wm— electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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