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Forord

Var god lids Bruksanvisningen noggrant innan du anvinder denna produkten.
Bruksanvisningen som beskriver driftsprocedurerna ska foljas skrupulést. Denna manualen
aterger detaljerat stegen som maste iakttas vid anvandning av produkten, onormal anvandning, risker
som kan ge upphov till personskada och skada pa produkten och annat innehall, se kapitlen for
detaljer. Eventuella fel eller personskador och skador pa enheten, som har sitt ursprung i anvéndning,
underhall, lagring som inte foljer Bruksanvisningen, fritar vart foretag for ansvar for sdkerhet,
tillforlitlighet och prestanda garantier! Tillverkarens garantitjanst ticker inte sddana brister!

Vart foretag har ett fabriksregister och anvandarprofil for varje enhet, anvindaren erhéller fri
underhéllsservice for ett at fran inkopsdatum. For att underlitta det for oss att tillgodose ett
forstaeligt och effektivt underhéll, var god att returnera garantisedeln ndr du behover

reparationsservice.
& Obs: Var god lis Bruksanvisningen noggrant innan du anvénder denna produkten.

Beskrivs i denna bruksanvisning enligt produktens praktiska situation. Vid &ndringar och
uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument dndras utan férhandsavisering.



Varningar

Innan du anviinder denna produkten ska du ta héinsyn till féljande siikerhet och prestanda:

® Klassificeringen av denna produkts sékerhet dr Typ BF for applicerad del (Internt matad).

® Beskrivning av kvalificerade lakare, av alla métresultat i kombination med kliniska symtom.

® Tillforlitligheten och proceduren for anvandning av denna produkten i Gverensstimmelse med
denna manualen betrdffande underhallsinstruktionerna.

® Den avsedda anvindaren av denna produkten kan vara patienten.

®  Utfor inte underhall och service medan enheten anvénds.

Operatorens ansvar

® Operatoren maste noga lasa bruksanvisningen fore anvandning av denna produkt och strikt folja
anvandningsproceduren i bruksanvisningen.

® [aktta till fullo sdkerhetskraven enligt produktens utformning och operatdren maste observera
patienten och maskinens tillstand.

® Operatoren har ansvaret att meddela vart foretag om produktens anviandningsskick.

Vart fortags ansvar

® Vart foretag har ansvaret att tillhandahélla en kvalificerad produkt som Gverensstimmer med
foretags standarden for denna produkt.

® Vart foretag tillhandahaller kretsdiagrammet, kalibreringsmetod och annan information péa


app:ds:company
app:ds:standard

anvindarens begdran for att bistd lampliga och kvalificerade tekniker att reparera de delar som
tillhandahéllits fran vart foretag.
® Vart foretag har ansvaret att fullborda underhall av produkten enligt kontraktet.
® Vart foretag har ansvaret att besvara anvindarens forfragningar inom god tid.
® | foljande fall, ar vart foretag ansvarigt for paverkan av enhetens sdkerhet, tillforlitlighet och
prestanda:

Montering, tilligg, debugging, modifiering eller reparation har utforts av personal som
godkénts av vart foretag.

De eclektriska faciliteterna i lokalen Gverensstimmer med géllande krav och att enheten
anvénds i overensstimmelse med denna Bruksanvisning.
Bruksanvisningen édr upprittad av vart foretag. Alla rittigheter forbehalls.
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Kapitel 1 Inledning

L] Operatorerna behover inte nidgon professionell utbildning, men bér anvinda denna
produkten efter att till fullo ha forstitt kraven i denna manualen.

L] For att hindra anvindarna att utsittas for skador eller forluster pa grund av felaktig
anvindning, vinligen se ”Sikerhetsatgirder” och anvind denna produkten korrekt.

] For en total introduktion till monitorn, se Allmén Information.

L] For grundliggande anvindningsinstruktioner, se Funktionsknappen.

L] For allokering av griinssnittsuttag, se Externa griinssnitt.

Sikerhetsatgirder

A Varning A

Vid felaktig anvindning foreligger risk for skada for personal eller foremal.

Skador pa foremal innebér skador pa hus, egendom, husdjur.

For patienter med allvarlig blodcirkulationsstorning eller arytmi, anviind enheten under
oversyn av en likare. Om armen klims under mitningen kan det orsaka akuta inre
blodningar eller felaktiga miitresultat.

Du far inte utfora NIBP-métningar pa patienter med sicklecellsjukdom eller under
nagot tillstind dir huden ir skadad eller forvintas vara skadad.



L] For patienter med allvarliga storningar av blodkoagulationen om automatisk métning
av blodtrycket bor baseras pa den Kliniska utvirderingen, eftersom extremitetsfriktion
med manschetten kan orsaka risk for hematom.

& Kontraindikationer &

Inga kontraindikationer.
& Varning &

Anvind inte enheten om det finns brandfarliga anestesigaser som blandas med luften eller
lustgas.

Annars kan det orsaka risker.

For barn och personer som inte kan uttrycka sig sjilva vinligen anvind enheten under
oversikt av likare.

Annars kan det orsaka olycksfall eller oenighet.

Sjélvdiagnos och behandling som anviinder uppmiitta resultat kan vara farlig. Folj din likares
instruktioner.

Lamna 6ver métresultatet till 1akaren som kéanner till ditt hélsotillstind och acceptera diagnosen.
Vinligen anvénd inte for nigon annan avsikt én blodtrycksmitning.

Annars kan det leda till olycksfall och indragning



Var god anvind siirskild manschett.

Annars dr det mojligt att métningen visar sig vara felaktig.

Vinligen hall inte manschetten i 6veruppblast tillstind under en liingre tid.

Annars kan det orsaka risker.

Om vitska stinker pa enheten eller tillbehor, sirskilt nédr vitska kan komma in i roret eller
enheten, sluta anvinda och kontakta service-avdelningen.

Annars kan det orsaka risker.

Bortskaffa forpackningsmaterialet, med iakttagelse av tilliimpbara foreskrifter for
avfallsbehandling och hall utom réckhall fér barn.

Annars kan det orsaka skada pa miljé eller for barn.

Var god anviind godkiinda tillbehor for enheten och kontrollera att enheten och tillbehéren
fungerar korrekt och siikert fore anvindning.

Annars kan métresultaten visa sig vara felaktiga eller sa kan en olycka intriffa.

Om enheten skulle vara fuktig, ska den placeras pa en torr genomluftad plats for en tillricklig
period for att fukten ska avdunsta.

Annars kan enheten skadas pa grund av fukten.

Lagra eller transportera inte enheten utanfor den specificerad miljon.

Annars kan detta orsaka matfel.



Det rekommenderas att du regelbundet kontrollerar om det finns skador pa enheten, om du
uppticker skador, sluta anvinda den och kontakta biomedicinsk ingenjor pa sjukhuset eller
var kundtjinst omedelbart. Montera inte ner, reparera och éindra enheten utan tillstind.
Annars kan den inte méta korrekt.

Denna enheten kan inte anvindas pa rorliga transport plattformar.

Annars kan detta orsaka matfel.

Denna enheten kan inte anvindas pa en lutande bordsyta.

Annars finns det risk att den faller.

Bortskaffa forpackningsmaterialet, uttjinta batterier, uttjinta produkten i enlighet med
lokala lagar och foreskrifter. Uttjinta produkter och material bortskaffas korrekt av
anviindaren i enlighet med myndigheternas dekret.

Anvindning av tillbeh6r som inte tillhandahalls av vart foretag, kan leda till uppkomst av fel.
Forsok till underhall av produkten av andra dn vart foretag eller annan godkind
organisations utbildade service personal, far inte utforas.

Denna enheten kan endast anvéndas for ett testobjekt at gangen.

Om de sma delarna pa enheten inandas eller sviljs, var god konsultera omedelbart likare.
Enheten och tillbehoren ér tillverkade med allergiframkallande material. Om du é&r allergisk mot den,
sluta anvianda produkten.



Anvind inte en mobiltelefon nira blodtrycksmonitorn. For mycket stralningsfilt som
genereras fran mobiltelefoner kan interferera med blodtrycksmonitorns normala funktion.
Blodtrycksmonitorn har litt elektromagnetisk stralning till extern miljé, men den paverkar
inte normal anviindning av andra utrustningar.

Denna enhet ar lamplig for tillfallen med elektrokirurgisk utrustning, men nir den anvinds med
elektrokirurgisk utrustning maste patientens sakerhet vara hogsta prioritet.

Delar av anordningen ir i kontakt med patienten (manschetter, luftror, kapsling med mera)
ar gjorda av isoleringsmaterial och anordningen ir skyddad mot elchock. Niir anordningar
med hog frekvens eller defibrillation tillimpas péa patienten, behover inga sirskilda
sikerhetsatgirder vidtas och defibrillatorns urladdning paverkar inte anordningen.

Om kontakter med Luer-las anvénds vid konstruktion av ror, dr det mojligt att de ovéntat ansluts till
intravaskuldra vitskesystem, och later luften pumpas in i blodkérlet.

Denna anordning ir limplig for tillfillen med elektrokirurgisk utrustning, men nir den
anvinds med elektrokirurgisk utrustning méste patientens sikerhet vara hogsta prioritet.

Nér monitorn blots, sluta anvinda den och kontakta oss.

Efter att ha tryckt in strombrytaren, om enheten uppvisar fel, sisom vit skirm, oklar skirm
eller inget innehall, vinligen kontakta virt foretag.

&Obs&



L] Programvaran utvecklades i enlighet med IEC60601-1. Majligheten till risker till foljd
av fel i programvaran har minskats.

L] All analog och digital utrustning som ir ansluten till denna enhet maste vara certifierad
enligt IEC-standarder (som IEC60950: Information teknisk utrustning - Siikerhet och
IEC60601-1: Siikerhet Medicinsk elektrisk utrustning), och all utrustning ska anslutas i
enlighet med kravet i den giltiga versionen av IEC60601-1-1-systemstandarden.
Personen som ansluter tilliggsutrustningen till signalingings- och utgingsporten
ansvarar for att systemet dverensstimmer med IEC60601-1-standarden.

u Se foljande kapitel for det minimala vérdet for patientens fysiologiska signaler.
Anvindning av anordningen under det minimala viirdet kan leda till oexakta resultat.

u Monitorn ska overensstimma med standarden IEC 80601-2-30:Sirskilda krav for
grundliggande séikerhet och viisentlig prestanda av icke-invasiva sfygmomanometrar.

1.1 Allmén Information
Allméinna instruktioner:
Monitorn miter inte bara polikliniskt blodtryck, utan 6vervakar ocksa parametrar for NIBP och
SpO.. Monitorn integrerar funktionen for parameterméatningsmoduler med displayens funktion pa en

anordning, dr kompakt och latt och passar darfor for gravida kvinnor.



STROM-brytaren sitter pa frampanelen. DRIFT-indikatorn och PROMPT-indikatorn sitter pa botten
av skdrmen och blinkar en gang ndr anordningen slas pd. PROMPT-indikatorn blinkar nér prompt
uppstér. Beslag och SpO,-sonduttag sitter 6verst pa anordningen. USB-uttaget sitter langst ner pa
monitorn.

Denna monitor har anvdndarvinligt granssnitt, alla atgdrder kan avslutas med knapparna péa
frampanelen. (Se "Funktionsknapp" for mer information)

Polikliniska métfunktioner for blodtryck:

Pa detta sitt kan monitorn arbeta kontinuerligt i 24 timmar. Monitorn kan ladda upp data till datorn
for redigering av data, av trendtabell, statistik, visa information och redigera diagnosinformation,
stilla in olika parametrar, skriva ut och andra funktioner.

Overvakningsfunktion:

NIBP systoliskt blodtryck (SYS), diastoliskt blodtryck (DIA), medeltryck (MAP)

SpO, syremattnad (SpO,), pulshastighet (PR), SpO, PLETH

A Anm. A\

Pé detta sitt bestiims lingden pa kontinuerlig arbetstid av den mitintervall som stillts in av
anvindaren.

Programvaran ér sirskilt praktisk for 6vervakning av polikliniskt blodtryck.

Se programfunktion for mer information.



1.2 Funktionsknapp
Anvindaren kan vixla granssnitt genom knapparna for att uppna funktionen for parameterinstillning,
blodtrycksmaitning, SpO,.métning och resultatkontroll, detaljerade funktioner for varje knapp foljer

nedan:

[} Stromknapp

PA/AV: langt tryck for att sl pa/av anordningen.
Genviégsfunktion: pa alla granssnitt, kort tryck for att ga tillbaka snabbt till huvudgrénssnittet.

A obs A

Nir batteriladdningen &r 1ig, uppstir ett prompt. Batteriets ram blir réd och blinkar
kontinuerligt.

° MENY-knapp

Pa alla grinssnitt, tryck for att utfora vald funktion
[ UPP-knapp

Huvudgranssnitt: om promptljudet ir "PA"( @ visas hogst upp till vénster), kort tryck for att

véxla mellan prompt och tystnad (& visas hogst upp till vénster).
Ovriga grinssnitt: vilj uppatalternativ eller sidoviindning.



[} @ NED-knapp

Vilj nedatalternativ eller sidovéndning.

[ Mitknapp

Tryck for att blasa upp manschetten for blodtrycksmétning. Under métningen tryck for att sluta

méta och tdmma ur luft.

A Obs A

Den gula rektangulira markeringen som flyttar sig lings valet av knappar UPP och NED pa
grinssnittet &r markoren och alla platser dir markoren kan stanna kan anviindas. Vid val av
innehall frin menyknappen, blir markoren rod, tryck sedan pa UPP/NED for att vilja, tryck
pa MENY-knappen igen for att gi ut ur det valda tillstindet och slutfora
parameterinstillningen.

A Obs A

Plugga i USB for att utféra uppladdning och nedladdning av data utan batteri. Att toppsidan
pa skidrmen visar USB-symbolen visar att instrumentet triumferande ansluter till datorn.
NIBP-nyckeln ér ogiltig nir inpluggad i USB-linjen.



1.3 Externa griinssnitt

For bekvamlighet vid drift 4r de olika typerna av granssnitt i olika delar av monitorn.
(1)Hogst upp dr uttaget for SpO, Sensor och uttag for NIBP-manschett.

A Obs Ay

NIBP:s luftslang har fists vid uttaget for NIBP-manschett.
(DUttag for NIBP-manschett
@Uttag for SpO,-sensor

M ©® o+ @

Figur 1.3.1 Topp
(2) Langst ner 4r USB-uttaget
(D USB-uttag



Figur 1.3.2 Botten
1,4 tillbehor

1) en manschett for vuxen
2) en USB-datalinje

3) en SpO,-sond

4) en pase

5) en bruksanvisning

A Varning A

Anviind tillbehor fran tillverkaren eller byt ut enligt tillverkarens krav for att undvika skador
pé patienterna.

A obs A



Manschettens bredd ska vara 40 % av lemmens omkrets (50 % for nyfodda) eller 2/3 av
overarmens lingd. Lingden pa den uppblista delen pa manschetten ska vara tillréicklig for att
ricka for att omge lemmen med 50 % till 80 %. Olimpliga manschetter kan orsaka felaktiga
miitningar. Om problem uppstir med manschettens storlek, ska en storre manschett anvindas

for att minska felet.
Ateranvindbar manschett for vuxna:

. Léangd pa uppblasbar
Patienttyp Lemmens omkrets Manschettens bredd A
slang
Vuxen | 25~35cm 14cm
1,5 meller 3 m
Vuxen 2 33~47cm 17cm
A Varning A

Anviind tillbehor fran tillverkaren eller byt ut enligt tillverkarens krav for att undvika skador
pé patienterna.

&Obs&

u Manschetten dr en forbrukningsvara. Berdkna genom att méta 6 ganger per dag (3 gangar
varje morgon och kvill), manschettens livsldngd &r cirka 1 ar.(om vara experimentella forhallanden
anvinds) For att mata blodtrycket korrekt, byt ut manschetten i tid;

u Om manschetten lacker, kontakta vart foretag for att kopa en ny. Manschetten som kops

12



separat inkluderar inte BP-forlingningsslangen. Ge en forklaring om du behdver kopa en
BP-forlangningsslang samtidigt. Om du inte vill kdpa en BP-forldngningsslang, kasta inte bort
slangen nér du byter ut manschetten, installera den pa den nya manschetten.

u Pasen &r praktisk for patienter som bér med sig monitorn. Det &r inte nddvéandigt att byta ut
den nér ryggsiacken dr nagot sliten. Patienter kan enligt den aktuella situationen kontakta vart foretag

for att kopa en ny ryggsick nér den ursprungliga inte langre kan bara monitorn.
& Anm. &

Nar produkten och tillbehéren som beskrivs i denna bruksanvisning haller pa att Gverskrida
anvandningsperioden, maste de kasseras enligt relevant produkthanteringsspecifikation. Om du vill
ha mer information, vénligen kontakta vért foretag eller vér representativa organisation.



Kapitel 2 Installation

2.1 Oppna forpackningen och kontrollera

Oppna forpackningen och ta ur monitorn och tillbehéren forsiktigt. Férvara forpackningen vil for
eventuell framtida transport eller forvaring. Kontrollera komponenterna enligt férpackningslistan.

B Kontrollera om nigon mekanisk skada finns.

] Kontrollera alla kablar, anslut vissa tillbehor.

Kontakta aterforsiljaren omedelbart om nagot problem uppstatt.
2.2 Batteriinstallation
Anordningen drivs av tvé alkaliska 'AA'-batterier eller hogkapacitetsbatterier. Installera tva batterier

i batterifacket pad baksidan av monitorn innan du anvander anordningen. De specifika stegen &r
foljande:




® ® ®

(D) Demontera batterilocket i pilens riktning.
(2) Installera tva "AA"-batterier enligt S2 epolema
@ Skjut for att stdnga batterilocket.

A Obs A

Ikonen “L__1: batteriladdningen kommer att ta slut, anordningen meddelar “Lag batteriladdning”

samtidigt. Byt ut mot tva nya batterier (samma sort) nu. Testa vid 1dg effekt kan orsaka dataavvikelse

och andra problem.

A\ Varsamhet A\

Stéing av enheten innan du byter batterier.

Anvind 2 mangan- eller alkalibatterier av storlek "AA", anvénd inte batterier av andra typer.
Annars kan de ta eld.

Nya och gamla batterier, olika sorters batterier kan inte anvindas. Annars kan det orsaka
batterildckage, upphettning, brott och skada pa monitorn.

"+" ocl -poler pa batterierna méste matcha polerna i batterifacket som indikerats. Nér
batterieffekten tar slut,t, byt ut mot 2 nya batterier pa samma gang.

Ta ur batterierna nér du inte anvénder anordningen pa en lédngre tid (mer &n tio dagar).Annars



kan det orsaka batterilackage, upphettning, brott och skada pa monitorn.

u Om batteriets elektrolyt kommer in i 6gonen, skdlj omedelbart med mycket rent vatten.
Kontakta omedelbart en ldkare. Annars kan det orsaka blindhet eller andra risker.

u Om batteriernas elektrolyt fastnar rikligt pa huden eller kldderna, skdlj omedelbart6 med
mycket rent vatten. Annars kan det skada huden.

u Bortskaffa urladdade batterier enligt tillimpliga lokala miljobestimmelser. Annars kan det
orsaka milj6fororening.

u Monitorn &r en internt stromford utrustning och kan inte anslutas till offentligt nét.

2.3 Strom PA

Sla péoi strémbrytaren, indikatorn blinkar en gang, systemet gar in i huvudgrénssnittet.

Bakgrundsljuset 4r alltid tdnt i Overvaknings- och blodtryckslige. I ABPM-lige slicks

bakgrundsljuset enligt bakljustiden ndr det inte forekommer nagot tryck pé knappar, tryck pa vilken

knapp som helst for att tinda skdrmen.

FiiN Varning A

Om nagot tecken pé skada uppticks, eller monitorn visar nagra felmeddelanden anvénd den inte pa



nagon patient. Kontakta biomedicinsk ingenjor pa sjukhuset eller var kundtjanst omedelbart.
Enheten kan anvindas normalt efter att den har slagits pa, utan att viinta pa att enheten ska
forberedas.

A obs A

Kontrollera alla funktioner som kan anviindas pi monitorn och se till att monitorn ir i gott
skick.

2.4 Anslut SpO:-sond

Anslut den sensor som krdvs till monitorn och patientens Overvakningsomrade. For
blodtrycksmitning, sétts ena dnden av manschetten in i NIBPS-manschettens uttag och sitt den
andra &nden pa patientens overarm. Fér SpO,-métning, sétt i ena dnden av sensorn i SpO,-uttaget

och den andra pé fingret. Som visas nedan:

:;3 {1 E—

/%\W Cuff

SpO,-sond



Kapitel 3 Funktionsgriinssnitt

3.1 Huvudgriinssnitt

Sla pa strombrytaren, indikatorn blinkar en gang, systemet gér in i huvudgréanssnittet.

I ABPM-ldget om ingen knapp anvinds inom instélld tid i alternativet BAKGRUNDSLJUSTID,
stanger monitorn av LCD och gér in i standby. DRIFT-indiktorns ljus blinkar en gang varannan
sekund och indikerar att monitorn &r i arbetsldge. Informationen "Poliklinisk monitor for blodtryck"
visas langst ner pa huvudgrénssnittet.

Overvakningslige och Blodtryckslige: Instillningen av "BAKGRUNDSLJUSTIDT TIME" ir
ogiltig. Informationen "SpO,-sensorn dr avstangd!" visas ldngst ner pa huvudgréanssnittet, "PM"
visas langst ner.

Under Bp-lage ar instéllningen av "BAKGRUNDSLJUSTID" ogiltig. Bakgrundsljuset ar alltid ljust.
Informationen "SpO,-sensorn &r avstiangd!" visas ldngst ner pa huvudgranssnittet. Som visas nedan:



05-28-2017 15:38 05-28-2017 15:38 05-28-2017 15:38

DIA DIA

Ambulatory Blood

Pressure Monitor

Figur 3.1.1 ABPM Huvudmeny  Figur 3.1.2 Huvudmeny for 6vervakning  Figur 3.1.3 BP Huvudgrénssnitt
Efter métning visas patientens métresultat, detaljerna &r foljande:
SYS: systoliskt tryck
MAP: medeltryck
DIA: diastoliskt tryck
PR: pulshastighet
%SpO,: syremittnad

Tryckvérden kan jimforas i detta granssnitt: anslut anordningen till NIBP-simulator, langt tryck pa



knappen "Mait" i fem sekunder for att ange realtidstryckets jamforelselige med tryckvéirdena som
uppmiitts av anordningen och NIBP-simulatorn.

3.2 Systemmeny

Under huvudgrinssnittet trycker du pd& knappen "MENY" for att gd in pd grénssnittet
"SYSTEMMENY". Du kan utfora alternativa dtgirder genom att anvéinda knapparna UPP och NED.

Sp0g

TREND

Figur 3.2 Systemmeny
"ABPM SETUP" i overvakningsldge och Bp-ldge &r inte tillgdngliga, det visas i grd text, vixla
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aktuellt arbetslage till ABPM-lage for att éndra instéllningen av ABPM.

3.2.1 Systeminstiillning

Vilj alternativet "SYSTEMINSTALLNING" i grinssnittet "SYSTEMMENY", tryck pa knappen i
mitten for att gd in pa grinssnittet "SYSTEMINSTALLNING":

"TIDSINSTALLNING": still in systemtiden.

"SPRAK": vixla aktuellt systemsprak.

"STANDARD": vilj "JA" i alternativet "STANDARD" for att aterstlla till fabriksinstéllningen.
"NY PATIENT": efter att ha valt "JA", kommer dialogrutan med "Radera det sista vardet?" att visas.
Vilj "JA" igen for att radera métningsresultatet fran den senaste patienten. Valj sedan "NEJ" for att
g4 tillbaka till menyn "SYSTEMINSTALLNING", monitorn utfor inte nigra atgérder. Se upp med
denna funktion.

"PROMPT LJUD": efter att ha valt "PA" pa alternativet "PROMPT LJUD" sitts hogtalaren pi och
prompt overvakning utfors. @ Visas pa 6vervakningens huvudgrinssnitt. A andra hand kommer
efter att du valt "AV", hogtalaren att stingas av, @ visas pa 6vervakningens huvudgranssnitt. Nar
du &ndrar instdllningarna, kommer rutan for att ange l0senordet att visas, ange det korrekta

l6senordet "8015" for att dndra. Angivningsmetoden for 16senord: flytta markoren till 16senordets
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visningsomrade, tryck pa mittknappen, nir rektangelramen blir rod for det valda tillstdndet, justera
numret med knappar Upp och Ned, tryck sedan pa mittknappen igen for att lamna det valda
tillstindet efter justering. Efter att ha angett 4-bitslosenordet, flyttar du markéren till "BEKRAFTA",

tryck sedan pa mittknappen, prompt-instéllningen kan &ndras om ldsenordet ar korrekt.
"FUNKTIONSVAL": vixla bland ldgena PM, ABPM och BP.

"BAKGRUNDSLIJUSTID (er)": under ABPM-ldge kan anvéndare stilla in bakgrundsljusets tid,
omradet dr 5~120s, justeringssteget &r 5 s.

3.2.2 BP-INSTALLNING

Vilj "BP-INSTALLNING" i "SYSTEMMENY" for att ga in pa dess undermeny:
"AUTOMATNING": Nir anvindare viljer "A" pa alternativet "AUTOMATNING", kommer
anordningen att méta blodtrycket enligt den valda tiden pa alternativet "INTERVALL (min)", och
manuell mitning gar ocksd. Nar "AV” viljs ar detta det manuella matldaget, "INTERVALL (min)"
blir gratt, vilket indikerar att instéllningen inte kan utforas.

"INTERVALL (min)": 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 minuter.

Prompt-meddelandet stlls in enligt instdllningen av hoga och laga granser, Nér trycket &r hogre dn
den hoga grinsen eller ligre dn den laga grinsen kommer prompt-meddelandet att ges. SYS
PROMPT och DIA PROMPT kan utfora prompt-meddelande for 6vergréns.
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Justerbart omréde for prompt:

"SYS HO": hogre én den ldga grinsen for systoliskt tryck, <270 mmHg

"SYS LAG": lgre én den hoga griinsen for systoliskt tryck, > 40 mmHg

"DIA HOG": ligre 4n den héga griinsen for systoliskt tryck, hdgre n den ldga griinsen for diastoliskt
tryck.

"DIA LAG": ligre 4n den hdga griinsen for diastoliskt tryck, > 10mmHg

3.2.3 SpO,-INSTALLNNG

Vilj "SpO,.-INSTALLNING" pa "SYSTEMMENY" for att ga inp4 dess undermeny:.

Vilj "PA" pa alternativet "PULSLJUD" d& ges pulsljudet nir du miter SpO,. Annars ges inget
pulsljud.

"SpO, PROMPT": enligt hoga och laga grianser, nir SpO2 dr hogre &n den hoga grinsen eller ligre
dn den laga gransen, ges prompt-meddelande.

"PR PROMPT": enligt instdllda hdga och laga girnser, ndr PR &r hogre 4n den hoga grinsen eller
langre &n den laga grinsen ges prompt-meddelande.

Justerbart omréde for prompt:

"Sp0O, HOGH": hogre #n den laga griinsen for SpO,, < 100 %

"Sp0O, LAG": ligre 4n den héga grinsen for Sp0,, > 85 %

"PR HOG": hégre &n den laga grinsen for PR, <250 BPM.
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"PR LAG": ligre in den hoga grinsen for PR, > 30 BPM.
3.2.4 ABPM-INSTALLNING

Vilj "ABPM-INSTALLNING" pa "SYSTEMMENY" for att g in pi undermenyn som visas nedan.

End
ial Interval

DOWN

Figur 3.2.4 ABPM-INSTALLNING
Justering av 6kning for "Somntid" och "Vakentid" dr 30 minuter, justeringsomréadet dr 00:00~23:30.
Justering av Okning for "Specialstart” och "Specialslut" dr 30 minuter, justeringsomradet ar
00:00~23:30 och "INGET".

"Somnintervall", "Vakenintervall" och "Specialintervall": 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90, 120 minuter
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och INGET. Nér det ena av "Specialstart" och "Specialslut" star pd "INGET", &r "Specialintervall"
ogiltigt.

3.2.5 BP-BORD

Vilj "BP-BORD" pa "SYSTEMMENY" for att gé in pa dess undermeny som visas nedan.

82
82
67
66
66
67
82
103
66

82

DOWN
Figur 3.2.5 BP-BORD
Visa motsvarande blodtrycksdata enligt aktuellt arbetsldge, tryck pa knappen UPP/NED for att

véanda sida.
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3.2.6 SpO,-BORD
Vilj "SpO,-BORD" pa "SYSTEMMENY" for att g in pa dess undermeny som visas nedan.

PR
81
91
80
80

80
80
80
80
80
80

DOWN
Figur 3.2.6 SpO,-BORD
Visas motsvarande SpO,-data enligt aktuellt arbetslage, tryck pa knappen UPP/NED for att vinda

sida.
3.2.7 DEMO
Vilj "DEMO" pa "SYSTEMMENY" for att g in pa dess undermeny. P4 DEMO-grénssnittet trycker
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du pa knappen "MENY" for att ga tillbaka till granssnittet for trenddiagram, som visas nedan:

SYs MAP DIA

2093 8

98 80 g
INNINNININ

Figur 3.2.7 DEMO-grénssnitt

A obs A

I Kklinisk applikation ir denna funktion forbjuden dérféor att DEMO missleder
likarpersonalen for att behandla DEMO-vagformen och parametern som aktuella patientdata,
vilket kan resultera i fordrojning av behandling eller felbehandling.
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Kapitel 4 SpO: Overvakning
4.1 Vad ir SpO:-6vervakning

SpO,-pletysmogram-métning gors for att bestimma syremaittnaden hos hemoglobin i artarblodet.
Om till exempel 97 % av hemoglobinmolekyler i de roda blodcellerna i det artdra blodet kombineras
med syre, sd har blodet en SpO,-syremattnad pa 97 %. SpO,-numeriska pd monitorn kommer att
avldsa 97 %. Den numeriska SpO, visar procentdelen av hemoglobinmolekyler som har kombinerats
med syremolekyler for att bilda oxihemoglobiner. SpO,/PLETH-parametern kan ocksa forse med en
pulshastighetssignal och en pletysmogramvag.

Hur SpO,/PLETH-parametern arbetar

L] Artir syremittnad mits av en metod som Kkallas pulsoximeter. Den ir kontinuerlig,
icke-invasiv metod baserad pa olika absorptionsspektra av reducerat hemoglobin och
oxyhemoglobin. Den miter hur mycket ljus som siints fran ljuskéllor pa ena sidan av
sensorn dversinds genom patientvivnaden (som ett finger eller ett 6ra), till en mottagare
pa andra sidan.

L] Miingden ljus som oversinds beror pa manga faktorer, de flesta konstanta. Emellertid
varierar en av dessa faktorer, blodflodet i artirerna med tiden, pa grund av att det
pulserar. Genom att miéta ljusabsorptionen under en pulsering, dr det mdojligt att
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hédnfora syremiéttnaden i artirblodet. Att avlisa pulseringen ger en PLETH-vagform
och pulshastighetssignal.

L] SpO,virdet och PLETH-vagformen kan visas pa huvudskirmen.

L] Var god lds det uppmiitta virdet nir vigformen pa skidrmen ir likformig och
kontinuerlig. Det uppmiitta viirdet ir optimalt virde. Och vagformen ér for nidrvarande
av standardmodell.

Optisk sensor: Rott ljus (vaglangd cirka 660 nm, optisk uteffekt mindre an 6,65 mW), infrarétt ljus

(vaglangd cirka 880 nm, optisk lingd mindre &n 6,75mW). Optisk sensor hor till

ljussandningskomponent, som kan orsaka interferens med annan medicinsk utrustning som anvénder

detta vaglangdsomrade. Denna information kan vara anvandbar for klinisk personal for optisk
behandling.

Anm.:

©Patientmonitorn anvinder integrerad SpO,-sond (métningsdelen ér integrerad med sonden).

©Den integrerade SpO,-sondens livsldngd ér 3 ar.

FiiN Varning A

ES (Elektrokirurgiska)-utrustningens kabel och SpO,-kabeln far inte trassla ihop sig.
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FiiN Varning A

Sitt inte sensorn pa indarna med artirkateter eller venés spruta.

A obs A

Utfor inte SpO,-mitning och NIBP-métning pa samma arm samtidigt, diarfor att blodflodets
igensiittning under NIBP-mitning kan negativt paverka avldsningen av SpO,-virdet.

4.2 Forsiktighetsatgiirder under dvervakning av SpO:/puls
A Anm. A\

©OSe till att nageln ticker ljuset. Sondkabeln ska vara pa handens baksida. Oriktig placering av sonden
eller oriktig kontakt med testplatsen paverkar méatningen.

©SpO,-virdet visas alltid pa fast plats.

OTestplatsen far inte anvdnda externa fargdmnen (sdésom nagellack, fargdmnen eller fargade
hudvérdsprodukter med mera), det paverkar annars métningen.

OFingrar som é&r for kalla eller for tunna kan paverka métningens noggrannhet, sétt in ett tjockare
finger som tummen eller langfingret tillrackligt djupt i sonden.

©SpO;-sonden &r lamplig for barn och vuxna (inte for smabarn och nyfodda). Anordningen kanske

inte dr tilldimplig for alla patienter. Om du inte lyckas fa stabila avldsningar, sluta anvénda den.
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©ODatagenomsnittsvérden och signalprocessning fordrdjer visning av SpO, och Oversidndning av
datavérden. Uppdateringstiden for métdata dr mindre &n 30 sekunder, nér signalen avtar visar sig svag
perfusion eller annan interferens, det resulterar i 6kad tid for dynamiska datagenomsnittsvérden, vilket
beror pa PR-virdet.

OPLETH-vagformer dr inte normaliserade, vilket anvidnds som indikator for signalens ofullstiandighet.
S& noggrannheten i de uppmatta virdena kan minska nir vdgformen inte tenderar att bli smidig och
stabil. Nar vagformen tenderar att bli smidig och stabil, 4r avldsningen ett optimalt vdrde och
véagformen &r standarden i det 6gonblicket.

OTemperaturen for anordningens kontaktyta med kroppen &r mindre &n 41 °C, och detta
temperaturvirde méts av en temperaturgivare.

©Anordningen ger inten larmfunktion for 6vergrins,sdet &r inte tillimpligt att anvinda pa platser
som kraver sddan funktion.

©SpO,-sonden har kalibrerats innan fabriken ldmnades. Den behdver inte kalibreras under underhall.
©SpO;-sonden ir kalibrerad for att visa funktionell syreméttnad.

©SpO0;-sonden och fotoelektrisk mottagningsslang ska arrangeras pé att patientens arteriol befinner
sig mellan dessa. Se till att den optiska stigen &r fri frén alla optiska hinder sdsom gummiviavnad, for
att undvika felaktig méitning.

Da maétningen gors med den pulsen i arterioler som grund, krévs det att patienten har ett betydande
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pulserande blodfléde. Foér en patient med svag puls pd grund av chock, lag
omgivande/kroppstemperatur, storre blodning eller som tar kdrlsammandragande likemedel kommer
vagformen for SpO, (PLETH) att minska. I detta fall kommer métningen att vara kéansligare for
storningar.

©ONoggrannheten med avldsningarna under svag perfusion har kontrollerats med signaler fran
patientsimulatorn. SpO; - och pulshastighetsvirden varierar inom méitomradet pa grund av olika svaga
signalforhallanden och jamfors med aktuella SpO; - och pulshastighetsvirden for kidnda insignaler.
©Ansprék pa SpOr-noggrannhet ska stodjas av kliniska forskningsmédtningar som ticker hela
spektrum. Genom att artificiellt inducera till olika stabila syrenivéer, gor detta inom omradet 70 % ~
100 % av SpO,. Anvind sekundir standards SpO,-métningsutrustning for jamforelse for att samla
SpO; -virden tillsammans med den testade produkten, sammanstéll parade datagrupper for noggrann
analys.

OKlinisk rapport registrerar data fran 12 friska volontdrer inklusive 6 kvinnor och 6 mén.
Volontérernas élder gér fran 21 till 29. Hudférgen &r distribuerad frén mork till ljus, inklusive 3 morkt
svart hud, 2 mellan svart hud, 5 ljus hud, 2 vit hud.

©ONir anordningen anvénds, forvara den fran instrument som kan generera starkt elektriskt eller
magnetiskt fdlt. Anvénda anordningen i en oldmplig miljé kan orsaka interferens med omgivande
radioutrustning eller paverka dess arbete.
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©Logga vid behov in pa vart foretags officiella webbsida for att ladda ner listan 6ver SpO,-sonder och
forlangningssladdar som kan anvindas i samband med denna anordning.

A Varning A

OKontrollera om kabeln till SpO,-sonden &r i normalt skick fore métning. Efter urpluggning av
SpO,-sondens kabel fran uttaget, kommer "Sp0O,%" och "bmp" att forsvinna fran skirmen.
©Anvind inte SpO,-sonden da forpackningen eller sonden funnits vara skadade. Lamna i stéllet
tillbaka den till forséljaren.

©Den levererade SpO,-sonden dr endast ldmplig att anvéinda med denna anordning. Denna anordning
kan endast anvénda SpO,-sonden som beskrivs i denna bruksanvisning. Det r operatdrens ansvar att
kontrollera kompatibiliteten mellan anordningen och SpO,-sonden (och forléngningssladden) fore
anvindning. Inkompatibla tillbehor kan resultera i en forsdmrad prestanda pa anordningen eller orsaka
skada pa patienten.

©SpO;-sonden dr en medicinteknisk produkt som kan anvéndas upprepade ganger.

©Det uppmatta virdet kan vara normalt for testpersonen som har anemi eller disfunktionell
hemoglobin (sdsom karboxyhemoglobin (COHb), metahemoglobin (MetHb) and sulfahemoglobin
(SuHb)), men testpersonen kan verka ha hypoxi, det rekommenderas att utfora ytterligare bedémning

enligt kliniska situationer och symptom.
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OPulsens syre har endast referensbetydelse f6r anemi och toxisk hypoxi, eftersom vissa patienter med
allvarlig anemi fortfarande visar battre métningar av hjértfrekvensens syre.

©Meitningens noggrannhet kan paverkas av interferens fran elektrokirurgisk utrustning.

Olnstallera inte SpO,-sonden pé en dnde med artirkateter eller mottagande intravends injektion.
OUtfor inte SpO,-méitning och NIBP-mitning pad samma lem samtidigt, ddrfor att blodflodets
igensittning under NIBP-métning kan péaverka avldsningen av SpO,-virdet negativt.

O©For mycket rorelse (aktiv eller passiv) for patienten eller kraftig aktivitet kan paverka méatningens
noggrannhet.

OF6r mycket ljus i miljon kan paverka métningsresultaten, sdsom kirurgiskt ljus (sdrskilt
xenonljuskallor), bilirubinlampa, lysror, infrardda virmare och direkt solljus med mera. For att
forhindra interferens fran milj6ljuset se till att placera sonden ordentligt och tick den med matt
material.

©Det uppmitta vérdet kan bli felaktigt under defibrillation och en kort period efter defibrillationen,
eftersom SpO,-sonden inte har defibrillationsséker funktion.

©Den person som ar allergisk mot silikon, PVC, TPU, TPE eller ABS kan inte anvdnda denna
anordning.

OFor vissa patienter skulle det vara en mer forsiktig inspektion i méitningsdelen. Sonden kan inte

kldmmas p& 6dem och svag vdvnad.
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OStirra inte direkt pa det luminiscenta ljuset pd komponenten nér anordningen slds pé (infrarétt ljus ar
osynligt), 4ven om det &r for underhallssyfte, annars kan det skada 6gonen.

©O0bekvam eller kinsla av besvir kan uppsta vid kontinuerlig anviandning av SpO,-sonden, speciellt
for patienters mikrocirkulationsbarriér. Det reckommenderas att matningen inte tas pa samma stélle pa
over tva timmar. Kontinuerliga, langa métningar kan oka risken for odnskade dndringar i hudens
karakteristika, sdsom sdrskilt kénslighet, rodnad, blasbildning eller tryckande nekros, sérskilt for
nyfodda eller patienter med perfusionsbesvir och éndring eller for tidig hudéndring. Uppmérksamma
sarskilt att kontrollera placeringen av sonden enligt hudkvalitetens dndring, korrekt optisk inriktning
och fastsdttningsmetod. Kontrollera fastsittningens position periodiskt och &ndra den nir hudens
kvalitet minskar. En mer frekvent kontroll kan behdvas pa grund av skillnaden i patientens tillstand.
©Vissa modeller av funktionella testare eller patientsimulatorer kan méta noggrannheten pa den
anordning som reproducerar kalibreringskurvan, men kan inte anvdndas for att bedoma denna
anordnings noggrannhet.

©Se relaterad medicinsk litteratur for detaljerade kliniska restriktioner och kontraindikationer,
©Denna anordning anvénds inte for behandlingssyfte.

©Anvind inte SpO,-sonden under MRI- och Ct-skanning, eftersom inducerad strom kan orsaka
brénnskador.

©Nir anordningen #r PA, och om strémmen bryts i mer &n 30 sekunder, behéver SpO,-sonden inga
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atgérder efter att strommen aterstéllts, efter att anordningen slagits p4, se till att SpO,-sonden kan
anvindas normalt.

©Sonden kan anvéndas fore/efter sport, men rekommenderas inte att anvédndas under sportutdvningar.

4.3 Overvakningsprocedur

A Obs&

SpO, displayomrdde: 0 % ~ 100 %, PR displayomrade: 30 bpm (slag/min) ~ 250 bpm
(slag/min)

Om SpO, arbetar onormalt, efter anslutning av SpO,-sonden anslutits till anordningen, kommer
anordningen inte att visa nagra data under SpO,-grénssnittet.

SpO; pletysmogrammétning

1.Vixla pa patientens monitor.

2.Fist sensorn pa lamplig plats pa patientens finger.

3.Plugga kontakten till sensorns forléngningssladd till SpO,-uttaget, se upp med anslutningens
riktning till uttaget.

4.Dra ur sensorn ndr métningen avslutats.
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Figur 4.3 Montering av sensorn

Mitningsbegrinsning

Under drift kan avldsningarnas noggrannhet pa SpO, paverkas av:

® Hogfrekvent elektromagnetisk interferens sasom interferens fran elektrokirurgisk utrustning
ansluten till systemet.

Intravenost fargdmne.

Patienten ror sig for mycket.

Externt ljus.

Olamplig installation av SpO,-sonden eller felaktig kontaktposition pa patienten.

Temperatur for SpO,-sonden (optimalt temperaturomrade: 28 °C ~ 40 °C).

Placera SpO,-sonden pa en lem som har en blodtrycksmanschett, artir kateter eller intravaskulér
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slang.

® Koncentrationer av dysfunktionellt hemoglobin sasom karboxyhemoglobin(COHb) och
metemoglobin(MetHDb).

® SpO, dr for lag, Dalig cirkuldr perfusion av delen som miits.

® Intravaskuldra fargningsdmnen (sdsom indocyaningron eller metylenbla), hudpigmentation.

® Det dr nodvandigt att anvdnda SpO,-sonden som levereras fran vart foretag, kontakta var
forsaljningsavdelning vid behov.
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Kapitel 5 NIBP-6vervakning
5.1 Inledning

° Den icke-invasiva modulen for blodtryck (NIBP) miiter blodtrycket med den
oscillometriska metoden. Det vill siiga: genom att anvinda bladet for att blockera
artirblod, och kontrollera den oscillometriska vigen under avgasning for att forsikra
att den inte paverkades av operatorens subjektiva faktorer eller avbrott av miljobuller.

° Det finns tva sitt for mitning: manuell och automatisk. Bada sitt visar diastoliskt,
systoliskt och medeltryck samt pulsfrekvensen.

< “Manuellt” sitt: endast en méitning fors it gangen.

< “Auto”-sitt: Miétningen startar automatiskt nir anordningen nar den
Automatiska méitningspunkten.

FiiN Varning A

Lingre icke-invasiva blodtrycksmiitningar i automatiskt liige kan associeras med syfte,
ischemi och neuropati i lemmen med manschetten. Nir en patient dvervakas, undersoks
lemmens extremiteter ofta att de har normal firg, virme och kinslighet. Om nigon
onormalhet observeras, stoppa blodtrycksmétningarna.
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FiiN Varning A

Du far inte utfora NIBP-métningar pa patienter med sicklecellsjukdom eller under nagot
tillstind dir huden ir skadad eller forvintas vara skadad.

For en patient med trombasteni ir det viktigt att avgéra om miitningen av blodtrycket ska ske
automatiskt. Bestimningen ska goras baserat pa klinisk bedémning.

5.2 NIBP-overvakning
A obs A

Tala eller ror dig inte under métning.

Anvind inte mobilenheter sdisom mobiltelefon néra anordningen vid métning.
Meitresultaten kan bli olika beroende p& manschettens position.

Vidror inte anordning, manschett eller forlangningssladd under métning.

Se forsiktighetsforeskrifter for kontraindikationer mot NIBP-métning.

Anvind anordningen under rétt temperatur och fuktighet (se relaterade kapitel),
Annars kanske det uppmatta resultatet inte &r noggrant.

&Varning&

Minimivérdet for patientens fysiologiska signal dr den léigsta griins som enheten kan mita. Det

uppmiitta resultatet kan bli felaktigt om anordningen kér under minimal amplitud eller
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minimalt virde for patientens fysiologiska signal.

Lingre icke-invasiva blodtrycksmétningar kan associeras med hudblédning, ischemi och
nervskada i lemmen med manschetten. Vid 6vervakning av en patient, undersok firg, virme
och Kinslighet pa lemmens distala del ofta. Om nigon onormalhet observeras, stoppa
miitningen omedelbart eller byt ut manschettens position.

Vrid eller trassla inte till luftslangen, annars kan det orsaka kontinuerligt tryck i manschetten,
och sedan blockera blodflodet och allvarlig skada pa patienten.

Anvind inte manschetten pa skadat omrade, annars kan det orsaka allvarliga skada pa det
skadade omridet.

Anvind inte manschetten pa plats dir intravaskulir behandling utfors eller med
kateteranslutning, annars kan det orsaka tillfillig blockering av blodflodet och sedan orsaka
skada pa patienten.

Anvind inte manschetten pa sidan av mastektomi;

Trycket fran manschetten kan orsaka tillfillig svaghet i vissa kroppsfunktioner. Anviind inte
medicinteknisk elektrisk utrustning for 6vervakning pa motsvarande arm.

Ror dig inte under métning, dirfor det far en fordrojd effekt pa patientens blodflode.
Anordningen Kkriver tva timmars aterstillningstid for att na prestanda for avsedd anvindning

efter att ha tagits ut fran ligsta forvaringstemperatur.
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Anordningen kriver fyra timmars aterstillningstid for att na prestanda for avsedd

anvindning efter att ha tagits ut fran hogsta forvaringstemperatur.

1. Plugga luftslangen till manschettuttaget pa anordningen, och anslut anordningen till elnétet.

2. Applicera manschetten pa patientens 6verarm enligt instruktionerna nedan.

@ Setill att manschetten ar helt utan urblést.

@ Applicera ritt storlek av manschett pa patienten och se till att symbolen "¢" befinner sig dver
rétt artér. Se till att manschetten inte sitter for hart kring armen. Alltfor
hard &tdragning kan orsaka missfargning och eventuell ischemi pa extremiteterna.

[ —

N
/Y\ \\\;\j\ /k\‘
\—§< '\}\

~.

Figur 5.2 Applicering av manschett
3. Anslut manschetten till luftvagsslangen. Armen med manschett ska placeras pd samma nivd som
patientens hjirta. Andra annars mitresultaten genom att folja metoderna
[JOm manschetten &r placerad hogre én hjartnivan, lagg till 0,75 mmHg (0,10 kPa) for varje skillnad i
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tum.
[JOm den é&r placerad lagre &n hjértnivan, minska 0,75 mmHg (0,10 kPa) for varje skillnad i tum.
4. Tryck pé knappen NIBP pé frampanelen for att borja bldsa upp och méta.

Miitningsbegrinsningar

Den oscillometriska metoden har vissa begransningar beroende pa patientens tillstind. Detta matt
baseras pa en reguljir pulsvag som genereras av artértrycket. I fall dér patientens tillstand gor en
sadan avlasningsmetod svar, blir matvardet inte tillforlitligt och mattiden 6kar. Anvandaren ska vara
medveten om att foljande forhallanden gor att métningen inte ar tillforlitlig eller méttiden 6kar. 1
detta fall gor patientens tillstind métningen omojlig:

® Patientens Rorelse

® Mitningen blir opalitlig eller kan bli oméjlig om patienten ror sig, ryser eller har konvulsioner
Eftersom dessa forhallanden kan interferera med avldsningen av det artdra tryckets puls och
mattiden forlangas.

® Hjartarytmi

Mitningen blir opalitlig och kan bli omgjlig om patienten har oregelbunden hjartrytm pé grund av
hjértarytmi, och méttiden blir langre.

® Hjart-lungmaskin

Mitningar kommer inte att vara mdjliga om patienten ér kopplad till en hjért-lungmaskin.
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® Tryckidndring

Meitningen blir opalitlig och kan bli omgjlig om patientens blodtryck dndras snabb 6ver den tid
under vilken artértryckets puls analyseras for att erhalla matvérden.

® Allvarlig Chock

Om patienten ar i svart chocktillstdnd eller hypotermi, blir métningarna opalitliga eftersom det
minskade blodet som flodar till periferin orsakar minskning av artarpulsen.

® Extrema hjartfrekvenser

Meitningarna kan inte goras med en hjarthastighet mindre dn 40 bpm eller hogre dn 240 bpm.

® Patienter med fetma

Det tjocka fettlagret under armen minskar métningens noggrannhet, eftersom vibrationen fran
artdren inte kan komma till manschetten, som kommer sig av fettddmpningen.

Féljande forhallanden kan ocksé orsaka fordndringar i virdet av blodtrycksmétningen

® Efter att ha dtit (inom 1h), eller ha druckit drycker med alkoholhalt eller kaffein, eller ha rokt,
gjort dvningar eller badat;

® Med felaktig stillning som att sté eller ligga ner, med mera;

@ Patienten talar eller for kroppen under métningen;

® Vid mitningen dr patienten nervos, uppspelt eller i ostabilt humor;

[ ]

Rumstemperaturen 6kar eller minskar hastigt eller miljon for méatningen foréndras ofta;
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® Mitning i ett rorligt fordon;

® Placeringen av manschetten som applicerats (hogre eller lagre dn hjértnivan);

5.3 Felmeddelanden och orsaker

felmeddeland Innebord Majliga orsaker

00 Inget fel

02 Misslyckat sjalvtest | Mojligt fel sensor eller A/D-prov

03 Inget fel

04 Lagt batteri

05 Radera métning

06 L6s manschett Manschetten dr inte ansluten eller sitter for 16st.

07 Luftliackage Luftlidckage i ventilen eller luftviagen.

08 Atmosfartrycksfel Ventilen kan inte Oppnas.

09 Svag signal Pulsen pa det.uppnzatta objektet dr for svag eller
manschetten sitter 10st.

10 Over omride I“\IIBP—V.ardet ) for ) det uppmitta  objektet
overskrider midtomréade.
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Rorelse kan resultera i for mycket referens i

11 For mycket rorelse . N
signalen under mitprocessen.
- Manschettens tryck o&verskrider dess omrédet,
12 Overtryck kanske den dr blockerad eller pressad.
. . Rérelse eller andra faktorer kan leda till for liten
13 Meittad signal . .
signalamplitud.
14 Luftliickage Systemluftlackage har hittats vid avldsning av
lackage.
Mojligt fel pd grund av pump, A/D-prov,
15 Systemfel trycksensorfel eller programdriftsfel.
. Mittiden &r langre 4n specificerad, vuxen och
19 Timeout pediatrisk: 150 s, nyfodda: 90 s
— Displayfel Kontrollera om batteriet dr korrekt installerat.
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Kapitel 6 Underhall och Rengoring

*Var god folj forsiktighetsatgirderna och korrekta driftsmetoder i denna bruksanvisning. I
annat fall kommer vi inte att ansvara for fel.

& Varning &

® Ta ur batterierna fore rengdring av anordningen eller kringutrustning. Tillbeh6r och

huvudenhet maste separeras for rengoring.

® Kldm inte gummislangen pa manschetten.

Rengoring:

® Sink inte ner enheten och tillbehdren i vétska.

® Om skada eller forsamring av enheten och tillbehoren skulle upptickas, var god anvind den
inte.

® [ atinte vatten eller rengoringsmedel floda in i uttagen for att undvika skada pa anordningen.

® Anvind inte bensin, flyktiga oljor, etc. for att torka av enheten.

Underhall:

® Rengor enheten och tillbehoren regelbundet. Det rekommenderas att rengora dem en gang i
manaden. Nér den blir smutsig anvénds en torr och mjuk trasa for att torka av. Om anordningen,

tillbehor eller kringutrustning &r mycket smutsiga, gér det att doppa den mjuka trasan i vatten eller
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milt rengoringsmedel och vrida ur innan den anvénds for rengoring. Rengér inte inre delar.

| Anordningen ska inspekteras och kalibreras regelbundet eller folja kraven for sjukhuset
(rekommenderad period dr 1 ar). Det gér att lata inspektera av landets inspektionsinstitut eller av
yrkespersonal. Kontakta vart foretags efterforséljningspersonal om du behover ange det statiska
tryckets detekteringsldge for inspektion.

Ateranviindbar manschett for blodtryck

Manschetten kan steriliseras genom konventionell autoklav, gas eller stralningssterilisering i
varmluftsugnar eller desinficeras genom sénkning i dekontamineringslosningar, men kom ihég att ta
ur gummipasen om du anvinder dessa metoder. Manschetten far inte rengéras utan vatten. Den kan
maskintvittas eller handtvittas, den senare metoden kan forldnga manschettens livslangd. Ta bort
latexgummipasen fore tvitt. Lat manschetten torka ordentligt efter tvitt, sétt sedan i gummipasen i
manschetten.

[
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Figur 6.1 Byt ut gummipésen

For att satta i gummipdsen i manschetten placera forst pasen Over manschetten sa att
gummipasens slangar riktas in med den stora 6ppningen pa manschettens langsida. Rulla nu pésen i
langsgaende riktning och sdtt i den i Oppningen pa manschettens langsida. Hall slangarna och
manschetten och skaka manschetten tills pasen ligger pa plats. Trd gummislangarna fran insidan av
manschetten och ut genom det lilla hélet under den invindiga fliken.
Blodtrycksmanschetter for engangsbruk
Manschetter for engangsbruk ér avsedda endast for anvindning pa en patient. Anviénd inte
samma manschett pA en annan patient. Sterilisera inte och anvind inte autoklav pa
manschetter for engiangsbruk. Manschetter for engangsbruk kan rengoras med tvallosning for
att forhindra infektion.

A obs A

For att skydda miljon maste blodtrycksmanschetter for engingsbruk édtervinnas eller
bortskaffas korrekt.

Lagring:

ARaads

Utsitt inte enheten for direkt solljus for en lang tid, annars kommer displayens skdrm att skadas.
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Grundlaggande prestanda och sikerhet for anordningen paverkas inte av damm eller bomullsvadd i
hushallsmiljo, medan anordningen inte ska placeras pa plats med hog temperatur, fuktighet,
dammiga eller fritande gaser.

En aldrad manschett kan resultera i icke noggrann métning, var god byt ut manschetten periodiskt
enligt bruksanvisningen.

For att undvika skador pa enheten, hall enheten utom réckhall for barn och husdjur.

Undvik att placera enheten i ndrheten av extrema temperaturer sdsom Oppen spis, annars kan
enhetens prestanda paverkas.

Forvara inte anordningen med kemisk medicin eller fritande gas.

Placera inte enheten dér det finns vatten.

Placera inte enheten vid sluttningar, vibrationer eller stotar
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Kapitel 7 Krav pa hardvara

Processor: Basfrekvens 2,5G eller mer

Operativsystem: Windows XP eller mer

EMS-minne: 1GB och mer

Harddisk: 250G eller mer

Displayens upplosningsforhallande 1024*768 eller hogre
USB: 2 eller mer

Upplésning pa skrivare: 600 DPI
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Kapitel 8 Programvarufunktioner
8.1 Anvindarregister

Dubbelklicka pa programvarans ikon, sedan visas dialogrutan nedan.

Pleaze enter user name

| E
Olzay | Delete | Delete all |

Figur 8.1.1 Anvéndarregister
Ange anviandarnamn, klicka pad "OK", sedan visas dialogrutan "Konfigurationsinstéllning" enligt
Figur 8.1.2. Klicka pa "Radera" for att radera anvindarens konfigurationsinformation. "Radera allt"
anvénds for att radera alla anvidndarens konfigurationsinformation.
Om du dr en ny anvéndare, sa kommer foljande dialogruta att visas.
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(%)

Configuration Set

Caze Fath | Raport | Thresheld |

Patient File Path
C:\Program Files\ABPM'data

Dkay Concel |

Figur 8.1.2 Konfigurationsinstéllning
"Fallvag": valj standardforvaringssvigen for fall, efter att ha fatt data frén anordningen,

kommer fallfilen att sparas pa denna vég.
Om du viljer "Anvénd alltid standardvag", sedan kommer fallfilen automatiskt att sparas pa

installationsvagen.



8.2 Huvudgrinssnitt

Anordningen gar in pa huvudgranssnittet
konfigurationsinformationen.

(som nedan) efter

att

ha

Figur 8.2 Huvudgranssnitt
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8.3 Biira

Efter att ha klickat pa genvdgsknappen "ear | visas foljande figur. Innan du anvénder

anordningen, lds noga "Vad du behdver gora", och bar anordningen enligt f6ljande figur.

Lead Placelent

Lead

Natters need

I.The results will be saved A
automatically and don’t
eed to be noted down.

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

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

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

3 o re not
possible vhile wearing the
recorder.

5.The wearing of the

recorder may have an affect o

Figur 8.3 Béra
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8.4 Instiillning for insamlingsplan

Klicka pa genviigsknappen Vrlesd e]ler "Uppladdning” frin menyn efter att ha valt

insamlingslédge sa visas dialogrutan "Vilj anordningens tillstand".

Select the status of dewice f‘5_<|

Please select the status for the device

AEFN

Patient Monitor

Okay | Cancel

Figur 8.4.1 Vilj anordningens tillstand
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Om du viljer "ABPM", visas foljande dialogruta.

Upload Parameters X
Patient Name [Rose Manual o -
Patient ID 1812200945

Pronpt Sound [OFF -

Current Time

00:00

Tine Periods
Tine Interval

Awake [or:00 1 [somins -]
Asleep [ozi00 ] [eomins -]
Special Start [po " ] [me ]
Special End o

coen

18:00 W50

12:00

Figur 8.4.2 Still in uppsamlingsplan
Lékaren kan stdlla in parametrarna enligt patientens tillstind och diagnoskrav, efter korrekta
instdllningar  och  kommunikation, = kommer anordningen att utféra  uppdraget.
Parameterbeskrivningar dr som foljande:

Patientnamn: patientens namn.
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Patient-1D: patientens Id-nummer, anvéands for att identifiera patienten och ar unikt.

Aktuell tid: tiden som visas i datorn anvands for att uppdatera anordningens systemtid.

Start-knapp: om du ska stodja insamling genom manuell drift.

Parameterinstillningar for tidsperioder:

Vaken: starttid for vaknande

Somn: starttid for somnlage

Special och specialslut: valfria alternativ, de kan anvéndas for att stilla in datasamlingsplanen pa
sdrskild tid.

Intervall: intervall for inhdmtning, om effekten av paverkan av patientens sovtid tas i berdknande, &r
intervallen under somn i allménhet instélld pa langre tid.

Ta figuren ovan som exempel, Vakentidszonen &r 7:00-22:00, Somntidszon &r 22:00 - 7:00 nésta
dag. "Intervall" i "Vaken" ar 5 minuter, "Intervall" i "S6mn" ar 30 minuter.

Somntidszon, Vakentidszon, sérskild méttidzon kommer att visas langst ner till hoger i stapelformen
vilket dr bekvamt for parameterinstéllning.

"PROMPT LJUD": efter att ha valt "PA" pa alternativet "PROMPT LJUD", siitts hogtalaren pa och
prompt dvervakning utfors. A andra hand stings hogtalare av efter att du valt "AV".

Om du viljer "Patientmonitor", visas foljande dialogruta.
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Opload Parameters E|

Patient Hame

|Rose|
Patient ID |1512200845
Current Time | —| e
Prompt Sound OFF -

Qlzay | Cancel |

Figur 8.4.3 Parameterinstéllning

Parameterbeskrivningar dr som foljande:

Patientnamn: patientens namn

Patient-1D: patientens Id-nummer, anvéands for att identifiera patienten och ér unikt.
Aktuell tid: tiden som visas i datorn anvands for att uppdatera anordningens systemtid.
Efter att ha valt klickar du pa "OK" for att stélla in denna plan till anordningen.

59




"Prompt ljud": efter att ha valt "PA" pa alternativet "Prompt ljud", sitts hdgtalaren pa och
prompt dvervakning utfors. A andra hand stings hogtalare av efter att du valt "AV".

8.5 Datanedladdning

Innan du laddar ned métdata fran anordningen, se till att:

1. Anordningen &r korrekt ansluten till datorn.

2. Anordningen slas pa.

3. Koppla fran anordningen fran patienten innan den ansluts till datorn.

Nedladdade patientdata sparas i instillningen av fallets forvaringsvdg. Om du vill &ndra
forvaringsvégen, viljer du "Stéll in filvag", dialogrutan (Figur 8.1.2) visas, sedan kan du dndra

vigen.

Klicka p& genvdgsknappen DPerilesieller "Nedladdning" frdn menyn for att vélja data i vilket

tillstdnd de ska erhéllas, starta sedan nedladdningen av data.
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8.6 Oppna datafil

Klicka pa "Oppna data" for att dppna fallets gréinssnitt som visas nedan:

Select file to open

[N | [Fatient... [Patient DD [ Start Time [ File Nane [
4] sanplel 12345 2008/07/25 1... Demo.aup
Curzent Path:
c:\progran files\abpn\data
Search
¢ Patient Name
¢ Patient ID Search
¢ Start Tine
Okay Cancel |

Figur 8.6 Val av fall
I detta granssnitt kan du bearbeta drivenheten och mappval hogst upp till vénster for att ladda den
specificerade disken och mappinnehallet, om fallfilen existerar i denna mapp, kommer

grundldggande information om dessa fallfiler att visas i en lista, innehaller inkluderar: patientnamn,
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Patient-1D, starttid och filnamn. Klicka for att vélja att fallfilen ska Gppnas, klicka sedan pa "OK"
for att Oppna och ladda ned fallfilens information.

Nar det finns manga falldata, vilj ett fragealternativ, ange knappens information och klicka sedan pa
"Sok" for att fraga.

8.7 Radera datafil

Om du tycker vissa patientdata inte dr nddvandiga kan du radera dem. Vilj "Radera data" fran
menyn for att gé in pa dess undermeny som visas nedan.

Select file to delete 3

c: _~| [Pationt... |Patient ID | Start Time File Nane
L.1 12345 Zi 1. Deno.avp

<l 2l

Current Path:

[cz\program files\abpmidata

e | el |

Figur 8.7 Radering av datafil
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Manga filer kan raderas samtidigt. Tryck pa “Ctrl” och klicka pa filen du vill radera samtidigt,
klicka pa "OK", for att radera den valda fallfilen. Klicka pa "Avbryt" for att avbryta raderingen.

8.8 Siikerhetskopia for datafil

Programvaran har funktionen for sikerhetskopiering av fallet. Vilj "Kopiera data" fran menyn,

sedan visas foljande figur.

G | [Patient... |Patient ID | Start Time [ File Name
(] sanplel 12345 2008/07/25 L... Demo.avp
< | >

Current Path:

ci\progran files\abpmidata

Okay Cancsl

Figur 8.8.1 Datafilskopiering
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Efter satt ha valt filer klickar du pa "OK", sedan visas en dialogruta som anvénds for att stilla

in forvaringsfilter for sdkerhetskopieringen. Efter instéllning klickar du pa "OK" for att spara.
Grénssnittets destinationskatalog visas nedan:

Select destination directory |5_<|

c:iprogram fileshabpmidata

e n

[..]

Okay | Cancel |

Figur 8.8.2 Instéllningar for sikerhetskopieringsvag
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8.9 Redigera IP-data
E
Efter att ha dppnat fallfilen kan blodtrycksdata redigeras. Klicka pa genvigsknappen — Edit  eller

vilj "Bp-data" frdn menyn for att ga in pd grénssnittet som visas nedan:

Edit BP Data X

#=5/192 (2, 6%) | Wumber | Time | Date | 67 (nnHg) | PR(5FI) [ 4P (nndlg) | PP (nng) [1c_ A
1 14:45  25-07-2008  116/71 0 82 15 3/0
2 25-07-2008  113/69 75 85 44 3/0
3 25-07-2008  121/77 31 95 44 3/0
4 26-07-2008  124/74 5 87 50 370
5 26-07-2008  113/71 2 81 12 3/0
6 25-07-2008  106/72 72 83 3 370
7 25-07-2008  111/76 i 88 35 3/0
] 25-07-2008  107/64 65 75 43 30
9 25-07-2008  123/67 3 96 56 3/0
10 265-07-2008  132/68 5 19 64 3/0
11 26-07-2008  108/62 T2 T4 a7 370
1z 25-07-2008 10264 75 75 38 3/0
13 25-07-2008  98/58 i 72 0 3/0
14 25-07-2008  107/63 68 i) a1 3/0
15 25-07-2008  08/62 6 76 36 30
* 16 25-07-2008  112/64 66 16 48 /0
17 26-07-2008  110/72 i 82 33 3/0
18 25-07-2008  105/63 64 19 31 370
18 25-07-2008  101/65 62 75 36 3/0

20 25-07-2008  108/64 68 i 4 70
< >

cacor

Figur 8.9 Dataredigeringsgréanssnitt
Alla Bp-avlédsningar visas i dialogrutan ovan.
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*=5/192(2,6 %): 192 representerar datasumman, 5 representerar datamangden som raderats, 2,6 % &r
procenten data som raderats i alla samlingsdata.

Nummer: stér for datasamlingens serienummer.

Tid: star for samlingstiden.

Datum: star for samlingsdatum.

BP(mmHg): systoliskt tryck/diastoliskt tryck, enheten &r mmHg.

PR: pulshastighet, enheten 4&r BPM

MAP: medeltryck, enheten &r mmHg.

PP: tryckskillnad mellan systoliskt och diastoliskt tryck, enheten 4&r mmHg.

SpO,(%): syremittnad, enheten ar %.

TC: felkod/matsitt (se kapitel 5)

Kommentar: tillsatt kommentarinformation till BP-data.

Dessa data kan ocksa uteslutas fran drift. Symbolen "*" indikerar att radera data (att inte visas i
trendstapeln och inte registrerat i statistik). Du kan klicka pa placeringsomradet for forsta kolumnen
som ska ldggas till eller raderas "*". Och i kommentarfiltet kan du notera data och
kommentarinformation kommer att visas i trendstapeln och rapporten.
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8.10 Trenddiagram
8.10.1 BP-trenddiagram

Efter att ha valt fallfil, kommer BP-trendkurvan att visas automatiskt pd skdrmen. Klicka péa
]
genvigsknappen P i till dess undermeny. Tva diagramtyper: fargfyllningstrend och trend med

prickad linje. Trenddiagrammet visas nedan.

e am  Date Time i
0 emaores ok 11678 5

Y

A R e ]

[
208725

Figur 8.10.1 Trenddiagram med fargfyllning
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f— N Date Time SV PR Comments
st zonsurzs oo vosrss [

150
150
0|

T

AV \ J \_/"\L A/”WV / 7 w,«/k/

\

F I I I Y T A | 2R I T S S A e T T I P
200726

Figur 8.10.2 Trenddiagram med prickad linje
Du kan vixla de tva diagramtyperna genom knappen "Diagramtyp" langst ner pa
programgranssnittet. Du kan flytta musen pa trendomradet, detaljinformation for data pa denna plats
kommer att visas Overst pd trendomradet inklusive dataserienummer, samlingstid och
samlingsdatum, hogt/lagt blodtrycksvirde, pulshastighet, kommentar med mera. Tryck pa musens
vénstra knapp for att radera eller lagga till datapunkten som ska visas.
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8.10.2 SpO; trenddiagram

Nir du dppnar fallfilen med SpO,-data, klickar du pa "SpO- Trend" for att komma in pa grénssnittet
for SpO,-trenden.

20111107 144755

110@mE
Figur 8.10.3 SpO»-trenddiagram

4 knappar

lange data kommer att synas samtidigt i fonsteromréadet fran vénster till hoger.

anvénds for att stélla in tidsldngden for en sida, det vill sdga hur

69



aktuell skdrm visar 1-minuts trenddiagram.

aktuell skdrm visar 10-minuts trenddiagram.
Aktuell skidrm visar 1-timmes trenddiagram.

en dialogruta visas efter att du tryckt in denna knapp, sedan kan du stélla in tidslangden enligt

krav.

Fyra knappar anvénds for att flytta diagrammet bakat eller framét.

Vilj "Parameterinstéllning" for att ga in pa dess undermeny som visas nedan.
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Parameters Set ﬁ?

Sp02 Parameters

Drop for Ewvent (%) 4
Minimm Ewent Duration (zec) 10
Desaturation Criteria Lewvel (%) |38

Pulse Rate Parameters

Rate Change For Ewent (EFM) 6
Minimum Event Duration (sec) 8|

Okay Cancel |

Figur 8.10.4 Analysparameterinstéllningar
Instéllningen i dialogrutan ovan indikerar:

SpO; (6nskemal) hiandelse: vardet for SpO, minskar med minst 4 %, vars kontinuerliga tid &r minst
10 sekunder.

Pulshastighetshdndelse: pulshastigheten fluktuerar minst 6bpm, vars kontinuerliga tid d4r minst 8
sekunder.
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8.11 Visning av Statistisk Information

b

Tryck pé genvigsknappen Stati... eller vilj "Rapport" fran menyn for att ga in pd dess undermeny

som visas nedan.

Statistics
Count
fowake 170
Aslesp 17
Total 187
BP Load
SYSK
dwake 7.1
Aslesp 0.0
Total 8.4

BP [nnHe ]

114. 8/67.4
103. 6/62.5
113. 8/67.0

PR [EPN] PP [mnHe]

A6 4
2.4
B6. 0

47.4

Threshold

140/80
120/80

Figur 8.11 BP Statistisk Information

Den Ovre hilften av figuren visar genomsnittliga blodtrycksdata och métningsnummer under

72




tillstinden "Vaken" och "S6mn". Den nedre delen visar procent av varningsvéirdedata, 140/90,
120/80 representerar blodtrycksvarningsvirde for systoliskt och diastoliskt tryck under tillstinden
"Vaken" och "S6mn", enheten 4r mmHg.

8.12 Patientinformationsinstillningar

Vilj "Patientdata" fran menyn for att g& in pa dess undermeny som visas nedan. Patientinformation
med: patientinformation, aktuell medicinering, diagnosinformation och lakarinformation.

Patient info set 5]

Patient Inf:

Patient 10 [ o =
Patient Nane [t MlvRede
Jr— ’7 Hei ght (an) 180 =
e ght (kg) El =
oot b [ R —
Adnission o [ eermen [Femzw <

Bed No. ’7 Telephone ’7
Tepartnent Ho Enail ]
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Figur 8.12 Redigera Patientinformation

Senaste mediceringsinformation for patienten kan anges i kolumnen "Aktuell medicinering".
Beskrivning av blodtrycksdata och diagnosinformation kan anges i kolumnen "Diagnosinformation".
Lékarens namn och rad kan anges i kolumnen "Lékarinfo".

8.13 Somntidsinstiillning

Vaken tid och sovtid kan stillas in genom manuellt lige efter instdllning kommer programvaran att
berdkna data igen under tillstand for "Vaken" och "Sémn", och uppdaterar sedan trenddiagrammet
och berdknar automatiskt statistiska data. Grinssnittet nedan visas efter val av "Somntid" fran

menyn.

Sleep Period &|

Lwalke bzleep

700 I 2z2:00 =

Qlzay | Cancel |

Figur 8.13 Somntidsinstéllning
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8.14 Instillning av BP-troskel

BP-troskeln kan dndras genom manuellt ldge efter att andring kommer motsvarande trenddiagram
och analysdata automatiskt att fornyas. Valj "Troskel" for att gé in pa dess undermeny som visas
nedan.

Contasnention Sot X
Case Path| Report Threshold |

Systolie Diastolic

Auske > [ s0 = [s0,280]
Asleep 120 > [ B0 = [40,240]
Factory defanlts
Day BF load value¢ [ ap —%
Night BP load velued [ 50 —|%
Circadian rhythn of BP ranges |10 = - | 15 —|%

Qksay Caneel |

Figur 8.14 BP Troskelinstdllning
Rekommenderade standardtrosklar for berdkning av blodtrycksladdning &r 140/90 for vakna
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perioder och 120/80 for viloperioder. Dessa ér standardvirden
Fabriksstandarder.

8.15 Histogram
il

Tryck pa genvigsknappen fiste.. | s visas foljande granssnitt.

W
Systolicimmig)

W iz
Disstolicimt)

W mw m w
PREPM)

Figur 8.15 Histogram
"All", "Dag" och "Natt" kan visas respektive analysvirden for varje period.
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8.16 Tartdiagram

Tryck pa genviigsknappenFie = ..  foljande grinssnitt visas:

Maximums 170 (gl (15:05] G o W o | favove & a
Minimum: 81 (mmH (21:21)
Averages: 113 [omta] | ket
12.8% [0} Below - Day
Systolicimmtig)  Night
77.0%
Maximums 95 [mmHg] (18:05) - I 50 [ fasove
Minimum: 41 [mmHg] (21:00) - e
Averages: 66 nmial ME2anate
[0 [=3elow
19.8%
Diastolic(mmHg)
71.1%
Maximums 95 [BPM] (17:25) W [0 ] JAbove
Minimum: 49 [BPM] (02:30)
Averages: 65 [BPM M co100EPM
[0 F=3Below
28.0%
PREPM)

Figur 8.16 Tartdiagram
Tartdiagrammets grénssnitt dr uppdelat i fyra regioner, frén vénster till hoger, den forsta dr omradet
som visar Maximala, minimala och medelvirden bland métvéirdena, den andra regionen é&r
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tartdiagramsomradet, den tredje ér instéllningsomrade for tartdiagrammets farg och virden och den
sista dr tidsomrddet, den har tre alternativ: "All", "Dag" och "Natt" kan visas respektive
analysvérden for varje period.

8.17 Korrelationslinje

Tryck pa genvégsknappen terr= - | s3 visas foljande granssnitt:

DIA(mMHg)
290 7 Dependency diastoles on systoles:
=051x+ 914

Dependency systoles on diastoles:
—— X = ()i x = L15y + 36.72
Cloud's center:
10 4 (113, 66)
Correl.-Coefficient:

£=0.764761 r*r=0,584859

100

50 100 150 200 250
Svs(mmHg)

Figur 8.17 Korrelationslinje
Den horisontella axeln dr det systoliska trycket, den vertikala dr det diastoliska trycket. Rod
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representerar det diastoliska tryckets forhallande till systoliska tryck; bld representerar det systoliska
tryckets forhallande till diastoliskt tryck. Den ihéliga cirkeln &r Bp-vérdet métt pa dag, och den fasta
cirkeln dr Bp-virdet mitt pa natt.

8.18 Utskrift av rapport

Efter redigering av BP-data och diagnosinformation, klickar du p& "Rapport", programvaran skapar
en rad diagnosrapporter, du kan vélja alla sidor eller nagra for utskrift.
Vilj "Konfigurera rapport" i "Rapport", sedan visas foljande figur.

Case Path Report | Threshola |

Report. file nane

D ——

Edit Report
Add Repart,
Delets Report

[ Cancel

Figur 8.18.1 Konfigurera rapport
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Du kan vilja en rapport konfigurerad for utskrift, eller klicka pa "Redigera rapport” for att redigera
den valda rapporten.

Configuration Set X

Print Fage |Graph |

Report file nane [
Hospital Fame: 1

¥ Demographics [~ PR/MAP/PP Histograms Page
[~ Statisties Page [ Measure Data Page

[~ BP Summary Page [~ Sp02 Report

[” Colorized Graph Page
Sp02 Report Type

[¥ Bar Graph Page -
¥ Histograms Page -
[¥ Pie Chart Page -

[~ Frequency Histograms Page

I” Correlation Page

[ Concel |

Figur 8.18.2 Redigera rapport
SpO,-analysrapporten kan endast skrivas ut nér fallfilen innehéller SpO, och "SpO,-rapport"
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valts.
Klicka pa "Lagg till rapport" for att lagga till en ny rapport. Om du inte behéver den aktuella
rapporten, kan du ocksa klicka pa "Radera rapport" for att radera den.

\'.

Klicka péa genvégsknappen sepert cller vilj "Rapport" fran menyn for att se rapporten pa

forhand, vélj sedan "Skriv ut" for att skriva ut rapporten.

-

Klicka pd genvigsknappen Helr (il dess undermeny som ger dig en kort beskrivning for varje

8,19 Hjilp

programfunktion. Dessutom finner du knappen "Hjélp" i varje grinssnitt, klicka pa den for att
kontrollera beskrivningen for denna funktion, som &r bekvam att ha for att snabbt lara kénna till

anvindningen av programvaran.
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Kapitel 9 Symbolknappar

Det kan hénda att din enhet inte har alla foljande symboler.

Signal [Beskrivning Signal |Beskrivning
/_\ Varsa.mhet: lds anvisningarna @ Folj bruksanvisningen
(varningar) noga

SYS  |Systoliskt tryck DIA |Diastoliskt tryck

MAP |Genomsnittligt blodtryck PH |Pulsfrekvens (bpm)

SpO, |Funktionell artdr syreméttnad EMC |Elektromagnetisk kompatibilitet
IPXX |[Skyddsgrad P/N |Tillverkarens materialkod
IPX1 |Skyddsgrad

VUX |Vuxen NEO |Nyfodd

.. |Polikliniskt . - S
PBPO blodtrycksovervakningslige PO | Patientovervakningslige

PED |Barn INFO |Information

@I Serienummer Produktkod
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Sténg av ljudet

Klass II tillampad

Sténg indikationen for prompt-ljud

Oppna indikationen for prompt-ljud

Satsnummer

Utgéngsdatum

Denna sida uppat

Omtalig, hanteras varsamt

%
1 Y
T Forvara pa svalt och torrt stélle Atmosfiriskt tryck
/ﬂf Temperaturgrins Fuktighetsgréns
d Tillverkare & Tillverkningsdatum
ml Batterieffekt ' Pulsfrekvens (bpm)
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1. fingerkldmman faller av ( inget
finger isatt)]

2. Sondfel

3. Signalbristindikator

1.Ingen pulshastighet
2.En indikator for signalbrist

Avfallshantering av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

C€..

Den medicintekniska produkten
overensstammer med Direktiv
93/42/EEG

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

Defibrillationsséker typ BF
tillampad del

@\ 1| 1

Importerad av

Skyddas fran solljus
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Kapitel 10 Specifikation

Namn Patientmonitor

Skyddsklass mot

vat);enintrfmg 1PX1

Displaysitt 2,4" fargdisplay i LCD
Anvindningslige Kontinuerlig funktion
NIBP-specifikation

Mitmetod Oscillografmetod

Arbetsldge Automatiskt

Blodtryck

Mitomrade Tryck: 0~297 mmHg(0~39,6 kPa)
Manschettryckets Statiskt tryck: £ 3 mmHg(+ 0,4 kPa)
noggrannhet

Overtrycksskydd Vuxen: 29743 mmHg (39,64+0.4 kPa)
Foruppblasningsvirde Vuxen: 160 mmHg (21,33 kPa)
Uppldsning 1 mmHg (0,133 kPa)

Fel Blodtrycksvéirdet som méts av enheten dr likvérdigt med

matvirdet av stetoskopi, utfor klinisk verifiering i enlighet med
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kraven 1 ISO 81060-2: 2013, vars fel uppfyller foljande:
Maximalt genomsnittligt fel: £5 mmHg
Maximal standardavvikelse: 8§ mmHg

SpO;

Maitomrade 0%~100%

Upplsning 1 %

Fel Uppmitt virde i omradet 70 %~100 %, absolut fel dr +2 %,

under 70 % ospecificerat.

Mitningsprestanda  vid | SpO,  och  pulshastighet kan  visas  korrekt  nir
forhallande med svag | pulsfyllningsomradet &r 04 %, SpO, fel ar +4 %;
fyllning: pulshastighetsfel ar +£2 bpm eller +2 %, det som ér storre.
Pulshastighet
Mitomrade 30 bpm~250 bpm
Upplésning 1 bpm
Noggrannhet +2bpm eller 2 % (det som ér storre)
Drifttemperatur/fukt +5 °C~40 °C 15 %RH~85 % RH(ej kondens)

Transport med allmént fordon eller enligt bestdllningskontrakt,
Transport . . . -

undvik slag, skakningar och sténk av regn och sn6 vid transport.
Lagring Temperatur: -20 °C~+60 °C; Relativ fuktighet: <95 %; Ingen
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fratande gas och dragigt.

Atmosfirtryck

I arbete: 700hPa~1060hPa
Transport och forvaring: 500hPa~1060hPa

Effekttillforsel

DC3V

Batteriets livslingd

Nar temperaturen ér 23 °C, lemmens omkrets ar 270 mm, det

uppmitta blodtrycket 4r normalt, s& kan de tva alkaliska
"AA"-batterierna anvindas cirka 150 ganger.

Nominell effekt <3,0 VA

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

Enhetsvikt 240 gram (utan batterier)
Internt stromf6rd utrustni

Sikerhetsklass nternt stromford utrustning

Defibrillationssiker applicerad del av typ BF

Service livstid

Enhetens  service livstid & fem ar eller
blodtrycksmaitningar.

10000

Tillverkarens data

Se etiketten
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Bilaga

Vigledning och tillverkarens forsdkran- elektromagnetisk emission
For all UTRUSTNING och alla SYSTEM

Vigledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk strdlning

Patientmonitorn dr avsedd for anvéndning i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden for patientmonitorns anvindare ska sikerstélla att den anvénds i sidan miljo.

Stralningstest

Overensstimmande

Elektromagnetisk miljo—végledning

RF-emissioner CISPR
11

Grupp 1

Patientmonitorn anvinder Rf-energi endast for sin
interna funktion. Dérfor &r dess RF-strilning
vildigt lag och det &r inte sannolikt att den orsakar
interferens med nérliggande elektronisk utrustning.

RF-emission CISPR 11

Klass B

Harmonisk stralning
IEC 61000-3-2

Ej tillimpningsbart

Spéanningsvariationer/fl
immerutsldpp
SS-EN 61000-3-3

Ej tillampningsbart

Patientmonitorn ar ldmplig for anvéndning i alla
lokaler, inklusive i hem och de direkt anslutna till
offentliga  stromforsorjningssystem lag
spanning for hushallsdndamal.

for
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Vigledning och tillverkarens forsakran— elektromagnetisk immunitet
For all UTRUSTNING och alla SYSTEM

Vigledning och tillverkarens forsdkran— elektromagnetisk immunitet

Patientmonitorn &r avsedd for anvidndning i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden for patientmonitorns anvindare ska sikerstélla att den anvinds i sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljo-vigledning
Golven ska vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar

Elektrostatisk 6 KV -kontakt 6 kV -kontakt tackt med ett 'syntetisk.t material s&

urladdning (ESD) 3KV Iuft 8KV luft ska den relativa fuktigheten vara

IEC 61000-4-2 minst 30 %-’. Tillverkaren kan
rekommendera anvéandaren
ESD-forsiktighetsatgarder.
Magnetiska filt fran stromfrekvens

Effektfrekvens ska vara vid nivder som &r

(50Hz) magnetfilt |3A/m 3A/m karakteristiska for en typisk plats i

SS-EN 61000-4-8

en typisk kommersiell eller

sjukhusmiljé.
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Vigledning och tillverkarens forsakran— elektromagnetisk immunitet
for UTRUSTNING och SYSTEM som inte d4r LIVSSTODJANDE

Vigledning och tillverkarens forsikran— elektromagnetisk immunitet

Patientmonitorn dr avsedd for anviandning i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden for patientmonitorns anvindare ska sikerstélla att den anvénds i sddan miljo.

Immunitetstest | IEC 60601-testniva Eiftlzrlevnads Elektromagnetisk miljo-végledning

Bérbar och mobil RF-utrustning for
kommunikation ska inte anvandas narmare
nagon del av pulsoximetern Patientmonitor
inklusive kablar, 4n pa det rekommenderade
separationsavstandet som berdknas genom
den ekvation som giller for sdndarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Konducerad 3 Vrms 3 Vrms d= 375 P
RF 150 kHz till 80 MHz E

IEC 80 MHz till 800 MHz
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61000-4-6

Utstralad RF
IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3V/m

7
d= {}/F
! 800 MHz till 2,5 GHz

Dir P ar sdndarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt séndarens tillverkare och d ar det
rekommenderad  separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, i enlighet
med vad som har faststillts i en
elektromagnetisk faltstudie, ska inte vara
mindre 4n efterlevnadsnivin i varje
frekvensomfang.

Interferens kan intréffa i ndrheten av
utrustning som &ar markerad med foljande
symbol:

()
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ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas det hogre frekvensomradet.
NOTE 2  Dessa riktlinjer kanske inte stimmer i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
péverkar absorption och aterspegling frén strukturer, foreméal och personer.

A Faltstyrkor fran fasta séndare, sdsom basstationer for radio, (mobila/sladdlésa) telefoner
och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sindning kan inte
forutsigas teoretiskt med precision. For att bedoma den elektromagnetiska omgivningen till f6ljd av
fasta RF-sindare, ska en elektromagnetisk filtstudie 6vervigas. Om den uppmitta filtstyrkan pa
platsen dér patientmonitorn anvinds Overskrider den tillimpbara Rf-Gverensstimmelsenivan, ska
patientmonitorn kontrolleras for att sidkerstélla normal drift. Om onormal prestanda observeras, kan
extra metoder vara nddvandiga, séisom omorientering eller omplacering av patientmonitorn.

B Over frekvensomfinget 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstdnd mellan bérbar och mobil
Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET -
for UTRUSTNING eller SYSTEM som inte dr LIVSSTODJANDE

Rekommenderade separationsavstdnd mellan béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

patientmonitorn.

Patientmonitorn dr avsedd for anviandning i elektromagnetisk miljo dér utstralade Rf-storningar &r
kontrollerade. Kunden eller anviandaren av patientmonitorn kan hjélpa att forhindra fran
elektromagnetisk interferens genom att halla ett minimalt avstdnd mellan bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och patientmonitorn som rekommenderas nedan, i enlighet
med maximal uteffekt pd kommunikationsutrustningen.

Separationsavstind beroende pa sindarens frekvens (m)

Nominell maximal 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 300 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
uteffekt for séndaren
(W) d= {3'5}@ d= F'S}ﬁ d= [l}ﬁ
Vi E, E,
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,67 11,67 23,33
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For sandare som bedoms vid en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det reckommenderade
separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som ér tillimplig for
sandarens frekvens, dir P motsvarar sindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens
tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas separationsavstindet for det hogre
frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte stimmer i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkar absorption och aterspegling fran strukturer, foremal och personer.

AVarningA

e Aktiva medicintekniska produkter omfattas av sérskilda EMC-forsiktighetsatgéirder och maste
installeras och anvéndas i enlighet med dessa riktlinjer.

Elektromagnetiska falt kan paverka anordningens prestanda, sa annan utrustning som anvéands néra
utrustningen méste uppfylla tillimpliga EMC-krav. Mobiltelefoner, rontgenstralar eller
MRI-apparater dr mojliga stérningskillor, eftersom de avger hogintensiv elektromagnetisk strilning.
e Anvindning av TILLBEHOR, omvandlare och kablar andra én de specificerade, med undantag for
omvandlare och kablar som siljs av TILLVERKAREN av anordningen som ersittningsdelar for
interna  komponenter, kan resultera i Okad EMISSION eller minskad IMMUNITET for
ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET .

e Anordningen bor inte anvdndas nér den &r néra eller staplad med annan utrustning, om nddvéndigt,
observera och verifiera att de kan fungera normalt i konfigurationerna.

e Anordningar eller system kan fortfarande stéras av annan utrustning, d&ven om annan utrustning
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uppfyller kraven i motsvarande nationella standard.

e Anordningen kréaver sarskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
krdver att kvalificerad personal installerar och anvinder den i enlighet med EMC-informationen
nedan.

eAnordningen bor inte komma i kontakt med stiften p& kontakter mérkta med en
ESD-varningssymbol, savida inte forsiktighetsatgarder vid elektrostatiska urladdningar anvands, bor
anordningen inte anslutas till dessa kontakter.

oFor att undvika ackumulering av elektrostatisk laddning, rekommenderas att forvara, underhalla
och anvénda utrustningen vid en relativ luftfuktighet pa 30 % eller mer. Golvet ska tickas med
ESD-avdrivna mattor eller liknande material. Vid anvindning av komponenterna bor icke-syntetiska
klader béras.

oFor att forhindra elektrostatisk urladdning till de ESD-kénsliga delarna av anordningen, bor
personalen ha kontakt med metallramen pa komponenterna eller de stora metallféremalen néra
anordningen. Vid anvindning av enheten, sdrskilt ndr det dr mojligt att komma i kontakt med
enhetens ESD-kénsliga delar, bor operatoren béra ett jordat armband avsett for ESD-kédnsliga enheter.
Foér mer information om korrekt anvéndning, se instruktionerna som medf6ljer armbandet.

e Alla potentiella anvandare uppmanas att forsta ESD-varningssymbolerna och fa utbildning om
ESD-forsiktighetséatgarder.

eDet mest grundlidggande innehallet i utbildningen av ESD-forsiktighetsprocedurer bor inkludera en
introduktion till elektrostatisk laddningsfysik, spanningsniva i det konventionella fallet och skador
pé de elektroniska komponenterna nér operatéren med elektrostatisk laddning kommer i kontakt
med dem. Och dven, metoderna for att forhindra elektrostatisk uppbyggnad, och séttet och skilen for
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utsldpp av statisk elektricitet frdn ménniskokroppen till marken eller utrustningsramen eller
anvindningen av ett armband for att ansluta ménniskokroppen till utrustningen eller marken innan
anslutningen uppréttas bor beskrivas.

Bortskaffande: Produkten fair inte bortskaffas med annat hushallsavfall. Anvindarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas ,
genom att ta dem till - en uppsamlingsplats, som anges for dtervinning av elektriska och elektroniska utr

GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 ména
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