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OoBS!
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Allméan information

Allman information

® Produkten TONOPORT VI ir markt med CE-mark-

2001589-321 Revision A

ningen CE-0482 (anmilt organ MEDCERT GmbH)
vilket betyder att den uppfyller stadgarna i Rédets di-
rektiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(med @ndring 2007/47/EG) samt uppfyller kraven for
bilaga 1 i samma direktiv. Den &r férsedd med en in-
tern spanningskélla och utgdr en medicinteknisk pro-
dukt enligt MDD klass IIa. Enheten uppfyller kraven
i direktivet 2011/65/EU fran Europaparlamentet och

radet.

® Den har patientanslutna delar enligt typ BF.
® Produkten uppfyller kraven enligt standarden EN/IEC

60601-1 "Elektrisk utrustning for medicinskt bruk,
Del 1: Allménna fordringar betraffande sikerhet och
vasentliga prestanda" samt kraven for elektromagne-
tisk immunitet enligt standarden EN/IEC 60601-1-2
"Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Tillaggs-
standard for elektromagnetisk kompatibilitet — Ford-
ringar och tester" med tillimpliga tillagg till dessa.

Produkten é&r kliniskt validerad. Valideringen uppfyl-
ler standarden ISO 81060-2:2013 "Blodtrycksmétare
for indirekt blodtrycksmétning — Del 2: Klinisk vali-
dering av modeller f6r automatiska métningar" och

protokollet ESH-IP 2010 fran det europeiska hyperto-

nisdllskapet.

Radiostorningar som avges fran denna produkt haller
sig inom gransvardena specificerade enligt CISPR11/
EN 55011, klass B.

f@us TONOPORT VI registreringsenhet, man-

E488091

schetter och bérbar viska ér certifierade av UL och

uppfyller ddrmed UL:s sdkerhetskrav.

CE-mirkningen géller endast de tillbehor som finns

uppréiknade i avsnittet "Bestidllningsinformation".

Den hér bruksanvisningen utgdr en del av produkten.
Den bor alltid finnas tillginglig for anvandaren av ut-
rustningen. Det krdvs att anvdndaren ldser informatio-
nen i bruksanvisningen noggrant for att sékerstilla
korrekt funktion och anvéndning av produkten samt
aven for patientens och anvindarens sékerhet. Vinli-
gen uppméirksamma att information som ér gil-
lande for flera avsnitt endast anges en gang. Lis
darfor igenom hela bruksanvisningen noggrant.

® Symbolen @ betyder: Folj bruksanvisningen. I

bruksanvisningen uppmarksammas moment som &r
viktiga for att undvika felmétningar eller skador, t.ex.

att blodcirkulationen till armen kan strypas.

Bruksanvisningen motsvarar utrustningens specifika-
tioner och tillimpbara sdkerhetsstandarder som gillde
vid tidpunkten for bruksanvisningens tryckdatum.
Alla rattigheter reserveras for produkter, kretsar, me-
toder, program och namn som foérekommer i bruksan-
visningen.

Servicemanual kan tillhandahallas av GE Healthcare
pa forfragan.

Sdkerhetsinformationen i den hir bruksanvisningen

dr indelad i f6ljande kategorier:

Fara

varnar om omedelbar fara. Om faran inte undviks

kommer dod eller allvarlig skada att intriiffa.

Varning

varnar om fara. Om faran inte undviks kan det leda
till dod eller allvarlig skada.

Forsiktighet

upplyser om eventuell fara. Om forsiktighet inte

iakttas kan mdttliga personskador och/eller skador

pd produkten/egendomen intriffa.

TONOPORT VI

® [ syfte att tillforsékra patientsidkerhet och storningsfri

drift samt att garantera angiven méitnoggrannhet re-
kommenderar vi att ni endast anvéander originaltillbe-
hor som marknadsfors av GE Healthcare.
Anvéndning av tillbehor av andra fabrikat sker pa an-

véndarens eget ansvar.
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Anvandning, sakerhetsinformation

1 Anvandning, sakerhetsinformation

1.1 Anvandning

Avsedd anvindning

TONOPORT VI ér en liten barbar blodtrycksmétare for
ambulatoriskt bruk som tar patientens blodtryck icke-in-
vasivt. Med ritt manschett kan den anvéndas till vuxna,
barn och sma barn (fér manschettstorlekar se "Bestéll-
ningsinformation"). TONOPORT VI dr inte avsedd for
blodtrycksmitning pa spadbarn. Den &r inte heller 1amp-
lig for anvéndning i intensivvardssammanhang.
TONOPORT VI ér avsedd att anvidndas efter konsulta-

tion och anvisningar fran en lakare.

TONOPORT VI kan registrera upp till
400 blodtrycksmaétningar vid olika intervall och spara re-
sultaten.

OBS!
CASE / CardioSoft v6.73 stoder endast upp till 200

avliisningar i minnet.

Anvindaren kan vilja mellan tre olika métprotokoll.

Anvinda TONOPORT VI tillsammans med
CASE/CardioSoft

TONOPORT VI kan anviindas tillsammans med
CASE (version 6.73 eller senare) eller tillsammans
med analysprogrammet CardioSoft (version 6.73
eller senare) som ingdr med TONOPORT VI. Om
USB-porten ska anviindas mdste ritt drivrutin
finnas installerad forst (se "Installera program").
Tillsammans med dessa system dir det maojligt att
ligga in individuella mdtprotokoll och spara data
som senare kan presenteras i tabellform eller i
diagram. Patient-ID som anvinds av
analysprogrammet kan lagras i TONOPORT V1.
Detta gor det mojligt att samla in data utan att forst

behova vilja patient (se respektive bruksanvisning).
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Biokompabilitet
Alla delar som beskrivs i denna bruksanvisning, in-
klusive alla tillbehor, som kommer i kontakt med
patienten under avsedd anvindning uppfyller kra-
ven for biokompatibilitet enligt tillimpbara stan-
darder om de anviinds som de iir avsedda. Kontakta
GE Healthcare eller foretagets representant vid be-

hov av ytterligare upplysningar angdende detta.

Oscillometrisk méitmetod

Blodtrycket méts enligt oscillometrisk metod. Kriterierna
for denna métmetod é&r att tryckpulsationerna vid varje

systole laggs till lufttrycket som finns inne i manschetten.

For att mita blodtrycket maste luft blasas in i en blod-

trycksmanschett som sitter runt 6verarmen. Dérefter ska
luften blasas ut igen. Blodtrycket avgdrs antingen under
tiden manschetten toms pa luft (deflationsmétmetod) el-
ler, med hjilp av en ny och snabbare teknologi, redan nir

manschetten fylls med luft (inflationsmatmetod).

Deflationsmitmetoden dr den vanligaste metoden. Med
den hér tekniken fylls manschetten med luft till ett tryck
som madste vara klart dver det forvantade systoliska vér-
det. Mitningen, inklusive uppblasning av manschetten,

tar cirka 40 sekunder.

mmHg
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BD: 125/83
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Bild 1-1 Vdgform som representerar trycket i manschet-
ten under en mdtning med deflationsmdtmeto-
den: systoliskt tryck pa 125 mmHg, diastoliskt
tryck pd 83 mmHg.

TONOPORT VI 7




Anvandning, sakerhetsinformation

Inflationsmétmetoden &r en ny metod som baseras pa "In-
flationsmaétteknik (Inflation Measurement Technology,
IMT)" som utvecklats av PAR Medizintechnik. Med den
hir innovativa tekniken fylls manschetten med luft till ett
tryck precis over forvintat systoliskt virde. Nar det sys-
toliska vérdet ar faststillt kan manschetten omedelbart
och snabbt tdmmas pa luft. Matningen tar vanligtvis cirka
20 sekunder.

Om storningar uppstar under métningarna med infla-
tionsmitmetoden, vilket till exempel kan bero pé rorelse-
artefakter, vixlar TONOPORT VI automatiskt till
deflationsmétmetoden sé att blodtrycksmétningen kan

slutforas.

mmHg
A
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Bild 1-2 Viagform som representerar trycket i manschet-
ten under en mdtning med inflationsmdtmeto-
den: systoliskt tryck pa 125 mmHg, diastoliskt
tryck pd 83 mmHg

En tryckomvandlare miter manschettrycket och tryck-
pulsationerna med bada metoderna. Vid blodtrycksmat-
ningar maste manschetten vara placerad i samma hdjd
som hjértat. Om detta inte &r fallet kan man fa felaktiga
resultat p.g.a. det hydrostatiska trycket fran vitskepela-

ren inne 1 blodkérlen.

Manschetten dr automatiskt i ritt hojd da patienten sitter

ned eller star upp vid undersokningen.

8 TONOPORT VI

1.2 Funktionsbeskrivning
TONOPORT VlI-enheten innehéller ett métsystem for

blodtryck och en mikroprocessor som styr och bearbetar
data.

En extra mikroprocessor med en extra tryckomvandlare
och en extra ventil medfoljer for teknisk sdkerhetskon-
troll.

Enheten drivs med tva batterier i AA- storlek (endera

laddningsbara NiMH-batterier eller alkaline-batterier).

2001589-321 Revision A



Applicering, sékerhetsinformation

1.3 Sakerhetsinformation

Fara

Personrisk —

— Utrustningen ir inte anpassad for anvindning i B
miljoer diir det foreligger eventuell explosionsrisk.
Explosionsrisk kan foreligga vid anviindning av
littantindliga anestesiblandningar med luft eller
med syre, lustgas (N,0), hudrengéringsmedel el-

ler desinficeringslosningar. -

Varning
Personrisk — -
— Utrustning far endast kopplas samman till annan
utrustning eller till delar av ett system da det dir helt
sikert att det inte foreligger ndagon fara for patien-
ten, anvindare eller miljon dir den anvinds. I si-
tuationer da det finns minsta antydan till
sikerhetsrisk med sammankopplad utrustning
madste anvindaren kontakta avsedd tillverkare el-
ler annan expertis inom omrddet for att utreda om
det foreligger ndgon risk for patienten, anvinda-
ren eller miljon dir apparatkombinationen dr
tinkt att anviindas. I samtliga fall maste kraven for
IEC-standard 60601-1 eller IEC 60950-1 alltid fol-
jas.
— Anslutning av enheten till ett IT-niitverk som om-
fattar annan utrustning kan resultera i tidigare oi- -
dentifierade risker for patienten, anviindaren eller
tredje parter. Ansvarig organisation ska identifie-
ra, analysera, utviirdera och kontrollera dessa ris-

ker.

— Om dindringar av IT-ndtverket gors kan nya risker

uppsta som kriver ytterligare analys.

Andringar av IT-niitverket inkluderar:

Varning

Personrisk —

TONOPORT VI kan anslutas till CASE eller till
en PC med CardioSoft-programmet. Vid
sammankoppling med ndgon av ovan nimnda
enheter fir patienten inte vara ansluten till
TONOPORT V1.

Alla kemiska medel som anvinds vid underhdll av
utrustningen mdste tillredas, forpackas och forva-
ras i speciella utrymmen och lidor. Forsummelse
mot denna anvisning kan ha allvarliga konsekven-

ser.

Utrustningen har inte nagot skydd mot intring-
ande viitska. Viitska far under inga omstindig-
heter tringa in i utrustningen. Skulle vitska
tringa in i utrustningen mdste utrustningen
kontrolleras av en medicintekniker innan den
kan anvindas igen.

Innan ndgon rengoring fir paborjas mdste
TONOPORT VI kopplas bort frin annan
utrustning (som CASE och PC).

Kassera och ta om hand allt forpackningsmaterial
i enlighet med rutinerna for datervinning. Forvara

forpackningsmaterialet utom réickhadll for barn.

Felaktiga miitviirden —

Magnetiska och elektriska fiilt kan stora utrust-
ningens funktioner. Kontrollera dirfor extra noga
att all extern utrustning som befinner sig i nirhe-
ten av TONOPORT VI overensstimmer med giil-
lande EMC-krav. Rontgenutrustning,
magnetkameror, radiosystem m.m. ir mojliga stor-
killor eftersom de avger higa nivder av elektro-

magnetisk stralning.

* dndringar i néitverkskonfigurationen

* anslutning till ytterligare enheter (t.ex. kan stor-
ningar under dataéverforingen uppsta om en
annan TONOPORT-enhet ansluts till en annan
port pd PC:n)

o frankoppling av objekt

* uppdatering eller uppgradering av utrustning

2001589-321 Revision A TONOPORT VI




Applicering, sdkerhetsinformation

Forsiktighet
Apparatskada, personrisk —
— Kontrollera att mérkspinningen pd batterilad-
daren overensstimmer med niitspinningen inn-

an laddaren ansluts till vigguttaget.

— Batteriladdaren iir inte en medicinteknisk pro-
dukt. Den fir inte anvindas i patientens nérom-

rdade.

— Innan utrustningen anvinds mdste anvindaren
forsdkra sig om att den dr hel och fungerar kor-
rekt.

— Anvindaren maste utbildas i hur utrustningen

anvinds korrekt.

— Endast personer som dir utbildade i hur den
medicintekniska utrustningen anvénds och som
kan applicera den pa riitt sitt far lov att anvinda

sadan utrustning.

— Blodtrycksenheten innehaller inga delar som
anvindaren sjilv kan byta. Kdpan far inte opp-
nas. Kontakta din auktoriserade representant
vid behov av service eller reparation (http://ge-

healthcare.com).

10 TONOPORT VI
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Funktioner och knappar

2 Funktioner och knappar

Bild 2-1 Funktioner och knappar pé TONOPORT VI

2001589-321 Revision A

Knapparnas funktioner @
Q:Q

Knapp @ Medde- Funktion
HC lande i
fonstret
Tryck 1 gang H1 tom minnet
Tryck 2 ganger H2 still in datum och tid
Tryck 3 ganger H3 vilj matprotokoll
Tryck 4 ganger H4 vilj kalibrering
Tryck 5 ganger HS visa versionsnummer
Tryck 6 ganger H6 vilj batterityp
Tryck 7 ganger H7 aktivera/stdng av ljudsignal
Tryck 8 ganger H8 vilj enhet for tryck mellan mmHg
och kPa
Tryck 9 ganger H9 vilj matmetod:
deflationsmitmetod eller inflations-
méatmetod

10

TONOPORT VI

Knapp @ : Tryck pd knappen for att visa senaste
mdtvirden. Fonstret visar:

- systoliska trycket "S" (i fonstret visas enheten
mmHg eller kPa)

- diastoliska trycket "D" (i fonstret visas enheten
mmHg eller kPa)

- hjdrtfrekvens "HR" (enhet min”! )

Samma knapp anvdnds till

- att véiixla mellan dagperiod och nattperiod (avsnitt
"Véixla mellan dag- och nattperiod"”) och

- att programmera blodtrycksmdtaren (se kapitel 3

"Férberedelser och instdllningar")
Anslutning for blodtrycksmanschett
Kalibreringsmdrke

LCD-fénster (Liquid crystal display)

Knapp @ : Tryck pd knappen for att starta eller

avbryta mdtningar, och for att bekrdfta data
(Laddningsbara) batterier

Lucka till batteriutrymme
Mdirkskylt
Kommunikationsport for anslutning till PC (RS232)

Kommunikationsport for anslutning till PC (USB)

1"



Funktioner och knappar

Mirken och symboler som anvinds

Symboler som stir angivna pa utrustning eller for-

packning

7

A

EAL

R

] us
E488091

12

Folj bruksanvisningen.

Den hir symbolen betyder att kasserad
elektrisk och elektronisk utrustning ska
lamnas till separat atervinning enligt de
bestimmelser som géller pa den lokala
orten. Kontakta tillverkarens auktorise-
rade representant for information om hur
utrustningen ska tas om hand.

Typ BF patientanslutna delar (defibrille-
ringsséker, dterhdmtningtid tg <1 s)

Artikelnummer

Serienummer

CE-markt enligt Radets Direktiv 93/42/
EEG. Anmalt organ: MEDCERT
GmbH.

GOST mairkt enligt ryskt standard
(Gossudarstwenny Standart Russia)

Euroasiatisk konformitetsméarkning.
Konformitet for tullunionens tillimpliga
tekniska foreskrifter.

MEDICINTEKNISK UTRUSTNING
FOR PATIENTOVERVAKNING AV-
SEENDE ELSTOTAR, BRAND OCH
MEKANISKA RISKER ENDAST I
ENLIGHET MED ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 NR 60601-1 (2014),
IEC 60601-1-6 (2010, A1:2013), IEC
60601-1-11 (2015) OCH IEC 80601-2-
30 (2009, A1:2013)

Forsiktighet: Enligt federal lag far denna
enhet endast siljas av eller pé ordination
av en lékare.

Skydd mot intrdngande av fasta fraim-
mande foremal och inget skydd mot in-
tringande vatten.

Inget skydd mot kontakt och intrdngan-
de av objekt och skydd mot droppande
vatten vid en lutning pé 15 grader.

Forvaras torrt.

USB port, anslutning till PC

IOIOI

l
]

PAR MedTech
MTK nach
MPBetreibV

MMiJJJJ

Serieport, anslutning till PC

Tillverkarens identifikationsnummer

Tillverkningsdatum.
Numret under symbolen ér tillverk-
ningsdatumet och anges i formatet

AAAA-MM.

Kalibreringsmirke, géller endast i Tysk-
land (se "Teknisk kontroll av métsys-
tem")

Symboler i fonstret

M blinkar vid varje oscillation; lyser kontinu-
erligt niar enheten innehéller data

blinkar dé batterinivéan &r 1ag; lyser konti-
nuerligt da batterierna dr slut och inga fler

blodtrycksmitningar kan utforas

dagperioden é&r aktiverad

nattperioden &r aktiverad

Andra relevanta symboler som anvinds pa batteri-

laddaren

SaCav)

XXX-XX XXXX

%

RoHS

TONOPORT VI

Polaritet for ingdende likspénning
(endast laddaren)

Mairkning som anger att utrust-
ningen dr godkénd for anvindning
i fordon (endast laddaren, xxx-xx
xxxx alfanumeriska tecken)

Skyddsklass II-utrustning

Endast for anvandning i inomhus-
miljo

Mirkning som anger att produkten
ar godkénd i Japan

Kinesisk RoHS-mérkning for kon-
troll av fororeningar

Begrinsning av specifika farliga
amnen.

Enheten uppfyller kraven i direkti-
vet 2011/65/EU fran Europaparla-
mentet och radet.

2001589-321 Revision A



Forberedelser och installningar

3 Forberedelser och instéallningar

Information om batteridrift Siétta i batterier

TONOPORT VI kan endera drivas via tva laddningsbara
NickelMetallHybrid-batterier (NiMH) eller via tva batte-

rier av alkaline-typ. Det dr nodvéndigt att stélla in vilken

® Oppna batteriluckan pa baksidan av TONOPORT VI,
enligt Bild 3-1.

batterityp som ska anvéndas (se avsnittet "Sétta i batte-
rier"). Enheten har ocksa ett littumbatteri for klockan. Li-

tiumbatteriet far endast bytas av medicintekniker.

Kapaciteten hos tvé fulladdade eller nya batterier &r till-
riacklig for upp till 400 blodtrycksmétningar.

Kapaciteten for laddningsbara batterier avtar med tiden.
Om kapaciteten for de fulladdade batterierna understiger

24 timmars drift bor dessa bytas ut.

Forsiktighet
Apparatskada —
— Anvind endast laddningsbara originalbatterier;

AA-batterier av typen nickel-metall-hydrid (frin

Pix, Varta maxtech).

— Ladda NiMH-batterierna till full kapacitet innan
de anvinds for forsta gangen.

— Ta till vana att alltid ladda NiMH-batterierna di-

rekt efter anvindning. Lat dem inte ligga oladda-

Bild 3-1 Oppning av batteriluckan

tillverkare som Sanyo, Panasonic, Energizer, ® Ligg tva batterier i utrymmet i den riktning som sym-
Duracell, Varta, eller GP) med en kapacitet pa bolerna visar.

> 1500 mAh eller AA-batterier med hog urladd- Vilja energikilla

ning, av typen alkaline (som Panasonic Evoia, En-

ergizer Ultimate, Duracell Ultra, Duracell Power ® Sitt pé blodtrycksenheten pé foljande sitt:

Antingen genom att sétta i batterierna eller genom att

trycka pa knappen @

® Vinta tills tiden visas i fonstret.

® Tryck pa @ sex ganger: | fonstret visas "H 6".

de. . o . ® Tryck pa : I fonstret visas "AAAA" da blod-

— Anviind endast den tillhérande batteriladdaren Top
for laddning av NiMH-batterierna. trycksmaétaren &r instélld for NiMH-batterier (instéll-

—  Batterier av typen alkaline ska inte laddas. ning vid leverans) och "bbbb" for alkaline-batterier.

~ Om TONOPORT VI inte kommer att anvindas ® Bekrifta visad information med eller dndra
under minst en ménad ska (de laddningsbara) = N
batterierna tas ut ur enheten. med ( 35 ) och bekrifta det nya valet med .

— Batterier fir inte kastas i hushdllssoporna utan ® Direfter visas batteriernas kapacitet i fonstret (visas
madste sorteras separat. Kontakta en auktoriserad ganska fort). Nar exempelvis "A 100" visas betyder
representant for tillverkaren for information om det att de laddningsbara batterierna har en kapacitet
att ta ut eller kassera batterierna. pa 100 %, dvs. &r fulladdade. Med "b 50" menas att

alkaline-batterierna har en kapacitet pa enbart 50 %,
dvs. de ar till hilften anvanda.
® Sitt batteriluckan pa plats och sting den.
2001589-321 Revision A TONOPORT VI 13



Forberedelser och installningar

Ladda NiMH-batterier

OBS! Forsiktighet
Det iir endast nodviindigt att viilja batterityp forsta Apparatskada, patientrisk —

gdngen blodtrycksenheten ska anviindas eller dd du
dndrar batterityp mellan alkaline eller NiMH.

— Batteriladdaren dr inte en medicinteknisk pro-

dukt. Den far inte anvindas i patientens nirom-

rade.

— Kontaktytorna pa NiMH-batterierna och ladda-
ren mdste alltid hdllas rena.

— Laddaren far endast anvindas inomhus och
maste skyddas mot olja, fett, skadliga rengo-

ringsmedel och losningar for att inte ta skada.

— Kontakta din auktoriserade representant ome-
delbart om laddaren har tagit skada pa ndagot
sdtt, t.ex. efter att den har tappats i golvet eller
om kontaktstiften dr bojda.

— Hoga temperaturer paverkar laddningsproces-
sen. Rumstemperaturen bor inte dverstiga
40 °C.

— Vid snabbladdning bor du vinta nagra minuter
innan du pabérjar en ny snabbladdning, annars
kommer temperatursensorerna att fungera fel-

aktigt.

Om TONOPORT VI ska drivas via laddningsbara batte-
rier (det ingér 4 stycken vid leverans) bor dessa laddas
omedelbart efter anvindning (24-timmarsregistrering).
Anvind endast den medf6ljande laddaren. Den bestér av

nétspanningsomvandlare och laddare.
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Forberedelser och installningar

Bild 3-2 Anslutning byts, laddare ansluts

® Kontrollera att mirkspanningen pa laddarens skylt
overensstimmer med den nétspanning som anvénds i
landet (220 V i Sverige).

® Vid behov kan du byta kontakttyp sa att den passar i
vigguttaget.
— Gor da enligt foljande: Tryck pa knappen under
kontakten och hall den intryckt (1, Bild 3-2)
— Ta bort kontakten och sitt fast rétt kontakt 2, 3
— Kontrollera att den nya kontakten skjuts in ordent-
ligt pa plats.
® Anslut kabeln och nétspanningsadaptern till ladd-
ningsenheten 4 och koppla in nitspanningsadaptern i
vigguttaget.

® Placera de tvéd laddningsbara batterierna i laddaren,

och forsékra dig om att polariteten &r rattvand.

2001589-321 Revision A

Ladda batterier med VARTA-laddaren

Bild 3-3 Batterisymboler och band pd laddarens fonster

Satt i 4 eller 2 batterier. Om du bara vill ladda 2 batterier
satter du in dem i de bada laddningsplatserna till hoger el-
ler till véanster. Det tar upp till 3 timmar att ladda batte-
rierna. Nér du har satt i batterierna visas batterisymboler
pa laddarens fonster, dir varje symbol motsvarar en av
laddningsplatserna (Bild 3-3). Under laddningscykeln
blinkar motsvarande band i batterisymbolerna. Obs! Om
batterisymbolerna och banden inte tidnds kan det vara sa
att bara ett batteri har satts i eller att batterierna ar felvan-
da. Nir batterierna dr helt laddade lyser banden perma-
nent. Laddaren underhéllsladdar nu bara batterierna for

att kompensera mot sjdlvurladdning

Batteriets temperatur visas pa laddaren. Om temperatu-
ren blir for hog lyser banden i batterisymbolen permanent

och laddaren gar over till underhallsladdning.

Om batterierna har satts i korrekt men det inte visas nagra
band i fonstret med batterisymbolerna, har laddaren upp-
tiackt nagot problem med batterierna. Laddningsstrom-
men kommer att stingas av. Ta bort batterierna och

lamna det till atervinning enligt géllande regelverk.
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Forberedelser och installningar

Siitta pa och stinga av TONOPORT VI

TONOPORT VI-métaren har ingen strombrytare. Sétt pa

och sting av enheten pa foljande sitt:

Sétt i laddade batterier ELLER

Satta pa enheten:
tryck pa @

STOP,

Tryck pa i 3 sekunder.

Stidnga av enheten:

Funktionstest

Néar TONOPORT VT sitts pa utfors alltid en sjalvtest, dar
alla symboler och segment i fonstret aktiveras (Bild 3-4).
Efter testen kontrolleras batterier och kvarvarande batte-
rikapacitet. Nar exempelvis "A 100" visas betyder det att
de laddningsbara batterierna har en kapacitet pa 100 %,
dvs. ér fulladdade. Med "b 50" menas att alkaline-batte-
rierna har en kapacitet pa enbart 50 %, dvs. de ar till half-

ten anvénda.

Minimikravet for att kunna gora en 24-timmarsregistre-

ring dr att det finns minst 90 % batterikapacitet kvar.

Om batterikapaciteten understiger 90 % maste nya eller

uppladdade batterier séttas pa plats.

Om blodtryckmaétaren har godkénts i sjdlvtesten och ge-
nomfort batterikontrollen visas foljande information i

fonstret:

— klockslag

— mitperiod (dag @ /natt  )och

— eventuell data (M) (Bild 3-5) som finns lagrad i blod-
trycksmaétaren.

Blodtrycksenheten avger dven en ljudsignal, om ljudsig-

nalen &r aktiverad.

16 TONOPORT VI
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Bild 3-4 Testfonster pa LCD-fonstret

- N

QD
QD

Bild 3-5 Exempel: visas efter godkdnd sjdlvtest (M =
BT-data i minnet,

& mdtperiod: dag)
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Forberedelser och installningar

Gor foljande innan TONOPORT VI kopplas pé en pa-

tient:
1. tOm minnet

2. kontrollera att datum och klockslag stimmer och jus-

tera vid behov
3. vilj méatprotokoll

4. aktivera eller sting av ljudsignalen.

OBS!
Om TONOPORT VI ska anviindas tillsammans
med CASE/CardioSoft rekommenderar vi att de

forsta tre stegen gors fran PC:n.

Tomma minnet

M-symbolen i fonstret betyder att minnet innehaller BT-
data. Om denna information forst méste analyseras gors
detta enligt anvisningarna i kapitel 5 "Overfora mitdata".
Om BT-data &r bearbetade, eller inte lingre behdvs, tar

du bort informationen pé foljande sétt:

® Sting av TONOPORT VI och sitt direfter pa den
igen. Vénta tills tiden visas i fonstret.

® Tryck pa @ : I fonstret visas "H 1".
® Tryck pa : I fonstret visas "LLLL".

® For att ta bort data trycker du pa @ en gang till:
fonstret star det nu "0000" samt klockslag (om du inte

vill radera minnet stinger du av blodtrycksmaétaren is-

téllet for att trycka pa ).

Vilja matmetod

Stang av TONOPORT VI och sitt dérefter pa den

igen. Vinta tills tiden visas i fonstret.
Tryck pa @ nio génger: I fonstret visas "H 9".

Tryck pa : "0000" visas i1 fonstret om den valda

metoden &r deflationsmétmetoden. "1111" visas om

den valda metoden dr inflationsméatmetoden.

Bekrifta instillningen med (347 eller tryck pd ( 1 ¢

for att dndra instéllning och bekrifta darefter med

START
STOP/ *

2001589-321 Revision A TONOPORT VI 17



Forberedelser och installningar

Tid och datum

Vanligtvis dr blodtrycksmaétaren instélld till ratt tid och
datum vid leveransen. Av den anledningen behdver du
bara justera klockan nir man &ndrar mellan sommar- och
vintertid.

Andra datum och tid

® Sting av TONOPORT VI och sitt darefter pa den

igen. Vinta tills tiden visas i fonstret.
® Tryck pa @ 2 ganger: il Onstret visas "H 2".
® Tryck pa @: I fonstret visas aret, t.ex. "2016".
® Om artalet ér rétt bekréftar du med (327%) eller dndrar

STOP,

IgFg och bekriftar ddrefter med @.
- STOP

med

® | fonstret visas manad, t.ex. "03".

® Om manaden ér ritt bekriftar du med @ eller dnd-

rar med LN.I,,EO och bekriftar darefter med (ST™ART),
:03(¢ STOP

® Foratt indra dag, timme och minut gor du pa liknande

sitt.

® Till slut visas datum och tid pa nytt.

Viilja enhet for tryck

® Sting av TONOPORT VI och sitt ddrefter pa den

igen. Vinta tills tiden visas i fonstret.

® Tryck pa @ atta ganger: | fonstret visas "H 8".

® Tryck pa : I fonstret visas "mmHg" eller "kPa".

® Bekrifta instillningen med eller tryck pa

'gFg for att dndra instdllning och bekréfta dérefter

med (sTRT),
SsToP

18 TONOPORT VI

Miitprotokoll

Det finns tre olika métprotokoll att vélja mellan:

Protokoll Dagperiod Nattperiod
(07:00 till 22:00) | (22:00 till 07:00)
Pl var 15:e minut var 30:e minut
P2 var 20:e minut var 40:e minut
P3 var 30:e minut var 60:e minut

Maximalt inflationstryck: dagperiod 250 mmHg
nattperiod 220 mmHg

Vilja métprotokoll

® Sting av TONOPORT VI och sitt darefter pa den

igen. Vénta tills tiden visas i fonstret.

® Tryck pa @ tre ganger: I fonstret visas "H 3".

® Tryck pa : I fonstret visas "LLLL" (Om du val-

jer protokoll raderas minnet automatiskt. Om du inte
Onskar radera informationen i minnet stinger du istél-

let av blodtrycksmaétaren).

® Tryck pa (S™RT): [ fonstret visas "P1" (protokoll 1).

INFO

® Anvind ( 4 ¢ ) for att vilja protokoll 2 eller 3 eller

® bekrifta visat protokoll med @
STOP,

Aktivera eller stiinga av ljudsignal

® Sting av TONOPORT VI och sitt darefter pa den

igen. Vénta tills tiden visas i fonstret.

® Tryck pa @ sju ganger: i fonstret visas "H 7".

® Tryck pa @: I fonstret visas "0000" om ljudsigna-
len &r avstangd, och "1111" om ljudsignalen &r akti-
verad.

® Bekrifta instillningen med eller tryck pa

I(N}F z for att dndra instédllning och bekréfta dérefter

Hled START
STOP
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Applicering

4 Applicering

Symboler p4 manschetten

F6lj bruksanvisningen.

Blodtrycksmanschetten passar vux-
{(n} na patienter med den storlek som

G

markeras med rutan (liten, medium,

E=

i

stor och extra stor).

SR
Blodtrycksmanschetten passar en
arm med den omkrets som anges.

- Nir blodtrycksmanschetten sitter
Patient Y

ritt ska denna etikett vara vind mot
huden.

‘ Blodtrycksmanschetten ska
placeras s att de tva pilarna sitter
‘ over brakial- eller femoralartéren.

Den hir linjen anger slutet av
manschetten som maste befinna sig
inom omréadet for INDEX-etiketten

nir manschetten ar stingd.

Slutet pd manschetten méste vara
INDEX

inom detta omrade ndr manschetten

ar stangd.

b

Blodtrycksmanschetten innehaller

i

inte latex.

CE-mirke, manschetten

c € Overensstimmer med EU-

direktiven.

Rengora manschetter

— Om manschetten endast dr latt smutsig kan den torkas

ren med en mjuk fuktad trasa.

— Enmycket smutsig manschett rengdrs med tvalvatten
eller ndgon ldmplig desinficerande rengoringsvétska
(den far inte maskintvéttas). Var noga med att ingen
vitska trdnger in i manschettens blésa eller tryck-

slang.

— Skolj manschetten noggrant i rinnande vatten efter
rengoringen och 14t den dédrefter ligga och lufttorka i

ungefdr 15 timmar.

— Manschetterna kan desinficeras med 70 % isopropylal-
kohol, 70 % etanolsprit, Microzid, Buratonvitska,
Sporicidin eller Cidex. Skdlj manschetten noggrant i
kranvatten efter desinficeringen och 14t den dérefter
lufttorka.
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Applicering

Applicera manschetten

Personrisk —
Koppla bort TONOPORT VI frin annan utrust-
ning (CASE, PC) innan du ansluter patienten.

Varning

Bild 4-1 Manschetten appliceras

® Se alltid till att ha tva fulladdade batterier (NiMH el-

ler alkaline) i enheten innan du pabdrjar en méitning.

® Kontrollera att minnet ar raderat (se "Tomma min-

net").

® Vilj en passande manschettstorlek (se manschettens

mirkning). Om manschetten ér for liten visas ett

for hogt blodtrycksvirde och om manschetten éir

for stor visas ett for lagt virde.

Felaktiga miitvirden —

Forsiktighet

Anviind endast de manschetter som anges i ka-
pitel "Bestillningsinformation"".

Byt ut manschetterna med jimna mellanrum.
Utslitna kardborrefiistningar kan leda till inkor-
rekta mdtvirden.

Niir en liten manschett anvinds ska endast de-
flationsmditmetoden anvindas (se kapitel "All-
mdin information om ambulatorisk
blodtrycksmditning").

Bild 4-2 Manschetten appliceras

Varning

Personrisk —

Storning av blodflodet, som orsakas av ett kon-
tinuerligt manschettryck pad grund av att slang-
en har snott sig, kan skada patienten allvarligt.

Alltfor tita métningar kan skada patienten pa
grund ay storning av blodflodet.

Om manschetten appliceras pad ett sdar kan det
orsaka ytterligare skada.

Om patienten har genomgdtt mastektomi re-
kommenderar vi inte att manschetten och dess
trycksidttning anvinds pa samma sida av krop-
pen.

Om annan évervakningsutrustning samtidigt
anvinds pd samma arm kan manschettens
trycksittning tillfilligt orsaka funktionsforlust
av denna utrustning.

Det iir nodvindigt att iaktta armen for att kon-
trollera att anvindningen av TONOPORT VI
inte leder till forsimrad blodcirkulation.

20

® Sitt manschetten pa den arm som patienten anvénder

minst i sina dagliga aktiviteter: pa en vuxen person

ska manschetten sitta 2 fingerbredder ovanfor arm-

vecket, pa barn ska den sitta lite nirmare armvecket.

Manschettnivén far inte paverkas av att patienten bo-

jer armen. Kontrollera f6ljande:

TONOPORT VI

Manschettens slangar ska peka uppat mot axeln
(Bild 4-1).

Inget tryck eller restriktion av slangen kan uppsté
Sidan med mérket ska ligga an mot huden.
Pilen ska vara ovanfor brakeal- eller femoralarté-
ren.

Den vita streckade linjen vid manschettens slut
ska vara placerad mellan de tva streckade linjerna
nér du stdnger manschetten (passar inte
detta bor du byta manschettstorlek, Bild 4-2).
Manschetten ska sitta fast ordenligt pd armen men
den far inte sitta s& hért att blodflodet hammas.
Manschetten och TONOPORT VI anvinds inom
omgivningsforhéllandena for anviandning och
inom méatomradet (se kapitel "Tekniska specifika-

tioner").
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Applicering

Utfora en testmitning

® Sitt pd TONOPORT VI och placera den i den barbara
viskan. Det finns en ppning i véskan ddr man for
igenom slangen.

® Sitt fast vdskan pa patienten (axelrem, balte). Av hy-
gieniska skél rekommenderar vi att patienterna inte
bér viskan direkt mot huden.

® Arrangera slangen runt patientens hals och gor en li-
ten sékerhetsdgla och anslut den sedan till
TONOPORT VI (2, Bild 2-1). Tryckslangen far inte
viras fullstdndigt runt halsen eftersom patienten kan
strypas. Du maste hora kontakten klicka pa plats.
Kontrollera att slangen inte &r klamd eller blockerad
under métningen.

® Kontrollera att klockslaget visas i fonstret. (Om min-
net innehaller data fran en tidigare métning visas bok-
staven "M" i fonstret nar du sétter pa

blodtrycksmaétaren. Om du trots det forsoker att utfora

en registrering paminns du med meddelandet

"LLLL". Tryck pa tva ganger for att radera da-
ta. Om du vill behalla data stdnger du av enheten is-

tillet for att trycka pa -)

® Be patienten att vara helt stilla under testmiitning-
en for att undvika felaktiga miitresultat. Patienten
kan std upp eller sitta ner.

® Tryck pa (S™RT) for att aktivera den forsta métningen.
STOP,

Efter ndgra sekunder blases manschetten upp. Nér infla-
tionstrycket har uppnétts toms manschetten successivt pa
luft (deflationsmitmetoden) eller sjunker trycket snabbt
(inflationsmétmetod). Det skiftande manschettrycket vi-
sas pa fonstret och bokstaven "M" visas med varje detek-

terad oscillation. I slutet av métningen visar métdata

— det systoliska trycket (S som mmHg eller kPa)

— det diastoliska trycket (D som mmHg eller kPa) och
— hjartfrekvens (HlUmin'l).

Om en felkod som exempelvis "E29" (otillrdckligt antal
oscillationer detekterades) visas i fonstret efter matning-

en bor du dra at manschetten lite hardare och trycka pa
@ igen (se dven kapitel "Felkoder").

Om testmétningen fungerade utan problem &r enheten

redo att utfora automatiska métningar.

2001589-321 Revision A

Patientinformation

Informera din patient

— att vara stilla niir métningen gors eftersom rorel-
seartefakter paverkar métningen negativt sa att

det finns risk for felaktiga miitvirden

— att TONOPORT VI med den bérbara viskan ska pla-
ceras pa nattduksbordet nir patienten sover

— hur man véxlar fran dagperiod till nattperiod (se av-

snitt "Véxla mellan dag- och nattperiod")

— att hdndelser som anses vara betydelsefulla ska an-

tecknas i en dagbok och att mellanliggande métningar

kan initieras med
STOP.

— att matningen nir som helst kan avbrytas genom att
trycka pa (manschetten toms pa luft)

— att batteriluckan eller enheten inte fr 6ppnas
— hur ljudsignalen fungerar

— att enheten ska skyddas mot vatten, hog luftfuktighet

och extrema temperaturer
— att enheten inte far tas ut ur den bérbara viskan

— att tryckslangen endast far tas ut vid nddsituationer

(se varningen nedan)

— att rengoring endast far utforas av sjukvardspersonal

och inte av patienten.

Varning
Personrisk —
Instruera patienten foljande
— Hur man avbryter miitningen med om inte
STOP,
manschetten skulle slippa ut luften inom 2 mi-

nuter.

— Att ta bort manschetten om den inte slipper ut
luften efter det att @-knappen har tryckts
ned. Slangen kan vara klimd. Innan ndgra nya
mdtningar kan utféras mdste manschetten siit-

tas tillbaka enligt tidigare anvisningar.

OBS!
Bruksanvisningen iir endast avsedd for
sjukvardspersonal. Det héir dokumentet far inte ges
till patienten. Ge patienten en kopia av

patientanvisningarna (se sidan 36).
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Applicering

Absoluta kontraindikationer:

Manschetten far inte appliceras pa en arm med

— dialysshunt
— nya operationssar

— mastektomi
Relativa kontraindikationer:

Om lékaren konstaterar ett positivt nytta-riskforhallande
far manschetten appliceras pa en arm med:

— lymfodem

— pares eller plegi

— arteriell eller venos kérlkateter

Andra diagnostiska eller terapeutiska atgarder paverkar

inte blodtrycksmétningen negativt.

OBS!
Sjukvdrdspersonal mdste informera patienten om
noggrannheten hos TONOPORT V1.

22 TONOPORT VI
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Applicering

Allman information om ambulatorisk blod-
trycksmiitning

Foljande knappar pA TONOPORT VI anvénds vid ambu-
latorisk blodtrycksmatning:

startar och stoppar en métning

visar det senaste mitresultatet eller senaste fel-

meddelandet, vixlar mellan dagperiod och

nattperiod (se nédsta avsnitt).

Deflationsmétmetod:

Vid den forsta métningen blases manschetten upp till ett
tryck pa 160 mmHg (starttryck). For de efterf6ljande
maétningarna blaser enheten upp manschetten till ett tryck
som ligger 15 mmHg &ver det systoliska trycket som
uppmittes vid foregdende métning (minsta inflations-
tryck: 120 mmHg).

Om mitvirdet ligger 6ver inflationstrycket 6kas trycket
med ytterligare 50 mmHg.

Inflationsmétmetod:
For varje mitning fylls manschetten med luft till ett tryck

precis dver forvintat systoliskt tryck.

Manuella métningar kan nér som helst startas mellan de
automatiska méitningarna. Manuella métningar markeras
i tabellen med BT-data i CardioSoft.

Om en métning misslyckas utfors en ny mitning inom
2 minuter. En felkod anges for misslyckade métningar i
CardioSoft endast om minst tre efterfdljande métningar

har misslyckats.

Felkoder som EO02 (batteri tomt), E06 (inflationstiden
over) samt EO8 (maximalt antal tryckmétningar har ut-
forts — 200 eller 400 utforda métningar) leder inte till att
en extra mitning utfors. Nastfoljande méatning efter fel-
kod E06 utfors vid valt intervall.

Efter det att felen EO2 och EOS har intraffat forsatts enhe-
ten i energisparldge for att skydda de laddningsbara bat-
terierna frén totalurladdning. Det hér laget kan bara
avbrytas genom att du stinger av och sétter pa enheten

igen.
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Vixla mellan dag- och nattperiod

Det finns tre métprotokoll innehéllande dagperiod fran
07:00 till 22:00 och nattperiod fran 22:00 till 07:00. I
fonstret visas aktuell period med hjélp av symbolerna
® (dag) och  (natt).

Patienter vars rutiner avviker fran dessa forutbestimda

dag- och nattperioder kan trycka pa knappen

génger for att sjélv byta period.

OBS!
For mdtprotokoll som har genererats med hjilp av
CASE/CardioSoft och diir endast en period dr
angiven gdr det inte att byta miitintervall om man
vill byta period. Intervallen kommer alltid att vara
samma. Déremot kan information som
"dagperiod" och "nattperiod" anviindas for att

identifiera niir mdtningarna utfordes.

Ljudsignal

Om ljudsignalen ir aktiverad (se sidan 18), kommer den
att horas i foljande situationer:
— direkt efter att TONOPORT VI sitts pa

— precis innan TONOPORT VI bérjar bldsa upp man-
schetten (endast under dagperiod)

— om TONOPORT VI har detekterat en felaktig mat-

ning.
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Overféra méatdata

5 Overféra mitdata

Mitdata kan 6verforas via CASE/CardioSoft.

ESP o S EOron e,

Varning

Personrisk —
Koppla bort TONOPORT V1 fran annan utrust-
ning (CASE, PC) innan du ansluter patienten.

OBS!
Om USB-porten ska anviindas (endast CardioSoft)

Bild 5-1 Anslutningar for PC-kabel
maste riitt drivrutin finnas installerad forst (se

a RS232-port

"Installera program"). b USB-port

CASE madste alltid anslutas till serieporten.

® Sitta igang det PC-baserade systemet
(se bruksanvisning for CASE eller CardioSoft).

® Sting av TONOPORT VI.
® Anslut TONOPORT VI till PC-systemet:

— via kabeln 2001589-040, om USB-porten pa
TONOPORT VI ska anvéndas (b, Bild 5-1)

— via kabeln 2001589-011, om serie-porten pa
TONOPORT VI ska anvindas (a, Bild 5-1)

® Sitt pA TONOPORT VI och vinta till dess att tiden

visas.

Ytterligare information om hur man &verfor data, se
bruksanvisningen for CASE eller CardioSoft.

Efter att du har avslutat 6verforingen till CASE eller Car-
dioSoft och du 6nskar avsluta arbetet pa det hér systemet
ska TONOPORT VI kopplas ifran och stingas av.
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Felkoder

6 Felkoder

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

E 17

2001589-321 Revision A

Batterierna slut. Koden visas da det inte finns
tillracklig batterikapacitet till att utfora fler blod-
trycksmaétningar. Enheten gor skillnad pé tva oli-
ka tillstdnd: minnet har just raderats
(batteritesten dr utford men med ett hogre ener-
giuttag for att garantera att nyladdade batterier
sdtts pa plats innan nésta blodtrycksregistrering)

eller s& har mitningar redan utforts.

Miattiden 4r slut. Koden visas om en métning har

tagit langre tid 4n 180 sekunder.

Inflationstiden &r slut. Den maximala inflations-
tiden pé 130 sekunder &r férbrukad. Detta till-
stand tyder pa att det finns en lacka i
manschetten eller i slangen. Det kan ocksé vara

fel i anslutningen till blodtrycksmanschetten.
Den hér koden visas

— om enheten inte kunde detektera nagot systo-
liskt tryck trots att manschettrycket har 6kats
tva ganger

— dé& aktuellt manschettryck skulle 6verstiga
maximalt tillatet inflationstryck.

Maximalt antal blodtrycksmétningar har utforts

(200 eller 400); lagringsutrymmet &r fullt.

Det diastoliska trycket understiger 40 mmHg.
Koden visas dd manschettrycket sjunker under
40 mmHg och inget diastoliskt tryck kan identi-
fieras (TONOPORT VIkan inte méta diastoliskt
tryck under 40 mmHg).

Rorelseartefakter da det diastoliska trycket skul-

le mitas.

Internt hardvarufel. Kontakta din auktoriserade
representant

(http://gehealthcare.com).

E 18
E 19

E 21

E 22

E 26

E 27
E 29

TONOPORT VI

Det systoliska trycket dr utanfor mitomradet.

Det diastoliska matvardet ar utanfor métomra-
det. (Koderna E 18 och E 19 visas da de systo-
liska och diastoliska vérdena ar utanfor
omradena inom vilka oscillationerna detektera-
des.)

Skillnaden mellan det systoliska och diastoliska
trycket dr for liten (10 mmHg eller mindre).

Rorelseartefakter da det systoliska trycket skulle

matas.

Det systoliska métvardet understiger méatomréa-
det.

Det systoliska médtvardet Gverstiger matomradet.

Otillrackligt antal oscillationer detekterades: Det
kravs minst 8 oscillationer for en korrekt mét-

ning.

For deflationsmétmetoden:

Dra at manschetten s att endast ett finger, och
inte tva, far plats mellan patientens arm och
manschetten. Samtidigt &ndrar enheten sa att de-
flationshastigheten blir 4 mmHg/s. Néar enheten
senare kan detektera 13 oscillationer &ndras has-

tigheten till 6 mmHg/s.

For inflationsméitmetoden:

Det hir felmeddelandet visas inte eftersom
TONOPORT VI automatiskt vixlar till defla-
tionsmitmetoden om ett antal detekterade oscil-

lationer r otillrackliga.
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7 Installera program

Installera bara CardioSoft och USB-drivrutinen pa din

PC om du &r van att anvinda Windows operativsystem.

TONOPORT VI USB-drivrutinen fungerar med foljande

operativsystem: Windows XP, Windows Vista,

Windows 7, Windows 8 och Windows 10 (32-bitars och

64-Dbitars).

OBS!
Kontrollera att CardioSofft iir installerat i systemet
innan du installerar US B-drivrutinen. Mer

information finns i installationsmanualen for
CardioSoft.

OBS!
For att kunna anvinda USB-porten pd
TONOPORT VI (b, Bild 5-1) kriivs det att USB-
drivrutinen dir installerad och att kommunikationen

fungerar pa det siitt som beskrivs hir.

USB-drivrutin

Det krivs administratorsrattigheter for att kunna installe-

ra USB-drivrutinen.

1.

Satt pa mitaren och PC:n. Avsluta ALLA program.

Sétt 1 lagringsenheten (CD eller USB-sticka) med
USB-drivrutinerna. Om installationen av drivruti-
nerna inte sétts igang automatiskt startar du
"setup.exe" (pa lagringsenheten i mappen "Disk1")

via Windows Explorer.

Folj informationen som visas.
Vilj Tilldt om systemet meddelar att du anvénder

ett oidentifierat program.

Klicka pa Avsluta for att avsluta den forsta delen av
installationen av USB-drivrutinen.

Satt pA TONOPORT VI och anslut den till PC:n
med USB-anslutningskabeln. Windows kommer att
hitta TONOPORT VI (TUSB3410-enhet) automa-
tiskt.

Folj eventuell ytterligare information som visas.

Ta ut lagringsenheten for USB-drivrutinen fran
PC:n ndr Windows indikerar att drivrutinen har
installerats utan problem och den nya hardvaran

kan anvindas.

Kontrollera porten

Endast kontroll av USB-porten:
For att kontrollera USB-porten krivs det att du stinger av
TONOPORT VI och ansluter dess USB-port till PC:n.

1.

Starta operativsystemets enhetshanterare.

2. Dubbelklicka pa Portar (COM & LPT) for att visa
alla portar.

3. Anvind enhetsporten TUSB3410 som visas for att
konfigurera den ambulatoriska BT-enhetsporten i
CardioSoft.

4. Sténg alla fonster for att aterga till Windows skriv-
bord.
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Rengdring, underhall och kassering

8 Rengoring, underhall och kassering

8.1 Rengoring och desinficering

Utrustningsytor

Varning

Fara for elstotar —
Koppla alitid bort TONOPORT VI frdin PC:n eller

skrivaren innan nagon rengoring pabdrjas.

® Sting av TONOPORT VI.

® Torka rent enheten med en mjuk och luddfri trasa fuk-
tad med ett milt rengoringsmedel eller med utspétt
diskmedel. De flesta rengdrings- och desinfektions-
16sningar som anviands for sjukhusbruk ar lampliga.
Se till att ingen vétska tranger in i enheten.

Forsiktighet
Apparatskada —

Desinficera inte apparathéljet med desinfektions-

medel som innehadller fenol eller peroxid.

Varning
Fara for elstotar, apparatskada —
Skulle viitska tringa in i utrustningen mdste utrust-
ningen kontrolleras av en medicintekniker innan

den kan anviindas igen.

Varning
Utrustningen och tillbehoren mdste desinficeras

mellan anvindning pad olika patienter. Ytterligare
nationella regelverk for rengoring och desinfice-

ring mdste iakttas.

Manschetter

Anteckningar om rengoring av blodtrycksmanschetter: se

"Rengora manschetter".
Kablar

® Ta loss kablarna fran enheten fore rengéringen.

® Torka rent kablarna med en mjuk trasa fuktad med

tvalvattenlosning. Lagg inte kablarna i nigon vétska.

2001589-321 Revision A

8.2 Underhall

Kontroller fore varje anvindning

® Varje gang innan utrustningen anvinds ska du kon-
trollera att utrustningen och kablarna inte har négra
mekaniska synliga skador.

Vid upptickt av skador eller felaktigheter som kan utgora
fara for patienten eller personalen maste enheten ldmnas

till service innan den kan anvindas igen.
Teknisk sidkerhetskontroll

® Ur sikerhetssynpunkt behover enheten regelbunden
oversyn. For att kunna garantera att TONOPORT VI
fungerar felfritt och sékert dr det nddviandigt att utfora

sdkerhetskontroller minst vartannat ar.

Forsiktighet
Dessa kontroller ska utforas av GE Healthcare eller

auktoriserade foretag.

Om sa 6nskas kan kontrollerna utforas av servicepersonal
frén GE Healthcare. Kontakta GE Healthcare Service for

mer information.

En forklaring av arten och omfattningen av dessa kontrol-

ler ges i motsvarande avsnitt i servicemanualen.

Servicemanualen kan tillhandahallas av GE Healthcare

pa forfragan.

I 6vrigt krdvs inget sirskilt underhall for enheten.
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Rengdring, underhall och kassering

Teknisk kontroll av métsystem

® Den icke-invasiva tryckmétningstekniken i
TONOPORT VI bor kontrolleras vartannat ar.

Forsiktighet
Dessa kontroller ska utforas av GE Healthcare eller

auktoriserade foretag.

Om sé onskas kan kontrollerna utforas av servicepersonal
fran GE Healthcare. Kontakta GE Healthcare Service for

mer information.

En forklaring av arten och omfattningen av dessa kontrol-

ler ges i motsvarande avsnitt i servicemanualen.

Servicemanualen kan tillhandahéllas av GE Healthcare

pa forfragan.

Kassera produkt
Produkten som beskrivs i den hér bruksan-
E\/ visningen far inte kastas i hushéllssoporna

utan maste sorteras separat. Kontakta till-
verkarens auktoriserade representant for
information om hur utrustningen ska tas

om hand.

28 TONOPORT VI

Kalibrering

(kontrollerar exempelvis lackor i trycksystemet)

® Anslut en gummiblasa mellan slangen och manschet-
ten med hjélp av ett T-stycke.

® Rulla ihop manschetten hart.

® Sting av enheten och starta om den igen efter ndgra

sekunder; vinta tills tiden visas i fonstret.

INF

® Tryck pa QS( fyra ganger: | fonstret visas "H 4".

® Tryck pa : I fonstret visas ett siffervirde som
ska ligga mellan 25 och 100. Om vérdet inte ligger
inom det omradet maste TONOPORT VI repareras.

® Tryck pa @ igen: I fonstret visas "0" (det betyder
trycket i mmHg).

® Skapa ett testtryck pd 200 mmHg och maét tryck-
minskningen efter minst 30 sekunder. (Tryckminsk-
ning mellan 3 och 5 mmHg anses normalt. En
tryckminskning som dr > 6 mmHg indikerar att det
finns en lacka nadgonstans varfor enheten bor repare-

ras).

® Tryck pa for att avsluta kalibreringen.

Visa versionsnummer

Satt pa enheten och vinta tills tiden visas i fonstret.

'NF?( fem génger: | fonstret visas "H 5".

Tryck pa

Tryck pa : versionsnumret anges, t.ex.

"30" = versionsnummer 3.0

Tryck pa (S™rT) for att avsluta.
STOP,

2001589-321 Revision A



Tekniska specifikationer

9 Tekniska specifikationer

Mitomrade

— systoliskt tryck: 60 till 260 mmHg
(8,0 till 34,6 kPa)

— diastoliskt tryck: 40 till 220 mmHg
(5,3 till 29,3 kPa)

— medeltryck: 50 till 250 mmHg

(6,7 till 33,3 kPa)
hjartfrekvens (HR): 35 till 240 min”!

Miitnoggrannhet
(enligt resultat fran klinisk provning)

— systematisk métavvikelse for deflationsmétmetod:
0,2 mmHg (systolisk)
0,1 mmHg (diastolisk)

— empirisk standardavvikelse for deflationsmétmetod:

2,8 mmHg (systolisk)
2,9 mmHg (diastolisk)

— systematisk métavvikelse for inflationsmétmetod:
-0,1 mmHg (systolisk)
0,5 mmHg (diastolisk)

— empirisk standardavvikelse for inflationsmétmetod:
3,6 mmHg (systolisk)
2,4 mmHg (diastolisk)

Miitkapacitet

— upp till 400 blodtrycksmaétningar
Grinssnitt

— USB (1.1 eller 2.0)

— RS 232 (9600 Bd/ 8N1)

Batteri

— 2 stycken laddningsbara NiMH-batterier i AA-storlek

pa 1,2 V med > 1500 mAh eller
— 2 stycken alkaline-batterier i AA-storlek
Batteriladdningstid
— 2 till 3 timmar
Maximalt manschettryck

— 300 mmHg
Mitmetod

— oscillometrisk, valbar miatmetod: deflationsmitmetod

eller inflationsméatmetod

2001589-321 Revision A
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Batteriladdare

— skyddsklass II, P20

— 100 till 240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A
Miljovillkor

Vid anvindning

— temperatur mellan +5 °C och +40 °C

— rel. luftfuktighet mellan 15 % och 93 % (ingen kon-

densering)
— atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1060 hPa
— hojd (m.6.h.) -400 till 2800 meter

OBS!
Det tar 30 minuter for enheten att bli redo for dess
avsedda anvindning och uppna
arbetsforhdllandena som utgor den minimala och
maximala forvaringstemperaturen, om

rumstemperaturen dr 20 °C.

Transport och forvaring

temperatur mellan -25 °C och +70 °C

— rel. luftfuktighet mellan 10 % och 93 %, ingen kon-

densering
— atmosfariskt tryck mellan 500 hPa och 1060 hPa
— hojd (m.56.h.) -400 till 4500 meter
Mitt och vikt

— hojd 27 mm

— léngd 73 mm

— bredd 108 mm

— vikt < 199 gram inkl. batterier
Skyddsklass

1P20: TONOPORT VI

IP02: TONOPORT VI:s bérbara viska
IP22: TONOPORT VI i bérbar vaska
Forvintad hallbarhet

— TONOPORT VI: 10 ar
— manschett: 20 000 appliceringar
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Bestallningsinformation

10 Bestallningsinformation

TONOPORT VI-system for ambulatorisk blodtrycks-

méitning

30

TONOPORT VlI-registreringsenhet
Anslutningskabel mellan TONOPORT VI och PC
(USB)

Anslutningskabel mellan TONOPORT VI och PC
(RS232)

Batteriladdare

Laddningsbara NiMH-batterier (4 st., storlek AA)
Bérbar viska

Midjebilte till barbar vaska

Blodtrycksmanschett till vuxen, standard, omkrets
mellan 24 och 32 c¢cm, Rectus-kontakt
Bruksanvisning till TONOPORT VI

CardioSoft DVD

CD med USB-drivrutin

Tillbehor

2001589-041
2001589-014

2001589-215
2104824-001
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-212

2001589-211

2001589-213

2001589-214

2001589-093
2001589-301

TONOPORT VI

Batteriladdare

Laddningsbart NiMH-batteri (i enheten
behovs 2)

BT bérbar viska TONOPORT VI
Midjebilte till barbar viska
Viska till TONOPORT VI-systemet

Anslutningskabel mellan
TONOPORT VI och PC (USB), langd

c:a 1,5 meter

Anslutningskabel mellan
TONOPORT VI och PC (RS232),
langd c:a 1,2 meter

Blodtrycksmanschett till vuxen, stan-
dard, omkrets mellan 24 och 32 cm,
Rectus-kontakt

Blodtrycksmanschett till vuxen, liten,
omkrets mellan 17 och 26 ¢cm, Rectus-
kontakt

Blodtrycksmanschett till vuxen, stor,
omkrets mellan 32 och 42 cm, Rectus-
kontakt

Blodtrycksmanschett till vuxen, extra
stor, omkrets mellan 38 och 46 cm,
Rectus-kontakt

CD med USB-drivrutin

Bruksanvisningar till TONOPORT VI

2001589-321 Revision A



Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

11 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Andringar och modifieringar av det hér systemet, som
inte uttryckligen har godkénts av GE Healthcare, kan vid
anvindning ge EMC problem for den hér eller andra pro-
dukter. Det hér systemet dr avsett att verensstimma med
tillimpliga regelverk avseende EMC. Overensstimmel-
sen med dessa krav har verifierats. Vid installation och
drift maste nedanstdende EMC krav uppfyllas.

Varning
Barbara telefoner eller andra produkter som séiin-
der radiofrekvenssignaler (RF) och som anvinds i
niirheten av det hdr systemet kan leda till ovintad
eller forsimrad driftsfunktion.

Varning
Utrustningen eller systemet far inte anvindas i di-
rekt ndrhet av, eller placeras tillsammans med, an-
nan utrustning. Om annan utrustning mdste
anvindas i niirheten av eller tillsammans med sys-
temet, mdste du forst kontrollera att utrustningen
fungerar normalt i de instillningsligen som ska

anvindas.

Riktlinjer och tillverkarens forsikran — Elektromagnetisk stralning

TONOPORT VI ar avsedd for bruk i elektromagnetisk miljé enligt nedanstaende kriterier. Det &r kundens eller anvén-

darens ansvar att forsikra sig om att TONOPORT VI endast anvénds i avsedd miljo.

Emissionstest Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — Riktlinjer

RF-strélning enligt EN 55011/ Grupp 1
CISPR 11

TONOPORT VIanvénder endast radiofrekvent energi
till egna interna funktioner. Av den anledningen 4r den
radiofrekventa stralningen mycket 1ag och anses inte

kunna stora elektronikutrustning i nérheten.

RF-stralning enligt EN 55011/ Klass B
CISPR 11

TONOPORT VI ar avsedd for anvandning i alla loka-
ler inklusive bostdder och byggnader avsedda till bo-

Harmonisk stralning enligt EN ej applicerbart
61000-3-2/IEC 61000-3-2

stider som forses med spénning via det allménna

elnétet.

Spanningsfluktuationer/flim- ej applicerbart
rande stralning enligt EN 61000-
3-3/EC 61000-3-3

2001589-321 Revision A TONOPORT VI
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens forsikran — Elektromagnetisk immunitet

TONOPORT VI ér avsedd for bruk i elektromagnetisk miljo enligt nedanstdende kriterier. Det dr kundens eller anvén-
darens ansvar att forsdkra sig om att TONOPORT VI endast anvéands i avsedd miljo.

2/IEC 61000-4-2

Immunitetstest EN/IEC 60601 Testniva Overens- Elektromagnetisk miljo —
stimmelse- Riktlinjer
niva
Elektrostatisk urladdning |+ 6 kV kontakt +6kV Golvmaterialet bor vara av tréd, betong
(ESD) enligt EN 61000-4- LKV Iuft LRKV eller klinker. For golvytor som &r tickta

med syntetiskt material méste den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba transien-
ter/pulsskurar enligt EN
61000-4-4/TEC 61000-4-4

+ 2 kV for nétspianningsled-

ning

+ 1 kV for ingédngs-/utgangs-
ledning

ej applicer-
bart

¢j applicer-
bart

Niétspanningen ska vara av den typ som an-
vénds for kommersiella anldggningar eller

for sjukhusmiljo.

Stromokning enligt EN
61000-4-5/ IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiallage

¢j applicer-
bart

Nitspanningen ska vara av den typ som
anvinds for kommersiella anldggningar

eller for sjukhusmiljo.

avbrott och spanningsvari-
ationer pa ingdngsspén-
ningen enligt EN 61000-4-
11/IEC61000-4-11

(95 % fall i Ut) under 0,5
cykler

40 % Up
(60 % fall i Ur) under 5
cykler

70 % Ut
(30 % fall i Ut) under 25
cykler

<5% Up
(> 95 % fall i Ut) under 5
sekunder

+ 2 kV vanligt lage ej applicer-
bart
Spanningsfall, korta <5%Ur ej applicer- | Nétspanningen ska vara av den typ som

bart

¢j applicer-
bart

ej applicer-
bart

ej applicer-
bart

anvénds for kommersiella anldggningar
eller for sjukhusmiljé. Om anvéndaren av
TONOPORT VI kréver en fortsatt
anvéndning under stromavbrott méste
TONOPORT VI stromforas med avbrotts-
fri stromforsorjning eller ett batteri.

Natfrekvensens (50/60 Hz)
magnetiska falt enligt EN
61000-4-8/IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Nitfrekvensens magnetiska falt bor ligga
pa nivaer som dverensstimmer med vad
som forekommer vid normala kommersi-

ella anldggningar eller i sjukhusmiljder.

Anmérkning

Ur dr véxelstromsspénning innan testnivan har applicerats.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Riktlinjer och tillverkarens forsikran — Elektromagnetisk immunitet

TONOPORT VI ér avsedd for bruk i elektromagnetisk milj6 enligt nedanstdende kriterier. Det dr kundens eller anvén-
darens ansvar att forsdkra sig om att TONOPORT VI endast anvénds i avsedd milj6.

61000-4-3/IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

Immunitetstest EN/IEC 60601 Testniva Overens- Elektromagnetisk miljo —
stimmer Riktlinjer
mot

Bérbar och mobil radiofrekvent kommuni-
kationsutrustning, inklusive kablar, bor
inte anvédndas pa ndrmare avstand till
nagon del av TONOPORT VI én separa-
tionsavstandet som har beréknats fran den
ekvation som géller sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:

Ledningsbunden RF enligt 3 Vrms 3 Vrms

EN 61000-4-6/IEC 61000- | 150 kHz till 80 MHz d=117 P

4-6 d = 1,17 J/P vid 80 MHz till 800 MHz

RF-stralning enligt EN 3V/m 3V/m d =233 JP vid 800 MHz till 2,5 GHz

dér P &r den hogsta utspanningen fran sén-
daren i watt (W) enligt sédndartillverkarens
uppgifter och dir d dr det rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sédndare, som har
identifierats under en elektromagnetisk ut-
redning av platsen®, bor understiga virdet
for 6verensstimmelse for varje frekvens-

omradeP.

Storningar kan upptréda i nérheten av ut-
rustning som &dr mérkt med f6ljande sym-
bol

<<<‘>>>

Anmérkning 1. Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Anmirkning 2. Dessa riktlinjer kan inte alltid appliceras i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas

av absorption och reflektion frdn material, objekt och manniskor.

a) Filtstyrkor fran fasta sdndare, som exempelvis basstationer for radiotelefoni (barbar/batteri) och marksiand mobilradio, AM- och FM-radiosédnd-
ning och TV-séndning kan inte teoretiskt beridknas med nagon storre noggrannhet. For att fa reda pa den elektromagnetiska miljon angaende
radiofrekventa sindare bor en elektromagnetisk utredning genomforas av platsen. Om den uppmiitta filtstyrkan pa platsen dir TONOPORT VI
anvinds Overstiger gillande niva for RF-kompatibilitet, enligt ovan, méste man kontrollera att TONOPORT VI fungerar korrekt. Om utrust-

ningen inte fungerar helt felfritt, maste man vidta nodvéndiga atgérder, som t.ex. att vrida eller flytta pa utrustningen.

b) Inom frekvensomrédet fran 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan understiga 3 V/m.

2001589-321 Revision A
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar/mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning och
TONOPORT VI

TONOPORT VI dr avsedd att anvéndas i elektromagnetisk miljo dér radiofrekventa stdrningar ar kontrollerade. Kun-
den eller anvindaren av TONOPORT VI kan foérebygga uppkomst av elektromagnetiska stdrningar genom att séker-
stdlla ett minsta avstdnd mellan bérbar eller mobil radiofrekvent kommunikationsutrustning (sdndare) och

TONOPORT VI enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med maximal utgangsspanning pa kommunikationsut-

rustningen.
Maximal utspinning Separationsavstand i enlighet med séindarens frekvens
for siindaren [W] (m]
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=117 Jp d=117 P d=233.P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

For sdndare med angiven maximal utgangsspanning som inte visas i listan kan det rekommenderade separationsav-
standet d 1 meter (m) rdknas ut med hjélp av ekvationen som géller sdndarens frekvens, dér P &r maximal utgangs-

spanning hos sédndaren i watt (W) enligt sindartillverkarens uppgifter.
Anmirkning 1. Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Anmairkning 2. De hir riktlinjerna kan inte alltid appliceras i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas

av absorption och reflektion fran material, objekt och ménniskor.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Overensstimmande kablar och tillbehor

Varning
Anvindning av tillbehor, omvandlare och kablar
annat in de som anges kan orsaka okad strdalning
eller minskad immunitetsprestanda pa

utrustningen eller systemet.

Listan nedan beskriver de EMC-kompatibla tillbehor

som har testats och godkints for anvindning tillsammans
med TONOPORT VI.

OBS!
Eventuella tillbehor som inte har ndgon pdverkan
pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) anges
inte hdir.

2001589-011 Anslutningskabel mellan
TONOPORT VI och PC (RS232),
langd 1,2 meter

2001589-040 Anslutningskabel mellan

TONOPORT VI och PC (USB), langd
1,5 meter

2001589-321 Revision A TONOPORT VI
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Patientanvisning — TONOPORT VI

Patientanvisning

Ha féljande i 4tanke for en séker och smidig anvindning av enheten:

Slappna av och minimera dina rdrelser under varje blodtrycksmitning sa att manschettens inflationstid &r sa kort som

mdjligt. Om du slappnar av minimeras tryckbelastningen mot armen.

Testmédtningen visar dig den forvéntade tryckbelastningen mot armen under den langvariga métningen. Tryckbelast-

ningen mot armen varierar under hela dagen. Om trycket hojs 1dngt 6ver det forvéntade trycket far du tomma manschet-

ten pa luft genom att trycka pa knappen @ eller bara ta bort manschetten fran armen.

Skriv ner alla viktiga hindelser i en dagbok for att sékerstilla att din lakare kan gora en korrekt tolkning av blodtrycks-

virdet Rapportera alla ovantade héndelser eller fel till din ldkare.

Oppna inte batteriluckan. Skydda enheten mot vatten, hog luftfuktighet och extrema temperaturer, och ta inte ut enheten
ur den barbara viskan. Bér vaskan over dina kldder. Du behdver inte rengora enheten efter den langvariga mitningen.
Ibland stannar enheten den langvariga métningen internt. Limna i sddana fall enheten till din lékare vid ett dverenskom-

met datum.

Enhetens ljudsignaler 4r avstingda som standard. Om din lékare aktiverar ljudsignalerna kommer enheten att pipa nir

den har satts igang och vid varje métning under dagperioden.

Lagg TONOPORT VI med den bérbara véskan pé ditt nattduksbord nér du sover. Du fér lov att &ndra dagperioden och

nattperioden manuellt, om du gar och lagger dig fore klockan 22 eller gé& upp fore klockan 07. Tryck pa knappen @

en gang for att &ndra perioderna. Resultaten fran den senaste blodtrycksmaétningen visas. Tryck pa @ en gang till,
medan resultaten visas. Symbolen for perioden véxlar fran sol till mane och vice versa.

Ytterligare information:

Enheten miter ditt systoliska, diastoliska och medelarteriella blodtryck samt din puls. Blodtrycket méts med en nog-
grannhet pa £3 mmHg. Enheten kan registrera upp till 400 blodtrycksmétningar.

SKkriv ner ytterligare anvisningar fran din liikare hir:
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