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Napomena

Informacije u ovom priru¢niku odnose se samo na TONOPORT VI, inacica programa 3.0. Ne odnose se na
prethodne inacice softvera.

Zbog trajne inovacije proizvoda, specifikacije u ovom priru¢niku podlijezu izmjeni bez obavijesti.

CASE je zastitni znak u vlasniStvu GE Medical Systems Information Technologies GmbH, kompanije General Electric
koja na trziSte dolazi kao GE Healthcare.

© 2020 General Electric Company. Sva prava pridrZana.
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Povijest revizije

Povijest revizije
Ovaj priru¢nik podlijeZe izmjenama sluzbe za narudzbe tvrtke GE Healthcare. Sifra revizije, slovo koje slijedi

nakon broja koji oznacuje dio dokumenta, mijenja se sa svakim novim azuriranjem priru¢nika.
Dio br./Revizija Datum Komentar
2001589-334 Revizija A 2017-05 Pocetno izdanje
2001589-334 RevizijaB  2020-02-26 Azuriranja za MDR zahtjeve.
AZzuriran odjeljak "Svrha uporabe".
Azuriran odjeljak "Znakovi i simboli".
AZzuriran odjeljak "Primjena”.
Azuriran odjeljak "Informacije o narudzbi".

AZzuriran odjeljak "Dodatak - Elektromagnetna kompatibilnost
(EMC)".
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Opce informacije

Opc¢e informacije

® Proizvod TONOPORT VIVI nosi oznaku CE 0482

2001589-334 Revizija B

(prijavljeno tijelo MEDCERT GmbH) od 2017 koja
ukazuje na njegovu uskladenost s odredbama Smjer-
nice Vije¢a 93/42/EEZ koja se odnosi na medicinske
uredaje (ukljucujuéi izmjenu 2007/47/EZ) te ispunja-
va osnovne zahtjeve Dodatka I te smjernice. Ima nu-
tarnji izvor napajanja i spada u MDD klasu Ila
uredaja. Uredaj u cijelosti ispunjava zahtjeve Direkti-
ve 2011/65/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a. Man-
zete navedene u poglavlju 10 su uredaji klase I i
ispunjavaju Opce zahtjeve za sigurnost i izvedbu iz
Priloga I Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o medicin-
skim proizvodima MDR). Oznacene su simbolom
CE.

® [ma primijenjeni dio tipa BF.

® Ovaj proizvod udovoljava zahtjevima standarda EN/

IEC 60601-1 "Medicinska elektricna oprema, Dio 1:
Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne zna-
Cajke" kao i zahtjevima za otpornost na elektroma-
gnetske smetnje norme EN/IEC 60601-1-2
"Medicinska elektriéna oprema — Popratna norma:
Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi i ispitiva-
nja“ i primjenjivim izmjenama.

Proizvod je klini¢ki validiran. Validacija je sukladna
normi [SO 81060-2:2013 " Neinvazivni sfigmomano-
metri - Dio 2: Klinicka ispitivanja automatiziranih vr-
sta mjerenja" i protokol ESH-IP 2010 Europskog

udruzenja za hipertenziju.

Radijska interferencija od ovog proizvoda je unutar
granica navedenih u CISPR11/EN 55011, klasa B.

S« TONOPORT V1 jedinica za biljezenje, man-

E488091

Sete 1 potro$na vreéica su UL certificirani stoga tako-

der zadovoljavaju UL sigurnosne zahtjeve.

Oznaka CE pokriva samo dodatnu opremu s popisa u
poglavlju "Informacije o narudzbi".

Ovaj prirucnik je sastavni dio opreme. Mora u svako
doba biti dostupan rukovatelju opremom. Strogo po-
Stivanje informacija danih u priru¢niku preduvjet je
zapravilan rad uredaja i njegovu u¢inkovitost, a jamci
i sigurnost pacijenta i rukovatelja. Molimo uzmite u
obzir da se podaci koji se odnose na nekoliko po-
glavlja navode samo jedanput. Stoga, jedanput u
cijelosti paZljivo procitajte prirucnik.

® Simbol @ znacéi: Slijedite upute koje su dane u pri-

rucniku za rukovatelja. On ukazuje na tocke koje su
vazne kako bi se izbjeglo pogresna mjerenja ili povre-
de poput stezanja ruke.

Ovaj prirucnik odrazava tehnicke podatke opreme i
primjenjive sigurnosne standarde koji su vazili u vri-
jeme tiskanja. PridrZana su sva prava za uredaje, kru-
gove, tehnike, softverske programe i nazive koji se
pojavljuju u ovom prirucniku.

GE Healthcare ¢e na zahtjev dostaviti Servisni priruc-
nik.

Sigurnosna informacija dana u ovom prirucniku je

klasificirana kako slijedi:

Opasnost

ukazuje na prijete¢u opasnost. Ako se ne izbjegne,
opasnost ¢e imati za posljedicu smrt ili teSku ozlje-
du.

Upozorenje

ukazuje na opasnost. Ako se ne izbjegne, opasnost

moZe imati za posljedicu smrt ili teSku ozljedu.

Oprez

ukazuje na potencijalnu opasnost. Ako se ne izbje-

gne, potencijalna opasnost moZe dovesti do laksih

ozljeda i/ili oStecenja proizvoda/imovine.

® Kako bi se zajamcila sigurnost pacijenta, rad bez

smetnji i naznac¢ena to¢nost mjerenja, preporucujemo
upotrebu samo izvorne dodatne opreme nabavljene
putem GE Healthcare. Za koristenje dodatne opreme

drugih proizvodaca odgovoran je korisnik.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, u vezi s ureda-
jem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu dr-

zave Clanice u kojoj se korisnik i/ ili pacijent nalaze.
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Opce informacije

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sachsendamm 6

10829 Berlin

Njemacka

Tel. +49 3023507 00

Fax +4930213 8542
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GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226 USA

Drzava proizvodnje navedena je na oznaci opreme.
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Aplikacija, Podaci vezani za sigurnost

1 Aplikacija, Podaci vezani za sigurnost

1.1 Primjena

Svrha uporabe

TONOPORT VI je mali, prijenosni monitor krvnog tlaka
za pokretno (ambulatorno), neinvazivno pracenje krvnog
tlaka pacijenta. Ako manzeta tlakomjera navedena u po-
glavlju "Informacije o narudzbi" pristaje pacijentu, ona
se moze koristiti na odraslima, djeci i maloj djeci.
TONOPORT VI nije pogodan za mjerenje krvnog tlaka
kod novorodencadi. Takoder nije prikladan za uporabu u
medicini intenzivne skrbi. TONOPORT VI je namijenjen
za upotrebu nakon konzultacija lije¢nika i prema njego-

vim uputama.

Uredaj pomaze lije¢niku u dijagnostici i nadzoru patofi-
zioloskih krvnih pritisaka poput hipertenzije ili hipoten-
zije. Za postavljanje dijagnoze, vrijednosti mjerenja

trebaju se kombinirati s drugim mjerenjima i fizikalnim

pregledima pacijenta.

TONOPORT VI moze zabiljeziti do 400 mjerenja krv-

nog tlaka u odabranim razmacima i pohraniti rezultate.

Napomena
CASE / CardioSoft v6.73 podriava samo do 200 po-

hranjenih ocitanja.

Na raspolaganju je izbor od tri razli¢ita protokola mjere-

nja.

Koristenje TONOPORT VI sa CASE/CardioSoft

TONOPORT VI moZe raditi zajedno sa CASE
(inacica 6.73 ili novija) ili s programom za analizu
CardioSoft (inacica 6.73 ili novija) koji je ukljucen
u TONOPORT V1. Ako se koristi USB port,
prethodno je potrebno instalirati odgovarajudi
upravljacki program (vidi "Instalacija softvera").
S ovim sustavima, mogu se stvarati individualni
protokoli mjerenja, a spremljeni podaci se mogu
pregledavati na zaslonu u tablicnom grafickom
prikazu. Identifikacijski broj (ID) pacijenta koristen
u programu za analizu moze se pohraniti u
TONOPORT VI $to omogucuje ucitavanje
prikupljenih podataka bez prethodnog biranja
pacijenta (pogledajte pripadajuce Prirucnike za
rukovatelja).

2001589-334 Revizija B

Biokompatibilnost
Dijelovi opreme opisani u ovom prirucniku, uklju-
Cujudi dodatni pribor, koji dolaze u dodir s pacijen-
tom tijekom predvidene uporabe, ispunjavaju
zahtjeve biokompatibilnosti vaZeéih standarda ako
se koriste namjenski. Ako u vezi s time imate pita-
nja, molimo vas da se obratite tvrtki GE Healthcare

ili njezinom zastupniku.

Oscilometrijska metoda mjerenja

Krvni tlak se mjeri oscilometrijskom metodom. Kriteriji
za ovu metodu su pulsiranja tlaka koje se sa svakom si-

stolom javljaju na tlak zraka u manZeti.

Za mjerenje krvnog tlaka manzetu omotanu oko nadlak-
tice treba napuhati a zatim ispuhati. Krvni tlak se odredu-
je bilo tijekom ispuhivanja manZete (mjerenje metodom
ispuhivanja), ili primjenom novije i brze tehnologije vec¢
tijekom napuhavanja manzete (mjerenje metodom napu-

havanja).

Mjerenje metodom ispuhivanja je najéescée koriStena me-
toda. Ovom tehnikom manzeta se napuse do tlaka koji
koji mora biti pouzdano iznad ocekivanog sistolickog tla-
ka. Ukljucujuéi napuhavanje manzete, mjerenje obi¢no

traje oko 40 sekundi.
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SI. 1-1 Valni oblik koji predstavija tlak u manzeti tijekom
mjerenja metodom ispuhivanja: sistolicki tlak
kod 125 mmHg, dijastolicki tlak kod 83 mmHg

Metoda mjerenja napuhavanjem je nova i zasniva se na

"Inflation Measurement Technology (IMT)" koju je ra-

TONOPORT VI 7



Aplikacija, Podaci vezani za sigurnost

zvila tvrtka PAR Medizintechnik. Ovom inovativnom
tehnikom manzeta se napuse do tlaka koji koji neposred-
no iznad o¢ekivane sistolicke vrijednosti. Kada se jed-
nom odredi sistolicka vrijednost, manzeta se odmah i
brzo moze ispuhati. Mjerenje obi¢no traje samo oko 20

sekundi.

Ako se tijekom mjerenja pojave poremecaji s metodom
mjerenja napuhavanja, Sto moze biti posljedica artefakata
pokreta, na primjer, TONOPORT VI ¢e se automatski
prebaciti na metodu mjerenja ispuhivanjem i dovrsiti

mjerenje krvnog tlaka.

mmHg
N
200 BD: 125/83
150 4
100 -
;{J
201 ///
~
e
V4
. \
o I — —— > s

SI. 1-2 Valni oblik predstavlja tlak u manzeti tijekom
mjerenja metodom napuhavanja: sistolicki tlak
kod 125 mmHg, dijastolicki tlak kod 83 mmHg

Kod obje metode pretvaraé tlaka mjeri tlak manzete kao

i pulsiranja tlaka koja se javljaju. Tijekom mjerenja krv-

nog tlaka manzeta mora biti u razini srca. Ako to nije za-

jamceno, hidrostatski tlak stupca tekuéine u krvnim
sudovima dovest ¢e do netocnih rezultata.
Kada pacijent sjedi ili stoji tijekom mjerenja, manzeta je

automatski na pravilnoj razini.

8 TONOPORT VI

1.2 Funkcijski opis

TONOPORT VI monitor sadrzi sustav mjerenja krvnog
tlaka i mikroprocesor za kontrolu i obradu podataka.

Za kontrolu tehnicke sigurnosti osigurani su drugi mikro-

procesor s drugim pretvarac¢em tlaka i drugim ventilom.

Monitor se napaja iz dvije baterije veli¢ine AA (ili punji-

ve NiMH baterije ili obi¢ne alkalijske baterije).

2001589-334 Revizija B



Aplikacija, Podaci vezani za sigurnost

1.3 Podaci vezani za sigurnost

Opasnost

Rizik za ljude —

Oprema nije predvidena za uporabu u prostorima
gdje se moZe javiti opasnost od eksplozije. Opasno-
sti od eksplozije mogu biti posljedica uporabe za-
paljivih anestetickih smjesa sa zrakom ili kisikom,
dusicnim oksidom (N,0), sredstvima za CiS¢enje

koZe ili dezinfekciju.

2001589-334 Revizija B

Upozorenje

Rizik za ljude —

Uredaji se mogu spojiti jedan s drugim ili s dijelo-
vima sustava samo nakon Sto se utvrdi da ne posto-
Ji opasnost za pacijenta, rukovatelja ili okolinu. U
slucajevima kada postoji bilo kakva sumnja u vezi
sa sigurno$éu prikljucenih uredaja, korisnik se
mora obratiti doticnim proizvodacima ili drugim
upudéenim strucnjacima zbog mogudih opasnosti
za pacijenta, rukovatelja ili okolinu, a koje mogu
biti posljedica predloZene kombinacije uredaja.
Uvijek mora biti zajamcena sukladnost sa standar-
dom IEC 60601-1 ili IEC 60950-1.
Spajanje ovog uredaja na IT mreZu na kojoj je i
druga oprema moZe za posljedicu imati ranije ne-
prepoznate opasnosti za pacijente, rukovatelje ili
trece strane. Odgovorna organizacija mora prepo-
znati, analizirati, ocijeniti i kontrolirati te opasno-
sti.
Izmjene na IT mreZi mogu donijeti nove opasnosti
koji zahtijevaju dodatnu analizu.
Izmjene na IT mreZi ukljucuju:
* izmjene u konfiguraciji mreze
* spajanje dodatnih uredaja (npr. spajanje drugog
TONOPORT uredaja na drugi port u PC-u moZze
dovesti do interferencije prilikom prijenosa po-
dataka)
* odspajanje uredaja
* aZuriranje ili nadogradnja opreme
TONOPORT VI se moZe spojiti na CASE ili na
osobno racunalo (PC) s programom CardioSoft.
Dok je spojen na bilo koji od tih uredaja,
TONOPORT VI mora biti odvojen od pacijenta.
Kemikalije potrebne, primjerice za odrZavanje
opreme, moraju se u svim okolnostima priredivati,
pohranjivati i driati pri ruci u njihovim specific-
nim posudama. Propust u pridriavanju ove upute
moZe imati teske posljedice.
Oprema nema zastitu od prodora tekucina. Te-
kuéine ne smiju uéi u uredaje. Opremu u koju je
usla tekucina mora prije uporabe pregledati ser-

visni tehnicar.

TONOPORT VI




Aplikacija, Podaci vezani za sigurnost

Upozorenje
Rizik za ljude —
— Prije ¢iSéenja, TONOPORT VI se mora odvojiti od
ostalih uredaja (CASE, PC).
— OdloZite ambalazu poStujudi vazece propise za od-
laganje otpada. AmbalaZu drZite je dalje od dohva-

ta djece.

Neispravna mjerenja—

— Magnetska i elektricna polja mogu stvarati smet-
nje pravilnom radu opreme. Iz tog razloga osigu-
rajte da svi vanjski uredaji koji rade u blizini
sustava TONOPORT VI budu u skladu s relevan-
tnim EMC zahtjevima. Rendgenska oprema, MRI
uredaji, radijski sustavi, itd. mogudi su izvori smet-
nji jer oni mogu emitirati jaca elektromagnetska

Zracenja.

10 TONOPORT VI

Oprez
Ofstecenje opreme, opasnost od povrede ljudi —
— Prije spajanja punjaca baterija na elektricnu
mreZu, provjerite odgovara li ulazni napon na
njegovoj nazivnoj plocici naponu lokalne elek-

tricne mreze.

— Punjac baterija nije medicinski uredaj. Nije do-

pusteno koristiti ga u okruZenju pacijenta.

— Prije puStanja uredaja u rad, rukovatelj se mora
uvjeriti kako je uredaj u ispravnom stanju za

rad.

— Rukovatelj mora biti uvjezban za uporabu ure-
daja.

— Samo osobe koje su proSle obuku za uporabu
medicinske tehnicke opreme i znaju tu opremu
Dpravilno primijeniti ovlaStene su za koristenje

takve opreme.

— Unutar uredaja nema komponenti koje bi kori-
snik mogao sam zamijeniti. Nemojte otvarati
ku’iSte. Za servis ili popravak, molimo obratite
se svom lokalnom ovlaStenom zastupniku (http:/

/gehealthcare.com).

2001589-334 Revizija B



Upravljacki elementi i indikatori

2 Upravljacki elementi i indikatori

SI. 2-1 TONOPORT VI upravljacki elementi i indikatori

Funkcije tipki ';;g

Porukana
Tipka @ predog- Funkcija
niku

Pritisni jedanput |H 1 ocCisti memoriju

Pritisni dvaput H2 podesava datum i vrijeme

Pritisni 3 puta H3 izabire protokol mjerenja

Pritisni 4 puta H4 aktivira mod kalibriranja

Pritisni 5 puta HS prikazuje inacicu programa

Pritisni 6 puta Ho6 odabir izvora napajanja

Pritisni 7 puta H7 omoguci/onemoguci zvucni signal

Pritisni 8 puta HS8 prebacivanje jedinice tlaka izmedu
mmHg i kPa

Pritisni 9 puta H9 izabire metodu mjerenja:
metoda mjerenja ispuhivanjem ili
napuhavanjem

INFO

Tipka ( g ¢ ) : pritisni da se prikaZu najnovija ocita-

nja parametra. Na predocniku se prikazuje:

- sistolicka vrijednost "S" (jedinica mmHg ili kPa
prikazana na predocniku)

- dijastolicka vrijednost "D" (jedinica mmHg ili kPa
prikazana na predocniku)

- brzina pulsa "HR" (jedinica min”! )

Ista tipka se koristi

- za prebacivanje izmedu dnevne i nocne faze (po-
glavlje "Rucno prebacivanje izmedu dnevne i nocne
faze") i

- za programiranje tlakomjera (poglavlje 3 "Postav-

ke")

Prikljucak manzete tlakomjera
Kalibracijska oznaka

Predocnik s tekuc¢im kristalima (LCD)

Tipka : pritisni za pokretanje i zaustavljanje

mjerenja, i za potvrdu unosa

Punjive baterije (akumulatori)
Poklopac pretinca za baterije
Nazivna plocica

Prikljucnica za spajanje na racunalo PC
(RS232 port)

10 Prikljucnica za spajanje na racunalo PC (USB port)

2001589-334 Revizija B TONOPORT VI 1"



Upravljacki elementi i indikatori

Objasnjenje znakova i simbola

Simboli koriSteni na opremi i na ambalazi

C € o482
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E438091

Slijedite upute koje su dane u priruéniku

za rukovatelja.

Ovaj simbol znacéi da se otpad elektri¢ne
i elektronicke opreme ne smije odlagati
kao nerazvrstani komunalni otpad nego
se mora prikupljati odvojeno. Molimo
obratite se ovlaStenom predstavniku pro-
izvodaca u vezi s podacima i informaci-
jama o povlaéenju vaSe opreme iz

upotrebe.

Tip BF, primijenjeni dio (zastic¢en od de-

fibrilacije, vrijeme oporavka tg <1 s)

Broj proizvoda
Serijski broj

Lot broj

UDI-DI broj
Medicinski uredaj

CE oznaka prema Direktivi Vijeca 93/
42/EEC Europske unije. Prijavljeno tije-
lo: MEDCERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Russia
(GOST)

Oznaka Euroazijske sukladnosti.
Sukladnost s primjenjivim tehnickim

propisima Carinske unije.

MEDICINSKA - OPREMA ZA PRA-
CENJE PACIJENTA NA OPASNOSTI
OD UDARA STRUJE, POZARA I ME-
HANICKIH OPASNOSTI SAMO SU-
KLADNO ANSI/AAMI ES60601-1
(2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1 (2014), IEC 60601-
1-6 (2010, A1:2013), IEC 60601-1-11
(2015), IEC 80601-2-30 (2009,
A1:2013)

Rx Only

ANROR SIS

LEG

24

PAR MedTech
MTK nach
MPBetreibV

MMiJJJJ

Oprez: Prema ograni¢enjima propisanim
federalnim zakonom, ovaj se uredaj
moze prodavati samo ako ga prodaje li-

jeénik ili je naruéen od strane lije¢nika.

Zastita od prodora krutih stranih tijela i
nema zastitu od prodora vode.

Nije zasti¢en od prodora krutih tvari i za-

Stita od kapajuée vode pri nagibu od 15°.

Drzati na suhom

Temperaturna ogranicenja

Ogranicenja vlage

Ogranicenja tlaka zraka

USB port, spajanje na rac¢unalo PC

Serijski port, spajanje na ra¢unalo PC

Identifikacija proizvodaca

Datum proizvodnje.

Broj koji se nalazi ispod ovog simbola
predstavlja datum proizvodnje u obliku
GGGG-MM.

Identifikacija distributera
Kalibracijska oznaka, vaze¢a samo u

Njemackoj (vidi "Tehnicki pregledi

mjernog sustava')

Simboli koristeni na predocniku

M Treperi sa svakom otkrivenom oscilacijom;

stalno je prikazan kada monitor sadrzi po-
datke

TONOPORT VI
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Postavke

treperi kada su baterije gotovo iscrpljene;

stalno je prikazan kada su baterije ispra-

znjene 1 viSe se ne mogu vrsiti mjerenja

krvnog tlaka.

:.’. Odabrana je dnevna faza

( Odabrana je noé¢na faza

Daljnji bitni simboli na punjacu baterija

o

XXX-XX XXXX

%

RoHS

2001589-334 Revizija B

Polaritet ulaza istosmjerne struje

(DC) (samo za punjac)

Oznaka odobrenja za uporabu
opreme u vozilu (samo punjac,
XXX-XX Xxxx alfanumericki znako-

vi)

Oprema razreda zastite 11

Samo za uporabu u zatvorenim

prostorima

Znak odobrenja za Japan

Kineski RoHS simbol kontrole za-

gadenja okoliSa

Ogranicava se uporaba odredenih
opasnih tvari.

Uredaj ispunjava zahtjeve Direkti-
ve 2011/65 / EU (RoHS 2) Europ-
skog parlamenta i Vijeca, te
izmjene i dopune (EU) 2015/863
(RoHS 3) Europskog parlamenta i

Vijeca.

3 Postavke

Neke osnovne Cinjenice o baterijskom napa-
janju

TONOPORT VI se napaja ili iz dvije punjive nikal metal
hidrid (NiMH) baterije ili iz dvije alkalijske baterije. Ure-
daj mora odgovarati za koriSteni izvor napajanja (vidi od-
lomak "Umetnite baterije"). Uredaj takoder sadrzi litijevu
¢eliju koja napaja sat. Litijevu ¢eliju moZe zamijeniti

samo servisni tehnicar.

Kapacitet dvije potpuno napunjene ili nove baterije dovo-

ljan je za do 400 mjerenja krvnog tlaka.

Kapacitet punjivih baterija se smanjuje s vremenom sta-
renja. Ako je kapacitet posve napunjenih baterija znatno

manji od 24 sata, baterije se moraju zamijeniti.

Oprez

Ofstecenje opreme—

— Koristite samo originalne punjive baterije nikal
metal hidrid, velicine AA (od proizvodaca kao $to
su Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell, Varta,
GP) kapaciteta > 1500 mAh ili velikog kapaciteta
praznjenja, alkalijske baterije veli¢ine AA (kao Sto
su Panasonic Evoia, Energizer Ultimate, Duracell
Ultra, Duracell Power Pix, ili Varta maxtech).

— Prije prve uporabe NiMH baterija, napunite ih do
njihovog punog kapaciteta.

— NiMH baterije napunite ponovo odmah nakon
uporabe i ne ostavljajte baterije nenapunjene.

— Koristite samo originalni punjac za ponovno pu-
njenje NiMH baterija.

— Ne pokuSavajte ponovo puniti obicne alkalijske
baterije.

— Ako se TONOPORT VI neée upotrebljavati jedan
mjesec ili duZe, izvadite (akumulatorske) baterije
iz uredaja.

— Baterije se ne smiju odlagati kao nerazvrstani ko-
munalni otpad i moraju se sakupljati odvojeno.
Molimo obratite se ovlastenom predstavniku proi-

zvodaca u vezi s podacima i informacijama o zbri-

njavanju baterija.
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Postavke

Umetnite baterije

® Otvorite pretinac za baterije na poledini uredaja
TONOPORT VI kako prikazuje Sl. 3-1.

Napomena
Izvor napajanja treba odabrati samo kada se moni-
tor tlaka prvi put stavlja u rad ili kada prelazite sa

NiMH baterija na alkalijske i obrnuto.

Punjenje NiMH baterija

Oprez
Ostecenje opreme, opasnost za pacijente —

— Punjac baterija nije medicinski uredaj. Nije do-

pusteno koristiti ga u okruZenju pacijenta.

— Kontaktne povrsine NiMH baterija i punjaca

moraju uvijek biti Ciste.

SL.3-1 Otvaranje pretinca za baterije — Punjac treba koristiti u zatvorenim prostorima i

® Umetnite dvije baterije u pretinac kako pokazuju sim- mora biti zasticen od ulja, masti, agresivnih de-
boli. terdZenata i otapala da se sprijeci njegovo oste-
Cenje.

Odabir izvora napajanja — Ako se punjac na bilo koji nacin osteti, npr. na-

® Ukljucite monitor krvnog tlaka kako slijedi: kon pada ili ako su mu savijene kontaktne noZi-

bilo umetanjem baterija ili kratkim pritiskom tipke ce, odmah se morate obratiti lokalnom

ovlastenom zastupniku.
sToP/”

— Visoke temperature utjeCu na proces punjenja.

® Pricekajte da se prikaze vrijeme. Idealno, sobna temperatura ne bi smjela prijeci

@ Pritisnite @ Sest puta: predo¢nik prikazuje "H 6". 40°C.
® Pritisnite @ . predotnik ée prikazati "AAAA" — Nakon brzog punjenja, pricekajte nekoliko mi-

. : . .. nuta prije slijedecéeg brzog punjenja. U protiv-
kada je monitor krvnog tlaka podesen za punjive & J ] = s ,] . 4 p
nom osjetnici temperature nece ispravno

NiMH baterije (kao pri isporuci), prikazat ¢e "bbbb" G

kada je podesen za alkalijske baterije.

® Potvrdite prikazanu informaciju pritiskom na @ Ako se TONOPORT VI napaja iz punjivih baterija (s
STOP,

. . . INFO\ . - uredajem ih je isporuceno 4), njih treba ponovo napuniti
ili promijenite izbor pritiskom na { ;¢ ) i potvrdite . . .
‘ odmah nakon uporabe (24 sata). Koristite samo originalni
11 111 START
novi izbor pritiskom na ) isporuceni punjac. On se sastoji od adaptera za izmjenic-
® Zatim ¢e monitor tlaka kratko prikazati kapacitet nu struju i jedinice samog punjaca.

umetnutih baterija. "A 100", na primjer, znaci da pu-
njive baterije imaju kapacitet od 100%, tj., one su pot-
puno napunjene, "b 50" znaci da alkalijske baterije
imaju kapacitet od samo 50%, tj., one su napola iscr-
pljene.

® Polozite poklopac na pretinac za baterije i zatvorite
ga.
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Postavke

Sl. 3-2 Zamjena utikaca, spajanje punjaca

® Provjerite odgovara li ulazni napon na nazivnoj plo¢i-

ci punjaca naponu lokalne elektri¢ne mreze.

® Ako je potrebno, stavite drugi utika¢ koji odgovara
tipu zidne uti¢nice:
— pritisnite gumb ispod utikaca i drzite ga pritisnu-
tog (1, SL. 3-2)
— skinite utika¢ i stavite drugi utika¢ odgovarajuceg
tipa 2,3
— sasigurno$¢u utvrdite da je novi utikac uskocio na
svoje mjesto.
® Spojite kabel adaptera za izmjeni¢nu struju na jedini-
cu punjaca 4 i utaknite adapter u zidnu uti¢nicu.
® Umetnite dvije punjive baterije u jedinicu punjaca,
pazedi na pravilan polaritet.

2001589-334 Revizija B

Punjenje baterija punjacem VARTA

m

SI. 3-3 Simboli baterija i stupaca na predocniku punjaca

Umetnite 4 ili 2 baterije. Za punjenje 2 baterije, umetnite
ih u dva pretinca desno ili lijevo. Baterijama treba do 3
sata da se ponovo napune. Kada su baterije umetnute, po-
javit ¢e se simboli baterija na predo¢niku jedinice punja-
¢a gdje svaki simbol odgovara jednom od pretinaca
punjaca.(Sl. 3-3). Tijekom ciklusa punjenja, odgovaraju-
¢i stupac u simbolu baterije treperi. Napomena: Ako sim-
boli baterije i stupca ne svijetle, moze biti da je umetnuta
samo jedna baterija ili su baterije umetnute naopako.
Kada su baterije napunjene, stupci su trajno osvijetljeni.
Jedinica punjaca sada sporadi¢no dopunjava bateriju da

nadoknadi samo-praznjenje.

Temperatura baterije se prati u punjacu. Kada je tempera-
tura previsoka, stupac u simbolu baterije stalno svijetli i

punjac prelazi na sporadi¢no dopunjavanje.

Ako su baterije pravilno umetnute, a prikazani simboli
baterije ne pokazuju stupce, punjac je utvrdio problem s
baterijom. Struja punjenja ¢e biti prekinuta. Izvadite ba-
terije 1 bacite ih, pridrzavajuci se vazecih propisa o odla-
ganju otpada.
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Postavke

Ukljucivanje i iskljucivanje tlakomjera
TONOPORT VI (ON/OFF)

TONOPORT VI monitor nema prekida¢ za napajanje.
Ukljucite i iskljucite uredaj kako slijedi:

Za uklju¢ivanje (ON): Umetnite napunjene baterije ILI

kratko pritisnite .
STOP

Za iskljucivanje (OFF): Drzite pritisnuto @

3 sekunde.

Provjera ucinkovitosti

Kada je uklju¢en, TONOPORT VI izvrsava samo-testira-
nje koje obuhvaca sve simbole i segmente na predo¢niku
(LCD) (SI. 3-4). Zatim provjerava baterije i prikazuje

preostali kapacitet. "A 100", na primjer, znaé¢i da punjive
baterije imaju kapacitet od 100%, tj., one su potpuno na-
punjene. "b 50" znaci da alkalijske baterije imaju kapaci-

tet od samo 50%, tj., one su napola iscrpljene.

Minimalan kapacitet baterije za 24-satno mjerenje je
90%.

Ako je kapacitet ispod 90%, moraju se umetnuti nove ili

potpuno napunjene baterije.

Monitori krvnog tlaka koji su prosli samo-testiranje i za-

vrsili testiranje baterija prikazivat ¢e slijede¢u informaci-

jus

— vrijeme dana

— faza mjerenja (dnevna @ /notna  ),i

— jesu li podaci pohranjeni u monitor krvnog tlaka (M)
(SL 3-5).

Monitor krvnog tlaka ¢e takoder pustati zvucni signal,

ako je signal omogucen.

16 TONOPORT VI

/s KPa\
yS mmHg
afats
Dia i

Q0.00
U000

HR .m-in-1
o
\* (M ﬁ‘/

Sl. 3-4 Prikaz testa na predocniku (LCD)

- N

QD
QD

\* M

SI. 3-5 Primjer: predocnik nakon uspjesnog samo-testi-

ranja (M= BP podaci u memoriji, & faza mje-

renja: dnevna)
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Postavke

Prije koriStenja tlakomjera TONOPORT VI na pacijentu
1. odistite memoriju

2. provjerite datum i vrijeme i podesite ako je potrebno
3. izaberite protokol mjerenja

4. omogudite ili onemogucite zvuéni signal.

Napomena
Kada koriste TONOPORT VI zajedno sa sustavom
CASE/CardioSoft, preporucuje se izvrSiti prva tri

koraka na racunalu.

Ciséenje memorije
Simbol M na predo¢niku ukazuje da memorija sadrzi BP
podatke. Ako te podatke jo$ uvijek treba analizirati, po-
gledajte poglavlje 5 "Izlazni podaci" za detalje o vredno-
vanju podataka. Ako vise ne trebate podatke, izbriSite ih
na slijedeéi nacin:
® Nakratko iskljucite i ponovo ukljucite
TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.
® Pritisnite @ : predo¢nik prikazuje "H 1".
® Pritisnite @: predo¢nik prikazuje "LLLL".
® 7Zabrisanje podataka pritisnite @ ponovo: predoc-
nik prikazuje "0000", nakon ¢ega slijedi vrijeme (ako

ne Zelite ocistiti memoriju, iskljucite monitor umjesto

da pritisnete tipku ).

2001589-334 Revizija B

Odaberite metodu mjerenja

® Nakratko iskljuéite i ponovo ukljucite
TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.

® Pritisnite 9 puta: predocnik prikazuje "H 9".
® Pritisnite : predo¢nik prikazuje "0000" ako je
odabrana metoda mjerenja ispuhivanja, ili"1111" ako

je odabrana metoda mjerenja napuhavanja.

® Potvrdite sa @ ili prebacite na drugu opciju sa

INFO . .
, zatim potvrdite sa .
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Postavke

Sati datum

Obic¢no su monitori krvnog tlaka prije isporuke podeseni
na to¢no vrijeme i datum. Stoga, vrijeme treba popraviti
samo da se prebaci izmedu Standardnog vremena i Vre-

mena S§tednje po dnevnom svjetlu.

PodeSavanje sata i datuma

® Nakratko iskljucite i ponovo ukljucite
TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.

® Pritisnite 'gFg/ dvaput: predo¢nik prikazuje "H 2".

. o, . . START) - . s : n n
Pritisnite @ : prikazati ¢e se godina, npr. "2016".

® Ako je prikazana godina to¢na, potvrdite sa @ ili

. . INFO . .
ispravite sa ( .~ . , zatim potvrdite sa (START),
p % p STOP

® Prikazati ¢e se mjesec, npr. "03".

® Ako je prikazan mjesec toCan, potvrdite sa ey ili

. . INFO . .
ispravite sa ( .« - ), zatim potvrdite sa ( START)
P @’ p STOP

® Na isti nacin, ispravite dan, sat i minute.

® Na kraju ¢e se ponovo prikazati vrijeme dana.

Odabir jedinice tlaka

® Nakratko iskljucite i ponovo ukljucite
TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.

® Pritisnite @ 8 puta: predocnik prikazuje "H 8".

® Pritisnite : predo¢nik prikazuje "mmHg" ili
"kPa".

® Potvrdite sa ili prebacite na drugu opciju sa

'gFg , zatim potvrdite sa .
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Protokoli mjerenja

Na raspolaganju je izbor od tri razlicita protokola mjere-

nja:
Protokol Dnevna faza Noc¢na faza
(od 7 sati do 22 (od 22 sata do 7
sata) sati)
P1 svakih 15 minuta | svakih 30 minuta
P2 svakih 20 minuta | svakih 40 minuta
P3 svakih 30 minuta | svakih 60 minuta

Maks. tlak napuhavanja: dnevna faza 250 mmHg
nocna faza 220 mmHg

Odabir protokola mjerenja

® Nakratko iskljuéite i ponovo ukljuéite
TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.

® Pritisnite gpz 3 puta: predocnik prikazuje "H 3".

® Pritisnite : predo¢nik prikazuje "LLLL" (Oda-
bir protokola automatski briSe memoriju. Ako zelite
zadrzati podatke iskljucite monitor.)

® Pritisnite : predo¢nik prikazuje "P1"
(protokol 1).

® Odaberite program 2 ili 3 pritiskom na

® potvrdite odabir protokola sa -

Omogucavanje ili onemogucavanje zvucnog
signala

® Nakratko iskljucite i ponovo ukljucite

TONOPORT VI i pricekajte da se prikaze vrijeme.
® Pritisnite @ 7 puta: predocnik prikazuje "H 7".
@ Pritisnite SR - predo¢nik prikazuje "0000" kada je

zvuéni signal onemogucen, i "1111" kada je omogu-

éen.

. o)) a1 . .
® Potvrdite sa @ ili prebacite na drugu opciju sa

INFO . .
START
450 ) zatim potvrdite sa wrop) °
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Primjena

4 Primjena

Simboli koriSteni na manzeti

Manzeta za krvni tlak pristaje odra-

slim pacijentima veli¢ine naznace-
ﬂ} ne na okviru (srednja, mala, velika

ili posebno velika za odrasle).

Slijedite upute koje su dane u pri-

2

rucniku za rukovatelja.

o320,

®

Manzeta za krvni tlak prikladna za

navedeni opseg nadlaktice.

Kada se manzeta za krvni tlak
stavlja, ovaj natpis mora biti
okrenut prema kozi (manzeta za

jednokratnu upotrebu).

ARTERIA Kada se manzeta za krvni tlak
stavlja, ova strelica se mora nalaziti
iznad brahijalne ili femoralne

arterije.

Ova crta oznacava kraj manzete
koji se mora namjestiti unutar
raspona oznacenog natpisom

INDEX kada je manzeta zatvorena.

Kraj manZzete mora se nalaziti
INDEX

unutar tog raspona kada je manzeta

zatvorena.

b

Manzeta za krvni tlak bez lateksa.

Uredaj za jednokratnu upotrebu.

Oznaka CE, manZzeta ispunjava EU

smjernice.

C€

2001589-334 Revizija B

Cis¢enje manZeta

Manzete za jednokratnu upotrebu se ne smiju ponovo

upotrijebiti. Stoga, te manzete ne treba Cistiti.

Koristite vlaznu krpu za brisanje manzeta ako su

samo blago zamazane.

Manzete koje su jako onecis¢ene operite vodom i sa-
punom ili prikladnim sredstvom za ¢is¢enje koje sa-
drzi sredstvo za dezinfekciju (nemojte prati u stroju
za rublje). Dobro pazite da nikakva tekuéina ne ude u

mjehur manzete ili u tlacne cijevi.

Nakon ¢isc¢enja, isperite manzetu temeljito vodom i

pustite da se susi na sobnoj temperaturi oko 15 sati.

Za dezinfekciju manzete moZze se upotrijebiti izopro-
pilni alkohol 70%, etanol 70%, mikrozid universal
liquid, Buraton rapid, Sporicidin ili Cidex. Nakon de-
zinfekcije, isperite manzetu temeljito teku¢om vodom

i posusite na zraku.
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Primjena

Stavljanje manzZete

Upozorenje
Rizik za ljude —
Odvojite TONOPORT VI od ostale opreme (CASE,
PC) prije nego ga spajate na pacijenta.

SI. 4-1 Stavijanje manzete

® Uvijek umetnite 2 potpuno napunjene NiMH baterije
ili dvije nove alkalijske baterije, prije pocetka mjere-
nja.

® Provjerite da je memorija obrisana (vidi "Ciséenje
memorije").

® (daberite pravu veli¢inu manzete (vidi natpis na
manzeti). Kada je manZeta premala BP vrijednosti
¢ée biti pretjerane, kada je prevelika, mjerne vri-
jednosti ée biti premale.

Oprez

Neispravna mjerenja—

— Koristite samo manZete navedene u poglaviju
"Informacije o narudzbi".

— manZete redovito mijenjajte. OSteceni "Cicak"'-
zatvaraci mogu uzrokovati netocna ocitanja.

— Kada se koristi mala manZeta, smije se primije-
niti samo metoda ispuhivanja (vidjeti poglavlje
""Opcée informacije o ambulatornom mjerenju
krvnog tlaka prijenosnim tlakomjerom").

SI. 4-2 Stavijanje manzete

Upozorenje

Rizik za ljude —

— Ometanje protoka krvi moZe za posljedicu imati
ozljedu pacijenta uzrokovanu trajnim pritiska-
njem manZete uslijed presavijene cijevi.

— Previse Cesta mjerenja mogu prouzrociti ozljedu
pacijenta zbog ometanja protoka krvi.

— Postavljanje manZete preko rane moZe prouzro-
iti dodatnu ozljedu.

— Ne preporucuje se primjena manZete i pritiska-
nje na ruku na strani koje je izvedena mastekto-
mija.

— Pritiskanje manZete moZe privremeno uzroko-
vati gubitak funkcionalnosti istodobno koriste-
ne nadzorne opreme na istoj ruci.

— Promatrajudi ruku potrebno je provjeriti da
TONOPORT VI ne uzrokuje duZe smetnje u cir-
kulaciji krvi pacijenta.

20 TONOPORT VI

® Stavite manzetu na onu ruku pacijenta kojom se ma-

nje sluzi tijekom normalnih svakodnevnih aktivnosti:

kod odraslih je treba staviti za oko 2 prsta iznad pre-

giba u laktu; kod djece nesto nize. Savijanje ruke u

laktu ne smije mijenjati razinu manzete. Provjerite

— daje cijev iz maSete okrenuta prema ramenu paci-
jenta (Sl. 4-1)

— dane moze do¢i do kompresije ili ograni¢enja na
spojnoj cijevi

— daje strana s oznakom okrenuta prema
kozi (manZzeta za jednokratnu upotrebu)

— da je strelica smjestena iznad brahijalne ili femo-
ralne arterije

— daje isprekidana bijela crta na kraju manzete
smjestena izmedu dvije isprekidane crte
kada se manzeta zatvori (ako to nije tako, izaberite
drugu veli¢inu manzete, Sl. 4-2)

— da manzeta tijesno pristaje uz ruku, ali ne pritisce
krvne sudove

— da se manzeta i TONOPORT VI koriste u uvjeti-
ma radne okoline i unutar raspona mjerenja (vi-
djeti poglavlje "Tehnicki podaci").
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Primjena

ManzZete za jednokratnu upotrebu

Manzete za jednokratnu upotrebu se spajaju na uredaj
TONOPORT VI umetanjem prilagodnika manzete za
jednokratnu upotrebu (TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter) izmedu uredaja i cijevi manzZete za jednokratnu

upotrebu.

SI. 4-3 Umetanje prilagodnika

2001589-334 Revizija B

Izvodenje probnog mjerenja

® Ukljucite TONOPORT VI i stavite ga u vrecicu za
nosenje. Na vrecici postoji otvor za prolaz prikljucne
cijevi manZzete.

® Ucvrstite vreéicu na pacijenta (remen preko ramena
ili oko struka). Iz higijenskih razloga, nije preporuc-
ljivo nositi vreéicu na golu kozu.

® Provedite cijevi tlakomjera oko pacijentovog vrata da
budu opustene od zatezanja i spojite ih na priklju¢ak
manzete tlakomjera na TONOPORT VI (2, Sl. 2-1).
Nemojte tla¢nu cijev omotati potpuno oko vrata kako
biste izbjegli davljenje pacijenta. Morate Cuti kako se
utika¢ zabravi na svome mjestu. Osigurajte da cijev
nije presavinuta ili zaepljena tijekom mjerenja.

® Provjerite da predo¢nik pokazuje vrijeme dana. (Ako
memorija sadrzi podatke od prethodnog postupka,
slovo "M" ¢e se pojaviti na predo¢niku kada ukljucite
uredaj. Ako jos uvijek pokusavate pokrenuti mjere-
nje, poruka "LLLL" vas upozorava da ocCistite memo-
riju. Pritisnite dva puta za brisanje podataka.
Ako zelite zadrzati podatke, iskljucite uredaj umjesto
pritiskanja .)

® Da se izbjegnu netoéna mjerenja, pazite da se pa-
cijent ne mice tijekom probnog mjerenja. Pacijent
mozZe stajati ili sjediti.

® Pritisnite @ za pokretanje prvog mjerenja.

Unutar par sekundi, uredaj pocinje napuhavati manZzetu.
Kada se postigne tlak napuhavanja, manzeta ¢e se postu-
pno ispuhivati (metoda mjerenja ispuhivanjem) ili ¢e se
tlak brzo sniziti (metoda mjerenja napuhavanjem). Mije-
njanje tlaka manzete prikazuje se na predo¢niku i sa sva-
kom otkrivenom oscilacijom pojavljuje se slovo "M". Na

kraju mjerenja prokazat ¢e se izmjereni podaci

— sistolicko o¢itanje (S u mmHg ili kPa)

— dijastolicko o¢itanje (D u mmHg ili kPa), i

— brzina pulsa (HR/min"l)

Ako se nakon mjerenja prikaze kod greske, kao §to je "E
29" (nedovoljan broj otkrivenih oscilacija), malo stegnite
manzetu i pritisnite ponovo (vidi takoder poglavlje
"Kodovi gresaka").

Ako je pokusno mjerenje uspjesno zavrseno, uredaj je

spreman za automatska mjerenja.
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Primjena

Informacija o pacijentu
Uputite svog pacijenta

— da se ne mice dok se odvija mjerenje kako bi se
izbjegli artefakti micanja koji mogu dovesti do po-
gresnih o¢itanja i da vrijeme napuhanosti manZete
traje $to je moguce krace

— dastave TONOPORT VI s vre¢icom uza nosenje na
no¢ni stalak dok su u krevetu

— kako da ru¢no prebace uredaj sa dnevne na no¢nu
fazu (vidjeti odjeljak "Rucno prebacivanje izmedu
dnevne i noéne faze")

— da zabiljezi posebne okolnosti kao §to su voZnja u au-
tomobilu ili koriStenje javnog prijevoza, §to moZe
uzrokovati pogre$na mjerenja zbog vibracija ili situa-
cija emocionalnog stresa; ove ¢e vam informacije kao
lije¢niku pomoéi da interpretirate mjerenja u kontek-

stu

— da se dodatna mjerenja mogu pokrenuti s

— da mjerenje mogu zaustaviti u bilo kojem ¢asu sa

(manzeta ¢e se ispuhati)

— da ne otvaraju pretinac za baterije ili uredaj
— o zvucnom signalu i njegovom znacenju

— da zastiti uredaj od vode, prekomjerne vlage, ekstre-

mnih temperatura

— ne vadi uredaj iz vreéice za noSenje

— da se tla¢na cijev smije ukloniti samo u hitnim situa-
cijama (vidjeti upozorenje dolje)

— daciscenje obavlja profesionalno zdravstveno osoblje

a ne pacijent.

Upozorenje

Rizik za ljude —

Uputite svog pacijenta

_ 9 g 9 START -
da prekine mjerenje sa , kad god se man
Zeta ne ispuSe u roku od oko 2 minute,

— da skinu manZetu ako nije ispuhana nakon ak-
tiviranja tipke . To moZe biti uslijed presa-
vijene cijevi. manZeta se mora ponovo staviti kao
Sto je ranije opisano prije nego se mogu obaviti

dodatna mjerenja.
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Napomena
Korisnicki prirucnik namijenjen je samo
profesionalno zdravstvenom osoblju. Ne
isporucujte taj dokument pacijentu. Pacijentu dajte

primjerak uputa za pacijenta (vidjeti stranicu 36).

Apsolutne kontraindikacije:
Primjena manZete zabranjena je na ruci kod koje je

— Sant za dijalizu
— svjeze rane nakon operacije

— mastektomija

Relativne kontraindikacije:

Ako lijecnik sa sigurno$cu utvrdi pozitivan omjer rizika i
koristi, primjena manzete je dopustena na ruci kod koje je
— limfedem

— pareza ili plegija

— arterijski ili venski vaskularni apsces

Ostale dijagnosticke ili terapijske mjere ne utjecu nega-

tivno na mjerenje krvnog tlaka.

Napomena
Profesionalno zdravstveno osoblje mora pacijentu
dati neke informacije o toc¢nosti tlakomjera
TONOPORT VI
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Primjena

Opc¢e informacije o ambulatornom mjerenju
krvnog tlaka prijenosnim tlakomjerom

Ovo su tipke na TONOPORT VI monitoru koje se koriste
tijekom prijenosnog (ambulatornog) mjerenja krvnog tla-
ka:

pokrece i zaustavlja mjerenje

prikazuje posljednje rezultate mjerenja ili naj-

novije poruke o greskama, prebacuje izmedu

dnevne i noéne faze (vidi slijedec¢i odlomak)

Metoda mjerenja ispuhivanjem:

Za prvo mjerenje, manzeta se napuse na tlak od 160
mmHg (pocetni tlak). Za slijede¢a mjerenja, uredaj napu-
Se manzetu na tlak koji je 15 mmHg iznad sistolicke vri-
jednosti prethodnih mjerenja (minimalni tlak

napuhavanja: 120 mmHg).

Ako je izmjerena vrijednost iznad tlaka napuhavanja,

uredaj ¢e povecati tlak manzete za dodatnih 50 mmHg.

Metoda mjerenja napuhvanjem:
Za svako mjerenje uredaj napuse manzetu na tlak koji je

upravo iznad ocekivanog sistolickog tlaka.

Rucno mjerenje se moze obaviti u bilo koje vrijeme izme-
du automatskih mjerenja. Ru¢na mjerenja su oznacena u

tabli¢nim podacima krvnog tlaka u CardioSoftu.

Uredaj ¢e ponoviti mjerenje nakon 2 minute, ako je bilo
neuspjesno. Kod greske koji se odnosi na neuspjela mje-
renja se generira u CardioSoftu tek nakon tri uzastopna

neuspjela mjerenja.

Kodovi gresaka E02 (baterija iscrpljena), E06 (predugo

vrijeme napuhavanja) i EO8 (obavljen je maksimalan broj
—200 ili 400 mjerenja tlaka) ne dovode do drugog mjere-
nja. Sljedece mjerenje nakon koda greske E06 se odvijau

odabranom razdoblju.

Nakon kddova gresaka E02 i E08, uredaj prelazi u mod
Stednje energije da se sprijeci prekomjerno praznjenje
punjivih baterija. Taj mod se moze okoncati samo isklju-

¢ivanjem i ponovnim ukljuc¢ivanjem uredaja.
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Rucéno prebacivanje izmedu dnevne i noéne
faze

U tri protokola mjerenja dnevna faza traje od 7 sati do
22 sata, a no¢na faza od 22 sata do 7 sati. Na predo¢niku
su te dvije faze prikazane simbolima @ (dnevna)i

(no¢na).

Pacijenti kojima se dnevna i noéna faza razlikuju od ovih

zadanih razdoblja mogu dva puta pritisnuti tipku 'gp ?(

da prijedu s jedne na drugu fazu.

Napomena
Ako je protokol mjerenja bio kreiran u sustavu
CASE/CardioSoft i specificirano je samo 1
razdoblje krvnog tlaka, prelazak s jedne faze na
drugu ostavit ¢ée razdoblja mjerenja
nepromijenjena. Ona ce uvijek biti ista.
Informacija "dnevna faza' i "noéna faza" se

koristi samo za identifikaciju mjerenja.

Zvu¢ni signal

Ako je omogucen (vidi stranicu 18), zvuéni signal ¢e biti
odaslan u slijede¢im situacijama:

— ubrzo nakon §to se TONOPORT VI ukljuci

— neposredno prije nego TONOPORT VI poc¢ne napu-

havanje manzete (samo tijekom dnevne faze)

— nakon §to TONOPORT VI otkrije pogresno mjerenje
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Izlazni podaci

5 lzlazni podaci

Mjerni podaci se izdaju putem sustava CASE/CardioSoft.

Upozorenje
Rizik za ljude —
Odvojite TONOPORT VI od ostale opreme (CASE,
PC) prije nego ga spajate na pacijenta.

Napomena
Ako se koristi USB port (samo CardioSofft),
prethodno je potrebno instalirati odgovarajudi

upravljacki program (vidi "Instalacija softvera").

CASE mora uvijek biti spojen na serijski port.

® Pokrenite sustav na osnovi racunala
(pogledajte Prirucnik za rukovatelja sustava CASE,
CardioSoft).

® [sklju¢ite TONOPORT VI.

® Spojite TONOPORT VI na sustav rac¢unala (PC):

— putem kabela 2001589-040 ako se koristi USB port
tlakomjera TONOPORT VI (b, SI. 5-1)

— putem kabela 2001589-011 ako se koristi serijski port
tlakomjera TONOPORT VI (a, Sl. 5-1)

® Ukljucite TONOPORT VI i pri¢ekajte da se prikaze

vrijeme.

Za viSe informacija o izlazu podataka, pogledajte Priruc-
nik za rukovatelja sustava CASE, CardioSoft.

Kada ste zavrsili preuzimanje podataka u sustav CASE/
CardioSoft i ne namjeravate nastaviti raditi s tim susta-
vom, odvojite TONOPORT VI i iskljucite ga.

ESP o S EOron e,

SI. 5-1 Prikljucci za kabel racunala (PC)
a RS232 port
b USB port
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Kddovi greSaka

6 Kodovi greSaka

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15
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Baterije iscrpljene. Kdd se javlja kada kapacitet
baterija nije dovoljan za novo mjerenje krvnog
tlaka. Uredaj razlikuje dva stanja: memorija je
upravo ociscena (tj., izvrsen je test baterije s vi-
§im praznjenjem da se zajamci da ¢e na pocetku
mjerenja biti umetnute svjeze baterije) ili je mje-

renje ve¢ obavljeno.

Vrijeme mjerenja je isteklo. Kod greske je prika-

zan nakon §to je mjerenje trajalo 180 sekundi.

Vrijeme napuhavanja manzete je isteklo. Isteklo
je maksimalno vrijeme napuhavanja od 130 se-
kundi. Ovo stanje ukazuje na propustanje man-
zete ili cijevi, ili na defekt na konektoru

manzete.
Ovaj kod se pojavljuje

— kada uredaj ne moze odrediti sistolicku vri-
jednost iako je tlak manzete ve¢ dva puta po-

vecavan

— kada bi trenutni tlak manZzete premasio oda-

brani maksimalan tlak.

Potrosen je kapacitet za pohranu maksimalnog
broja (200 ili 400) mjerenja tlaka.

Dijastolicko ocitanje je ispod 40 mmHg. Kod se
javlja kada tlak manzete padne na 40 mmHg, a
ne moZze se prepoznati dijastolicki tlak
(TONOPORT VI ne mjeri dijastolicke tlakove
nize od 40 mmHg).

Artefakt pokreta tijekom utvrdivanja dijastole.

E 17

E 18
E19

E 21

E 22
E 26
E 27
E 29

TONOPORT VI

Interna hardverska greska. Molimo, obratite se
svom lokalnom, ovlastenom zastupniku

(http://gehealthcare.com).

Sistoli¢ko o€itanje izvan mjernog opsega.

Dijastoli¢ko o¢itanje izvan mjernog opsega.
(Kbdovi E 181 E 19 se prikazuju kada su sisto-
licka i dijastolicka vrijednost izvan opsega u ko-

jem se detektiraju oscilacije.)

Razlika izmedu sistolickog i dijastolickog tlaka

je premala (10 mmHg ili manje).

Artefakt pokreta tijekom utvrdivanja sistole.
Sistolicko ocitanje ispod mjernog opsega.
Sistoli¢ko o€itanje iznad mjernog opsega.

Detektiran nedovoljan broj oscilacija: Za isprav-
no mjerenje, sustav mora detektirati najmanje

8 oscilacija.

Za metodu mjerenja ispuhivanjem:

Stegnite manzetu tako da se izmedu pacijentove
ruke i manZete moze zavuci jedan prst, ali ne
dva. Istodobno se uredaj prebacuje na brzinu is-
puhivanja od 4 mmHg/s. Kada nakon toga detek-
tira viSe od 13 oscilacija, brzina se mijenja na

6 mmHg/s.

Za metodu mjerenja napuhavanjem:

Ta se poruka greske nece prikazati jer se
TONOPORT VI automatski prebacuje na meto-
du mjerenja ispuhivanjem ako je nedovoljan broj

otkrivenih oscilacija.
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Instalacija softvera

7 Instalacija softvera

Na svoje racunalo instalirajte CardioSoft i upravljacki

program (driver) za USB samo ako dobro poznajete ope-

rativni sustav Windows.

TONOPORT VI USB upravljacki programi mogu raditi
u sljede¢im operativnim sustavima: Windows XP, Win-
dows Vista, Windows 7, Windows 8 i Windows 10 (32-

bit i 64-bit).

Napomena
Prije instalacije upravljackog programa (driver) za
USB utvrdite da na sustavu imate instaliran
CardioSoft. Pojedinosti potraZite u Instalacijskom
prirucniku za CardioSofft.

Napomena
Da biste mogli koristiti USB port monitora
TONOPORT VI (b, SI. 5-1), trebat cCete instalirati
upravljacki program (driver) za USB i provjeriti
komunikaciju kao $to je opisano dolje.

USB Driver

Za instalaciju trebate prava administratora.

1.

Ukljucite racunalo (PC) i monitor. Izadite iz SVIH

programa.

Umetnite medij za pohranu (CD ili USB §tapi¢) s
upravljackim programima za USB. Ako postavlja-
nje ne pocne automatski, putem Windows Explo-
rera pokrenite "setup.exe" (na mediju za pohranu u
mapi "Disk1").

Slijedite prikazane upute.
Izaberite Allow ako vas sustav obavjestava da kori-

stite neidentificirani program.

Kliknite na Finish da biste zavrsili prvi dio postupka

instalacije upravljackog programa (driver) za USB.

Ukljucite TONOPORT VI i spojite ga na racunalo
(PC), koriste¢i USB prikljucni kabel. Sustav Win-
dows ¢e automatski prepoznati TONOPORT VI
(TUSB3410 uredaj).

Slijedite sve dodatne poruke koje mogu biti prika-

zance.

Kada sustav Windows pokaze da su upravljacki pro-
grami (drivers) uspjesno instalirani i da se novi har-
dver moze koristiti, izvadite USB uredaj za pohranu

upravljackog programa (driver) iz racunala.

Provjeravanje porta

Provjera samo USB porta:
Za provjeru USB porta, ukljucite TONOPORT VI i spo-
jite njegov USB port na racunalo (PC).

1. Pokrenite aplikaciju operativnog sustava Device
Manager.

2. Dvaput kliknite na Ports (COM i LPT) kako biste
vidjeli sve portove.

3. Upotrijebite prikazani port za uredaj TUSB3410 za
konfiguriranje porta uredaja za ambulatorno mjere-
nje krvnog tlaka u sustavu CardioSoft.

4. Zatvorite sve prozore i vratite se na Windows radnu
povrsinu.
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Ciséenje, odrzavanje, zbrinjavanje

8 Ciséenje, odrzavanje, zbrinjavanje
8.1 Ciséenje, dezinfekcija

Povrsina opreme

Upozorenje
Opasnost od elektricnog udara —
Prije ¢i§c¢enja odvojite TONOPORT VI od rac¢unala
(PC) ili pisaca.

® [skljucite TONOPORT VI.

® Obrisite uredaj mekanom krpom, koja ne ostavlja vla-
kna, koriste¢i blagu otopinu za ¢isc¢enje ili slabu kon-
centraciju deterdZenta za posude. Prikladna su mnoga
sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju koja se obi¢no ko-
riste u bolnicama. Nemojte da tekucina ude u uredaj.

Oprez
Ostecenje opreme—
Nemojte dezinficirati povrSinu uredaja dezinfici-

jensima na bazi fenola ili smjesama peroksida.

Upozorenje
Opasnost od elektricnog udara, oSteéenje opreme

Opremu u koju je uSla tekuéina mora prije uporabe

pregledati servisni tehnicar.

Upozorenje
Oprema i pribor se moraju dezinficirati izmedu

upotrebe na razlicitim pacijentima. Osim toga mo-
raju se poStivati nacionalni propisi za CiScéenje i de-

zinfekciju.

Manzete

Napomene o ¢i§éenju manzeta za krvni tlak: vidi "Cigée-
nje manzeta".

Kabeli

® Prije CiS¢enja iskopCajte kabele iz uredaja.

® Za brisanje kabela upotrijebite krpu namocenu otopi-
nom sapuna u vodi. Nemojte uranjati kabele u tekuci-

nu.
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8.2 Odrzavanje

Provjere prije svake uporabe

® Prije svake uporabe vizualno provjerite ima li na ure-

daju i kabelima znakova mehanickog oStecenja.
Ako otkrijete oSteCenja ili nepravilan rad, §to moze biti

opasno za pacijenta i rukovatelja, uredaj se mora popra-

viti ili zamijeniti prije upotrebe.

Tehnicki sigurnosni pregledi

® [z sigurnosnih razloga, uredaj zahtijeva redovito odr-
zavanje. Kako bi osigurali sigurnost funkcioniranja i
rada sa TONOPORT VI, tehnicki sigurnosni pregledi
trebaju se obaviti najmanje svake 2 godine.

Oprez
Ove preglede treba obaviti GE Healthcare ili ovia-
Stena tvrtka.

Preglede moze vrsiti GE Healthcare u okviru ugovora o
servisiranju; obratite se GE Healthcare servisu za pojedi-

nosti.

Priroda i opseg tih provjera objasnjeni su u odgovaraju-

¢im poglavljima Servisnog priru¢nika.
GE Healthcare ¢e na zahtjev dostaviti Servisni priru¢nik.

Uredaj ne zahtijeva nikakvo drugo odrzavanje.
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Ciséenje, odrzavanje, zbrinjavanje

Tehnicki pregledi mjernog sustava

® Sustav neinvazivnog mjerenja tlaka uredaja
TONOPORT VI treba pregledati svake dvije godine.

Oprez
Ove preglede treba obaviti GE Healthcare ili ovia-

Stena tvrtka.

Preglede moze vrsiti GE Healthcare u okviru ugovora o
servisiranju; obratite se GE Healthcare servisu za pojedi-

nosti.

Priroda i opseg tih provjera objasnjeni su u odgovaraju-

¢im poglavljima Servisnog prirucnika.

GE Healthcare ¢e na zahtjev dostaviti Servisni priru¢nik.

Zbrinjavanje otpisanih uredaja

Proizvod opisan u ovom priru¢niku za ru-

ﬁ kovatelja se ne smije odlagati kao nerazvr-

stani komunalni otpad i mora se sakupljati

odvojeno. Molimo obratite se ovlastenom

predstavniku proizvodaca u vezi s podaci-
ma i informacijama o povlacenju vase

opreme iz upotrebe.

28 TONOPORT VI

Mod kalibriranja

(npr. da se provjeri pusta li negdje pneumatski sustav)

® Spojite gumenu "krusku" izmedu tlacne cijevi i man-
zete, koriste¢i T-razvodnik.

® Cvrsto smotajte manzetu.

® [skljucite uredaj a onda ga nakon nekoliko sekundi

ponovo ukljudite, zatim ¢ekajte da se prikaze vrijeme.

INFO

® Pritisnite ( . ¢ ) Cetiri puta: predo¢nik prikazuje

HH 4"'

@ Pritisnite @ : predocnik prikazuje internu vrijed-
STOP,
nost koja mora biti izmedu 25 i 100. Ako je prikazana
vrijednost izvan tog opsega, TONOPORT VI mora
biti vra¢en na popravak.
® Pritisnite @ ponovo: predo¢nik prikazuje "0"
(predoc¢nik sada oznacava tlak u mmHg).

® Proizvedite probni tlak od 200 mmHg i mjerite pad
tlaka nakon $to pri¢ekate najmanje 30 sekundi. (Pado-
vi tlaka od 3 do 5 mmHg su tipicni; pad tlaka 6 mmHg

ukazuje da sustav pusta i da ga treba popraviti.)
® Pritisnite @ za izlaz iz moda kalibriranja.
Pogled na inacicu programa

® Ukljucite uredaj i pricekajte da se prikaze vrijeme.

@ Pritisnite |ng pet puta: predoc¢nik prikazuje "H 5".

® Pritisnite @ : pokazuje se inacica programa, npr.
"30" =

inacCica programa 3.0

® Pritisnite @ za zavrsetak prikaza.
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Tehnicki podaci

9 Tehnicki podaci

Mjerni opseg Metoda mjerenja
— sistolicki tlak: 60 do 260 mmHg — oscilometrijska, metoda mjerenja s moguénoscéu oda-
(8,0 do 34,6 kPa) bira: metoda mjerenja ispuhivanjem ili metoda mjere-
— dijastolicki tlak: 40 do 220 mmHg nja napuhavanjem
(5,3 do 29,3 kPa) Punja¢ baterija
— srednji tlak: 50 do 250 mmHg — razred zatite II, IP20

(6,7 do 33,3 kPa)
brzina pulsa (HR): 35 to 240 min”!

— 100 do 240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A

Okolni uvjeti

Tocnost mjerenja

(odredena u klinickoj studiji) Upotreba

. . . . . — temperatura izmedu 0 1 55°C
— sistematsko mjerno odstupanje za mjerenje metodom

— relativna vlaznost zraka izmedu 15% 1 93%,

ispuhivanja:
0,2 mmHg (sistolicki) bez kondenzacije
0,1 mmHg (dijastolicki) — atmosferski tlak izmedu 700 hPa i 1060 hPa
— empirijsko mjerno odstupanje za mjerenje metodom — mnadmorska visina (relativno prema razini mora)
ispuhivanja: -400 do 2800 metara
2,8 mmHg (sistolicki)
2,9 mmHg (dijastolicki) Napomena

— sistematsko mjerno odstupanje za mjerenje metodom Uredaju je potrebno 30 min. da bude spreman za

.. namjensku upotrebu i da dostigne radne uvjete od
napuhavanja:

o minimalne i maksimalne temperature skladistenja,
-0,1 mmHg (sistolicki) .
ako je temperatura u prostoriji 20°C.

0,5 mmHg (dijastolicki)

— empirijsko mjerno odstupanje za mjerenje metodom Prijevoz i skladiStenje

napuhavanja:

o temperatura izmedu -25 1 70°C
3,6 mmHg (sistolicki)

2,4 mmHg (dijastolicki) — relativna vlaznost zraka izmedu 10% i 93%,

bez kondenzacije

K itet mj j
apacitet myerenja — atmosferski tlak izmedu 500 hPa i 1060 hPa

— do 400 mjerenja krvnog tlaka .. . ..
— nadmorska visina (relativno prema razini mora)

Sucelja -400 do 4500 metara

— USB(1.1ili 2.0) Dimenzije i masa

— RS 232 (9600 Bd/ 8N1) _ visina 27 mm

Baterija — S§irina 73 mm

— 2 punjive NiMH baterije veli¢ine AA, 1.2V, — dubina 108 mm
>1500 mAh ili

— masa <190 g, ukljucujuéi baterije

— 2 alkalijske baterije veli¢ine AA ..
Razred zasStite

Vrijeme punjenja baterije — 1P20: TONOPORT VI

— 2do3sata — IP02: vreéica za noSenje tlakomjera TONOPORT VI
Maksimalan tlak manzZete — [IP22: TONOPORT VI u vreéici za noSenje
— 300 mmHg

Ocekivani radni vijek
— TONOPORT VI: 10 godina

— manZeta: 20.000 ciklusa ponovne primjene
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Informacije o narudzbi

10 Informacije o narudzbi

TONOPORT VI sustav ambulatornog mjerenja tlaka

® TONOPORT VI jedinica za biljezenje

® Spojni kabel TONOPORT VI na ra¢unalo PC (USB)
® Spojni kabel TONOPORT VI na rac¢unalo PC
(RS232)

Punjac baterija

Punjive NiMH baterije (4, veliCine AA)

Vreéica za noSenje

Pojas vreéice za noSenje

Manzeta tlakomjera za odrasle, standardna, za opseg
izmedu 24 i 32 cm, prikljucak Rectus

elFU TONOPORT VI manuals i USB Driver

® (CardioSoft DVD

Pribor

2001589-041
2001589-014

2001589-215

2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212

2001589-213

2001589-214

2001589-232

2001589-233

2001589-234

2001589-235

2001589-236
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Punjac baterija

Punjiva NiMH baterija (za uredaj treba-
ju2)

vrecica za nosenje tlakomjera
TONOPORT VI

Pojas vrecice za noSenje

Torba za noSenje sustava
TONOPORT VI

Spojni kabel TONOPORT VI na racu-
nalo PC (USB), duljina priblizno 1,5 m
Spojni kabel TONOPORT VI na racu-
nalo PC (RS232), duljina priblizno
1,2m

TONOPORT BP Cuff za odrasle,

Small, za opseg izmedu 171 26 cm,

prikljucak Rectus
TONOPORT BP Cuff za odrasle,

Standard, za opseg izmedu 24 i 32 cm,

priklju¢ak Rectus
TONOPORT BP Cuff za odrasle,

Large, za opseg izmedu 32 i 42 cm, pri-
kljucak Rectus

TONOPORT BP Cuff za odrasle,
Extra-large, za opseg izmedu 38 i

46 cm, prikljucak Rectus
TONOPORT BP Single-Use Cuff za

odrasle, Small, za opseg izmedu 17126

cm, prikljucak Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff za
odrasle, Standard, za opseg izmedu 24 i

32 cm, prikljucak Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff za
odrasle, Large, za opseg izmedu 32 i

42 cm, prikljucak Rectus
TONOPORT BP Single-Use Cuff za

odrasle, Extra-large, za opseg izmedu
38 146 cm, prikljucak Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter
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Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

11 Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Promjene ili preinake ovog sustava koje GE Healthcare .
Upozorenje

nije izri¢ito odobrio mogu uzrokovati EMC poteskoce s L. . L
J g p KoriStenje prijenosnih telefona ili druge opreme

ovom ili drugom opremom. Ovaj sustav je oblikovan i te- o S e S (1) o S e

stiran da udovolji vaze¢im propisima koji se odnose na . . N - .

o ) o stava moZe uzrokovati neocekivane ili nepovoljne
EMC. Potvrdena je njegova uskladenost s ovim zahtjevi- ulinke
ma. Treba ga instalirati i pustiti u rad u skladu s EMC in-

formacijom navedenom kako slijedi.

Upozorenje
Oprema ili sustay ne smiju se koristiti u blizini ili iz-
medu drugih uredaja. Ako je potrebna uporaba u
blizini ili izmedu drugih uredaja, tada opremu ili
sustav treba testirati da se utvrdi normalan rad u

konfiguraciji u kojoj se koristi.

Smjernice i Izjava proizvodaca — Elektromagnetske emisije

TONOPORT VI je namijenjen upotrebi u dolje specificiranom elektromagnetskom okruzju. Na kupcu ili korisniku je
odgovornost da zajam¢i da ¢e TONOPORT VI biti koristen u takvom okruzenju.

Test emisije Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje—smjernice
RF emisije prema EN 55011/ Skupina 1 TONOPORT VI koristi RF energiju samo za svoju nu-
CISPR 11 tarnju funkciju. Stoga su njegove RF emisije vrlo male

inije vjerojatno da mogu uzrokovati bilo kakve smet-

nje susjednoj elektroni¢koj opremi.

RF emisije prema EN 55011/CI- |Razred B TONOPORT VI je pogodan za uporabu u svim javnim
SPR 11 ustanovama ukljucujuci i domacdinstva i ona koja su
Harmonijske emisije prema nije primjenjivo izravno spojena na javnu niskonaponsku mrezu za na-
EN 61000-3-2/IEC 61000-3-2 pajanje zgrada s kucanstvima.

Kolebanja/treperenja napona nije primjenjivo

prema EN 61000-3-3/IEC 61000-

3-3
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Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Smjernice i izjava proizvodata—elektromagnetski imunitet

TONOPORT VI je namijenjen upotrebi u dolje specificiranom elektromagnetskom okruzju. Na kupcu ili korisniku je
odgovornost da zajam¢i da ¢e TONOPORT VI biti koriSten u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

EN/IEC 60601 razina

Razina kom-

Elektromagnetsko okruZenje—

provjere patibilnosti Smjernica
Elektrostatsko praznjenje |+8,0 kV kontakt +8,0 kV Podovi moraju biti drveni, betonski ili od
(ESD) prema EN 61000- keramickih plocica. Ako su podovi pokri-
4-2/IEC 61000-4-2 +2,0 kV zrak +2,0 kV veni sintetickim materijalom, relativna
+4,0 kV zrak +4,0 kV vlaga treba biti najmanje 30%.
+8,0 kV zrak +8,0 kV
+15,0 kV zrak +15,0kV

Elektri¢ni brzi tranzijenti/
provale prema EN 61000-
4-4/1EC 61000-4-4

+ 2,0 kV za vodove napaja-

nja strujom

+ 1,0 kV za ulazne / izlazne

vodove

nije primje-

njivo

nije primje-

njivo

MrezZno napajanje treba biti jednako onom
za tipi¢no komercijalno ili bolnicko okru-

zenje.

Udarni napon prema
EN 61000-4-5/IEC 61000-
4-5

+0,5 kV diferencijalni mod
+1,0 kV diferencijalni mod

+0,5 kV zajednic¢ki mod
+1,0 kV zajednicki mod
+2,0 kV zajednicki mod

nije primje-

njivo

nije primje-

njivo

Mrezno napajanje treba biti jednako onom
za tipi¢no komercijalno ili bolnicko okru-

zenje.

Propadi napona, kratki
prekidi i kolebanja napona
na ulaznim vodovima
napajanja prema EN
61000-4-11/IEC61000-4-
11

0 % napajanja za 10 ms
(0,5 ciklusa)

0 % napajanja za 20 ms
(1,0 ciklus)

70 % napajanja za 500 ms
(25 ciklusa)

0 % napajanja za 5000 ms

nije primje-
njivo
nije primje-
njivo
nije primje-
njivo

nije primje-

Mrezno napajanje treba biti jednako onom
za tipi¢no komercijalno ili bolnicko okru-
zenje. Ako korisnik uredaja

TONOPORT VI zahtijeva nastavak rada
tijekom prekida mreznog napajanja, pre-
poruca se da se uredaj TONOPORT VI
napaja iz neprekidnog izvora napajanja ili

iz baterije.

(250 ciklusa) njivo
Jakost frekventnog (50/ 30,0 A/m 30,0 A/m Jakost frekventnih magnetskih polja treba
60 Hz) magnetskog polja biti na razini karakteristicnoj za tipicna
prema EN 61000-4-8/ mjesta u tipicnom komercijalnom ili bol-
IEC 61000-4-8 nickom okruzenju.
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Smjernice i izjava proizvodaca—elektromagnetski imunitet

TONOPORT VI je namijenjen upotrebi u nize specificiranom elektromagnetskom okruzju. Na kupcu ili korisniku je

odgovornost da zajam¢i da ¢e TONOPORT VI biti koristen u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

EN/IEC 60601 razina

Razina kom-

Elektromagnetsko okruZenje—

provjere patibilnosti Smjernica
Prijenosna i mobilna oprema za RF komu-
nikacije ne smije se koristiti blize bilo
kojem dijelu uredaja TONOPORT VI,
ukljucujuéi kabele, nego Sto je preporu-
Cena udaljenost izraCunata iz jednadzbe
primjenjive na frekvenciju odasiljaca.
Preporucljivi razmaci odvojenosti:
Vodena RF prema 3,0 Vi 3,0 Vi
EN 61000-4-6/IEC 61000-| 150 kHz do 80 MHz d=117 ./p
4-6 6,0 Vi, 6,0 Vyn, d = 1,17 J/b na 80 MHz do 800 MHz
ZraCena RF prema 150 kHz do 80 MHz d =233 /P na 800 MHz do 2,7 GHz
EN 61000-4-3/IEC 61000-
43 gdje je P maksimalna izlazna snaga odasi-
10,0 V/im 10,0 V/m ljaGa u vatima (W) sukladno proizvodaéu
80 MHz do 2,7 GHz

odasiljaca, a d je preporucljiva udaljenost

razdvajanja u metrima (m).

Jakosti polja od fiksnih RF odasiljaca,
utvrdene elektromagnetskim snimanjem
terena?, trebaju biti manje od razina udo-

voljavanja u svakom frekventnom opse-

gu®.

Smetnje se mogu javiti u blizini uredaja

oznacenih sljede¢im simbolom

(<<‘>>>

apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove smjernice se ne moraju odnositi na sve situacije. Na elektromagnetsko propagiranje utjece

a) Jakosti polja od fiksnih odasiljaca, kao §to su bazne stanice za radio (mobilne/bezicne) telefone i terenske mobilne
radio stanice, amaterske radio stanice, AM i FM radio difuziju i TV odaSiljace ne mogu se tocno teorijski predvi-
djeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja uslijed fiksnih RF odasiljaca, treba uzeti u obzir elektromagnetsko
snimanje terena. Ako izmjerena jakost polja na mjestu uporabe uredaja TONOPORT VI premasuje razinu primije-
njene RF norme, uredaj TONOPORT VI treba promatrati da se utvrdi je li njegov rad normalan. Ako se ustanovi

nenormalan rad, mogu biti neophodne dodatne mjere, kao §to je preusmjeravanje ili premjestanje uredaja.

b) U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, snage polja manje su od 3,0 V/m.

2001589-334 Revizija B
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Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Preporucljivi razmaci odvojenosti izmedu prijenosne i mobilne oprema za RF komunikacije i TONOPORT VI

TONOPORT VI je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su zracene RF smetnje kontroli-
rane. Kupac ili korisnik sustava TONOPORT VI mogu pomo¢i u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzava-
njem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne oprema za RF komunikacije (odasilja¢a) i TONOPORT VI

kao §to je preporuceno, sukladno maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna izla- Udaljenosti razdvajanja prema frekvenciji odasiljaca
Zna snaga
odasilj aéag[W] i
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=1,17 Jp d=1,17 Jp 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

Za odasiljace za koje nazivna maksimalna izlazna snaga nije navedena gore, preporucljiva udaljenost razdvajanja d u
metrima (m) moZze se odrediti koriste¢i jednadzbu primjenjivu na frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna izla-

zna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.
NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove smjernice se ne moraju odnositi na sve situacije. Na elektromagnetsko propagiranje utjece

apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.
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Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Kompatibilni kabeli i pribor

Upozorenje
Upotreba pribora, pretvaraca, kabela i drugih
dijelova koji nisu specificirani moZze dovesti do
povelanih emisija ili smanjene otpornosti opreme

ili sustava.

Donji popis prikazuje pribor koji je testiran i za koji je
utvrdeno da je u pogledu EMC prikladan za uporabu sa
sustavom TONOPORT VL

Napomena
Sav isporuceni pribor koji ne utjece na
elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) nije

obuhvaéen

2001589-011 Spojni kabel TONOPORT VI na
racunalo PC (RS232), duljina 1,2 m

2001589-040 Spojni kabel TONOPORT VI na
racunalo PC (USB), duljina 1,5 m

2001589-334 Revizija B TONOPORT VI
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Upute za pacijenta - TONOPORT VI

Upute za pacijenta

Kako biste osigurali siguran i nesmetan rad uredaj imajte na umu sljedece:

Tijekom svakog mjerenja budite opusteni i smanjite pokrete §to je viSe moguce kako bi vrijeme napuhavanja manzete

bilo Sto krace. Ako ste opusteni pritisak na Vasoj ruci ¢e biti smanjen.

Probno mjerenje Vam pokazuje oc¢ekivan pritisak na Vasu ruku tijekom dugotrajnog mjerenja. Pritisak na ruci ¢e se mi-
jenjati tijekom cijelog dana. Ako se pritisak pojaca iznad ocekivanog, smijete ispuhati manzetu pritiskom na @ ili
samo skinuti manzetu s ruke.

Molimo zabiljezite sve vazne dogadaje u dnevnik kako bi se lijecniku omogucila to¢na interpretacija vrijednosti Vaseg

krvnog tlaka. Molimo prijavite svom lije¢niku sve neocekivane dogadaje ili smetnje.

Ne otvarajte pretinac za baterije. Zastitite uredaj od vode, prekomjerne vlage, ekstremnih temperatura i ne vadite ureda;j
iz vre¢ice za noSenje. Vrecicu nosite preko odjece. Ne trebate uredaj Cistiti nakon dugotrajnog mjerenja. Ponekad uredaj

interno zaustavi dugotrajno mjerenje. U tom slucaju isporucite uredaj svom lije¢niku na dogovoreni datum.

Zvucéni signali uredaja su podrazumijevano onemoguceni. Ako lijecnik omoguci zvucne signale, uredaj ¢e zapistati na-

kon postupka uklju¢ivanja i prije svakog mjerenja tijekom dnevne faze.

Stavite TONOPORT VI s vre¢icom uza nos$enje na no¢ni ormari¢ dok spavate. MoZete ruéno prebaciti izmedu dnevne
i no¢ne faze ako idete spavati prije 22 sata ili ako ustajete prije 7 sati. Za prebacivanje pritisnite jednom tipku @ .

Prikazuju se rezultati posljednjeg mjerenja krvnog tlaka. Pritisnite tipku #ie jos jednom, dok se rezultati prikazuju.

Simbol faze se mijenja sa sunca na mjesec ili obratno.

Za Vase biljeSke

Uredaj mjeri sistolicki, dijastolicki i srednji krvni tlak te src¢anu frekvenciju. Krvni tlak se mjeri s tocnosti +3 mmHg.

Uredaj moze zabiljeziti do 400 mjerenja krvnog tlaka.

Ovdje unesite dodatne upute Vaseg lije¢nika:
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