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Nota

Informatiile din acest manual sunt aplicabile numai pentru TONOPORT VI, versiunea firmware 3.0. Nu se aplica
versiunilor anterioare ale firmware-ului modelului.

Datorita Imbunatatirii continue a produsului, specificatiile din acest manual pot fi modificate fara notificare
prealabila.

CASE este o marca inregistratd detinuta de GE Medical Systems Information Technologies GmbH, o companie a
General Electric Company, cunoscuta pe piata sub denumirea GE Healthcare.

© 2022 General Electric Company. Toate drepturile rezervate.
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Istoricul editiilor revazute

Istoricul reviziilor

Acest manual este supus modificarilor serviciului de efectuare a comenzilor al GE Healthcare. Codul reviziei,

adica litera care urmeaza dupa numérul documentului, se modifica la fiecare actualizare a manualului.

Nr. de piesa componenti/Revizie Data Comentariu
2001589-332 Revizia A 2017-05 Prima editie
2001589-332 Revizia B 2020-02-2 Actualizat conform cerintelor MDR (Regulamentul

privind dispozitivele medicale).

Sectiunea ,,Destinatia produsului” actualizata.
Sectiunea ,,Semne si simboluri” actualizata.
Sectiunea ,,Aplicatie” actualizata.

Sectiunea ,Informatii referitoare la modalitatea de

efectuare a comenzilor” actualizata.

Sectiunea ,,Anexd — Compatibilitatea electromagne-
tica (CEM)” actualizata.

2001589-332 Revizia C 2022-07-08 Actualizat pentru cerintele MDR ale dispozitivului
TONOPORT VL

Modificarea adresei producatorului
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Informatii generale

Informatii generale

® Produsul TONOPORT VI poartd marcajul CE punzator si corect si sa ofera sigurantd pacientului si

2001589-332 Revizia C

,»CE 0482” (organism notificat MEDCERT GmbH),
care indica faptul ca acesta respecta prevederile Re-
gulamentului (UE) 2017/745 (Regulamentul privind
dispozitivele medicale MDR) privind dispozitivele
medicale si indeplineste cerintele principale din Ane-
xa I a acestui regulament. Dispozitivele au o sursa de
alimentare interna si sunt dispozitive MDR din clasa
I1a. Dispozitivul respecta cerintele Directivei 2011/
65/UE a Parlamentului European si a Consiliului si
ale Directivei (UE) 2015/863 a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului de modificare a acesteia.
Mansetele prezentate in Capitolul 10 sunt dispozitive
de clasa I si respectad Cerintele generale privind
siguranta si performanta din Anexa I a Regulamentu-
lui (UE) 2017/745 (Regulamentul privind dispoziti-
vele medicale). Acestea sunt marcate cu simbolul CE.

® Acesta contine o piesa aplicata de tip BF.

Sistemul indeplineste cerintele standardului EN/IEC
60601-1 ,,Echipamente electromedicale, Partea 1: Ce-
rinte generale pentru sigurantd de baza si performante
esentiale”, precum si cerintele de imunitate electro-
magnetica specificate in standardul EN/IEC 60601-1-
2 ,,Echipamente electromedicale — Standard colateral:
Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste” si

in modificarile aplicabile.

Produsul a fost validat clinic. Validarea indeplineste
cerintele standardului ISO 81060-2:2013 ,,Sfigmo-

manometre non-invazive - Partea 2: Investigarea cli-
nicd a tipului de masurare automata” si protocolului
ESH-IP 2010 al Societatii Europene de Hipertensiu-

ne.

Interferenta radio emisa de acest produs se incadreaza
in limitele specificate in CISPR11/EN 55011, clasa B.

:@us TONOPORT VI, unitatea de inregistrare,

E488091
mangetele si etuiul portabil sunt certificate de UL, in-

deplinind astfel cerintele UL privind siguranta.

Marcajul CE acopera numai accesoriile enumerate in
capitolul ,,Informatii referitoare la modalitatea de

efectuare a comenzilor”.

Acest manual reprezintd o parte integranta a dispozi-
tivului. El trebuie sa se afle in permanenta la dispozi-
tiautilizatorului echipamentului. Respectarea strictd a
informatiile furnizate in manual reprezinta o conditie

pentru ca dispozitivul sa functioneze in mod cores-

operatorului. Retineti faptul ci informatiile aplica-
bile pentru mai multe capitole sunt prezentate
doar o singura data. De aceea, este necesar sa cititi

cu atentie o data integral manualul.

Simbolul G inseamna: Respectati instructiunile

oferite in manualul de utilizare. Indica punctele care
sunt importante pentru a evita masuratori eronate sau
riscul de vatamare corporald, cum ar fi strangularea

bratului.

Acest manual reflecta specificatiile dispozitivului si

standardele de siguranta aplicabile in momentul tipa-
ririi. Toate drepturile pentru dispozitivele, circuitele,
tehnicile, programele software si denumirile care apar

in acest manual sunt rezervate.
La cerere, GE Healthcare va pune la dispozitie un ma-
nual de service pe teren.

Informatiile referitoare la siguranta prezentate in

acest manual sunt clasificate dupd cum urmeaza:

Pericol

indica o situatie de risc iminent. Daca nu este evitat,

riscul va duce la moarte sau la vatimare gravd.

Avertisment

indica o situatie de risc. Daca nu este evitat, riscul

poate duce la moarte sau la accidentare gravi.

Atentionare

indica o situatie de risc potential. Dacd nu este evi-
tat, riscul poate duce la viatamare minora si/sau la

deteriorarea produsului/proprietitii.

Pentru siguranta pacientului si utilizarea fara interfe-
rente §i pentru a garanta precizia specificatd a masu-
ratorilor, se recomanda numai utilizarea accesoriilor
originale, disponibile la GE Healthcare. Utilizatorul

este raspunzator pentru utilizarea de accesorii prove-

nite de la alti producatori.

Orice incident grav survenit in asociere cu dispoziti-
vul trebuie raportat producétorului si autoritdtii com-
petente a Statului membru 1n care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.
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Informatii generale

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11

12277 Berlin

Germania

Tel. +49 3023507 00

o
S 3
Wy
GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226 USA

Tara de origine este indicata pe eticheta dispozitivului.

TONOPORT VI

2001589-332 Revizia C



Utilizare, informatii referitoare la siguranta

1 Utilizare, informatii referitoare la siguranta

1.1 Aplicatie
Destinatia produsului

TONOPORT VI este destinat pentru a fi utilizat in
combinatie cu o mangeta adecvata pentru masurarea au-
tomata si neinvaziva a tensiunii arteriale (masurare unica
sau pe durata a 24 de ore a valorilor sistolice, diastolice si
medii), a ritmului cardiac si a altor parametri de semne vi-
tale sau non-vitale ale fiintelor umane, in cadrul

activitatii clinice de zi cu zi.
Indicatii

Acesta poate fi utilizat pentru adulti, copii §i copii mici,
cu conditia ca mangetele pentru masurarea tensiunii arte-
riale prezentate in capitolul ,,Informatii referitoare la mo-
dalitatea de efectuare a comenzilor” si fie adecvate

pentru pacient.

TONOPORT VI nu este adecvat pentru masurarea tensi-
unii arteriale la nou-nascuti. De asemenea, acesta nu este
adecvat nici pentru utilizarea in cazurile de terapie inten-
sivd. TONOPORT VI este destinat utilizarii respectand
sfatul si instructiunile medicului specialist.

Dispozitivul asistd medicul in diagnosticarea si monitori-
zarea tensiunilor arteriale cu particularitati fiziopatologi-
ce, precum hipertensiunea si hipotensiunea. Pentru
stabilirea unui diagnostic, valorile masuratorilor trebuie
combinate cu alte masuratori si examinari fizice ale paci-

entului.

TONOPORT VI poate inregistra pana la 400 de masura-
tori pentru tensiunea arteriala, la intervale selectabile, cu

salvarea rezultatelor.

Utilizarea TONOPORT VI cu CASE/CardioSoft

TONOPORT VI poate fi utilizat impreund cu CASE
(versiunea 6.73 sau o versiune ulterioard) sau cu
programul de analiza CardioSoft (versiunea 6.73
sau o versiune ulterioard), inclusd cu
TONOPORT VI. Daca utilizati portul USB, trebuie
sd instalati mai intai driverul corect (consultati
wInstalarea programului software”). Cu ajutorul
acestor sisteme se pot crea protocoale individuale de
efectuare a mdsurdtorilor, iar datele memorate pot
fi prezentate sumar pe ecran, sub formd de tabel sau
de grafic. ID-ul de pacient utilizat de programul de
analizd poate fi stocat in TONOPORT VI pentru a
permite descdarcarea datelor colectate fird
selectarea initiald a pacientului (consultati

manualele de utilizare corespunzdtoare).

Biocompatibilitatea

Componentele echipamentului descris in acest ma-
nual, inclusiv toate accesoriile acestuia care vin in
contact cu pacientul in timpul utilizdrii conform
destinatiei, indeplinesc cerintele de biocompatibili-
tate prevazute in standardele aplicabile acestui pro-
dus, cu conditia utilizarii conform destinatiei. Dacd
aveti intrebari in aceastd privintd, va rugam sa con-

tactati GE Healthcare sau reprezentantul acestuia.

Nota
CASE/CardioSoft v6.73 acceptd numai pind la 200

de citiri memorate.

Exista posibilitatea de a alege dintre trei protocoale dife-

rite de efectuare a masuratorilor.

2001589-332 Revizia C

Metoda de masurare oscilometrica

Tensiunea arteriald este masurata prin metoda oscilome-
trica. Criteriile pentru aceasta metoda sunt pulsatiile de
presiune suprapuse in fiecare sistold peste presiunea ae-

rului din manseta.

Pentru a masura tensiunea arteriala, trebuie sa umflati si

sd dezumflati o mangeta Infasurata in jurul partii superi-

oare a bratului. Tensiunea arteriala este stabilita in timpul
dezumflarii mangetei (metoda de masurare la dezumfla-

re) sau, utilizand o tehnologie noua si mai rapida, in tim-
pul dezumflarii mansetei (metoda de masurare la

umflare).

Metoda de masurare la dezumflare este cea mai frecvent
utilizata metoda. Cu ajutorul acesteia, mangeta este um-
flata la o presiune care trebuie sa fie clar peste valoarea

sistolica preconizata. Incluzand umflarea mansetei, ma-

TONOPORT VI 7



Utilizare, informatii referitoare la siguranta

surdtoarea dureaza in mod normal aproximativ 40 de se-

cunde (a se vedea Fig. 1-1).
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Fig. 1-1 Unda ce reprezintd tensiunea in mangetd pe
parcursul masurdtorii la dezumflare: tensiunea
sistolica la 125 mmHg, tensiunea diastolica la
83 mmHg

Metoda de masurare la umflare este o metoda noud bazata
pe ,,Inflation Measurement Technology (IMT)” (Tehno-
logia de masurare la umflare) dezvoltatd de PAR Medi-
zintechnik. Cu ajutorul acesteia, mansgeta este umflata la
o presiune putin peste valoarea sistolica preconizata.
Dupa stabilirea valorii sistolice, mangeta poate fi dezum-
flatd imediat si rapid. Masuratoarea dureaza in mod nor-

mal aproximativ 20 de secunde (a se vedea Fig. 1-2).

Daca apar interferente in timpul masuratorilor folosind
metoda de masurare la umflare, cauzate de potentiale ar-
tefacte de miscare, TONOPORT VI va comuta automat
la metoda de masurare la dezumflare si va finaliza masu-

rarea tensiunii arteriale.
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Fig. 1-2 Unda ce reprezintd tensiunea in mangetd pe
parcursul masuratorii la umflare: tensiunea
sistolica la 125 mmHg, tensiunea diastolicd la
83 mmHg

in cazul ambelor metode, un traductor de presiune ma-
soara presiunea mansetei, precum si pulsatiile de presiu-
ne suprapuse. in timpul efectuarii masuratorilor tensiunii
arteriale, manseta trebuie sa fie situata la nivelul inimii.
Daca nu se asigura acest lucru, presiunea hidrostatica a
coloanei de lichid din vasele de sange va genera rezultate

incorecte.

Atunci cand pacientul este in pozitie sezanda, culcat sau
std in picioare In timpul efectudrii masuratorilor tensiunii
arteriale, manseta se gaseste in mod automat la nivelul

corect.

1.2 Descriere functionala

Monitorul TONOPORT VI contine sistemul de masurare
a tensiunii arteriale $i un microprocesor pentru comanda

sistemului si prelucrarea datelor.

Sunt furnizate un al doilea microprocesor, cu un al doilea
traductor de presiune si o a doua supapa, pentru controlul

tehnic de siguranta.

Monitorul este alimentat de doua baterii de tip AA (fie
acumulatori NiMH, fie baterii alcaline).

2001589-332 Revizia C



Utilizare, informatii referitoare la siguranta

1.3 Informatii privind siguranta

Pericol

Riscuri pentru persoane—

— Echipamentul nu este conceput pentru utilizarea
in zone in care poate apdrea un risc de explozie.
Riscurile de explozie pot apdrea in urma utilizarii
de amestecuri anestezice inflamabile cu aer sau cu
oxigen, protoxid de azot (N,0), agenti de curdtare

a pielii sau dezinfectanti inflamabili.

Avertisment

Riscuri pentru persoane—

— Echipamentul poate fi conectat la alte echipamen-
te sau la componente ale altor sisteme numai dupd
ce s-a stabilit ca nu va rezulta niciun pericol pen-
tru pacient, operatori sau mediu. Dacd existi indo-
ieli asupra sigurantei echipamentelor conectate,
utilizatorul trebuie sd contacteze producdtorii
acestora sau orice alfi experti informati pentru a se
stabili daca exista vreun pericol posibil pentru pa-
cient, operator sau mediu ca urmare a combinatiei
de echipamente propuse. Trebuie asiguratd intot-
deauna conformitatea cu standardele IEC 60601-
1 sau IEC 60950-1.

— Conectarea acestui dispozitiv la o retea IT care
contine alte echipamente poate duce la riscuri ne-
identificate anterior pentru pacienti, operatori §i
terte parti. Organizatia responsabild trebuie sa
identifice, analizeze, evalueze si controleze aceste

riscuri.

— Modificarile aduse retelei IT pot introduce riscuri
noi, care necesitd o analizd suplimentard.
Modificarile aduse regelei IT includ:

* modificari de configurare a regelei

* conectarea componentelor suplimentare (de ex.,
conectarea unui alt dispozitiv TONOPORT la
un alt port al computerului poate duce la inter-
ferente in timpul transferului de date)

* deconectarea componentelor

* actualizarea sau upgrade-ul echipamentelor

Avertisment

Riscuri pentru persoane—

— TONOPORT VI poate fi conectat la CASE sau la
un computer cu programul CardioSoft. In timp ce
este conectat la oricare dintre aceste dispozitive,
TONOPORT VI trebuie sd fie deconectat de la

pacient.

— De exemplu, substantele chimice necesare pentru
intretinerea echipamentului trebuie sd fie intot-
deauna preparate, depozitate §i pastrate la indemd-
nd, in recipientele lor specifice. Nerespectarea
acestei recomandari poate conduce la consecinte

grave.

— Echipamentul nu este previzut cu protectie im-
potriva infiltrarii lichidelor. Nu trebuie permisa
patrunderea lichidelor in interiorul echipamen-
tului. Echipamentele in interiorul cdrora au pa-
truns lichide nu trebuie sa fie utilizate pana
cdnd nu sunt inspectate de citre un tehnician de

service.

— Inainte de curitare, TONOPORT VI trebuie si fie
deconectat de la alte echipamente (CASE,

computer).

— Aruncati ambalajele respectind normele de con-
trol al deseurilor aflate in vigoare. Nu lasati amba-

lajele la indemdna copiilor.

Masurdtori incorecte—

— Campurile magnetice si electrice pot sd interfereze
cu functionarea corecti a echipamentului. Din
acest motiv, asigurati-vd cd echipamentele externe
utilizate in vecindtatea TONOPORT VI sunt in
conformitate cu cerintele EMC relevante. Echipa-
mentele de radiologie sau aparatele RMN, sisteme-
le radio etc. reprezintd surse posibile de
interferente, deoarece ele pot emite niveluri ridica-

te de radiatii electromagnetice.

2001589-332 Revizia C
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Utilizare, informatii referitoare la siguranta

Atentionare

Deteriorarea echipamentului, risc pentru persoane

— Inainte de a conecta incarcitorul pentru acu-
mulatori la reteaua electricd, verificati daca
specificatiile de tensiune de pe plicuta de iden-
tificare corespund cu cele ale retelei dvs. de ali-

mentare cu curent electric.

— Incarcatorul pentru acumulatori nu este un dis-
pozitiv medical. Se interzice utilizarea acestuia
in mediul pentru pacienti.

— Inaintea folosirii echipamentului, operatorul
trebuie sd se asigure cd aceasta se afld in stare

buna si cd este gata de functionare.

— Operatorul trebuie sa aibd o pregatire adecvatd

pentru utilizarea echipamentului.

— Numai persoanele cu experienta in utilizarea
echipamentelor tehnice medicale si care sunt
capabile sa le utilizeze corect sunt autorizate sa

utilizeze astfel de echipamente.

— In interiorul echipamentului nu existi piese
componente care sa poata fi inlocuite de catre
utilizator. Nu deschideti carcasa. Pentru service
sau reparatii, va rugam sd contactati dealer-ul

dvs. local autorizat (http://gehealthcare.com).

10 TONOPORT VI
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Comenzi si indicatoare

2 Comenazi si indicatoare

Functiile butonului @

Mesaj pe
Buton [ NF© ] p Functie
£ 9 afisaj

Apadsati o data H1 stergerea memoriei

Apasati de doua |H2 setarea datei si a orei

ori

Apasatide3ori |H3 selectarea unui protocol de efectua-
re a masuratorilor

Apasatide4ori |H4 activarea modului calibrare

Apasatide Sori |HS afisarea versiunii firmware

Apasatide6ori |H6 selectarea sursei de alimentare

Apasatide 7ori |H7 activarea/dezactivarea semnalului
audio

Apasatide8ori |H8 comuta unitatea de masurare a ten-
siunii intre mmHg si kPa

Apasatide9ori |HO9 selectarea unei metode de efectuare
a masuratorilor:
metoda de masurare la dezumflare
sau metoda de masurare la umflare

Fig. 2-1 Comentzile i indicatoarele TONOPORT VI

2001589-332 Revizia C
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INFO

Butonul | 3 ¢ ) : apasafi pentru a afisa cele mai re-

cente valori determinate ale parametrilor. Afisajul
va indica:

- valoarea sistolica ,,S” (unitatea mmHg sau kPa
indicate pe afisaj)

- valoarea diastolica ,,D” (unitatea mmHg sau kPa
indicate pe afisaj)

- frecventa pulsului ,, HR” (unitate min™! )

Acelasi buton este utilizat

- pentru a comuta intre faza diurnd si faza nocturnd
(sectiunea ,, Comutarea manuald intre faza diurnd
si faza nocturna”) §i

- pentru a programa monitorul pentru TA (capitolul
3 ,,Configurarea”)

Conexiunea pentru mangseta de mdsurare a tensiu-

nii arteriale
Marcaj de calibrare

Afisaj cu cristale lichide (LCD)

Butonul ) apdsati pentru a initia §i pentru a

opri o mdsurdtoare i pentru a confirma datele in-
troduse

Baterii (reincarcabile)

Capac pentru acoperirea compartimentului pentru

baterii
Placuta de identificare
Port pentru conectarea la computer (RS232)

Port pentru conectarea la computer (USB)

1"



Comenzi si indicatoare

Explicarea semnelor si a simbolurilor

Simboluri utilizate pe echipament si pe ambalaj

Order No.
UDI-DI

MD
C €482

12

I

L
>

T

@i
m
Bl

LOT

s,
EAL

R

c

E488091

Respectati instructiunile oferite in ma-

nualul de utilizare.

Acest simbol indica faptul ca deseurile
provenite de la echipamentele electrice
si electronice nu trebuie eliminate ca de-
seuri municipale nesortate si ca ele tre-
buie colectate separat. Va rugam
contactati o reprezentanta autorizata a
producatorului pentru informatii referi-

toare la casarea echipamentului.

Piesa aplicata de tip BF (rezistenta la de-

fibrilare, interval de recuperare tg <1 s)

Numar articol (Producator)
Numar de serie

Numair lot

Numarul comenzii (distribuitor)

Numaér UDI-DI
Dispozitiv medical

Cu marcaj CE in conformitate cu Regu-
lamentul (UE) 2017/745 al Consiliului
Uniunii Europene. Organism notificat:
MEDCERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Russia
(GOST)

Marcaj de conformitate eurasiatic.
Conformitate cu reglementarile tehnice

aplicabile ale Uniunii vamale.

MEDICAL - ECHIPAMENT DE MO-
NITORIZARE A PACIENTULUI iN
CEEA CE PRIVESTE RISCUL DE
ELECTROCUTARE, INCENDIU SI
PERICOLE MECANICE, NUMAI iN
CONFORMITATE CU 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), IEC 80601-2-30
(2009, A1:2013)

Rx Only

IP20

IP02

N

GRS |

LES

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ (@

TONOPORT VI

Atentionare: Legislatia federala impune
ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efec-
tueze numai catre sau la recomandarea
unui medic.

Protectie impotriva accesului obiectelor
straine solide si fara protectie impotriva
infiltrarii apei.

Fara protectie Tmpotriva contactului si
accesului obiectelor si protectie impotri-
va scurgerilor de apa la o inclinatie de
15°.

A se pastra uscat

Limite de temperatura

Limite de umiditate

Limite pentru presiunea aerului

Port USB, conexiune la computer

Port serial, conexiune la computer

Informatii de identificare ale producato-

rului

Data fabricatiei.

Numarul care se gaseste sub acest sim-
bol reprezinta data fabricatiei in forma-
tul AAAA-LL.

Informatii de identificare ale distribuito-

rului

Dispozitiv de masurare ambulatorie a

tensiunii arteriale

Marcaj de calibrare, valabil numai in
Germania (consultati ,,Verificarile teh-

nice ale sistemului de masurare”)

2001589-332 Revizia C



Configurarea

Simboluri utilizate pe afisaj

M Se aprinde intermitent odata cu fiecare os-

cilatie detectata; este afisat continuu atunci

cand monitorul contine date.

Se aprinde intermitent atunci cand bateriile

sunt aproape epuizate; este afisat continuu

atunci cand bateriile sunt descarcate si nu

se mai pot efectua masuratori ale TA.

:.’_ Faza diurna selectata

( Faza nocturna selectata

Simboluri relevante suplimentare utilizate pe incar-

catoarele bateriilor

SECaY

XXX=XX XXXX

%
®

RoHS

2001589-332 Revizia C

Polaritatea sursei de alimentare

c.c. (numai incarcatorul)

Marcajul pentru aprobarea utiliza-
rii echipamentului intr-un vehicul
(numai incarcator, caractere alfa-

numerice Xxx-Xx Xxxx)

Echipament din clasa a II-a de pro-

tectie

Numai pentru utilizare in interiorul

cladirilor

Marcaj de aprobare pentru Japonia

Eticheta de control al poludrii
China RoHS

Restrictie pentru anumite substan-
te periculoase.

Dispozitivul respecta cerintele Di-
rectivei 2011/65/UE a Parlamentu-
lui European si a Consiliului.
Dispozitivul indeplineste cerintele
Directivei 2011/65/UE (RoHS 2) a
Parlamentului si Consiliului euro-
pean si ale modificarii (UE) 2015/
863 (RoHS 3) a Parlamentului si

Consiliului european.

3 Configurarea

Cateva elemente de baza referitoare la ali-
mentarea cu baterii

TONOPORT VI este alimentat fie cu doi acumulatori re-
incarcabili nichel-metal-hidrid (NiMH), fie cu doua bate-
rii alcaline. Dispozitivul trebuie configurat pentru sursa
de alimentare utilizata (consultati sectiunea ,,Introduce-
rea bateriilor”). Dispozitivul contine, de asemenea, si o
baterie cu litiu care alimenteaza ceasul. Bateria cu litiu nu

poate fi inlocuita decat de catre un tehnician de service.

Capacitatea celor doud baterii reincarcate sau noi este su-
ficienta pentru pana la 400 de masuratori ale tensiunii ar-

teriale.

Capacitatea acumulatorilor reincarcabili scade cu varsta.
In cazul 1n care capacitatea acumulatorilor complet incar-
cati este considerabil mai redusa decat 24 de ore, acumu-

latorii trebuie inlocuiti.

Atentionare

Deteriorarea echipamentului—

— Utilizati doar acumulatorii reincarcabili originali,
marimea AA nichel-metal-hidrid (de la produca-
tori precum Sanyo, Panasonic, Energizer, Dura-
cell, Varta, GP) cu o capacitate > 1500 mAh sau
acumulatori de marime AA cu o ratd mare de des-
carcare, acumulatori AA alcalini (precum Pana-
sonic Evoia, Energizer Ultimate, Duracell Ultra,
Duracell Power Pix, Varta maxtech).

— Incdrcati acumulatorii NiMH la capacitate maxi-
md inainte de a ii utiliza pentru prima data.

— Reincarcati acumulatorii NiMH imediat dupa uti-
lizare §i nu lasati acumulatorii sa stea descarcafi.

— Utilizati numai incarcatorul original pentru a re-
incarca acumulatorii NiMH.

— Nu incercati sa reincarcati bateriile alcaline.

— Daca TONOPORT VI nu va fi utilizat timp de o
lunda sau mai mult, scoateti bateriile (reincarcabi-
le) din aparat.

— Bateriile nu trebuie eliminate ca deseuri munici-
pale nesortate, ci trebuie colectate separat. Con-
tactati un reprezentant autorizat al
producdtorului pentru informatii privind scoate-

rea din uz a bateriilor.
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Introducerea bateriilor

® Deschideti compartimentul din partea din spate a apa-
ratului TONOPORT VI conform Fig. 3-1.

Fig. 3-1 Deschiderea compartimentului pentru baterii

® Introduceti cele doua baterii in interiorul comparti-

mentului aga cum este indicat prin simboluri.
Selectarea sursei de alimentare

® Porniti monitorul TA dupa cum urmeaza:

fie introducand bateriile, fie apasand scurt pe butonul

START
&)
Asteptati pand cand este afisata ora.

Apasati 'gz de sase ori: Afisajul indicd ,,H 6”.

® Apdsati : afisajul indica ,,AAAA” cand monito-
rul TA este configurat pentru acumulatori reincarca-
bili NiMH (asa cum este livrat) si ,,bbbb” atunci cand

acesta este configurat pentru baterii alcaline.

® Confirmati informatiile afisate cu sau modifi-

. . INFO . . .
cafi selectia cu | g4 ) si confirmati noua selectie cu

START
sTop/ *

® Dupa aceasta, monitorul TA va afisa pentru scurt timp
capacitatea bateriilor care au fost introduse. ,,A 1007,
de exemplu, Inseamna cd acumulatorii reincarcabili
au o capacitate de 100%, mai exact, acestia sunt com-
plet incarcati, ,,b 50” inseamna ca bateriile alcaline au
o capacitate de doar 50%, mai exact, acestea sunt pe

jumatate descarcate.

® Plasati capacul pe compartimentul pentru baterii si in-
chideti-1.

14 TONOPORT VI

Nota
Selectarea sursei de alimentare este necesard nu-
mai atunci cind monitorul TA este utilizat pentru
prima oard sau atunci cind il treceti de pe acumu-

latori NiMH pe baterii alcaline si invers.

Incarcarea acumulatorilor NiMH

Atentionare

Deteriorarea echipamentului, risc pentru pacient

— Incdrcatorul pentru acumulatori nu este un dis-
pozitiv medical. Se interzice utilizarea acestuia
in mediul pentru pacienti.

— Suprafetele de contact ale acumulatorilor
NiMH i cele ale incdarcdtorului trebuie menti-

nute intotdeauna curate.

— Incarcatorul trebuie utilizat numai in interiorul
cladirilor i trebuie sd fie protejat impotriva ule-
iului, unsorilor, detergentilor i solventilor

agresivi pentru a preveni deteriorarea sa.

— In cazul in care incarcdatorul este deteriorat in
orice mod, de exemplu, dupa o cadere sau
atunci cdnd sunt indoite piciorusele fisei de ali-
mentare, trebuie contactat imediat dealer-ul lo-

cal autorizat.

— Temperaturile ridicate influenteazd procesul de
incdrcare. In mod ideal, temperatura camerei
nu trebuie sa depdaseasca 40 °C.

— Dupa o incarcare rapidd, va rugam sa asteptati
cdteva minute inainte de a efectua o alta incar-
care rapidd. In caz contrar, senzorii de tempera-

turd nu vor functiona corect.

Daca TONOPORT VI este alimentat cu acumulatori
(sunt livrati 4 Impreuna cu echipamentul), acestia trebuie
sa fie reincarcati imediat dupa utilizare (24 de ore). Utili-
zati numai incarcatorul original care este livrat. Acesta
este compus dintr-un adaptor de curent alternativ (CA) si

din aparatul de incarcare propriu-zis.
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Fig. 3-2 Schimbarea conectorului, conectarea unitatii

de incarcare

® Verificati daca specificatiile de tensiune de pe placuta
de identificare a incarcatorului corespund cu cele ale

retelei dvs. de alimentare cu curent electric.

® Daci este necesar, inlocuiti fisa de alimentare pentru
a corespunde cu tipul prizei de perete:
— apasati butonul de pe partea inferioara a figei de
alimentare si mentineti-1 apasat (1, Fig. 3-2)
— scoateti fisa de alimentare si introduceti un tip
adecvat de fisa de alimentare 2, 3
— asigurati-va de faptul ca noua figd de alimentare
este bine fixata.
® (Conectati cablul adaptorului de c.a. la incarcatorul 4

si introduceti adaptorul de c.a. in priza de perete.

® Introduceti cei doi acumulatori reincarcabili in incar-

cator, respectand polaritatea corecta.

2001589-332 Revizia C

Incarcarea acumulatorilor cu incirciatorul VARTA

Fig. 3-3 Simbolurile acumulatorilor i barele de pe afi-

sajul incarcatorului

Introduceti 4 sau 2 acumulatori. Pentru a incérca doar

2 acumulatori, introduceti-i in cele doua compartimente
din dreapta sau din stanga. Acumulatorii necesita pana la
3 ore pentru a se reincarca. Dupa introducerea acumula-
torilor, simbolurile acestora vor aparea pe afisajul incar-
catorului, fiecare simbol corespunzand unui
compartiment al incarcatorului (Fig. 3-3). Pe parcursul
ciclului de incarcare, bara corespunzatoare de la simbolu-
rile acumulatorilor se aprinde intermitent. Nota: Daca
simbolurile si barele acumulatorilor nu se aprind, aceasta
inseamna ca poate fi introdus numai un acumulator sau ca
acumulatorii au fost introdusi invers. Atunci cand acumu-
latorii sunt incarcati, barele lumineaza permanent. Acum
incarcatorul asigura o incarcare intermitentd a acumula-

torilor pentru a compensa procesul de auto-descarcare.

Temperatura acumulatorului este monitorizata in interio-
rul incércdtorului. Atunci cand temperatura este prea ridi-
catd, bara de la simbolul acumulatorului lumineaza

permanent, iar incarcatorul comutd pe incarcare intermi-

tenta.

In cazul in care acumulatorii au fost introdusi corect, iar
simbolurile acumulatorilor nu afiseaza nicio bara, incar-
catorul a identificat o problema legatd de acumulator. Cu-
rentul de Incarcare va fi intrerupt. Scoateti acumulatorii si
eliminati-i, respectand normele in vigoare privind elimi-

narea deseurilor.
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PORNIREA si OPRIREA TONOPORT VI

Monitorul TONOPORT VI nu este prevazut cu buton de

pornire. Porniti si opriti dispozitivul dupd cum urmeaza:

Pentru pornire: Introduceti acumulatorii incarcati SAU

apasati scurt .
STOP

Pentru oprire: ~ Apasati @ timp de 3 secunde.

Verificarea performantelor

La pornire, TONOPORT VI parcurge o secventa de auto-
testare care include toate simbolurile si segmentele de pe
ecranul LCD (Fig. 3-4). Apoi verifica bateriile indicand
capacitatea ramasa. De exemplu, ,,A 100” inseamna ca
acumulatorii au o capacitate de 100%, adica sunt complet
incércati. ,,b 50” inseamna ca bateriile alcaline au o capa-

citate de numai 50%, adica sunt pe jumatate descarcate.

/s KPa\
yS mmHg
afats
Dia i

Q0.00
U000

H R min-!

0

\*(Mﬂ/

QD
QD

Fig. 3-4 Afisarea testarii pe ecranul LCD

Capacitatea minima a bateriilor pentru efectuarea de ma-

surdtori timp de 24 de ore este de 90%.

In cazul in care capacitatea este mai mica de 90%, este
necesard inlocuirea bateriilor cu unele noi sau cu acumu-

latori complet incarcati.

Monitoarele TA care au efectuat secventa de autotestare
si au incheiat testarea bateriilor vor indica urmatoarele in-
formatii:
— oradin zi
— faza de masurare (diurnd @ /nocturnd ) si
— dacd datele sunt stocate pe monitorul TA (M)
(Fig. 3-5).
Monitorul TA va emite, de asemenea, si un semnal audio,

dacé aceastd functie este activata.

4 R

\* M

Fig. 3-5 Exemplu: afigsarea dupd o autotestare reusitda

16 TONOPORT VI

(M= datele TA in memorie, faza de masurare

& diurna)
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Configurarea

Inainte de a utiliza TONOPORT VI la un pacient
1. stergeti memoria

2. verificati data si ora si, daca este nevoie, efectuati

ajustarile necesare
3. selectati un protocol de efectuare a masuratorilor

4. activati sau dezactivati semnalul audio.

Nota
Atunci cind utilizati TONOPORT VI impreund cu
CASE/CardioSoft, este recomandat si efectuati pri-

mii trei pasi pe computer.

Stergerea memoriei

Simbolul M de pe afisaj indica faptul cd memoria contine
date TA. Daca aceste date trebuie analizate, consultati ca-
pitolul 5 , Extragerea datelor” pentru detalii referitoare la
evaluarea datelor. Dacd aceste date nu vd mai sunt nece-

sare, stergeti-le dupa cum urmeaza:

® Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si asteptati

afisarea orei.

® Apadsati @ afisajul indica ,,H 1.

® Apadsati @: afisajul indica ,,LLLL”.

® Pentru a sterge datele, apasati din nou: afisajul
indica ,,0000”, urmat de ora (daca nu doriti sa stergeti

. .. . A ~ = : [ START
memoria, opriti monitorul TA in loc sa apasati ).

2001589-332 Revizia C

Selectarea metodei de masurare

® Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si asteptati
afigarea orei.

® Apasati gpg de 9 ori: afisajul indica ,,H 9”.

® Apadsati : afisajul indica,,0000” daca ati selectat
metoda de masurare la dezumflare sau ,,1111” daca
ati selectat metoda de masurare la umflare.

® Fie confirmati cu (S ), fie comutati la cealaltd opti-

INFO . . . START
¢ )» 1ar apoi confirmati cu .

TONOPORT VI 17
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Ora si data

De obicei, ora si data corecte sunt setate pe monitoarele

TA 1nainte de livrare. Din acest motiv, nu este necesara

modificarea orei decat in momentul trecerii la ora de vara

si atunci cand se revine la ora standard.

Setarea orei si a datei

. INFO\ . . .
sau corectati-1 cu @, iar apoi confirmati cu /smagr)-
: STOP
[ J

Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si asteptati

afisarea orei.

Apasati @ de douad ori: afigajul indica ,,H 2”.

Apasati @: Se afiseaza anul, de ex. ,,2016”.
Squ/

Daci anul indicat este corect, confirmati-1 cu @

Se afigeaza luna, de ex. ,,03”.

® Daci lunaindicata este corectd, confirmati-o cu @

. INFO . . .
sau corectai-o cu ( g ¢ ), iar apoi confirmati cu

START
ST(y

® Corectati In acelasi mod ziua, ora si minutul.

® La sfarsit va fi afigsatd din nou ora.

Selectarea unitatii de tensiune

18

Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si asteptati
afisarea orei.

de 8 ori: afisajul indica ,,H 8”.

Apasati @: afisajul indica ,,mmHg” sau , kPa”.

Fie confirmati cu (S™RT), fie comutati la cealalta opti-
STOP

INFO . . .
o START
une cu | g4 ¢ ), iar apoi confirmati cu )

Protocoalele de efectuare a masuratorilor

Exista posibilitatea de a alege dintre trei protocoale dife-

rite de efectuare a masuratorilor:

Protocolul Faza diurna Faza nocturna
(intre 7:00 si 22:00) | (intre 22:00 si 7:00)

P1 la fiecare 15 de la fiecare 30 de
minute minute

P2 la fiecare 20 de la fiecare 40 de
minute minute

P3 la fiecare 30 de la fiecare 60 de
minute minute

Presiune max. de umflare: in faza diurnd 250 mmHg
in faza nocturna 220 mmHg

Selectarea unui protocol de efectuare a masuratorilor

® Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si agteptati

afisarea orei.

® Apasati 'gpz de 3 ori: afisajul indica ,,H 3.

® Apasati : afisajul indica ,,LLLL” (Selectarea au-

tomatd a unui protocol goleste memoria. Daca doriti

sd pastrati datele, opriti monitorul TA.)

® Apasati @ : afigajul indica ,,P1” (protocol 1).

® Selectati fie programul 2, fie programul 3 apasand

® confirmati protocolul selectat cu ,

Activarea sau dezactivarea semnalului audio

® Opriti si reporniti scurt TONOPORT VI si asteptati
afisarea orei.

® Apasati @ de 7 ori: afisajul indica ,,H 7”.

® Apasati : afisajul indica ,,0000” cand semnalul

audio este dezactivat si,,1111” cand acesta este acti-

vat.

1 1 START 1 1 1-
® Fie confirmati cu @, fie comutati la cealalta opti

INFO . . .
START
une cu @, iar apoi confirmati cu ey )-
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Aplicatie

4 Aplicatie

Simbolurile utilizate pe manseta Curaitarea mansetelor

Respectati instructiunile oferite in

manualul de utilizare.

Manseta de masurare a tensiunii ar-
teriale este adecvata pentru pacien-
tii adulti cu dimensiunea marcata pe

[1i]
ol

cadru (marime medie, mica, mare

sau extra-mare pentru adulti).

o320, Manseta de masurare a tensiunii ar-
Q teriale este potrivita pentru circum-
ferinta de brat indicata.

: Céand mangeta de masurare a
tensiunii arteriale este aplicata,
aceasta eticheta trebuie sa fie
orientata catre piele (manseta de
unica folosinta).

ARTERIA Cand se aplica manseta pentru
tensiunea arteriala, aceasta sageata

v trebuie sa fie situata deasupra

arterei brahiale sau femurale.

Aceasta linie marcheaza capatul
mansetei care trebuie sa fie situata
in intervalul identificat de catre
eticheta INDEX atunci cand

mangeta este inchisa.

Capatul mansetei trebuie sa fie

INDEX

&

situat in acest interval, atunci cand

mangeta este inchisa.

b

Manseta de masurare a tensiunii

arteriale fara latex.

Dispozitiv de unica folosinta.
Marcaj CE, manseta indeplineste
c € reglementarile UE.

2001589-332 Revizia C

— Mangsetele de unica folosinta nu pot fi reutilizate. Ast-

fel, aceste mansete nu trebuie curatate.

Atentionare

Mansetele de unica folosinta utilizate pot fi conta-
minate si/sau deteriorate.

Utilizati o laveta umeda pentru a curata mansetele in

cazul in care acestea nu sunt foarte murdare.

Curatati mangetele foarte contaminate prin spalare cu
apa si sapun sau cu un agent de curatare adecvat care
contine un dezinfectant (nu spalati In masina de spa-
lat). Asigurati-va ca nu exista urme de lichid infiltrat
in sacul mangetei sau in tubul de presiune.

Dupa curatare, clatiti bine manseta cu apa si lasati-o

sa se usuce la temperatura camerei timp de aproxima-

tiv 15 ore.

Mansetele pot fi dezinfectate cu alcool izopropilic

70%, etanol 70%, mikrozid universal liquid, Buraton
rapid, Sporicidin sau Cidex. Dupa dezinfectare, clatiti
bine manseta cu apa de la robinet si uscati-o cu jet de

acr.
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Aplicarea mansetei

Avertisment

Riscuri pentru persoane—

Deconectati TONOPORT VI de la alte echipamente
(CASE, computer) inainte de a-l conecta la pacient.

Fig. 4-1 Aplicarea mansetei

Inainte de a Incepe efectuarea unei masuratori, intro-
duceti intotdeauna in aparat 2 acumulatori NIMH
complet Incarcati sau douad baterii alcaline noi.

Asigurati-va ca memoria a fost golitd (consultati
»otergerea memoriei”).

Selectati dimensiunea adecvata a mangetei (consul-
tati eticheta mangetei). Atunci cAnd manseta este
prea mica, valorile TA vor fi mai mari decat cele
reale, iar atunci cind este prea mare, valorile ma-
surate vor fi prea mici.

Fig. 4-2 Aplicarea mansetei

Atentionare

Masuratori incorecte—

Utilizati numai mansetele enumerate in capito-
lul ,, Informatii referitoare la modalitatea de
efectuare a comenzilor”.

Inlocuifi mansetele in mod regulat. Sistemele de
prindere din Velcro deteriorate pot sa conducd
la afigsarea unor valori eronate.

Cand utilizati o mansetda micd, utilizati numai
metoda de masurare la dezumflare (consultati
capitolul ,, Informatii generale referitoare la
monitorizarea ambulatorie a TA”).

Avertisment ® Amplasati manseta pe bratul pacientului care este uti-
Riscuri pentru persoane— lizat mai putin frecvent in timpul activitatilor zilnice
—  Efectul interferentei debitului de singe poate normale: la adulti, la o distantd de 2 degete deasupra
duce la vatamari grave pacientului, din cauza articulatiei cotului, la copii, putin mai aproape. Flexa-
Ppresiunii continue a mangetei, ca urmare a in- rea antebratului nu trebuie sa modifice nivelul mange-
doirii tubului de conectare. tei. Verificati urmitoarele aspecte
— Masuratorile prea frecvente pot cauza vatamari — tubul mangetei este indreptat spre umar (Fig. 4-1)
corporale pacientului din cauza interferentei la — nupoate aparea nicio compresie sau restrictie a tu-
nivelul debitului de singe. bului de conectare
— Aplicarea mangetei peste o rand poate cauza ex- —  fafa cu eticheta este aplicatd pe piele
tinderea acesteia. (mansete de unici folosinti)
— Nu se recomanda aplicarea mangetei si a presi- — sageata este amplasata deasupra arterei brahiale
unii generate de aceasta pe brat, pe aceeasi par- sau femurale
) D LD — linia alba punctata de la capatul mansetei este si-
— Presurizarea mangetei LA pie.r derea ) tuatd intre doud linii punctate atunci cand
tem.p orgra 'a.f unc.j slonechipamentiiui fie nont- inchideti mangeta (daca nu este cazul, selectati o
torizare utilizat simultan pentru acelasi mem- C . . .
brid. mangeta de altd dimensiune, Fig. 4-2)
— Cand observati membrul, este necesar sa verifi- a me.msveta este mula}ta in jurul bragului, dar nu com-
cafi daca functionarea TONOPORT VI nu are prima Vas§le de sange »
ca rezultat afectarea prelungiti a circulatiei — mangeta si TONOPORT VI sunt utilizate in con-
sanguine a pacientului. ditii ambiante de operare si in limitele de masurare
(consultati capitolul ,,Specificatii tehnice™).
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Mansete de unica folosinta

Mansetele de unica folosintd sunt conectate la dispoziti-
vul TONOPORT VI introducind TONOPORT BP Sin-
gle-Use Cuff Adapter intre dispozitiv si tubul mansetei de

unica folosinta.

Fig. 4-3 Introducerea adaptorului

2001589-332 Revizia C

Initierea unei proceduri de masurare de proba

® Porniti TONOPORT VI si introduceti-1 in etuiul de
transport. Etuiul este prevazut cu o deschizatura pen-
tru a gazdui tubul de conectare a mansetei.

® Atasati etuiul la pacient (chinga de umar, curea). Din
motive de igiend, nu este recomandatd amplasarea

etuiului direct pe piele.

® Ghidati tubul de presiune in jurul gatului pacientului
ca element de detensionare §i conectati-1 la portul
mangetei de masurare a tensiunii arteriale a
TONOPORT VI (2, Fig. 2-1). Pentru a evita strangu-
larea pacientului, nu infasurati tubul de presiune com-
plet in jurul gatului. Trebuie sa auziti conectorul
fixandu-se in pozitie. Asigurati-va ca tubul nu este in-

doit sau obturat in timpul masuratorii.

® Verificati daca afisajul indica ora. (In cazul in care
memoria contine date de la o procedura anterioara,
atunci cand porniti dispozitivul, pe afisaj va apare li-
tera ,,M”. Daca totusi incercati sa initiati o procedura
de masurare, mesajul ,,LLL” va va solicita sa stergeti
memoria. Apasati (3% de doud ori pentru a sterge
datele. Daca doriti sa pastrati datele, opriti dispoziti-
vul in loc sd apasati @.)

® Pentru a evita obtinerea de rezultate eronate ale
masuritorilor, asigurati-va de faptul ci pacientul
nu se misca pe durata efectuirii procedurii de ma-
surare de proba. Pacientul poate si stea in picioa-
re, asezat sau culcat.

® Apadsati pentru a initia prima procedurd de ma-

surare.

Dupa cateva secunde, dispozitivul va incepe s umfle
mangeta. Cand s-a atins presiunea de dezumflare, mange-
ta se va dezumfla treptat (metoda de masurare la dezum-
flare) sau presiunea va fi eliberata rapid (metoda de
masurare la umflare). Modificarea presiunii din manseta
este indicata pe afisaj, iar litera ,,M* va apdrea o datd cu
fiecare oscilatie detectatd. La incheierea procedurii de

masurare, se afiseaza datele masurate

— valoarea sistolica (S in mmHg sau kPa)

— valoarea diastolica (D in mmHg sau kPa) si
— frecventa pulsului (HR/min").

In cazul in care dupa procedura de masurare se afiseaza
un cod de eroare, cum ar fi ,,E 29* (a fost detectat un nu-
mar insuficient de oscilatii), strangeti putin mai tare man-
seta si apasati din nou TRt (consultati si capitolul

,,Coduri de eroare™).
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Daca masurarea de proba a fost efectuata cu succes, apa-

ratul este pregatit pentru masuratori automate.

Informatii despre pacient

Atentionati pacientul

22

sd nu se miste atunci cind se efectueaza o procedu-
ra de masurare deoarece artefactele de miscare
pot sa conduca la determinarea de valori eronate
si sa reduca la minim miscérile pentru a pastra
timpul de umflare a mansetei cit mai scurt posibil
sd ageze TONOPORT VI cu etuiul portabil pe nopti-

erd atunci cand stau in pat

sd comute manual dispozitivul de la faza diurna la
faza nocturna (consultati sectiunea ,,Comutarea ma-

nuala intre faza diurna si faza nocturna”)

s noteze circumstantele speciale precum conducerea

unui autovehicul sau utilizarea mijloacelor de trans-

port public, care pot genera masuritori eronate din ca-

uza vibratiilor sau situatiile de stres emotional; aceste

informatii va vor ajuta pe dumneavoastra, in calitate

de medic, sa interpretati masuratorile in context

ca masuratorile suplimentare pot fi initiate folosind
STOP,

ca masuratoarea poate fi opritd oricand cu @

(mangeta va fi dezumflata)

sd nu deschida compartimentul pentru baterii sau dis-

pozitivul

referitor la semnalul audio si la semnificatia acestuia
sd protejeze dispozitivul impotriva infiltrarii apei, a
umiditatii in exces si a temperaturilor extreme

sd nu scoata dispozitivul din etuiul portabil

ca tubul de presiune poate fi scos numai in situatii de

urgenta (consultati avertismentul de mai jos)

ca procedura de curatare este efectuata de catre perso-

nalul medical de specialitate si nu de catre pacient.

TONOPORT VI

Avertisment
Riscuri pentru persoane—
Instruiti pacientul

START

— Sd opreascd procedura de mdsurare cu y
STOP,

ori de cdte ori manseta nu se dezumfli dupa

aproximativ 2 minute,

— sd Scoatd mangeta dacd aceasta nu se dezumfla
dupd activarea butonului (""", Aceastd proble-
mii se poate datora indoirii tubului. Inainte de a
efectua noi proceduri de mdasurare, manseta tre-
buie sd fie aplicati din nou in modul descris an-

terior.

Nota
Manualul de utilizare poate fi folosit numai de
catre personalul medical de specialitate. Nu oferiti
acest document pacientului. Oferiti pacientului o
copie a instructiunilor pentru pacient (consultati

pagina 36).

Contraindicatii absolute:

Se interzice aplicarea mangetei pe un brat cu

— sunt de dializa
— leziuni postoperatorii proaspete

— mastectomii
Contraindicatii relative:

Daca un doctor stabileste un raport pozitiv risc-beneficii,
aplicarea mansetei este permisa pe un brat cu:
— limfedem

— pareza sau plegie

— episod vascular arterial sau venos

Alte diagnostice sau masuri terapeutice nu au un efect ne-

gativ asupra procedurii de masurare a tensiunii arteriale.

Nota
Personalul medical de specialitate trebuie sa ofere
pacientului informatii privind precizia aparatului
TONOPORT V1.
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Aplicatie

Informatii generale referitoare la monitori-
zarea ambulatorie a TA

Acestea sunt butoanele de pe TONOPORT VI utilizate in
timpul unei proceduri de monitorizare ambulatorie a ten-

siunii arteriale:

initiaza si opreste o procedura de masurare
STOP

afiseaza cele mai recente rezultate ale masura-

torilor sau cele mai recente mesaje de eroare,

comuta intre faza diurna si cea nocturna (con-

sultati sectiunea urmatoare)

Metoda de masurare la dezumflare:

Pentru prima masuratoare, manseta este umflatd pana la

o presiune de 160 mmHg (presiunea initiald). Pentru ma-
suratorile ulterioare, dispozitivul umfla manseta pana la o
presiune care este cu 15 mmHg mai mare decat valoarea
sistolica a rezultatului masuratorii anterioare (presiunca

minima de umflare: 120 mmHg).

Daca valoarea tensiunii masurate este mai mare decat
presiunea de umflare, dispozitivul va creste presiunea din

manseta cu Incad 50 mmHg.

Metoda de masurare la umflare:
Pentru fiecare procedura de masurare, dispozitivul umfla
manseta la o presiune putin peste tensiunea sistolica pre-

conizata.

Poate si fie efectuata o masuratoare manuala in orice mo-
ment intre procedurile automate de masurare. Masurato-
rile manuale sunt marcate in datele TA tabelare din
CardioSoft.

In caz de esec, dispozitivul va repeta procedura de masu-
rare dupd 2 minute. Un cod de eroare referitor la nereusita
procedurilor de masurare este generat in CardioSoft nu-

mai dupa trei proceduri esuate de masurare.

Codurile de eroare E02 (baterie descarcatd), E06 (expira-
rea duratei de umflare) si EO8 (a fost efectuat numarul
maxim de masuratori — 200 sau 400) nu conduc lao a
doua procedura de masurare. Urmédtoarea masuratoare
dupa afisarea codului de eroare E06 apare la intervalul de

timp selectat.

Dupa afigarea codurilor de eroare E02 si E08, dispoziti-

vul intrd in modul de economisire de energie pentru a pre-
veni descarcarea excesiva a acumulatorilor reincarcabili.
Acest mod nu poate fi oprit decat prin oprirea §i reporni-

rea dispozitivului.
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Comutarea manuala intre faza diurna si faza
nocturna

in cele trei protocoale de efectuare a masuratorilor, faza
diurna dureaza de la 7:00 la 22:00, iar faza nocturni de la
22:00 la 7:00. Pe afisaj, cele doua faze sunt reprezentate

prin simbolurile @ (zi)si € (noapte).

Pacientii la care fazele diurna si nocturna difera fata de

aceste perioade predefinite pot apdsa de doud ori butonul

pentru a trece de la o faza la alta.

Nota
In cazul in care protocolul de efectuare a
mdsurdtorilor a fost creat cu CASE/CardioSoft si a
Sfost specificatid numai 1 perioada pentru mdsurarea
TA, comutarea de la o faza la alta va ldsa
nemodificate intervalele de efectuare a
mdsurdtorilor. Ele vor fi intotdeauna aceleasi.
Informatia ,,day phase” (fazd diurnd) si ,,night
Pphase” (fazd nocturnd) este utilizatd numai pentru

a identifica masurdtorile.

Semnalul audio

Daca este activat (consultati pagina 18), semnalul audio
va fi emis in urmatoarele situatii:

— la scurt timp dupa pornirca TONOPORT VI

— chiar Tnainte ca TONOPORT VI s inceapa sa umfle

mangeta (numai in timpul fazei diurne)

— dupa ce TONOPORT VI a detectat o masuratoare in-

corecta
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Extragerea datelor

5 Extragerea datelor

Datele masuratorilor sunt trimise prin CASE/CardioSoft.

Avertisment
Riscuri pentru persoane— EEP o i,
Deconectati TONOPORT V1l de la alte echipamente

(CASE, computer) inainte de a-I conecta la pacient.

Nota
Daca utilizati portul USB (numai pentru

a b

CardioSoft), trebuie sa instalati mai intdi driverul
corect (consultati , Instalarea programului

Fig. 5-1 juni P
software”). ig. 5-1 Conexiunile pentru cablul PC

a portul RS232

CASE trebuie sd fie intotdeauna conectat la portul b portul USB

serial.

® Porniti sistemul computerizat
(consultati manualul de utilizare al CASE, Cardio-
Soft).

® Opriti TONOPORT VL
® Conectati TONOPORT VI la sistemul computerizat:

— prin cablul 2001589-040 daca se utilizeaza portul
USB al TONOPORT VI (b, Fig. 5-1)

— prin cablul 2001589-011 daca se utilizeaza portul se-
rial al TONOPORT VI (a, Fig. 5-1)

® Porniti TONOPORT VI si asteptati afisarea orei.

Pentru mai multe informatii privind extragerea datelor,
va rugdm sa consultati manualul de utilizare al CASE,
CardioSoft).

Dupa ce ati finalizat descércarea datelor in CASE/Cardi-
oSoft si dacd nu intentionati sa continuati sa lucrati cu
acest sistem, deconectati TONOPORT VI si opriti-1.
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Coduri de eroare

6 Coduri de eroare

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

2001589-332 Revizia C

Baterii descarcate. Codul apare atunci cand ca-
pacitatea bateriei este insuficienta pentru efectu-
area de noi proceduri de masurare a TA.
Dispozitivul face diferenta intre doua situatii:
memoria tocmai a fost stearsa (de exemplu, tes-
tarea bateriei este efectuata cu o capacitate mai
mare de consum pentru a se asigura faptul ca
sunt introduse baterii noi la inceputul proceduri-
lor de efectuare a masuratorilor) sau tocmai au

fost efectuate proceduri de masurare.

Durata procedurii de masurare expiratd. Codul
este afigat dupa o masurare cu durata de 180 de

secunde.

Durata de umflare expirata. S-a scurs durata ma-
xima de umflare de 130 de secunde. Aceasta
conditie indica o scurgere in manseta sau in tub,

sau o conexiune defectuoasa la mufa mangetei.
Acest cod apare

— atunci cand dispozitivul nu a putut stabili o
valoare sistolica in ciuda faptului ci presiu-
nea din mangeta a fost crescutd deja de doua

ori

— atunci cand presiunea efectiva din mansgeta
va depasi presiunea de umflare maxima per-
misa.

S-a atins numarul maxim de masuratori a tensiu-

nii arteriale efectuate (200 sau 400); capacitate

de stocare epuizata.

Valoarea diastolicd determinatd mai mica de

40 mmHg. Codul apare atunci cand presiunea
din manseta a scazut sub 40 mmHg si nu a putut
fi identificata nicio valoare pentru presiunea di-
astolica (TONOPORT VI nu mésoara presiuni

diastolice mai mici de 40 mmHg).

Artefact de migcare 1n timpul detectiei valorii di-
astolice.

E 17

E 18

E 19

E 21

E 22

E 26

E 27

E 29

TONOPORT VI

Eroare hardware internd. Contactati dealerul

local autorizat (http://gehealthcare.com).

Valoarea sistolica determinata se situeaza in afa-

ra domeniului de masurare.

Valoarea diastolica determinata se situcaza in

afara domeniului de masurare. (Codurile E 18 si
E 19 sunt afisate atunci cand valorile sistolica si
diastolica se situeaza in afara domeniului in care

au fost detectate oscilatii.)

Diferenta prea mica intre tensiunea sistolica si

cea diastolica (10 mmHg sau mai putin).

Artefact de miscare in timpul detectiei valorii

sistolice.

Valoarea sistolica determinata se situeaza sub

domeniul de masurare.

Valoarea sistolica determinata se situeaza deasu-

pra domeniul de masurare.

A fost detectat un numar insuficient de oscilatii:
Pentru efectuarea unei masuratori corecte, siste-
mul trebuie sd detecteze un numar de minimum

de 8 oscilatii.

Pentru metoda de masurare la dezumflare:
Strangeti manseta astfel incat sa poata fi introdus
numai un singur deget, nu doua, intre bratul pa-
cientului si manseta. In acelasi timp dispozitivul
comuta pe o ratd de dezumflare de 4 mmHgy/s.
Ulterior, atunci cand detecteaza mai mult de

13 oscilatii, rata se modifica la 6 mmHg/s.

Pentru metoda de masurare la umflare:
Acest mesaj de eroare nu se va afisa deoarece
TONOPORT VI comuta automat la metoda de
masurare la dezumflare daca numarul de oscila-

tii detectate este insuficient.
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Instalarea programului software

7 Instalarea programului software

Instalati driverele CardioSoft si USB pe computerul dvs.

numai daca sunteti familiarizat cu sistemul de operare

Windows.

Driverele TONOPORT VI USB pot functiona pe urma-
toarele sisteme de operare: Windows XP, Windows Vis-
ta, Windows 7, Windows 8 si Windows 10 (pe 32 de biti

si pe 64 de biti).
Cerintele sistemului

Procesor: min. 1,6 GHz Dual Core

Memorie: min. 2 GB

[ ]

([ ]

® C(Capacitate hard disk: min. 20 GB

® Rezolutia monitorului: min. 1024 x 768 pixeli
[ ]

Conectori: USB (1.1, 2.0 sau 3.0)

Nota
Inainte de instalarea driverului USB, asigurati-vi
cd aveti instalat programul CardioSoft pe sistem.

Pentru detalii, consultati manualul de instalare
CardioSoft.

Nota
Pentru a putea utiliza portul USB al
TONOPORT VI (b, Fig. 5-1), trebuie sa instalati
driverul USB i sa verificati comunicarea in modul

descris mai jos.

Driverul USB

Pentru instalare, aveti nevoie de drepturi de administra-

tor.

1.

Porniti computerul si monitorul. Iesiti din TOATE

programele.

Introduceti dispozitivul de stocare (CD-ul sau unita-
tea USB) cu driverele USB. Daca aplicatia de con-
figurare a driverului nu porneste automat, executati
fisierul ,,setup.exe” (de pe dispozitivul de stocare
din directorul ,,Disk1”’) folosind Windows Explo-

Ier.

Urmariti indicatiile afisate.
Selectati optiunea Permite daca sistemul va infor-

meaza ca utilizati un program neidentificat.

Faceti clic pe Terminarepentru a finaliza prima

parte a procedurii de instalare a driverului USB.

Porniti TONOPORT VI si conectati-1 la computer
utilizand cablul de conectare USB. Windows va
detecta iIn mod automat TONOPORT VI (dispoziti-
vul TUSB3410).

Urmati toate indicatiile suplimentare ce ar putea sa

fie afisate.

Cand Windows indica faptul ca driverele au fost
instalate cu succes i noul hardware poate fi folosit,
scoateti dispozitivul de stocare cu driverul USB din
computer.

Verificarea portului

Numai verificarea portului USB:
Pentru verificarea portului USB, porniti TONOPORT VI
si conectati portul USB al acestuia la computer.

1. Porniti aplicatia Device Manager a sistemului de
operare.

2. Faceti dublu clic pe Porturi (COM si LPT) pentru a
vizualiza toate porturile.

3. Utilizati portul dispozitivului TUSB3410 afisat
pentru configurarea portului dispozitivului TA
ambulatoriu in CardioSoft.

4. Inchideti toate ferestrele pentru a reveni la deskto-
pul Windows.
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Curatarea, intretinerea, eliminarea la deseuri

8 Curatarea, intretinerea, eliminarea la deseuri

8.1 Curatarea, dezinfectarea

Suprafata echipamentului

Avertisment

Pericol de electrocutare—
Deconectati TONOPORT VI de la computer inain-
te de curdtare.

® Opriti TONOPORT VL

® Stergeti dispozitivul si etuiul portabil aferent curelei
cu o lavetda moale, care nu lasa scame, utilizand o
solutie slaba de curatare sau detergent de vase cu
concentratie redusa. Se pot utiliza multi dintre agentii
de curatare si dezinfectantii utilizati In mod obisnuit
in spitale. Nu permiteti patrunderea lichidelor in dis-
pozitiv.

Atentionare
Deteriorarea echipamentului—
Nu dezinfectati suprafata dispozitivului cu dezin-

fectante pe bazdi de fenol sau cu compusi peroxidici.

Avertisment
Pericol de electrocutare, deteriorarea echipamen-

tului —

Echipamentele in interiorul carora au patruns li-
chide nu trebuie sa fie utilizate pand cand nu sunt

inspectate de cdtre un tehnician de service.

Avertisment
Echipamentul §i accesoriile trebuie dezinfectate

inainte de fiecare utilizare pe pacienti diferiti. De
asemenea, trebuie sd respectati reglementdrile nati-

onale de curatare si dezinfectare.

Mansetele

Note cu privire la curatarea mangetelor de masurare a ten-

siunii arteriale: consultati ,,Curatarea mansetelor”.
Cablurile

® Deconectati cablurile de la dispozitiv inainte de cura-
tare.

® Utilizati o lavetd umezita cu apa si sdpun pentru a cu-

rata cablurile. Nu scufundati cablurile in lichid.
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8.2 Intretinerea

Verificari inainte de fiecare utilizare

® Inainte de fiecare utilizare, verificati vizual aparatul si

cablurile, pentru semne de deteriorari mecanice.

In cazul in care depistati deteriordri sau o functionare in-
corecta care ar putea sa reprezinte un risc pentru pacient
sau pentru operator, dispozitivul trebuie reparat inainte

de a putea fi utilizat din nou.
Verificari tehnice de siguranta

® Dinmotive de sigurantd, dispozitivul necesitd operatii
periodice regulate de intretinere. Pentru siguranta
functionald si operationald a TONOPORT VI, trebuie
efectuate de verificari tehnice de siguranta cel putin la
fiecare 2 ani.

Atentionare
Aceste verificari trebuie efectuate de catre GE

Healthcare sau de companiile autorizate.

Verificarile pot fi efectuate de catre GE Healthcare in
baza unui contract de service; pentru detalii, contactati
GE Healthcare Service.

Natura si obiectivele acestor verificari sunt explicate in
sectiunile corespunzatoare ale manualului de service pe

teren.

La cerere, GE Healthcare va pune la dispozitie un manual

de service pe teren.

Aparatul nu necesita alte operatiuni de intretinere.
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Curatarea, intretinerea, eliminarea la deseuri

Verificarile tehnice ale sistemului
de masurare

® Sistemul de masurare a presiunii pe cale neinvaziva a
TONOPORT VI trebuie verificat la fiecare doi ani.

Atentionare
Aceste verificari trebuie efectuate de cditre GE

Healthcare sau de companiile autorizate.

Verificarile pot fi efectuate de catre GE Healthcare in
baza unui contract de service; pentru detalii, contactati
GE Healthcare Service.

Natura si obiectivele acestor verificari sunt explicate in
sectiunile corespunzatoare ale manualului de service pe

teren.

La cerere, GE Healthcare va pune la dispozitie un manual

de service pe teren.

Eliminarea produsului

)¢

Produsul descris 1n acest manual de utili-
zare nu trebuie eliminat ca deseuri muni-
cipale nesortate, ci trebuie colectat
separat. Va rugdm contactati o reprezen-
tanta autorizatd a producatorului pentru
informatii referitoare la casarea echipa-

mentului.

Mansetele pot fi eliminate ca deseuri me-

dicale contaminate.
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Modul de calibrare

(de ex., pentru a verifica existenta scaparilor in sistemul

pneumatic)

® Conectati o para de cauciuc intre tubul de presiune si
mangeta prin utilizarea unui adaptor in T.
Rulati strins mangeta.
Opriti si reporniti dispozitivul dupa cateva secunde,

iar apoi asteptati afisarea orei.

® Apasati de patru ori: afigajul indica ,,H 4”.

® Apasati : afisajul indica o valoare interna care

trebuie s fie cuprinsi intre 25 si 100. In cazul in care
valoarea afigata se afld 1n afara acestor limite,
TONOPORT VI trebuie returnat pentru reparatii.

® Apasati din nou : afisajul indica ,,0” (afisajul in-
dicd acum valoarea presiunii in mmHg).

® Generati o presiune de testare de 200 mmHg si masu-
rati scaderea presiunii dupa ce asteptati cel putin 30
de secunde. (Scaderea presiunii cu 3 pana la 5 mmHg

este normald; o scadere a presiunii > 6 mmHg indica

o0 scapare, iar sistemul necesitd reparatii.)

® Apasati pentru a iesi din modul de calibrare.
STOP

Vizualizarea versiunii firmware

Porniti dispozitivul si asteptati afisarea orei.

'NF?( de cinci ori: afigajul indica ,,H 5”.

® Apasati : este indicata versiunea firmware, de

ex.,

,30” = versiune software 3.0

® Apasati pentru a inchide afisajul.
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Specificatji tehnice

9 Specificatii tehnice

Intervalul de masurare

— tensiune sistolica:  intre 60 si 260 mmHg

(intre 8,0 si 34,6 kPa)

— tensiune diastolica: intre 40 si 220 mmHg
(intre 5,3 si 29,3 kPa)

intre 50 si 250 mmHg
(intre 6,7 si 33,3 kPa)

— tensiune medie:

— puls (HR): intre 35 $i 240 min’!

Precizia masuratorilor
(stabilita intr-un studiu clinic)

— deviatia masuratorii sistematice pentru metoda de
masurare la dezumflare:
0,2 mmHg (sistolic)
0,1 mmHg (diastolic)

— deviatia standard empirica pentru metoda de masura-
re la dezumflare:
2,8 mmHg (sistolic)
2,9 mmHg (diastolic)

— deviatia masuratorii sistematice pentru metoda de

masurare la umflare:
-0,1 mmHg (sistolic)
0,5 mmHg (diastolic)

— deviatia standard empirica pentru metoda de masura-
re la umflare:
3,6 mmHg (sistolic)
2,4 mmHg (diastolic)
Capacitatea de masurare

— pana la 400 de masuratori pentru tensiunea arteriala
Interfete

— USB (1.1 sau 2.0)

— RS 232 (9600 Bd/8N1)

Bateria

— 2 acumulatori reincarcabili NiMH de marime AA, 1,2
V, > 1.500 mAh sau

— 2 baterii alcaline de marime AA

Durata de incéircare a acumulatorilor

— Intre 2 si 3 ore

Presiunea maxima a mansetei

— 300 mmHg
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Metoda de masurare

— oscilometrica, metoda de masurare selectabila: masu-
rare la dezumflare sau metoda de masurare la umflare

incircitorul de baterii

— clasa de protectie II, IP20

— intre 100 si 240 V c.a.; 50/60 Hz; 0,5 A

Conditii de mediu

Operarea

— temperatura intre 0 si +55 °C

— umiditatea relativa intre 15 si 93% fara condens
— presiunea atmosferica intre 700 hPa si 1.060 hPa

— altitudinea (fata de nivelul marii) intre -400 si
2.800 metri

Nota
Dispozitivul necesiti 30 de minute pentru a fi gata
de utilizare conform destinatiei sale de utilizare si
pentru a atinge conditiile de operare de la
temperatura minimd de depozitare §i temperatura
maximd de depozitare, dacd temperatura camerei
este de 20 °C.

Transport si depozitare

— temperatura intre -25 si +70 °C

— umiditatea relativa intre 10 si 93% fara condens

— presiunea atmosferica intre 500 hPa si 1.060 hPa

— altitudinea (fata de nivelul marii) intre -400 si
4.500 metri

Dimensiuni si greutate

— inaltime 27 mm

— latime 73 mm

— adancime 108 mm

— greutate < 210 g, incl. bateriile

Clasa de protectie

— IP20: TONOPORT VI

— IPO02: etui portabil pentru TONOPORT VI

— IP22: TONOPORT VI in etuiul portabil

Durata de viata preconizata

— TONOPORT VI: 10 ani

— mangseta: 20.000 de cicluri de reaplicare
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Informatii referitoare la modalitatea de efectuare a comenzilor

10 Informatii referitoare la modalitatea de efectuare a comenzilor

Sistemul de monitorizare ambulatorie a tensiunii arteriale

TONOPORT VI
® Unitatea de inregistrare TONOPORT VI

® (Cablu pentru conectarea TONOPORT VI la compu-

ter (USB)

® (Cablu pentru conectarea TONOPORT VI la compu-
ter (RS232)

incarcatorul de baterii

Acumulatori reincarcabili NIMH (4, marime AA)
Etui portabil
Curea etui portabil

Mangeta pentru masurarea tensiunii arteriale pentru

adulti, standard, pentru circumferinte cuprinse intre

24 si 32 cm, conector Rectus
® Manuale eIFU TONOPORT VI si unitate USB
® DVD CardioSoft

Accesorii

2001589-041
2001589-014

2001589-215

2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212

2001589-213
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Incarcatorul de baterii

Acumulator reincarcabil NiMH (dispo-

zitivul necesita 2 acumulatori)

Etui portabil pentru TA pentru
TONOPORT VI

Curea etui portabil

Cutie de transport pentru sistemul
TONOPORT VI

Cablu pentru conectarea
TONOPORT VI la computer (USB),

lungime de aproximativ 1,5 metri

Cablu pentru conectarea
TONOPORT VI la computer (RS232),

lungime de aproximativ 1,2 metri

TONOPORT BP Cuff pentru adulti,
Small, pentru circumferinte cuprinse

intre 17 §i 26 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Cuff pentru adulti,
Standard, pentru circumferinte cuprinse

intre 24 si 32 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Cuff pentru adulti,
Large, pentru circumferinte cuprinse

intre 32 si 42 cm, conector Rectus

2001589-214

2001589-232

2001589-233

2001589-234

2001589-235

2001589-236

TONOPORT VI

TONOPORT BP Cuff pentru adulti,
Extra-large, pentru circumferinte
cuprinse intre 38 si 46 cm, conector
Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff pen-
tru adulti, Small, pentru circumferinte
cuprinse intre 17 si 26 cm, conector
Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
pentru adulti, Standard, pentru
circumferinte cuprinse intre 24 si

32 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff pen-
tru adulti, Large, pentru circumferinte
cuprinse intre 32 si 42 cm, conector
Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
pentru adulti, Extra-large, pentru
circumferinte cuprinse intre 38 si

46 cm, conector Rectus

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter
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11 Anexa - Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Schimbarile sau modificarile aduse acestui sistem si care

nu sunt aprobate de catre GE Healthcare pot cauza pro-

bleme privind CEM cu acest echipament sau cu altul.

Acest sistem este creat pentru a fi in conformitate cu re-

glementdrile privind compatibilitatea electromagnetica.

Conformitatea sistemului cu aceste cerinte a fost verifica-

ta. Sistemul trebuie instalat i pus in functiune in confor-

mitate cu informatiile CEM prezentate mai jos.

Avertisment
Utilizarea telefoanelor mobile sau a altor echipa-
mente care emit frecvente radio (RF) in apropierea
sistemului pot conduce la o functionare neprevazu-

tda sau defectuoasad.

Avertisment
Echipamentul sau sistemul nu trebuie utilizat in
apropiere de sau suprapus peste alte echipamente.
In cazul in care este necesard utilizarea in apropie-
re de sau suprapus peste alte echipamente, echipa-
mentul sau sistemul trebuie testat pentru a se
verifica functionarea normald in configuratia in

care urmeazd sd fie utilizat.

Instructiuni si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

TONOPORT VI este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Este responsabilitatea

clientului sau a utilizatorului sa se asigure de faptul ca TONOPORT VI este utilizat Intr-un astfel de mediu.

CISPR 11

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — indrumiri
Emisii RF conform EN 55011/ Grupa 1 TONOPORT VI utilizeaza energie RF numai pentru
CISPR 11 functionarea sa internd. Ca atare, emisiile RF sunt
foarte reduse si este putin probabil sa cauzeze interfe-
rente cu echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF conform EN 55011/ Clasa B TONOPORT VI este adecvat pentru a fi utilizat in toa-

te locatiile, inclusiv in locatiile casnice si in locatii

Emisii armonice conform
EN 61000-3-2/IEC 61000-3-2

nu se aplica

care sunt conectate direct la reteaua publica de alimen-

tare cu curent electric de joasa tensiune care alimen-

Fluctuatii de tensiune/emisii
intermitente conform EN 61000-
3-3/IEC 61000-3-3

nu se aplica

teaza cladirile utilizate In scop rezidential.
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Instructiuni si declaratia producitorului — Imunitatea electromagnetica

TONOPORT VI este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Este responsabilitatea

clientului sau a utilizatorului sa se asigure de faptul ca TONOPORT VI este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

Nivelul testului EN/IEC

Nivel de con-

Mediu electromagnetic —

60601 formitate indrumiri
Descarcare electrostatica |+ 8,0 kV pentru contact +8,0 kV Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau
(ESD) conform gresie. Daca podeaua este acoperitd cu
EN 61000-4-2/TEC 61000- |+ 2,0 kV pentru aer +2,0 kV material sintetic, umiditatea relativa tre-
4-2 + 4,0 kV pentru aer +4,0 kV buie s fie de cel putin 30%.
+ 8,0 kV pentru aer +8,0 kV
+ 15,0 kV pentru aer +15,0kV

Curenti tranzienti rapizi/
supratensiune conform EN
61000-4-4/IEC 61000-4-4

+ 2,0 kV pentru cablurile de
alimentare cu energie electri-

ca

+ 1,0 kV pentru cablurile de

intrare/iesire

nu se aplica

nu se aplica

Curentul din retea trebuie sa fie cel obisnu-
it pentru un mediu comercial sau spitali-

CEscC.

Supratensiune conform
EN 61000-4-5/ IEC
61000-4-5

+ 0,5 kV 1n modul diferential
+ 1,0 kV in modul diferential

+ 0,5 kV in modul comun
+ 1,0 kV in modul comun

+ 2,0 kV in modul comun

nu se aplica

nu se aplica

Curentul din retea trebuie sa fie cel obig-
nuit pentru un mediu comercial sau spita-

licesc.

Caderi de tensiune, intre-
ruperi de scurtd durata si
variatii de tensiune pe lini-
ile de tensiune de intrare
conform EN 61000-4-11/
IEC61000-4-11

alimentare cu energie 0%
pentru 10 ms (0,5 cicluri)

alimentare cu energie 0%
pentru 20 ms (1,0 cicluri)

alimentare cu energie 70%
pentru 500 ms (25 de cicluri)

alimentare cu energie 0%
pentru 5000 ms (250 de ci-

cluri)

nu se aplica

nu se aplica

nu se aplica

nu se aplica

Curentul din retea trebuie sa fie cel obis-

nuit pentru un mediu comercial sau spita-
licesc. Daca utilizatorul TONOPORT VI

trebuie sa foloseasca dispozitivul continuu
in timpul intreruperilor de curent, se reco-
manda alimentarea TONOPORT VI folo-
sind o sursa neintreruptibild de alimentare

sau o baterie.

Camp magnetic frecventa |30,0 A/m 30,0 A/m Campurile magnetice ale frecventei de ali-
de alimentare (50/60 Hz) mentare trebuie sa fie la nivelurile caracte-
conform EN 61000-4-8/ ristice unui mediu comercial sau

IEC 61000-4-8 spitalicesc tipic.
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Instructiuni si declaratia producitorului — Imunitatea electromagnetica

TONOPORT VI este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Este responsabilitatea

clientului sau a utilizatorului sa se asigure de faptul ca TONOPORT VI este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

Nivelul testului EN/IEC

Nivel de con-

Mediu electromagnetic —

EN 61000-4-3/IEC 61000-
4-3

intre 80 MHz si 2,7 GHz

60601 formitate indrumiri

Echipamentele de comunicatii portabile si
mobile RF trebuie utilizate la o distanta
minima fatda de TONOPORT VI, inclusiv
cablurile, conform distantei recomandate
de separare, calculata utilizand ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului.
Distanta recomandata pentru separarea

Emisii RF conduse con- 3,0 Vims 3,0 Vi .
echipamentelor:

form EN 61000-4-6/ intre 150 kHz i 80 MHz

7IEC 61000-4-6 d=117 P

670 Vrms 6’0 Vrms
intre 150 kHz si 80 MHz d=117 J/P intre 80 MHz si 800 MHz

d = 2,33 /P intre 800 MHz si 2,7 GHz

Emisii RF radiate conform 10,0 V/m 10,0 V/m

unde P reprezinta puterea nominala maxi-
ma de iesire a emitatorului, masurata in
wati (W), conform specificatiilor produca-
torului emitatorului, iar d reprezinta dis-
tanta recomandata de separare, masurata in

metri (m).

Puterile de camp ale emitatoarelor RF fixe,
conform unui studiu electromagnetic loca-
12, trebuie sa fie mai mici decét valorile ni-
velului de conformitate din fiecare interval

de frecven'géb.

In vecinatatea echipamentelor marcate cu

simbolul urmator, pot aparea interferente

<<<‘>>>

NOTA 1 La 80 MHz si la 800 MHz se aplici intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni s nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este

afectatad de absorbtia si reflexia generate de structuri, obiecte si persoane.

necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reamplasarea echipamentului.

a) Intensitatile cimpurilor transmitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie (telefoane celulare/fara fir) si radiourile mobile
terestre, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prevazute cu acuratete in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagne-
tic cauzat de transmitatoarele fixe RF, trebuie luata in calcul efectuarea unui studiu electromagnetic al zonelor de amplasare a acestora. Daca
intensitatea campului masurata in locatia in care este utilizat TONOPORT VI depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, mentionat mai

sus, TONOPORT VI trebuie supravegheat pentru a se verifica functionarea normala a acestuia. Daca se observa o functionare anormala, pot fi

b) In intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mic de 3,0 V/m.
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Distantele recomandate pentru separarea echipamentelor dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si TONOPORT VI

TONOPORT VI este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate turbulentele
RF iradiate. Clientul sau utilizatorul sistemului TONOPORT VI poate ajuta la prevenirea interferentei electromagne-
tice prin pastrarea unei distante minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitatoare) si

TONOPORT VI, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de co-

municatii.
Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmititorului
s remsmigitora I il
intre 150 kHz si 80 MHz | intre 80 MHz si 800 MHz | intre 800 MHz si 2,7 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

In cazul transmitatoarelor cu o putere de iesire maxima nominala care nu este mentionatd mai sus, distanta de sepa-
rare recomandata d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul unei ecuatii, pornind de la frecventa transmitatorului,
unde P este puterea de iesire maxima nominald a transmitatorului in wati (W), conform datelor oferite de producato-

rul transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si la 800 MHz se aplici intervalul de frecventi mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor electromagne-

tice este influentatd de absorbtia si reflexia de pe diferite structuri, obiecte si persoane.
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Cabluri si accesorii compatibile

Avertisment
Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decat
cele specificate aici poate conduce la cresterea
emisiilor sau la reducerea imunitatii de functionare

a echipamentului sau a sistemului.

In lista de mai jos sunt prezentate accesoriile care au fost
testate si pentru care s-a stabilit cd sunt compatibile
pentru utilizarea cu TONOPORT V1.

Nota
Nu sunt incluse toate accesoriile livrate care nu vor

afecta compatibilitatea electromagnetici (EMC).

2001589-011 Cablu pentru conectarea
TONOPORT VI la computer (RS232),

lungime de 1,2 metri

2001589-040 Cablu pentru conectarea
TONOPORT VI la computer (USB),

lungime de 1,5 metri
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Instructiuni pentru pacient - TONOPORT VI

Instructiuni pentru pacient

Pentru asigurarea unei bune functionari a dispozitivului, refineti urmaitoarele aspecte:

in timpul procedurii de masurare, stati relaxat() si reduceti la minim miscirile pentru a pastra timpul de umflare a man-

setei cat mai scurt posibil. Dacé sunteti relaxat(d), presiunea asupra bratului va fi minima.
Masurarea de proba indica presiunea preconizata asupra bratului pe durata unei masuratori de durata. Presiunea asupra
bratului variaza pe parcursul zilei. Daca presiunea creste dincolo de cea preconizata, puteti dezumfla manseta apasand

butonul (3res) sau indepartand mangeta de pe braf.

Notati toate evenimentele importante intr-un jurnal pentru a asigura o interpretare corectd a valorilor dvs. de tensiune

arteriald de catre medic. Comunicati medicului toate evenimentele sau erorile neasteptate medicului.

Nu deschideti compartimentul pentru baterii. Protejati dispozitivul impotriva infiltrarii apei, a umiditatii excesive si a
temperaturilor extreme si nu scoateti dispozitivul din etuiul portabil. Purtati etuiul peste imbracaminte. Dupa masurato-
rile de durata, nu trebuie sa curatati dispozitivul. Uneori, dispozitivul opreste intern masuritoarea de durat. In acest caz,

duceti dispozitivul la medic la data stabilita.

Semnalele audio ale dispozitivului sunt dezactivate in mod implicit. Daca medicul activeaza semnalele audio, dispozi-

tivul va emite un semnal sonor dupa procedura de pornire si inainte de fiecare procedura de masurare din faza diurna.

Asezati dispozitivul TONOPORT VI cu etuiul portabil pe noptiera cand dormiti. Puteti trece manual de la faza diurna
la cea nocturna daca va culcati Tnainte de ora 22:00 sau daca va treziti inainte de ora 7:00. Pentru a comuta fazele, apasati

butonul (¢, o datd. Se afiseaza rezultatele ultimei proceduri de masurare a tensiunii arteriale. Apasati butonul

inca o datd, in timpul afisarii rezultatelor. Simbolul fazei comuta de la soare la luna sau invers.
Informatii in interesul dvs.:

Dispozitivul mésoara tensiunea arteriald sistolica, diastolica si medie, precum si pulsul. Tensiunea arteriald este masu-

rata cu o precizie de + 3 mmHg. Dispozitivul poate inregistra pana la 400 de mésuratori pentru tensiunea arteriala.

Notati aici instructiunile suplimentare oferite de medicul dvs.:
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