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Obecné informace

Poznamka

Informace obsazené v tomto manualu plati pouze pro PHYSIO-PORT a variantu PHYSIO-PORT AS, s firmware
v. 3.0. Na piedchazejici verze firmware se ndvod nevztahuje.

Tento manudl byl vytvofen s maximalni péci. V piipad¢, Ze naleznete informace, které nekoresponduji se systémem,
prosime informujte vyrobce aby mohla byt sjednana naprava.

Z dtvodu pokracujici inovace produktu se technické tidaje v této priruéce mohou zménit bez predchoziho
upozornéni. Chcete-li zjistit stav nejnovejsi verze, kontaktujte vyrobce.

© 2022 PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG. V§echna prava vyhrazena. Vytisknuto v Némecku
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Obecné informace

Obecné informace

Produkt PHYSIO-PORT a varianta PHYSIO-
PORT AS nese oznaeni CEo0482 (notifikovana
osoba MEDCERT GmbH), které indikuje Ze pfistroj
je v souladu s wustanovenim smérnice Rady
93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich (vCetné
dodatku 2007/47/EC) a spliyji zakladni pozadavky
prilohy I této smérnice. Zafizeni maji interni zdroj
napdjeni a jsou zatizenimi MDD tfidy Ila. Zafizeni
spliuji pozadavky smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2011/65/ EU

Ptilozné Castou jsou BF.

Vyrobek spliiuje pozadavky normy EN/IEC 60601-1
,Zdravotnické elektrické zafizeni, ¢ast 1: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpeCnost a zakladni
funk¢ni vlastnosti®, jakoz i bezpe¢nostni normy pro
automatické tlakoméry 80601-2-30 a
elektromagnetickou odolnost dle pozadavki normy
EN/IEC 60601-1-2 ,Zdravotnické elektrické
pfistroje - Zajistovaci norma: Elektromagneticka
kompatibilita - Pozadavky a zkousky* a ptislusné

zmeény.

Vyrobek je klinicky ovéten. Ovéfeni splituje
pozadavky natfizeni ISO 81060-2:2013 “Neinvazivni
tlakoméry - Cast 2: Klinické vySetfeni typu
automatického méfeni* a protokol ESH-1P 2010 od
Evropské spole¢nosti pro hypertenzi.

Réadiové ruSeni vyzafované timto vyrobkem je v
mezich stanovenych v CISPR11/EN 55011, class B.

Oznaceni CE se vztahuje pouze na pfislusenstvi

uvedené v kapitole ,,Informace k objedndvani*.

Tento manudl je nedilnou soudasti zafizeni. Bude
ptiloZzen v elektronické podobé podle 207/2012 /
EU. Datové médium s elektronickym manualem
nebo manudlem v papirové podobe, které si u
vyrobce muze uzivatel zdarma vyzadat, musi byt
operatorovi zafizeni vzdy k dispozici. Dukladné
dodrzovani informaci uvedenych v pfirucce je
piredpokladem pro fadny vykon zafizeni a spravnou
funkci a zajiStuje bezpecnost pacientii a obsluhy.

Upozoriiujeme, Ze informace tykajici se nékolika
kapitol jsou v tomto uZivatelském nivodu uvedeny
pouze jednou. Proto si peclivé piectéte cely
uZivatelsky navod.

® symbol @ vyjadituje: Postupujte v souladu s
pokyny tohoto uzivatelského manualu. Oznacuje
body, které jsou dulezité, aby se zabranilo chybnym

méfenim nebo zranénim, jako je uSkrceni paze.

® Tento uzivatelsky manual obsahuje specifikace
produktu a bezpe¢nostni standardy platné v dob¢ jeho
tvorby. Pro zafizeni, obvody, techniky, software a
nazvy uvedené v tomto uzivatelském navodu jsou

vSechny prava vyhrazena.

® Na vyzadani PAR Medizintechnik poskytne servisni
manual.

® Bezpednostni  informace  uvedeny v tomto

uzivatelském manualu, jsou rozdéleny nasledovne¢:

NEBEZPECI
Vyjadiuje bezprostiedni riziko. Pokud tomuto
riziku nebude zabrdanéno, dojde k umrti nebo

vaznému poranéni.

VAROVANI
Vyjadiuje riziko. Pokud tomuto riziku nebude
zabrdnéno, miiZe dojit k umrti nebo k vaZnému

v
noraneni.

UPOZORNENI
Vyjadiuje mozné riziko. Pokud tomuto riziku
neni zabranéno, miize dojit k lehéim zranénim

a/nebo k poSkozent zafizeni/majetku.

® Pro zajisténi bezpe€nosti pacienta a provozu bez
artefaktl, pro zajiSténi udavané presnosti meéfeni,
doporu¢ujeme  pouzivani pouze  origindlniho
prislusenstvi  dostupného u  vyrobce PAR
Medizintechnik. Za pouzivani pfislusenstvi jinych
vyrobct zodpovida uzivatel.
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General Information

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG c € 0482

Rigistr. 11

12277 Berlin
Némecko

Tel. +49 3023507 00

Zemeg ptvodu vyrobce je udavana na $titku zatizeni.
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Aplikace, Bezpe€nostni informace

1 Aplikace, Bezpe¢nostni informace

1.1 Aplikace

Utel pouziti

PHYSIO-PORT jsou malé pienosné (dlouhodobé)
monitory krevniho tlaku pro neinvazivni méteni krevniho
tlaku pacienta. Krevni tlak se méfi oscilometrickou

metodou, volitelné ve fazi nafukovani nebo vypousténi

pomoci manzety krevniho tlaku na horni ¢asti paze.

Varianta PHYSIO-PORT AS miZe navic provadét
analyzu pulznich vin. Béhem pi¥idavné zadrZovaci faze po
méfeni krevniho tlaku lze neinvazivnim zpisobem urcit
centralni krevni tlak a rychlost pulzni viny.

Pokud schvalené manzety pro méfeni krevniho tlaku
vyhovuji proporcim pacienta, I1ze PHYSIO-PORT pouzit
u dospélych, déti a kojencti pro podporu 1ékare pti
diagnostice patologického krevniho tlaku. Varianta AS je
uréena pro pacienty od 12 let pro podporu lékate pii
diagnostice patologické vaskularni zmény.

Meéfteni by méla byt provadéna v klidu, nikoli béhem
nadmérné fyzické aktivity. Pfistroje nejsou vhodné pro
méfeni krevniho tlaku u novorozenct a pacient s
arytmiemi nebo s akutni periferni okluzi. Rovnéz nejsou
vhodné pro pouziti v medicing intenzivni péce. Ptistroje
jsou uréeny k pouZiti na zakladé konzultaci a pokynti
profesionalniho zdravotnického personalu, jako jsou

lékafi, zdravotni sestry nebo lékatsky asistent.

Biokompatibilita

Soucdsti zaFizeni popsané v této prirucce,
véetné veskerého prisluSenstvi, které prijde do
styku s pacientem béhem zamysleného poufiti,
splituji poZadavky na biokompatibilitu podie
DprisluSnych norem, pokud jsou pouZity v
souladu s uréenim. Mate-li v této véci dotazy,
obrat’te se na spolecnost PAR Medizintechnik
nebo jejiho zastupce.

8 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

Poznamka

Pro vizualizaci dlouhodobych vysledkii méieni

Ize poulit software PhysioPortWin od verze 1.5.

Oscilometricka metoda méreni

Krevni tlak se méfi oscilometrickou metodou. Kritéria
pro tuto metodu jsou tlakové pulzace pievadéné kazdou
systolou na tlak vzduchu v manzeté.

Aby bylo mozné méfit krevni tlak, je tfeba nafouknout a
nasledné vypustit manzetu krevniho tlaku omotanou
kolem paze. Krevni tlak se uréuje bud’ béhem vypousténi
manzety (metoda méfeni v deflaénim cyklu), nebo
pomoci nové a rychlejsi technologie jiz béhem

nafukovani manzety (metoda mé&feni v infla¢nim cyklu).

Metoda méfeni v deflaénim cyklu je nejbéznéjsi
pouzivanou metodou. U této techniky se manzeta
nafoukne na tlak, ktery musi byt jasné nad o¢ekavanou
systolickou hodnotou. V¢etné nafouknuti manzety,
mé&feni obvykle trva ptiblizné. 40 sekund. (viz obr. 1-1).

mmHg
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0 : ; | | | : : o
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Obr. 1-1 Tvar viny predstavujici tlak v manzeté béhem
méreni pomoci metody méreni V deflacnim cyklu:
systolicky tlak pri 125 mmHg, diastolicky tlak pri
83 mmHg
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Aplikace, Bezpecénostni informace

Metoda méfeni v inflaénim cyklu je novd metoda
zalozend na ,technologii méteni inflace (IMT)* vyvinuté
spolecnosti PAR Medizintechnik. S touto inovativni
technikou se manzeta nafoukne na tlak tésné nad
ocekavanou systolickou hodnotou. Jakmile je urcena
systolickd hodnota, lze manzetu okamzit¢ a rychle
vypustit. Méfeni obvykle trva jen cca. 20 sekund. (viz
obr. 1-2)

Pokud béhem méteni metodou v inflaénim cyklu dojde k
porucham, které mohou byt zpiisobeny napiiklad
artefakty pohybu, zafizeni PHYSIO-PORT automaticky
ptrepnou na metodu méfeni v deflaénim cyklu a dokon¢i

meéfeni krevniho tlaku.
mmHg

200 - BD: 125/83

M
1001 |

Obr. 1-2 KFivka predstavujici tlak v manzeté béhem
méreni pomoci metody mereni v inflacnim
cyklu: systolicky tlak pri 125 mmHg, diastolicky
tlak pri 83 mmHg

U obou metod méfi tlakovy prevodnik tlak v manzeté i
prevadéné tlakové pulsy. Béhem meéfeni krevniho tlaku
musi byt manzeta na tGrovni srdce. Pokud to neni
zajisténo, hydrostaticky tlak kapalného sloupce v cévach
povede k nespravnym vysledkim. (Kazdy rozdil 10 cm
ma za nésledek tlakovou odchylku 8,0 mmHg.)

Pokud pacient pii méfeni sedi nebo stoji, je manzeta
automaticky ve spravné poloze.

Analyza pulzni viny
Volitelné miZe varianta PHYSIO-PORT AS (arterialni

tuhost) provadét analyzu pulznich vin po ukonceni
neinvazivniho méteni krevniho tlaku.

A8135 Revize B

Pokud je zvoleno, provede se analyza pulznich vin hned
po jedné ze dvou metod méfeni krevniho tlaku. Za timto
ucelem se v manzet¢ nastavi méfend stiedni troven
arteridlniho tlaku (MAD) a pulsy v manZzet¢ se
zaznamenavaji po pevné stanovenou dobu (viz obr. 1-3).
Ze zaznamenanych pulzi jsou odstranény artefakty. Z
pouzitelnych pulzt je pulz, ktery je umistén centralné na
srdci, je neinvazivné rekonstruovan, aby definoval
centralni krevni tlak a rychlost pulsnich vin. Oba
parametry mizZe lékat pouZit ke stanoveni odhadu stavu
cév daného pacienta.

mmHg
4
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T T
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Obr. 1-3 Tvar viny pfedstavujici tiak v manzeté béhem
mereni pomoci metody méreni nafouknuti s
naslednou analyzou pulznich vin

1.2 Popis funkce

Zatizeni PHYSIO-PORT obsahuji systém méfeni
krevniho tlaku a mikroprocesor pro ovladani systému a
zpracovani dat.

Pro zajisténi technické bezpecnosti je k dispozici druhy
mikroprocesor s druhym tlakovym pfevodnikem a
druhym ventilem.

Zatizeni jsou napajena dvéma bateriemi velikosti AA
(bud’ dobijecimi NiMH bateriemi nebo alkalickymi
bateriemi).

Varianta PHYSIO-PORT AS obsahuje dal$i vysoce
vykonnou desku plosnych spojii (modul PWA), ktera je
integrovan do zékladni verze PHYSIO-PORT za G¢elem
provadéni analyzy pulznich vin. Tato deska ma svij
vlastni mikroprocesor a pracuje pouze na povel z
hlavniho systému PHYSIO-PORT, pfi¢emz piidavna
funkce nema zadny vliv na bezpecnostni aspekty zakladni
verze.

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS 9
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3 Bezpecnostni informace

Nebezpeci
Riziko pro osoby —
Zavizeni neni wurceno pro pouZiti v
oblastech, kde muZe dojit k nebezpeci
vybuchu. Nebezpeci vybuchu miiZe byt
vysledkem pouZiti horlavych anestetickych
smési se vzduchem nebo s kyslikem, oxidem
dusnym (N20), Cisticimi prostiedky na kuzi
nebo dezinfekcnimi prostiedky.

10 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

Varovani

Riziko pro osoby —

— Zariizeni Ize pFipojit k jinému zaiizeni nebo k

Cdstem systémii, pouze pokud bylo zajisténo, Ze v
disledku toho nehrozi nebezpeci pro pacienta,
obsluhu nebo Zivotni prostiedi. V pripadech, kdy
existuji pochybnosti o bezpecnosti pitipojeného
zarizeni, musi uZivatel kontaktovat piislusné
vyrobce nebo jiné informované odborniky, aby
gistili, zda v dusledku toho nehrozi riziko pro
Ppacienta, operdtora nebo Zivotni prostiedi.
navrhované kombinace zafizeni. V kaZdém
Ppiipadé je nutné dodriovat normy IEC 60601-1
nebo IEC 60950-1.
Priipojeni tohoto zaiizent k siti IT, kterd
zahrnuje dalsi zarizeni, miiZe vést k diive
neidentifikovanym rizikiom pro pacienty,
operdtory nebo tieti strany. Odpovédné
organizace by méla identifikovat, analyzovat,
hodnotit a kontrolovat tato rizika.
Zmény v IT siti by mohly predstavovat novd
rizika, kterd vyZaduji dalSi analyzu.
Zmény v IT siti zahrnuji:
o zmény v nastaveni sité
o  pFipojeni dalSich prostiedki
(nap¥. pripojeni dalSiho zarizeni k
dal§imu portu pocitace mize vést k
ruSeni béhem pienosu dat)
o odpojeni prostiedkii
o update nebo upgrade vybaveni
Zarvizeni PHYSIO-PORT mohou byt piipojena
k pocitaci pomoci systému PhysioPortWin.
Kdy?, jsou zaiizeni PHYSIO-PORT piipojena k
pocitaci, musi byt od pacienta odpojena.
Chemikadlie poti‘ebné napviklad pro udribu
zarizeni musi byt za v§ech okolnosti pripraveny,
skladovany a uchovavany v jejich konkrétnich
nddobdch a musi byt uZivateli poruce.
NedodrZeni tohoto pokynu miiZe mit vainé
nasledky.

A8135 Revize B
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Varovani
Riziko pro osoby —

— Zaiizeni nemd Zdadnou ochranu proti vniknuti
kapalin. Kapaliny se nesmi dostat do zafizeni.
Zafizeni, do kterého vnikly kapaliny, musi byt
Ppied pouZitim zkontrolovdno servisnim
technikem.

— Pied ciSténim musi byt zarizeni odpojeno od
ostatnich zarizeni (napi. PC).

— Zlikvidujte obalovy material v souladu s
platnymi piedpisy o kontrole odpadu.
Uchovavejte obalovy material mimo dosah
deti.

Nespravna méieni —

— Magnetické a elektricka pole mohou rusit
spravnou funkci zavizeni. Z tohoto divodu se
ujistéte, Ze externi zarizeni provozovand v
blizkosti zaiizeni spliiuje piislusné poZadavky
EMC. MoZnym zdrojem ruSeni jsou
rentgenovd zarizeni, MRI zai‘izeni, radiové
systémy atd., protoze mohou vyzaiovat vyssi

urovné elektromagnetického zdaieni.

Upozornéni
Poskozeni zafizeni, nebezpeci pro osoby —
— Pied pripojenim nabijecky k elektrickému
napajeni zkontrolujte, zda se jmenovité
napéti na typovém stitku shoduje s napétim
mistniho elektrického napéjeni.

— Nabijecka baterii neni lékai'skym zafizenim.

Jeho poufiti v prostiedi pacienta neni
povoleno.

— Pied pouZitim zaiizeni se musi obsluha
ujistit, Ze je funkéni a provozuschopné.

— Obsluha musi byt vyskolena v pouzivani
zafizeni.

— Toto zaiizeni mohou pouzivat pouze 0soby,
které jsou vySkoleny v pouZivani
zdravotnickych technickych zafizeni a jsou
schopny je pouZivat sprdavné.

— Unvniti zaiizeni nejsou Zadné uZivatelem
vyménitelné soucdsti. Neotevirejte kryt
zaiizeni. Ohledné servisu nebo opravy
kontaktujte vyrobce nebo mistniho
autorizovaného prodejce.

A8135 Revize B PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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2 Ovlédaci prvky a indikatory
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Fig. 2-2

Typové stitky zarizeni PHYSIO-PORT

a PHYSIO-PORT AS
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Konektor pro tlakovou manzetu
Liquid crystal display (LCD)
Tlacitko

Tlacito

Tlacitko

Typovy Stitek

Znacka kalibrace

Port pro pripojenti k PC (USB) na zadni strané
zarizeni

On/off prepinac

Kryt baterii

Funkce tlacitek

Béhem

dlouhodobého méteni maji tlacitka na zatizeni

nasledujici funkce:

START
STOP

Spusténi a zastaveni méfeni a potvrzeni
zadani

Zobrazeni aktualné naméfenych hodnot
nebo chybovych hlaseni. Systolicka
hodnota ,,S*, diastolicka hodnota ,,D* a
tepova frekvence ,,HR* se zobrazuji

postupné.

Chcete-li oznagit udalost, stisknéte
informaéni tla¢itko, zatimco se zobrazuji
naméiené hodnoty. Jako potvrzeni se na
LCD displeji zobrazi ,,1111%. Souvisejici
méfeni bude oznaceno v tabulce

naméfenych hodnot.

Ruéni pfepnuti intervalu méfeni mezi denni
fazi a no¢ni fazi (viz ¢ast ,,Pfepinani mezi

denni a no¢ni fazi «)

Ruclni prepindni mezi denni a nocni fazi je moiné
pouze tehdy, pokud byly p¥i spusténi zaiizeni
PHYSIO-PORT naprogramovany dva intervaly
mé¥eni softwarem PhysioPortWin a tlacitko den /
noc nebylo deaktivovano.

Pokud byly nastaveny vice nebo méné nez dva
intervaly méieni, nemd tlacitko den / noc Zddny

vliv na intervaly méieni.

Poznamka
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Ovladaci prvky a indikéatory

2.1 Vysvétleni znacek a symboli Symboly pouZité na displeji

Symboly pouZité na zarizeni a na obalu M

Postupujte podle pokynt uvedenych v
uzivatelské ptirucce.

Tento symbol oznacuje, Ze odpad z
elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi

byt likvidovan jako netfidény komunalni -.-
E odpad a musi byt sbiran oddélené. Chcete-li o
— ziskat informace o vyfazeni z provozu vaseho

zafizeni, kontaktujte autorizovaného zastupce (

vyrobce.

i ﬂ 1 Aplikovana ¢ast typu BF (odolna proti
defibrilaci, doba zotaveni tR <1 s)

EAL

P/N Objednaci ¢islo vyrobce

SIN Sériové &islo

[

Oznaceni CE podle smérnice Rady
C E 0482  93/42/ECC Evropské unie. Notifika¢ni osoba: ﬁ
MEDCERT GmbH

Ochrana proti vniknuti pevnych cizich

IP20  predmétd a 74dna ochrana proti vniknuti
vody.
Z4dna ochrana proti dotyku a vniknuti
IPO2 pfedmétl a ochrana proti kapajici vodé pii

naklonéni na 15°. -
avs-fﬂn? Ch,
i
)

T‘ Udrzujte v suchu
M Identifikace vyrobce Patient

Datum vyroby. ARTERIA
Cislo pod timto symbolem je datum vyroby v
ve formatu RRRR-MM. ; 5
: i
| —- |
PAR MedTech Kalibrac¢ni znacka, platnd pouze v Némecku i
s (viz ,,Technicka kontrola méticiho systému) :

Pvg)

C€
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Blika s kazdou detekovanou oscilaci; Pokud
monitor obsahuje data, zobrazuje se trvale.

Blik4, kdyz jsou baterie téméi vybité; trvale
se zobrazuje, kdyZ jsou baterie vybité a jiz

nelze provadét méteni TK.

Zvolena denni faze

Zvolena no¢ni faze

Dalsi piislusné symboly pouzité na nabijecce baterii

Euroasijska shoda - shoda se sou¢asnymi

technickymi piedpisy celni unie

Zatizeni tfidy ochrany II

Pouze pro vnitini pouziti

Symboly pouZité na tlakové manZeté krevniho tlaku

Tlakova manzeta pro krevni tlak je vhodna
pro dospélé definovanych velikosti
(stfedni, mali, velci, mimofadné velci
dospéli)

Manzeta pro méfeni krevniho tlaku je
vhodna pro uvedeny obvod paze

Pokud je pouzita manzeta pro méfeni
krevniho tlaku, musi byt tento Stitek
obracen k pokozce.

Pfi aplikaci manzety musi tato Sipka lezet
na brachialni tepné.

Kdyz je manzeta nasazena, musi byt konec
manzety v tomto rozmezi.

Manzeta krevniho tlaku neobsahuje PVC

Manzeta krevniho tlaku neobsahuje Latex.

CE znaceni, manzeta krevniho tlaku
odpovida smérnicim EU.
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Displej a ovladani

2.2 Konektory

Ptipojeni manZety krevniho tlaku

Chcete-li spojit manzetu krevniho tlaku se zatizenim,

musi byt kovovy konektor na manzeté nasunut na

spojovaci kus na zafizeni, dokud jasné nezaskoci a
necvakne. (viz obr. 2-3).

Obr. 2-3 Manzetové pripojeni zarizeni PHYSIO-PORT

Zatazenim vnéjsiho kovového valecku na konektoru
manzety zpét (tedy smérem od zafizeni) lze manzetu

krevniho tlaku odpojit od zafizeni.

Piipojeni k PC

Chcete-li spustit a naprogramovat a pieéist ulozena
meéfena data, je tieba zafizeni pripojit k pocitaci pomoci
propojovaciho kabelu mini-USB (viz obr. 2-4). Tento
kabel USB je pfipojen k volnému portu USB pocitace.

Obr. 2-4  Pripojent propojovaciho kabelu mini-USB

Poznamka
Pro spusténi a naprogramovdni zaiizeni pied
méfenim a také pro éteni a analyzu dat po méieni je
zapotiebi vyhodnocovaci software
(napi.PhysioPortWin).

14 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

3 Nastaveni

3.1 Z&kladni udaje o napajeni z baterie

Zatizeni PHYSIO-PORT jsou napéjena bud’ dvéma
dobijecimi nikl-metal hydridovymi bateriemi (NiMH)
nebo dvéma alkalickymi bateriemi. Zafizeni musi byt
nastaveno na pouzity zdroj energie (viz ¢ast ,,VloZzeni
baterii®). Zafizeni navic obsahuje lithiovy ¢lanek, ktery
nap4ji hodiny realného ¢asu. Lithiovy ¢lanek mtze

vyménit pouze servisni technik.

Kapacita dvou pIné& nabitych nebo novych baterii
postacuje az na 48 hodin provozu nebo 400 méteni
krevniho tlaku.

Kapacita dobijecich baterii s jejich rostoucim vékem
klesa. Pokud je kapacita pln¢ nabitych baterii podstatné

mens$i nez 24 hodin, musi se baterie vyménit.

Upozornéni

Poskozeni zafizeni —

—  Pouzivejte pouze origindlni dobijeci nikl-metal
hydridové baterie velikosti AA (od vyrobcu jako
Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell, Varta, GP)
s kapacitou > 1500 mAh nebo s vysokorychlostnim
vybijenim, alkalické baterie velikosti AA (nap¥iklad
Panasonic Evoia, Energizer Ultimate, Duracell
Ultra, Duracell Power Pix, Varta maxtech).

— Pied prvnim pouZitim Ni-MH baterie nabijte na
jejich kapacitu.

— Baterie Ni-MH nabijte ihned po pouZiti a
nenechéavejte baterie vybité.

— K nabijeni baterii NiMH pouZivejte pouze
originalni nabijecku.

— Nepokousejte se dobijet alkalické baterie.

— Pokud jsou zafizeni PHYSIO-PORT mimo provoz
po dobu jednoho mésice nebo déle, vyjméte ze
zarizeni (dobijeci) baterie.

— Baterie nesmi byt likvidovany jako netiidény
komunalni odpad a musi byt sbirdny oddélené.
Informace o vyrazeni baterii 7 provozu ziskdte u
autorizovaného zastupce vyrobce.
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Nastaveni

3.2 Vkladani baterii

Oteviete ptihradku na baterie na zadni strané
zatizeni PHYSIO-PORT (viz obr. 3-1).

Obr. 3-1 Otevient prostoru pro baterie

Vlozte dvé baterie do ptihradky, jak je naznaceno

symboly (viz obr. 3-2).

Obr. 3-2  Dbejte na polaritu baterii.

Poznamka

Pii vkladani baterii dodrZujte spravnou polaritu.

3.3 Vybér zdroje energie

Pfi spusténi zdznaminku je tfeba nastavit pouzity

zdroj energie pomoci softwaru pro PC
PhysioPortWin.

Poznamka

Zdroj energie je tieba vybrat pouze p¥i prvnim
uvedeni monitoru TK do provozu nebo p¥i
prechodu 7 NiMH na alkalické baterie a
naopak.

3.4 Nabijeni NiMH baterii

Upozornéni

Poskozeni zaiizeni, nebezpeci pacienta —

— Nabijecka baterii neni lékaiskym zavizenim.
Jeho pouZiti v prostiedi pacienta neni
povoleno.

— Kontaktni plocha NiMH baterii a nabijecky
musi byt vidy udriovdna Cistd.

— Nabijecka se smi pouZivat pouze v interiéru a
musi byt chranéna pred olejem, mastnotou,
agresivnimi Cisticimi prostiedky a
rozpoustédly, aby nedoslo k poskozeni.

— Pokud je nabijecka jakymkoli zpiisobem
posSkozena, napv. po padu nebo pii ohnuti
kontaktnich kolikii je nutné okamZité
kontaktovat mistniho autorizovaného
prodejce.

— Vysoké teploty ovliviiuji proces nabijeni. V
idedlnim pripadé by teplota v mistnosti nemeéla
Prekrocit 40°C.

— Po rychlém nabijeni pockejte nékolik minut,
nez znovu zahdjite rychlé nabijeni. Jinak

nebudou teplotni senzory fungovat spravné.

Pokud jsou zatizeni PHYSIO-PORT napajena dobijecimi
bateriemi (4 z nich jsou dodavany se zafizenim), méla by
byt nabita ihned po pouziti (24 hodin). PouZivejte pouze
originalni dodanou nabijecku. Sklada se ze sitového
adaptéru a samotné nabijeci jednotky (viz obr. 3-3).

A8135 Revize B PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS



Aplikace

Obr. 3-3 Zapojeni nabijecfjednotky

® 7Zkontrolujte, zda se jmenovité napéti na typovém Stitku

nabijeci jednotky shoduje s hodnotami mistniho
elektrického vedeni.

Ptipojte kabel napéjeciho adaptéru k nabijeci jednotce a
zapojte napajeci adaptér do zasuvky ve zdi.

® Vlozte dvé dobijeci baterie do nabijeci jednotky se

spravnou polaritou.
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3.5 Nabijeni baterii pomoci nabijecky Varta

Obr. 3-4 Symboly baterie a bargrafy na displeji
nabijeci jednotky

Vlozte 4 nebo 2 baterie. Chcete-li nabit pouze 2 baterie,
vlozte je do dvou ptihradek vpravo nebo vlevo. Dobiti
baterii trva az 3 hodiny. Po vloZeni baterii se na displeji
nabijeci jednotky objevi symboly baterii, kde kazdy
symbol odpovida jednomu z nabijecich prostort (obr. 3-
4). B&hem nabijeciho cyklu blika ptislusny bargraf v
symbolech baterie. Pozndmka: Pokud se symboly baterii
a bargraf nerozsviti, muze byt vlozena pouze jedna
baterie nebo jsou baterie vlozeny nespravné. Kdyz jsou
baterie nabité, bargrafy trvale sviti. Nabijeci jednotka
nyni dobiji baterie, tak aby kompenzovala
samovybijeni.

Teplota baterie je sledovana v nabijecce. Pokud je
teplota pfili§ vysoka, bargraf v symbolu baterie trvale

sviti a nabijecka se pfepne na udrzovaci nabijeni.

Pokud jsou baterie spravné vlozeny a zobrazené
symboly baterii nezobrazuji Zadné bargrafy, pak
nabijecka detekovala problém s baterii. Nabijeci proud
je odpojen. Vyjméte baterie a zlikvidujte je v rdmci

dodrzeni ptislusnych predpist o likvidaci odpadu.
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Nastaveni

3.6 Zapnuti a vypnuti zarizeni
PHYSIO-PORT

Zatizeni PHYSIO-PORT maji uvnitf bateriového
prostoru vypinac. Oteviete pfihradku na baterie (viz obr.
3-1) a zapnéte nebo vypnéte zafizeni nasledujicim
zptsobem, pokud byly vlozeny (dobijeci) baterie:

Pro zapnuti:
Pro vypnuti:

Pfepnéte vypina¢ do polohy ON.
Prepnéte vypina¢ do polohy OFF

3.7 Kontrola funkce

Po zapnuti provede zatizeni PHYSIO-PORT autotest,
ktery zahrnuje v8echny symboly a segmenty na LCD
(obr. 3-5). Poté se zobrazi ¢islo verze softwaru zafizeni

(napt. ,,P 30 pro verzi 3.0).

Poté zatizeni zkontroluje vlozené (dobijeci) baterie a
indikuje zbyvajici kapacitu (viz obr. 3-6). ,,A 100«
naptiklad znamena, ze dobijeci baterie maji kapacitu
100%, tj. Jsou plné nabité. ,,b 50° znamena, ze alkalické

baterie maji kapacitu pouze 50%, tj. jsou naptl vybité.
Minimalni kapacita baterii pro 24hodinové méteni je
90%.

Pokud je kapacita nizsi nez 90%, musi byt vlozeny nové

nebo plné nabité baterie.

Monitory KT, které pro§ly samo¢innym testem a
dokoncily test baterie, zobrazi nasledujici informace:

—  Aktualni Cas

(den 3@ / noc ). a

—  zda jsou uloZena na monitoru TK data (M) (viz obr.
3-7).

—  méfici faze

Monitor TK také vyda zvukovy signal, pokud je povolen.

A8135 Revize B
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Obr. 3-5 Test LCD displeje

b du

Obr. 3-6 kapacita baterii je 80 %

3.8 Zobrazeni ¢asu

Pfi kazdém spusténi zafizeni pomoci softwaru pro PC se
hodiny realného ¢asu do zafizeni automaticky aktualizuji
na Cas pocitace (viz obr. 3-7). Ruéni zména ¢asu na

zafizeni neni mozna.

. 436

Obr. 3-7 Priklad: Zobrazi se po ispésném testu
(M =TK data v paméti . mérici faze: den)
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4 Aplikace

4.1 Nasazeni manZety

Varovani
Riziko pro osoby —
Kdy? je manZeta aplikovdana na pacienta, nesmi
byt zavizeni PHYSIO-PORT piipojeno k jinému
zarizeni (napi. PC).

®  Vyberte vhodnou velikost manzety (viz $titek
manZety). Pokud je manZeta prili§ mala,
hodnoty TK budou nadhodnoceny, pokud je
prili§ velka, namérené hodnoty budou piili§
nizké.

Obr. 4-1 Aplikace manzety

s
R
TS

Obr. 4-2 Aplikace manzety
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Varovani
Riziko pro osoby —

—  Utinek interference pritoku krve miite mit za
ndsledek zranéni pacienta zpiisobené trvalym
tlakem manZety v dusledku zauzleni
DPripojovacich hadicek.

— Piilis casté méieni miiZe zpiisobit zranéni
pacienta v diisledku interference priitoku
krve.

— PriloZeni manZety na poranéné misto miize
zpusobit dalsi zranéni.

Aplikace manZety a jeji natlakovani na pazi
na strané mastektomie se nedoporucuje.

— Natlakovani manZety miiZe docasné zpiisobit
gtrdatu funkce soucasné pouzivaného
monitorovaciho zaiizeni na stejné koncetiné.

— Pohledem zkontrolujte koncetiny, zda provoz
zatizeni PHYSIO-PORT nevede k
dlouhodobému zhorSeni krevniho obéhu
pacienta.

Upozornéni

Nespravna méieni —

— Pouzivejte pouze manZety uvedené v kapitole
wInformace o objedndvce “

— ManZety pravidelné vyméiujte. PoSkozené
suché zipy mohou zpusobit nespravné
hodnoty.

— Vyberte vhodnou velikost manZety, protoZe
PFliS mala manZeta povede k
nadhodnocenym hodnotdm TK a pokud je
manZzeta prilis velkd, naméiené hodnoty

budou p¥ili§ nizkeé.
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® Umistéte manZetu na pazi pacienta, ktera se pii
béznych kazdodennich ¢innostech pouziva méné
Casto: u dospélych asi 2 prsty nad ohybem lokte.
Ohybani paze nesmi zménit Uroveit manzety.
® Mezi paZi a manzetu doporu¢ujeme umistit vliozku.
Ovéfte, Ze
— Hadicky manzety sméiuji nahoru k rameni
(Obr. 4-1),
— nemize dojit ke stlaeni nebo omezeni
ptipojovacich hadicek
— Strana s oznacenim smétuje ke
kazi pacienta
—  Sipka je umisténa nad brachialni tepnou
—  prerusovana bila ¢ara na konci manzety je
umisténa mezi dvéma pierusovanymi | Index
¢arami, jakmile manzetu fixujete (pokud
tomu tak neni, je potieba zvolit jinou
velikost manzety, viz obr. 4-2),
— manzeta tésné priléha k pazi, ale netlaci na
krevni cévy
— manzeta a zafizeni PHYSIO-PORT jsou
ur¢eny pro pouziti do vnitinich provoznich
podminek a v rdmci méficiho rozsahu (viz
kapitola ,,Technické specifikace*)

4.2 Provedeni zkuSebniho méreni

Poznamka
Pied pouZitim zaiizeni PHYSIO-PORT musi byt
data v paméti vymazdna, zkontrolovdn Cas a datum,
a pokud je nespravné, musi byt zvolen poZadovany
mé¥ici program a v p¥ipadé potieby zapnut nebo
vypnut vysilac signdlu. Varianta produktu
PHYSIO-PORT AS nema vysilaé signdlu. Pii
spousténi a programovdni je pro tyto Cinnosti
potieba analytického programu hodnoceni (napi.
PhysioPortWin).
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Zapnéte zatizeni PHYSIO-PORT a vlozte jej do
prenositelného pouzdra. V pouzdfe je otvor pro

umisténi hadice pro pfipojeni manzety.

Pfipevnéte pfenosné pouzdro k pacientovi
(ramenni popruh, opasek). Z hygienickych divoda

se nedoporucuje nosit pouzdro na holé pokozce.

Ved'te tlakovou hadicku kolem krku pacienta pro
odlehc¢eni tahu na manZzetu a pfipojte ji k portu
manzety krevniho tlaku zatizeni PHYSIO-PORT
(viz obr. 2-3). Neutahujte tlakovou hadic¢ku Gplné
kolem krku, aby nedoslo k uskrceni pacienta.
Musite slyset zaklapnuti konektoru na misto.
Zajistéte, aby hadice nebyla béhem méfeni
zalomena nebo zablokovana.

Abyste se vyhnuli chybnym méfenim, zajistéte,
aby se pacient béhem méfeni nepohyboval.

Pacient miiZe stat nebo sedét.
Stiskneté \gs?’}?p;l pro zahdjeni prvniho méfeni.
Béhem nékolika sekund zacne zatizeni nafukovat
manzetu. Po dosazeni tlaku nafouknuti bude
manzeta postupné vypusténa (metoda méfeni v
deflaci) nebo bude tlak rychle uvolnén (metoda
méfeni pti inflaci). Pokud je pouzit
PHYSIO-PORT AS a byla aktivovana analyza
pulznich vin, nastavi se méfena stfedni uroven
arterialniho tlaku (MAD) a udrzuje se v manzeté
po dobu 15 sekund, bezprostiedné po provedeni
méfeni krevniho tlaku. Teprve poté se tlak v
manzeté Uplné uvolni. Piislusny méteny tlak v
manzet¢ je zobrazen na displeji.

Na konci méteni se zobrazi nasledujici hodnoty:

—  systolické hodnoty (S v mmHg)

—  diastolické hodnoty (D v mmHg) a

- tepova frekvence (HR/min™).

Pokud se po méteni zobrazi chybovy kod, mgg?etu

(START)

trochu utdhnéte a stisknéte znovu {sror )

(viz také kapitola ,, Chybové kody).

Pokud bylo zkuSebni méfeni Gspésné dokonceno,

je zafizeni pfipraveno na automatickd mefeni.
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4.3 Informace o pacientovi

Poucte pacienta:

nepohybovat se béhem méi‘eni, aby se zabranilo
pohybovym artefaktiim, které by mohly vést k

chybnym tdajim, a aby byla doba nafouknuti

manZety co nejkratsi

aby umistil zafizeni PHYSIO-PORT s pfenosnym
pouzdrem na no¢ni stolek pokud je pacient v posteli,

jak pfepnout zafizeni ruéné z denni na no¢ni fazi (viz
kapitola ,,Pfepinani mezi denni a no¢ni fazi ),

aby dilezité udalosti, jako je jizda autem nebo vyuzivani
vefejné dopravy, zaznamenal do deniku, ktery vam

umozni spravné interpretovat vysledky, protoZe tyto akce
mohou zptisobit umélé oscilace a nasledné nespravné
hodnoty a stresové situace A~
se méfeni krevniho tlaku Ize zahajit stisknutim tlacitka, ">/

v piipadé situaci kdy to bude Zadouci )
{gTAR\T\‘-‘

ze méfeni Ize kdykoli zastavit stiskem tlacitka \s1or )
(tlak v manzeté se vypusti),

aby neoteviral ptihradku na baterie nebo zatizeni,

o0 audiosignélu a jeho vyznamu,

aby chranil zatizeni pied vodou, nadmérnou vlhkosti a
nadmérnymi teplotami,

aby nevyndaval zafizeni z pfenosného pouzdra,

aby odepnul tlakovou hadici pouze v naléhavych
piipadech (viz varovani nize),

ze Cisténi mize provadét pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal, nikoli pacient.

Varovani
Riziko pro osoby —
Poucte pacienta
— Ze méreni lIze ukoncit stiskem tlacitka é}%@',
Ppokud manZeta neni vypusténa do 2 mim;t,
— jak odpojit manzetu od za¥izeni, pokud

STAHT

maneta po stisku tlacitka " nenf
vypusténa. (toto miiZe byt zpiisobeno
zauzlovanymi nebo skiipnutymi tlakovymi
hadicemi). Pro provedeni dalsich méreni je
nutné oviem manzetu znovu pouzit jak bylo
Ppopsdno vyse.

Poznamka
Navod k poufZiti je uréen pouze pro
profesionalni zdravotnicky personal.
Nedavejte tento dokument pacientovi. Zaslete
prosim pacientovi kopii pokynu pro pacienta
(viz strana 31).

Absolutni kontraindikace:

Aplikace manzety na ruku je zakdzana pokud
— dialyzaéni shunt

— cerstve€ operovand zranéni

— masektomie

Relativni kontraindikace:

Pokud 1ékat vyhodnoti pozitivni piinos vs riziko, je
mozné aplikovat manzetu na pazi:

lymfedém
paréza nebo plegie
— arterialni nebo venozni vstupy

Dalsi diagnosticka nebo terapeuticka opatfeni nemaji

negativni vliv na méfeni krevniho tlaku.

Poznamka

QOdborny zdravotnicky personal musi pacientovi

poskytnout urcité informace o piesnosti zarizeni
PHYSIO-PORT, aby pacient pochopil jak se k
zarizeni a pri jeho méieni chovat.
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Aplikace

4.4 Obecné informace o ambulantnim méfeni
TK

Doporuéujeme provozovat zatizeni v rezimu
,;aktivovaného méteni pti nafouknuti. Tento rezim
vyrazné zkracuje dobu jednotlivych méfeni, a proto
nabizi zna¢n¢ vyssi komfort a vyrazné snizenou zatéz pro
pacienta.

Manualni méfeni 1ze provést kdykoli mezi
automatickymi méfenimi. Manualné provedena meéteni
jsou v tabulce hodnot méfeni oznacena symbolem ,+.

Pokud je méfeni neuspésné, zatizeni zopakuje méfeni
po 2 minutach. Chybovy koéd odkazujici na netispésna
meéfeni je ve PhysioPortWin generovan az po tfech po

sob¢ jdoucich netispé$nych méfenich.

Chybové kody ,,E04“ (vybita baterie), ,,E07 (doba
nafouknuti) a ,,E10* (provedeno 400 mé&ieni krevniho
tlaku) nevedou k dal§imu mé&feni. Dal§i méteni po
chybovém kodu ,,E07 nastane v pfedvoleném intervalu.

Po chybovych kodech ,,E04 a ,,E10* ptejde zafizeni do
rezimu uspory energie, aby se zabranilo nadmérnému
vybijeni dobijecich baterii. Tento rezim lze ukong¢it

pouze vypnutim a op€tovnym zapnutim zatizeni.

Metoda méreni v deflaci:

Pokud volba ,,aktivované méieni pii nafouknuti neni
aktivovano zaskrtnutim pfislusného checkboxu v
analytickém programu, zatizeni PHYSIO-PORT pracuje
konvenéni ,,metodou méteni v deflaci®. Pfi prvnim
meéfeni se manzeta nafoukne na tlak 160 mmHg
nafoukne manzetu na tlak, ktery je 25 mmHg nad
systolickou hodnotou piedchoziho méfeni (minimalni
nafukovaci tlak: 120 mmHg).

K ur¢ovani hodnot krevniho tlaku dochazi, kdyz se tlak v

manzeté postupné snizZuje.

Pokud je namétena hodnota nad nafukovacim tlakem,
zafizeni zvysi tlak v manzeté o dal$ich 50 mmHg.
Metoda méfeni v inflaci:

P1i kazdém meéfeni zafizeni nafoukne manzetu pfiblizné
0 20 mmHg nad stanovenou systolu a poté manzetu

okamzité Gplné vypusti.

A8135 Revize B

Analyza pulznich vin
U PHYSIO-PORT AS je mozné pouzivat analyzu

pulznich vIn s obéma metodami méfeni krevniho tlaku.
Udrzovaci tlak po meéfeni krevniho tlaku se rovna
namétené sttedni hodnot¢ arterialniho tlaku (MAD).

4.5 Prepinani mezi denni a no¢ni fazi

Ve tech protokolech méfeni, denni faze trva od 7:00 do
22:00. a no¢ni faze od 22:00 do 7:00 Na displeji jsou tyto
dvé faze reprezentovény symboly @ (den) nebo C
(noc).

Pacienti, jejichz denni a no¢ni faze se 1isi od téchto i,

\eq/

NI

preddefinovanych obdobi, mohou stisknutim tlacitka

dvakrat prejit z jedné faze do druhé.

Poznamka

Pokud byl protokol méient vytvoien pomoci
aplikace PhysioPortWin a byla zadana pouze
jedna perioda TK, pi‘epnutim 7 jedné fize do
druhé ziistanou intervaly méieni beze zmény.
Budou vidy stejné. Informace ,,denni faze“ a
»hoCni faze“ se pouzivd pouze k identifikaci
faze méfeni.

4.6 Audio signal

Pokud je povolen, zvukovy signal bude vydavan v
nésledujicich situacich:

—  kratce po zapnuti zafizeni PHYSIO-PORT
—  tésné predtim, nez zatizeni PHYSIO-PORT zacne
nafukovat manZetu (pouze béhem denni faze)

—  poté, co zafizeni PHYSIO-PORT zjistilo chybné
meteni
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Chybové kody

Chybové kody

E 03 Interni chyba hardwaru. Obrat'te se na mistniho E10 Pamét je plna. Bylo provedeno 400 méfeni
autorizovaného prodejce tlaku, a tim je vyCerpana pamét'ova kapacita.

E04 Baterie jsou vybité. Kod se zobrazi, kdyz E 11 Pohybovy artefakt béhem detekce diastoly.
kapacita baterie neni dostate¢na pro nova metreni

TK E12 Diastolické méfeni mimo méfici rozsah.

E 05 Doba méfeni skonéila. Kod se zobrazi pokud E20  Systolické mefeni rnlr.no mer1.01 rozsah. (.Kody
E12 a E20 se zobrazuji, kdyZ jsou systolické a
diastolické hodnoty mimo rozsah, ve kterém

byly detekovany oscilace..)

doba méfeni piekro¢i 180 sekund (bez doby
nafouknuti).

E06 Tento kod se zobrazi pokud
E 21 Systolické méfeni pod méficim rozsahem.

- aktualni tlak v manZzeté by piekrocil

maximalni povoleny infla¢ni tlak 280 mmHg, E 22 Systolické méfeni nad rozsahem méfent.

- zafizeni dosahlo maximalniho navoleného

inflacniho tlaku, E 23 Pohybovy artefakt béhem detekce systoly, pfilis
- Méfeni neni mozné (zafizeni ¢eka na dalsi vysoka rychlost vypousténi vzduchu, napf-.

méfeni dle nastaveného intervalu). kviili Gnikam tlaku v systému

E 07 Nafuk je ukongen. Uplynula maximdlni doba E 24 Rozdil mezi systolickym a diastolickym tlakem

pro nafuk 130 sekund. Tento stav oznacuje ey , cyr
je prilis maly (10 mmHg neb nizsi).
netésnost manzety nebo hadi¢ek nebo zavadu

konektoru manzety.

E 08 Zjistény nedostate¢ny pocet oscilaci: Pro
spravné méteni musi systém detekovat

minimalné 8 oscilaci.
pro Metodu méi‘eni v deflaci:

Utahnéte manzetu tak, aby mezi pacientovu pazi
a manzetu mohl byt vloZen jeden prst, ale ne
dva. Soucasné€ se zafizeni pfepne na rychlost
deflace 4 mmHg / s. KdyZz pozdéji zjisti vice nez
13 oscilaci, rychlost se zméni na 6 mmHg / s.

pro Metodu méreni v inflaci:

Tato chybova zprava se nezobrazi, protoze
zatizeni PHYSIO-PORT se automaticky
pfepnou na metodu méfeni deflace, pokud je

pocet detekovanych oscilaci nedostatecny.
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Cisténi, Udrzba, Likvidace

7

6 Cisténi, adrzba, likvidace

W

6.1 CiSténi a dezinfekce povrchu zarizeni

Varovnani
Nebezpedi urazu —
Pied éisténim odpojte zaitizeni PHYSIO-PORT od
pocitace nebo tiskdrny.

® Vypnéte zatizeni PHYSIO-PORT.

® Pro Cisténi zatizeni otiete zatizeni mékkym
hadiikem, ktery nepousti vlakna. Kapaliny nesmi
do zafizeni pronikat! Dezinfekce postfikem se
osvédcila — nutné je pak zafizeni osusit suchym
ubrouskem. Vhodna je péna Incidin® nebo
ekvivalentni dezinfek¢ni prostiedky, které se
pouzivaji v praxi nebo v nemocnicich (respektujte
prosim informace vyrobce, zejména pokud jde o
dobu expozice).

Upozornéni
PoSkozeni zatizeni —
Nedezinfikujte povrch zavizeni dezinfekcnimi
prostiedky na bazi fenolu nebo peroxidovymi
slouceninami.

Varovani
Nebezpecdi urazu, poskozeni zarizeni —
Zaiizeni, do kterého vnikly kapaliny, musi byt pied

pouZitim zkontrolovdno servisnim technikem.

Varovani
Riziko pro osoby —
Zaiizeni a prisluSenstvi musi byt mezi pouZitim u
raznych pacientii dezinfikovdano. Kromé toho je
tieba vzit v uvahu mistni piedpisy pro éisténi a
dezinfekci

A8135 Revize B

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

6.2 Cisténi a dezinfekce manZet

—  Lehké znegisténi 1ze setiit vihkym hadiikem.

—  V piipadé silného znecisténi umyjte manzetu

mydlovou vodou nebo dezinfekénim prostiedkem
(ne v pracce). Zadna kapalina nesmi vniknout

do manZety nebo pripojovaci hadice.

—  Pro aplikaci se osvédcila dezinfekce postfikem.

Vhodna je péna Incidin® nebo ekvivalentni
dezinfekéni prostiedky, které se pouzivaji v praxi
nebo v nemocnicich (respektujte prosim informace
vyrobce, zejména pokud jde o dobu expozice).

—  Po vycisténi manzetu dtikladn€ oplachnéte Cistou

vodou a nechejte ji asi 15 hodin susit na vzduchu
pii pokojové teploté.

6.3 Cisténi a dezinfekce kabeli

® Pied ¢isténim odpojte kabely od zafizeni.

® K ¢isténi kabelt pouZivejte vlhéeny ubrousek
mydlovou vodou. Neponofujte kabely do kapalin.
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6.4 Udrzba

Kontrolujte pi‘ed kaZdym pouzitim

®  Pied kazdym pouZitim vizualné zkontrolujte
zatizeni a kabely, zda nevykazuji znamky

mechanického poskozeni.

Zjistite-li poskozeni nebo zhorSené funkce, které by
mohly vést k ohroZeni pacienta, obsluhy nebo tietich
osob, musi byt piistroj pfed opétovnym pouzitim
opraven.

Ptistroje PHYSIO-PORT ptedstavuji métici zafizeni, a
proto musi byt podrobeny pravidelné ,technické
bezpecnostni kontrole™ a ,,technické kontrole méficiho
systému‘ v souladu s MPBetreibV § 11 / piiloha 2.
Termin dalsi kontroly je indikovan kalibra¢ni znackou
(viz Obr. 2-1).

Bezpcenostné technicka prohlidka

® 7 bezpecénostnich divodt vyZzaduje zatizeni
pravidelnou udrzbu. Aby byla zajisténa funkéni a
provozni bezpecnost zafizeni PHYSIO-PORT,
mély by byt technické bezpecnostni kontroly

provadény nejméné kazdy rok.

Technicka prohlidka méficiho systému

®  Systém neinvazivniho méfeni tlaku u zatizeni
PHYSIO-PORT by mél byt kontrolovan kazdy
rok.

Upozornéni
Tyto kontroly provadi PAR Medizintechnik nebo

autorizované spolecnosti.

Upozornéni

Tyto kontroly provadi PAR Medizintechnik nebo

autorizované spolecnosti.

Kontroly se provadgji v ramei smlouvy o poskytovani
sluzeb; prosim kontaktujte PAR Medizintechnik
Service pro podrobnosti.

Povaha a rozsah kontrol jsou popsany v pfislusnych

Castech servisni prirucky.

Na pozadani poskytuje PAR Medizintechnik servisni

piirucku.

Zatizeni nevyzaduje zadnou dalsi udrzbu.

Kontroly se provadéji v ramci smlouvy o poskytovani
sluzeb; prosim kontaktujte PAR Medizintechnik
Service pro podrobnosti.

Povaha a rozsah kontrol jsou popsany v pfislusnych

¢astech servisni prirucky.

Na pozadani poskytuje PAR Medizintechnik servisni

prirucku.
6.5 Likvidace produktu
Produkty popsané v tomto navodu k obsluze
nesmi byt likvidovany jako netfidény
X komunalni odpad a musi byt sbirany
oddéleng. Dalsi informace o vyfazeni vaseho

zatizeni z provozu ziskate u autorizovaného
zastupce vyrobce.

24 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS A8135 Revize B



Technické specifikace

7 Technicka specifikace

Metoda méieni

— Oscilometricka metoda, volitelné:

Metoda méfeni v inflaci / metoda méfeni v deflaci

Meé¥ici interval

— 2-120 min, programovatelny
Maximalni tlak v manzeté

— 300 mmHg

Rozhrani

— RS 232(9.600 Bd / 8N1)

Rozméry

— vyska 27 mm

— §itka 73 mm

— hloubka 108 mm

Baterie

— 2 dobijeci (velikost AA) baterie Mignon NiMH,

1,2V, > 1.500 mAh nebo

— 2 Mignon (velikost AA) alkalické baterie
Doba nabijeni

— 2...3 hodiny
Nabijecka

— Tiida ochrany I1, IP20

— 100...240 VAC 50/60 Hz, 0.5 A
Prostiedni

Provozni

— teplota +5...+40 °C

— relativni vlihkost 15...93 %, bez kondenzace
— atmosfericky tlak mezi 700...1060 hPa

— nadmoftska vyska (relativné vzhledem k urovni
moie) -400...2800 m

poznamka
Zai'izeni potiebuje 30 minut, aby bylo
PFipraveno pro zamyslené pouZiti a dosahlo
provoznich podminek od minimalni
skladovaci teploty a maximalni skladovaci
teploty, pokud je teplota v mistnosti 20 ° C.

Transport a skladovani

— teplota-25...+70 °C
— relativni vlihkost 10...93 %, bez kondenzace
— atmosfericky tlak mezi 500...1060 hPa

— nadmotska vyska (relativné vzhledem k trovni
mote) -400...4500 m

A8135 Revize B

Trida ochrany

— IP20: PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
— IP02: ptenosné pouzdro pro PHYSIO-PORT

— IP22: PHYSIO-PORT zafizeni v pfenosném pouzdru

Ocekavana zivotnost

— PHYSIO-PORT zatizeni: 10 let
— Manzeta: 20.000 aplikaénich cykla

7.1 Méreni krevniho tlaku

Meérici rozsah

— Systolicky tlak 60...260 mmHg
— Diastolicky tlak 40...220 mmHg
— Stiedni tlak 45...250 mmHg
— Pulzni frekvence (HR) 35...240 mint

Presnost méreni
(stanoveno v klinické studii)

— Metoda méfeni v deflaci:

systola: 0,2 + 2,8 mmHg

diastola: 0,1 +2,9 mmHg
— Metoda méfeni v inflaci:

systola: -0,1 + 3,6 mmHg

diastola: 0,5+ 2,4 mmHg

Kapacita méieni
— az 400 méfeni krevniho tlaku
Vaha

— <190 g, v¢etné baterii

7.2 Analyza pulzni viny

Rozsah méreni

— Centrdlni systola 80...200 mmHg
— Centrélni diastola 50...120 mmHg
— Ryhlost pulzni viny 4,5...16,0 m/s
Piesnost méreni
Centralni systola: 3,2+2,8 mmHg
Centralni diastola: 0,6 + 0,5 mmHg
Ryhlost pulzni viny 09+14mis

Kapacita méreni
— az 100 pulznich vin
Véha

— <220 g, véetné baterii

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Informace k objednavce

8 Informace k objednavce
Nasledujici komponenty jsou soucasti pocitacovych
systémt PHY SIO-PORT:

Pomoci ¢isla polozky lze ziskat v§echny soucasti
systému od vyrobce.

Zaznamnik
S185 PHYSIO-PORT
S285 PHYSIO-PORT AS

Standardni baleni obsahuje

Vyhovujici kabely a piisluSenstvi

Varovani
Poufiti jiného nez specifikovaného piisluSenstvi,
Dievodnikii a kabelii miiZe mit za ndsledek zvySeni
emisi nebo sniZeni odolnosti zaiizeni nebo systému
nebo nespravnou funkci.

Nize uvedeny seznam zobrazuje piislusenstvi, které bylo
testovano a bylo shledano jako kompatibilni s EMC pro
pouziti se zatizenimi PHYSIO-PORT (viz Ptiloha -

A867 Propojovaci kabel zaznamniku - PC Elektromagneticka kompatibilita) (EMC)).
A2093 Nabijecka baterii se 4 dobijecimi NIMH
bateriemi Poznamka
o Doddvané piisluSenstvi, které by nemélo vliv na
A2206 Pouzdro pro pienaseni . . .
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC), neni
A981 Pés pro pouzdro pro prenaseni soucasti doddivky.
A2502 Manzeta pro méteni krevniho tlaku pro
dospele, standardni (24... 32 cm) AB67 Ptipojovaci kabel zdznamové zafizeni -
hrazdickou PC (USB), délka cca. 1.5 m
$81390 PhysioPortWin USB flash drive

Volitelné dopliiky

A2501 Manzeta pro méteni krevniho tlaku pro
dospélé, mala (17...26 cm) s hrazdickou

A2503 Manzeta pro méfeni krevniho tlaku pro
dospélé, velkd (32...42 cm) s
hrazdic¢kou

A99042 PHYSIO-PORT néavody - USB flash

disk
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Elekromagneticka kompatibilita (EMC)

9 Piiloha— Elekromagnetickd kompatibilita (EMC)

Zmény nebo upravy tohoto systému, které nejsou Varovani
vyslovné schvaleny spolecnosti PAR Medizintechnik S . . e o
y Yy sp ’ PouZiti pirenosnych telefonii nebo jinych zarizeni
mohou zpusobit problémy s EMC u tohoto nebo jinéh o e e TG g
ohou zpisobit prob e. y s EMC u tohoto nebo jiného vysilajicich vysokofrekvencni zdareni v blizkosti
zafizeni. Tento systém je navrzen tak, aby vyhovoval . O B T e
. . systemu miiZe zpusobit neocekdvané nebo

platnym pfedpistim tykajicim se EMC. Jeho soulad s Ao oz
nepriznivé fungovdni.

témito pozadavky byl ovéfen. Musi byt nainstalovan a

uveden do provozu podle nize uvedenych informaci o

EMC. Varovani

Zarizeni nebo systém by nemélo byt pouZivino jako
doplnék k jinému zaitizeni nebo na ném stahovano.
Je-li nutné pouZit piidavné nebo skladané zarizeni,
mélo by byt zaitizeni nebo systém otestovano, aby se
ovéiil normdlni provoz v konfiguraci, ve které se

pouZivd.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetického zaieni

Zatizeni PHYSIO-PORT jsou urcena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Je odpovédnosti
zakaznika nebo uZivatele zajistit, aby byla zatizeni PHYSIO-PORT pouZivana v takovém prostiedi.

ZKkouska emisi v souladu Elektromagnetické prostiedi - vedeni
RF zéteni podle EN 55011/ Skupina 1 Zatizeni PHYSIO-PORT pouzivaji vysokofrekvencni
CISPR 11 energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jejich

vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné,

ze by zptsobovaly ruSeni blizkych elektronickych zatizeni.

RF zéteni podle EN 55011/ Ttida B Zatizeni PHYSIO-PORT jsou vhodna pro pouziti ve vSech
CISPR 11 zafizenich, véetné domacich a ptimo pripojenych k vetrejné
Harmonické zafeni podle neaplikované siti nizkého napéti, ktera napaji budovy pouzivané pro

EN 61000-3-2/IEC 61000-3-2 domaci tcely.

Kolisani napéti / emise blikani | neaplikované
na EN 61000-3-3/IEC 61000-
3-3
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Elekromagneticka kompatibilita (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetick& imunita

Zatizeni PHYSIO-PORT jsou uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Je

odpovédnosti zdkaznika nebo uzivatele zajistit, aby byla zafizeni PHYSIO-PORT pouzivana v takovém prostiedi.

. . ’ o Elektromagnetické prostredi -
Test imunity EN/IEC 60601 tiroveii testu| Urovei
shody pokyny
elekrostaticky vyboj +8.0 kV kontakt 8.0 kV Podlahy by mély byt dievéné, betonové
(ESD) podle EN 61000- nebo keramické. Pokud jsou podlahy
4-2/ IEC 61000-4-2 +2.0 kV vzduch +2.0 kV pokryty syntetickym materidlem, méla
+4.0 kV vzduch 4.0 kV by byt relativni vlhkost alespoil 30%.
+8.0 kV vzduch 8.0 kV
+15.0 kV vzduch +15.0 kV

Elektrostaticky pieskok/
jiskra podle EN 61000-4-
4/ 1IEC 61000-4-4

+2.0 kV pro napéjeci vedeni

+1.0 kV pro vstupni /
vystupni vedeni

neaplikovano

neaplikovano

Napéjeni ze sit¢ by mélo byt typické
pro komeréni nebo nemocniéni
prostiedi.

Zkrat podle EN 61000-4-
5/ IEC 61000-4-5

+0.5 kV diferencialni rezim
+1.0 kV diferencialni rezim

+0.5 kV bézny rezim
+1.0 kV bézny rezim
+2.0 kV bézny rezim

neaplikovano

neaplikovano

Napajeni ze sité by mélo byt typické
pro komeréni nebo nemocni¢ni
prostiedi.

Poklesy napéti, kratké
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
vedenich napajeciho
zdroje do EN 61000-4-
11/

IEC61000-4-11

0 % napdjeni po 10 ms (0.5
cykly)

0 % napajeni po 20 ms (1,0
cykly)

70 % napéjeni po
500 ms (25 cykly)

0 % napdjeni po
5000 ms (250 cykly)

neaplikovano

neaplikovano

neaplikovano

neaplikovano

Napéjeni ze sit¢ by mélo byt typické
pro komeréni nebo nemocni¢ni
prostiedi. Pokud uzivatel zafizeni
PHYSIO-PORT vyzaduje nepfetrzity
provoz béhem preruSeni napajeni,
doporucuje se, aby zafizeni PHY SIO-
PORT byla napéjena z
nepierusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

Napajeci frekvence (50/
60 Hz) magnetické pole
EN 61000-4-8/IEC

30.0 A/m

30.0 A/m

Magneticka pole vykonové frekvence
by méla byt na Urovnich
charakteristickych pro typické misto v

61000-4-8 typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Elekromagneticka kompatibilita (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Zatizeni PHYSIO-PORT jsou urcena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Je odpovédnosti

zakaznika nebo uzivatele zajistit, aby byla zatizeni PHYSIO-PORT pouzivana v takovém prostredi.

EN/IEC 60601 uroven

test Uroveii shody | Elektromagnetické prostiedi - pokyny
estu

Test imunity

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni
komunika¢ni zafizeni by se neméla
pouzivat blize k jakékoli ¢asti zatizeni
PHYSIO-PORT, véetné kabell1, nez je
doporuéena separacni vzdalenost
vypocitana z rovnice vztahujici se na

frekvenci vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:

d=117P

Vedeni RF podle EN 3.0 Vims 30V d =1.17 /P at 80 MHz to 800 MHz
. rms

61000-4-6 / 150 kHz na 80 MHz d =2.33+/P at 800 MHz to 2.5 GHz
IEC 61000-4-6 6.0 Vims

6.0V . S o .
150 kHz na 80 MHz rms kde P je maximalni pomér vystupniho

vykonu vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a je doporuc¢ena

rozstupova vzdalenost v metrech (m).
Vyzatované RF podle EN 10.0 V/m P (m)
10.0 V/Im

61000-4-3 / 80 MHz na 2.7 GHz Intenzita pole z pevnych RF vysila¢l, jak
IEC 61000-4-3 je stanoveno pruzkumem
elektromagnetického pole, by méla byt
mensi nez uroven shody v kazdém

frekvenénim rozsahu b.

V okoli zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem muize dojit k ruseni

(((AD

Pozndmka 1: pti 80 MHz a 800 MHz, plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zéteni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, pfedmétt a lidi

a) Intenzitu pole z pevnych vysila¢d, jako jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni / bezdratové) telefony a
pozemni mobilni radio, rozhlasové vysilani v pAsmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky ptresné
predpovédét. Pii hodnoceni elektromagnetického prostredi zpiisobeného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci by
mél byt zvazen elektromagneticky priizkum mista. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se pouzivaji zafizeni
PHYSIO-PORT, piekracuje vyse uvedenou piislusnou uroven shody RF, méla by byt zatizeni PHYSIO-PORT
sledovana, aby se ovétil normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi opatfen,

napiiklad zména orientace nebo piemisténi zatizeni.

b) Ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3,0 V/ m.
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Elekromagneticka kompatibilita (EMC)

Doporucené separaéni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zartizenim a zatizenimi
PHYSIO-PORT

Zatizeni PHYSIO-PORT jsou uréena pro pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém jsou fizeny vyzafované

vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo uzivatel zatizeni PHYSIO-PORT muize zabranit elektromagnetickému ruseni

udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven¢nimi komunikacnimi zafizenimi

(vysilaéi) a zatizenimi PHYSIO-PORT, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikace

zafizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon vysilace

(W]

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [m]

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2.5 GHz

d=1.17+P d=117+P d=2.33P
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

U vysilact s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, lze doporucenou separacni vzdalenost d v
metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech ( W) podle vyrobce vysilace.

pozndmka 1: Pii 80 MHz a 800 MHz, plati vyssi frekvenéni rozsah.

poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech ptipadech. Sifeni elektromagnetického zéteni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od struktur, pfedmétt a lidi.
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Pokyny pro pacienta

Nezapomeiite na nasledujici body, abyste zajistili bezpe¢ny a plynuly provoz zarizeni:
Béhem kazdého méfeni zlstaiite uvolnéni a minimalizujte sviij pohyb, aby byla doba nafouknuti manzety co nejkratsi.
Pokud jste uvolnéni, tlakové zatizeni Vasi paze bude minimalizovano.

Zkusebni méteni zobrazuje o¢ekavané tlakové zatizeni Vasi paze béhem dlouhodobého méfeni. Tlakové zatizeni Vasi

paze se bude ménit po cely den. Pokud tlak stoupne vysoko nad ocekavany tlak, miZzete manzetu vyfouknout

-

stisknutim tlacitka ["‘*;};. nebo manZetu jen sundat z paze.

o

Poznamenejte si vSechny dilezité udalosti do deniku, abyste zajistili spravnou interpretaci hodnot krevniho tlaku

lékatem. Oznamte prosim vSechny neoc¢ekavané udalosti nebo poruchy svému 1ékafi.

Neotevirejte pfihradku na baterie. Chrarite zafizeni pfed vodou, nadmérnou vlhkosti a extrémnimi teplotami a
nevyjimejte jej z ptenosného pouzdra. Noste pouzdro na obleéeni ne piimo na téle. Po dlouhodobém méfeni nemusite
zatizeni Cistit. Ne¢kdy zafizeni interné zastavi dlouhodobé méfeni. V takovém piipadé doructe zafizeni v den
dohodnutého data svému 1ékati.

Ve vychozim nastaveni jsou zvukové signaly zaiizeni deaktivovany. Pokud 1ékai povoli zvukové signaly, zatizeni po
zapnuti a pfed kazdym méfenim béhem denni faze pipne.

Pokud jdete spét, umistéte zafizeni PHYSIO-PORT s pienosnym pouzdrem na no¢ni stolek. Denni a no¢ni fazi

/N NN

|l
mizete zménit ruéné, pokud jdete spat pred 22:00 nebo vstanete pied 7:00. Pro zménu fazi stisknéte jednou tlacitko. (\ q,

Na displeji ze zobrazi posledni naméfené vysledky. Béhem zobrazeni vysledka stisknéte znovu tlacitko.

Symbol fdze méteni se pfepina ze slunce na mésic nebo naopak.

Pro zajimavost:

Zatizeni méti vas systolicky, diastolicky a stfedni arterialni krevni tlak a vas srde¢ni tep. PHYSIO-PORT AS muze
navic provadét analyzu pulznich vin, a tim urCovat centralni systolicky a centralni diastolicky krevni tlak i rychlost
pulznich vin. Krevni tlak se méfi s pfesnosti + 3 mmHg a rychlost pulznich vin se stanovi s pfesnosti 1,5 m / s.

Zatizeni mize zaznamenat az 400 méfeni krevniho tlaku.

Poznamenejte si zde dalsi pokyny svého lékafte:
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