) PAR

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

Uzun Siireli Kan Basinci Olgiimleri ve Nabiz Dalgas1 Analizleri igin Kayit Sistemleri
Firmware Strtimdi 3 .0
Kullanim Kilavuzu

A8135-TR Revizyon C



Genel Bilgiler

Not

Bu kilavuzdaki bilgiler yalnizca PHYSIO-PORT ve PHYSIO-PORT AS cihazlari ve TENSIOPOD ticari markasi igin
gegcerlidir ve her birinin aygit yazilimi siiriim 3.0'dir. Onceki iiretici yazilimi siiriimleri i¢in gecerli degildir.

Bu kilavuz biiyiik bir dikkatle olusturulmustur. Sisteme uymayan detaylar bulmaniz durumunda, tutarsizliklart en kisa
stirede ¢ozebilmemiz icin litfen bize bildirin.

Devam eden iiriin yeniligi nedeniyle, bu kilavuzdaki teknik 6zellikler 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir. En son
strdmiin durumunu 6grenmek i¢in liitfen treticiyle iletisime gegin.
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Revizyon Gecmisi

Bu kilavuz, PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG degisim siras1 hizmetine tabidir. Dokiiman diizenleme numarasindan
sonra gelen bir harf olan revizyon indeksi, kilavuzun her giincellemesinde degisir.

Siparis Numarasi/Revizyon Tarih Yorum
A8135-TR Revizyon A 2018-03-05 [k siiriim

PHYSIO-PORT kilavuzundan kurulus, belge yapisinin
revizyonu ve PHYSIO-PORT AS iiriin ¢esidinin eklenmesi

A8135-TR Revizyon B 2022-03-28 Uretici adresinin degistirilmesi
A8135-TR Revizyon C 2023-02-03 Genel Bilgiler béliminde MDR uygunluk bildiriminin

eklenmesi ; Boliim 1.1'de amaglanan kullanimin
giincellenmesi; Bolum 9'daki (EMC) tablo 1'in tablo
basligindaki ¢eviri hatasinin diizeltilmesi; Boliim 2.1'de
eklenen yeni semboller, Bélim 7'deki verilerin glincellenmesi,
Boliim 8'deki siparis bilgilerinin giincellenmesi ve
TENSIOPOD cihazinin ticari marka olarak eklenmesi, Pil sarj

cihazinin degistirilmesi
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Genel Bilgiler

Genel bilgi

dilebilecek  elektronik kil kagit
® PHYSIO-PORT ve PHYSIO-PORT AS (kisaca: edriebllecek ~ clekiontx  ilaviz  veya  xagl

ABPM cihazlar1) {rlinleri, Yonetmeligin (AB)
2017/745 (MDR Tibbi Cihaz  Yonetmeligi)
hiikkiimlerine uygunlugunu gosteren CE 0482
(onaylanmis kurulus MEDCERT GmbH) isaretini
tasir. T1bbi cihazlar hakkinda ve bu yonetmeligin Ek

bi¢imindeki kilavuzu igeren veri ortami, her zaman
ekipman operatoriiniin  kullanimina agik olmalidir.
Kilavuzda wverilen bilgilere yakindan uyulmasi,
uygun ekipman performansi ve dogru ¢aligma icin

bir 6n kosuldur ve hasta ve operator giivenligini

Iindeki ~ Genel  glvenlik ve  performans saglar.

gerekliliklerini  karsilar. PHYSIO-PORT  cihazi Lutfen birkac bolimle ilgili bilgilerin yalmzca bir
ayrica TENSIOPOD ticari markas: altinda kez verildigine dikkat edin. Bu nedenle, kilavuzun
dagitilmaktadir. Cihazlar dahili bir gi¢ kaynagina tamamuni bir kez dikkatlice okuyun.

sahiptir ve  MDR smuf Ila cihazlardir. Cihazlar, ° @ Bu semboliin anlami: Kullamm kilavuzunda
2011/65/EU sayilt Avrupa Parlamentosu ve Konsey verilen talimatlar1 izleyin. Hatali élgiimlerden veya
Direktifi ve onun tadil eden 2015/863 Avrupa kolun  kan  dolasimmnmn  kesilmesi  gibi
Parlamentosu  ve  Konsey  Direktifinin  (AB) yaralanmalardan kaginmak igin 6nemli olan noktalar1
gerekliliklerini  kargilar. BOlum  8'de listelenen gésterir.

mangetler, simif I bir cihazdir ve (AB) 2017/745
(T1bbi Cihaz Ydnetmeligi MDR) Yonetmeliginin Ek
Iindeki ~ Genel  Gilvenlik ve  Performans
Gereksinimlerini  karsilar. CE  semboll  ile

® Bu kilavuz, basildigi tarihte gecerli olan ekipman
Ozelliklerini ve uygulanabilir giivenlik standartlarini
yansitmaktadir. Bu kilavuzda goriinen cihazlar,
devreler, teknikler, yazilim programlar1 ve adlarin
tim haklar1 saklidur.

isaretlenmistir.

® BF tipi uygulamali kisma sahiptir.
® Talep lizerine PAR Medizintechnik bir Saha Servis

® Uriin, EN/IEC 60601-1 "Tibbi Elektrikli Ekipman, Kilavuzu saglayacaktir.

Bolum 1: Temel Givenlik ve Temel Performans igin

° . . S 9 .
Genel Gereksinimler" standardinin gerekliliklerini ve Bu kilavuzda verilen giivenlik bilgileri asagidaki

ayrica otomatik tansiyon aleti 80601-2-30 ve gekilde smflandinlmigtir:

elektromanyetik bagisiklik i¢in giivenlik standardini Tehlike
kargilar EN/IEC 60601-1-2 "T1bbi elektrikli ekipman Yakindaki tehlikeyi gosterir. Kacinilmazsa,
— Teminat standardi: Elektromanyetik uyumluluk — tehlike 61im veya yaralanmaya yol acacakur.

Gereksinimler ve testler" standardinin gereklilikleri

ve gecerli degisiklikler. Uyari

® (riin klinik olarak dogrulanmistir. Dogrulama, 1SO Bir tehlikeye isaret eder. Kacinilmazsa, tehlike

81060-2:2013 "Non-invaziv sfigmomanometreler - oltm veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

Bolum 2: Otomatik 6l¢lim tipinin klinik aragtirmasi”

standardin1 ve Avrupa Hipertansiyon Dernegi'nden Dikkat
ESH-IP 2010 protokoliinii karsilar. Potansiyel bir tehlikeye isaret eder. Eger
kacinilmazsa kiiciik yaralanmalar ve/veya

® Bu irlinin  yaydigt radyo sinyal girisimi, iiriin/miilk hasarwla sonuclantr.

CISPR11/EN 55011, smif B'de belirtilen sinirlar
icindedir.

° .. el . .
® CE isareti yalmzca "Siparis Bilgileri" bolimiinde Hasta giivenligini ve parazitsiz ¢aligmay1 saglamak ve

. belirtilen odl¢iim  dogrulugun aranti etmek icin
listelenen aksesuarlar1 kapsar. ot g I.Jugu u £ ._.Q

yalmzca PAR Medizintechnik'te bulunan orijinal
® Bu kilavuz, ekipmanin ayrilmaz bir pargasidir. aksesuarlar1 kullanmanizi 6neririz. Diger {iireticilere ait

207/2012/EU  uyarinca elektronik ortamda aksesuarlarin uygulanmasindan kullanici sorumludur.
eklenecektir.  Ureticiden iicretsiz  olarak talep
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General Information

® Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastalarin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

u c € 0482

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11
12277 Berlin

Almanya
Tel. +49 30 235 07 00

Uretildigi iilke, cihaz etiketinde belirtilmistir.
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Uygulama, Guvenlik Bilgileri

1 Uygulama, Guvenlik Bilgileri

1.1 Uygulama

Kullanim amaci

Bu Ambulatér Kan Basing Monitérii klinik giinluk
rutinde insanlarin kan basincim (sistolik, diastolik ve
ortalama degerin tek veya 24 saat 6l¢timii), kalp hizin1 ve
diger yasamsal olan veya olmayan bulgular
parametrelerinin otomatik ve noninvaziv 6lcimi icin
uygun bir kan basinci mansonuyla kombinasyon halinde

kullanilmas1 amag¢lanmustir.

Endikasyonlar

"Siparis  Bilgileri" boliimiinde listelenen tansiyon
mangonlar1 hastaya uyuyorsa yetigkinlerde, cocuklarda ve
kiigiik ¢ocuklarda kullanilabilir.

Kan basincini 6lgmek i¢in kolun iist kismina bir manset
sarilir. Kan basinci, mansonun indirilmesi sirasinda
(s6ndirme yontemi) osilometrik yontemle dl¢ilir.

Cihaz ayrica mangetin sisirilmesi sirasinda kan basinci
6l¢iimiinii de 6lgebilir (sisirme yontemi).

Sisirme ve sondiirme yontemi arasindaki se¢im, cihazin
hazirlanmasi sirasinda ya dogrudan cihaz iizerinde ya da
ilgili PC yazilim1 kullanilarak yapilir.

Kalp atis hizi, kalp atisinin ritminde meydana gelen
maksimum basing salinimlarinin zaman mesafelerinden
Olcalir.
Cihazlar, hipertansiyon veya hipotansiyon  gibi
patofizyolojik ~ kan  basinglarinin  teshisinde  ve
izlenmesinde hekime destek olur. Tani koymak ig¢in
Olciim degerleri hastanin diger Olglimleri ve fizik
muayeneleri ile birlestirilmelidir.

Kan basinc1 6l¢iimii icin amaglanan hasta popiilasyonlari,
iist kol ¢evresi 17 ila 46 cm araliginda olan yetiskinler
(hamile kadinlar dahil), ¢ocuklar ve bebeklerdir, ancak
yeni doganlara uygun degildir. Onaylanmis mansetler, iist
kol cevresine uygundur. Mansetler, yalnizca saglam deri
ile temas edecek sekilde, yaralanmamus {ist kolun etrafina
sarilir.

Cihazlar, yogun bakim servislerinde veya yasami tehdit
eden durumlarda alarm vermek i¢in kullanilmak {izere
tasarlanmamistir. Mangonun diyaliz santli, yeni ameliyat

yarasi veya mastektomili bir kola uygulanmasi yasaktir.

8 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

Doktor pozitif bir fayda-risk orani tespit ederse,
lenfédem, parezi veya arteriyel veya vendz damar yolu
olan kola manson uygulamasina izin verilir.

Istirahat halinde bir 6l¢iim yapilmalidir.

Cihazlar saglik hizmetinde receteyle temin edilebilir ve
hastanin bir hekim (aile hekimi, uzman veya hastane)
tarafindan konsiiltasyon ve talimat almasmin ardindan
kullanilmas: amaglanir. Hastanin fiziksel durumu, onun
gozlemi altinda otomatik, non-invaziv kan basinci
Ol¢iimiine izin veriyorsa kullanilabilir. Hastalarin
barinmasi ve cihazin hazirlanmas1 ve uygulanmasi gibi
muhakemeyi tibbi egitim almus doktor, hemsire vb.
personel tarafindan yapmalidir. Cihaz hastaya gece ve
giindliz uygulanabilmektedir. Hasta cihazi kendi basina
caligtirmaz.

Kan basincinin uzun siireli gozlemi, pil sarji veya
saklanabilen maksimum 400 6l¢iim degeri ile sinirhidir.
Cihazlar, kan basincimi farkli programlanmis araliklarda
6l¢mek ve saklamak igin tasarlanmistir. Programlama PC
yazilim1 kullanilarak veya onceden tanimlanmig ti¢ 6lgiim

protokoliinden biri segilerek yapilir.

AS segenegi ek olarak uzun siireli veya tek nabiz dalga
analizi  (PWA)

Ol¢limiinden sonra ek bir bekletme asamasinda, merkezi

gerceklestirebilir.  Kan  basinci

kan basmci ve nabiz dalga hizi non-invaziv bir sekilde
belirlenir. Bu bir opsiyonel secenektir ve bu 6zellik
istege bagl aktif ya da pasif edilebilir.

Bu ilave PWA ozelligi; patofizyolojik vaskuler
degisikliklerin teshisinde ve gozetiminde hekime destek
olur.

Nabiz  dalgast analizi igin amacglanan  hasta
popiilasyonlari, iist kol ¢evresi 17 ila 42 cm arasinda olan
18 yasindan biiyiik yetiskinlerdir.

AS Secenegi, aritmileri veya akut arteriyel tikanikligi
hastalig1 olan hastalarin 6l¢iimii i¢in belirlenmemistir.

En fazla 100 nabiz dalga analizi saklayabilir.

A8135-TR Revision C



Uygulama, Givenlik Bilgileri

Biyouyumluluk

Bu kilavuzda acgiklanan ekipman pargalari,
tim aksesuarlar dahil olmak Uzere, amaclanan
kullamim  sirasinda  hastayla  temas eden
pargalar, amacina uygun kullanildiginda ilgili
standartlarin - biyouyumluluk gereksinimlerini

karsilamaktadur.

Bu  konuda sorularimiz varsa liitfen PAR

Medizintechnik veya temsilcisi ile iletisime

gecin.

Not
Uzun stireli olgiim sonug¢larimin
gorsellestirilmesi icin PhysioPortWin

yazilimwn siirtim 1.5 'ten itibaren kullanilabilir.

Osilometrik Olgiim Yoéntemi

Kan basinci osilometrik yontemle 6lgiiliir. Bu yontemin
kriteri, mansetteki hava basmcina her sistol ile nabiz

basincinin binmesidir.

Kan basincini 6lgmek igin, iist kola sarili bir kan basinci
mangonunun  sigirilmesi ve ardindan sondiiriilmesi
gerekir. Kan basinct ya mansetin indirilmesi sirasinda
(s6ndirme 6lciim yontemi) ya da yeni ve daha hizli bir
teknoloji kullanilarak, mangetin sigirilmesi sirasinda
belirlenir (sisirme 6l¢iim yontemi).

Sondlirme  6lgiim  yontemi, kullamilan en yaygin
yontemdir. Bu teknikle manset, beklenen sistolik degerin
acikca tlizerinde olmasi gereken bir basinca sisirilir.
Manson sigsirme dahil, dlgiim tipik olarak yaklasik 40
saniye sirer. (Bkz. Sekil 1-1).

mmHg

2001

BD:125/83

160 .

i50 4 NG
BN
| Sys

T |

o} T ' T ! L

Sekil 1-1 Sondiirme 6l¢iim yontemi kullanilarak yapilan bir

ol¢iim sirasinda mansetteki basinci temsil eden dalga
formu: sistol. basing 125 mmHg, diyas. basing 83 mmHg

A8135-TR Revision C

Sisirme Ol¢iim yontemi, PAR Medizintechnik tarafindan
gelistirilen “Inflation Measurment Technology (IMT,
Sisirme Olgiim Teknolojisi)” temelli yeni bir yontemdir.
Bu yenilik¢i teknikle manget, beklenen sistolik degerin
hemen {izerinde bir basinca sisirilir. Sistolik deger
belirlendikten sonra mangonun havast hemen ve hizli bir
sekilde indirilir. Olgiim tipik olarak sadece yaklasik 20
saniye gergeklesir. (Bkz. Sekil 1-2)

Sisirme ol¢lim ydntemiyle yapilan olgiimler sirasinda,
Ornegin hareket artefaktlarindan kaynaklanabilecek
bozulmalar meydana gelirse, PHYSIO-PORT cihazlar1
otomatik olarak séndirme élcim yéntemine gecgerek kan

basinci 6l¢limiinii tamamlar.

mmHg

200 + BD: 125/83

150 4

135

100 —

Sekil 1-2 Sisirme olgiim yontemi kullanilarak yapilan bir
Ol¢tim swrasinda mansetteki basinci temsil eden
dalga formu: 125 mmHg'de sistolik basing, 83
mmHg'de diyastolik basing

Her iki yontemde de, bir basing transdiiserli manset
basincinin Ust (ste binen basing atimlarimi 6lger. Kan
basinct Olglimleri sirasinda manson kalp hizasinda
olmalidir. Bu saglanmazsa kan damarlarindaki sivi
sitununun hidrostatik basinci hatali sonuglara yol
acacaktir. (Her 10 cm'lik fark, 8,0 mmHg'lik bir basing

sapmasina neden olur.)

Olgiimler sirasinda hasta otururken, uzanirken veya
ayakta dururken mangon otomatik olarak dogru
seviyededir.

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS 9



Uygulama, Givenlik Bilgileri

Nabiz Dalgas1 Analizi

Istege bagh olarak, PHYSIO-PORT AS varyant1 (
Arterial Stiffness Arter Sertligi), non-invaziv bir kan
basinci Slglimiiniin ardindan bir nabiz dalgasi analizi
yapabilir. Segilirse, nabiz dalgasi analizi, iki kan basinci
O0lcim  yonteminden  birinin  hemen  ardindan
gerceklestirilir. Bunun i¢in dlgiilen ortalama arter basinci
seviyesi (MAD) mangette ayarlanir ve mangetteki
nabizlar sabit bir siire boyunca kaydedilir (bkz. Sekil 1-
3). Bozukluklar, kaydedilen darbelerden ¢ikarilir.
Kullanilabilir darbelerden, merkezi olarak kalpte bulunan
nabiz, merkezi kan basincini ve nabiz dalga hizini
belirlemek i¢in invaziv olmayan bir sekilde yeniden
olusturulur. Her iki parametre de hekim tarafindan
damarlarin hastaya 6zel durumunu tahmin etmek igin
kullanilabilir.

mmHg
2001
BD: 125/83
150 |
R Sys
100 e b R B PARARAPAALARANAR,
Dia ‘
-
i
|
504 |
o T } } 'r - + T T > S
5 10 15 20 25 30 35

Sekil 1-3 Sonraki nabiz dalgasi analizi ile sisirme dl¢giim
yontemini kullanan bir dlgiim sirasinda
mangetteki basinct temsil eden dalga formu

1.2 Fonksiyon Tanimi

ABPM cihazlari, kan basinci 6lglim sistemini ve sistem
kontrolii ve veri isleme i¢in bir mikroiglemciyi barindirir.
Teknik giivenligin kontrolii i¢in ikinci bir basing
transdiseri ve ikinci bir valf ile ikinci bir mikroiglemci
saglanmustir.

Cihazlar iki adet AA boy pille ¢alisir (sarj edilebilir
NiMH piller veya alkalin piller).

PHYSIO-PORT AS varyanti, nabiz dalgasi analizini
gerceklestirmek i¢in temel PHYSIO-PORT versiyonuna
entegre edilmis ek bir yiiksek performansli devre kartina
(PWA modiilii) sahiptir. Bu kartin kendi mikroiglemcisi
vardir ve yalmizca PHYSIO-PORT ana sisteminden gelen
komutla ¢alisir, bu sayede ek islevin temel versiyonun
guvenlikle ilgili dzellikleri Gizerinde hicbir etkisi yoktur.

10 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Uygulama, Givenlik Bilgileri

1.3 Guvenlik Bilgileri

Tehlike
Kigsiler icin Risk —

— Bu ekipman bir patlama tehlikesinin olabilecegi
bolgelerde kullanilmak iizere tasarlanmanugtir.
Patlama tehlikeleri yanici anestezik karisimlarin
hava veya oksijen, nitroz oksit (N20), vs. ile

kullanilmast sonucu olusabilir.

A8135-TR Revision C

Uyan

Kisiler i¢in Risk —

Ekipman, baska bir ekipmana veya sistem
parcalarina ancak sonug olarak hasta,
operatorler veya cevre icin herhangi bir tehlike
bulunmadig kesinlestirildiginde baglanabilir.
Bagh ekipmanin giivenligi ile ilgili herhangi bir
siiphe unsurunun oldugu durumlarda, kullanici,
sonug olarak hasta, operator veya cevre icin
herhangi bir olast tehlike olup olmadigini
ogrenmek icin ilgili iireticilerle veya diger bilgili
uzmanlarla iletisime ge¢cmelidir. 6nerilen
ekipman kombinasyonu. IEC 60601-1 veya IEC
60950-1 standartlarina her durumda uyulmaldr.
Bu cihazin diger ekipmanlari iceren bir BT agina
baglanmasi hastalar, operatorler veya iiciincii
sahislar icin onceden tanimlanmamas risklere
neden olabilir. Sorumlu kurulus bu riskleri
tamimlamali, analiz etmeli, degerlendirmeli ve
kontrol etmelidir.
BT agindaki degisiklikler, ek analiz gerektiren
yeni riskler getirebilir.
BT aginda yapilan degisiklikler sunlari icerir:
o ag yapuandirmasindaki degisiklikler
o ek ogelerin baglantisi (6rn. baska bir
aygit bilgisayarin baska bir baglanti
noktasina baglamak, veri aktarimi
strasinda parazite neden olabilir)
o ogelerin baglantisinin kesilmesi
o ekipmanin giincellenmesi veya
yukseltilmesi
ABPM cihazlari, PhysioPortWin ile bir PC'ye
baglanabilir. Cihazlar bir PC'ye baglyken
hastadan ayrilmalidir.
Ornegin ekipmanin bakimu igin gerekli olan
kimyasallar her kosulda ozel kaplarinda
hazirlanmaly, saklanmali ve el altinda
bulundurulmaldr. Bu talimata uyulmamasinin

ciddi sonuclari olabilir.

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Uygulama, Givenlik Bilgileri

Uyan
Uyar: Kisiler I¢in Risk —

— Ekipmanin sivi girisine karst korumast yoktur.
Swilar ekipmana girmemelidir. Stvilarin girdigi
ekipman kullanimdan énce bir servis teknisyeni
tarafindan kontrol edilmelidir.

— Temizlemeden once cihazin diger ekipmanlarla
(orn. PC) baglantisi kesilmelidir.

— Ambalaj malzemesini yiiriirliikteki atik kontrolii
diizenlemelerine uyarak ann. Ambalaj malzemelerini

cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.
Yanlis olciimler —

— Manyetik ve elektrik alanlar, ekipmanin uygun
performansta calismasina etki edebilir. Bu nedenle,
cihazin yakiminda calistirilan harici ekipmanin ilgili
EMC gerekliliklerine uygun oldugundan emin olun.
X-151n1 ekipmani, MRI cihazlari, radyo sistemleri vb.
daha yuksek seviyelerde elektromanyetik radyasyon

yayabileceklerinden olasi parazit kaynaklaridr.

Dikkat

— Ekipman hasanr, kigiler icin risk—

— Pil sarj cihazini gii¢ hattina baglamadan
once, cihazin voltaj degerlerinin yerel
elektrik hattimizla ayni olup olmadigini
kontrol edin.

— Pil sarj cihazi tibbi bir cihaz degildir.
Hasta ortanminda kullanimina izin verilmez.

— Ekipmani kullanmadan énce operator,
ekipmanin dogru ¢alisma diizeninde ve
calisir durumda oldugundan emin
olmaldir. — Operator, ekipmanin kullanimi
konusunda egitim almig olmaldur.

— Yalnizca ubbi teknik ekipmanlarin
kullanimi konusunda egitim almig ve
bunlari gerektigi gibi uygulayabilen kisiler
bu tiir ekipmanlar: kullanmaya yetkilidir.

— Ekipmanin icinde kullanict tarafindan
degistirilebilen bilesenler yoktur.
Muhafazayr acmayin. Servis veya onarim
icin lutfen Ureticiyle veya yerel, yetkili

bayinizle iletisime gecin.
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Gostergeler ve Kontroller

2 Kontroller ve Gostergeler

Tansiyon mansonu igin baglant

Swi kristal ekran (LCD)
Diigme @
Diigme
Diigme

Bilgi Etiketi

A W N -

Kalibrasyon isareti

o N o O

Cihazin arka tarafinda bilgisayar baglantisi i¢in
USB port

9 A¢malkapama diigmesi
10 Kapak kapsayan pil kompartiman

7 Diigme Islevleri

8 Uzun siireli bir 6l¢lim sirasinda cihazdaki diigmeler

asagidaki islevlere sahiptir:

Bir 6l¢limii baglatmak ve durdurmak ve
@ girisleri onaylamak i¢in

En son dl¢lim degerlerini veya hata
mesajini goriintiilemek igin. Sistolik deger
"S", diyastolik deger "D" ve nabiz say1si
"HR" sirasiyla goriintiilenir.

Sekil 2- 1 Kontroller ve gbstergeler ABPM

10 Bir olay1 isaretlemek icin, dlgiilen degerler
goriintiilenirken bilgi diigmesine basin.
Onay olarak, LCD ekranda “1111”
gosterilecektir. Ilgili 6l¢ii, dlcii degeri
cihazlarimin tablosunda isaretlenecektir.

Olgiim arahigm giindiiz agamast ile gece

asamasi arasinda manuel olarak

[MD] PHYSIO-PORT
PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11
12277 Berlm Made in Germany

(21) XXXXX

- $1851 c €°482 YYYY-MM

: (01) 0426067137007
% (11) YYMMOO IP 20 @ Giindiiz ve gece fazlart arasinda manuel gegis,

E degistirmek i¢in (bkz. “B6lum Glnduz ve

Gece Asamasi Arasinda Gegis ")

Not

yalnizca ABPM cihazi PhysioPortWin yazilimi ile
baslatildiginda ve giindiiz/gece diigmesi devre digi

[MD] PHYSIO-PORT AS

SAR sdedlzmtechmk GmbH & Co. KG
igistr. 1
12 77 Berlin Made in Germany

XXXXX
[REF] s285 C 60482 YYYY-MM

ﬁ (01) 04260671371083 olmaz.
(1) YYMMOO
(21) XXXXX P20 G

birakilmadiginda iki él¢ciim araligi program-
lanmigsa miimkiindiir. Ikiden fazla veya daha az
ol¢giim araligr ayarlanmissa, giindiiz/gece
diigmesinin olciim araliklari iizerinde bir etkisi

Sekil 2-2 ABPM cihazlarinin etiketleri

A8135-TR Revision C

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS

13



Gostergeler ve Kontroller

2.1 Isaret ve Sembollerin Ac¢iklamasi

Ekipman ve ambalaj iizerinde kullanilan
semboller

Kullanim kilavuzunda verilen talimatlar:
izleyin.

Bu sembol, elektrikli ve elektronik ekipman
atiklarinin ayrigtirtlmamis belediye atigi

E olarak atilmamasi ve ayr1 toplanmasi
A gerektigini gosterir. Ekipmaninizin devre dist

birakilmastyla ilgili bilgi i¢in liitfen iireticinin

yetkili bir temsilcisiyle iletisime gegin.

i ﬂ 1 Tip BF uygulanan kisim (defibrilasyona
dayanikli, toparlanma siiresi tg <1S)

Referans numarasi

S N Seri numarasi

MDI| Tibbicihaz

Avrupa Birligi Yonetmeligi (AB) 2017/745
C € 0482 uyarinca CE isareti.
Onaylanmis Kurulug: MEDCERT GmbH

IP20 Kat1 yabanci cisimlerin girisine karsi koruma
ve su girisine karst koruma yoktur.

Temas ve nesne girigine karst koruma ve 15°
IP02 egildiginde damlayan suya kars1 koruma
yoktur.

Kuru tut

Uretici kimligi

Uretim tarihi.

Bu semboliin altinda bulunan say1, YYYY-

AA formatindaki Uretim tarihidir.

Kalibrasyon isareti, Almanya'da zorunludur

MPBetreibV

(bkz.“Ol¢iim Sisteminin Teknik Muayenesi”)

QTY| Miktar

/ﬂ/ Sicaklik limitleri
nem limitleri
Hava basinc limitleri

by

Ayaktan Tansiyon Ol¢iim Cihazi

iy

PC Sistemi Ambulant Tansiyon Ol¢iim Cihaz1

Ekranda kullanilan semboller

Tespit edilen her salinimla birlikte yanip
M soner; monitdr veri icerdiginde siirekli
olarak goruntilenir.

Piller neredeyse bosaldiginda yanip soner;
piller bosaldiginda siirekli olarak
7 gorintulenir ve daha fazla BP élgumi

almamaz.
A | G4 . .
-.- Gilindiiz asamasi segildi
4 1 ~
( Gece asamast segildi

Batarya sarj cihazinda kullanilan diger ilgili
semboller

] Koruma sinifi IT ekipman

ﬁ Sadece kapali alanda kullanim i¢in

c@ us UL isareti

MM[JJJ.I "v E 467635
NIBP Tansiyon mansonu i¢in konektor
14 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS A8135-TR Revision C



Gostergeler ve Kontroller

L

Tansiyon mansetinde kullanilan semboller

Kullanim kilavuzunda verilen
talimatlar1 izleyin.

Tansiyon mangonu, ¢ergeveli boyuttaki
I{[ﬁ (Orta Boy, Kuguk, Buyik, Ekstra

Biiyiik) yetiskinler i¢cin uygundur.

LOT parti numarasi

UDI-DI UDI-DI numarasi

%;)32 Sm
Tansiyon mangonu belirtilen kol

cevresine uygundur

ARTERYA Man§onu t.akarken bu ok brakiyal
v arterin iizerinde olmalidir .

HDEX
Manset kapaliyken, mansetin ucu bu
aralik i¢inde olmalidir.

Bu ¢izgi, manset kapaliyken INDEX
etiketi tarafindan tanimlanan aralik
icinde olmasi gereken mangetin ucunu
tanimlar.

Lateks igermeyen tansiyon manseti.

CE isareti, tansiyon mansonu (EU)
c € 2017/745 ile uyumludur.

A8135-TR Revision C PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Gostergeler ve Kontroller

2.2 Baglantilar

Tansiyon mansonu baglantisi

Tansiyon mansonunu cihaza baglamak i¢in mangondaki

metal konektdr, cihazdaki baglant1 par¢asina net bir
sekilde oturana kadar itilmelidir. (bkz. Sekil 2-3).

Sekil 2-3 ABPM cihazlarinin Manget baglantisi

Manset konektoriiniin dis metal mansonu geri ¢ekilerek

tansiyon mangonu cihazdan ayrilabilir.

PC'ye baglanti

Baslatmak, programlamak ve kayitli 6l¢iim verilerini
okumak i¢in cihazin bir mini USB baglant1 kablosuyla
bilgisayara baglanmasi gerekir (bkz. Sekil 2-4). Bu USB
kablosu, bilgisayarin bos bir USB baglanti noktasina

baglanir.

Sekil 2 -4 Mini USB baglantisinin baglanmasi
kablo

Not
Bir oél¢ciimden once cihazi baslatmak ve
programlamak, ayrica cihazi okumak ve analiz

etmek i¢in olgiimden sonra ek bir degerlendirme

yazilimi (6rn. PhysioPortWin) gerekir.

3 Kurulum

3.1 Pil Kaynagyla Ilgili Temel Gergekler

ABPM cihazlari, iki adet sarj edilebilir nikel-metal hidrit
pil (NiMH) veya iki alkalin pil ile ¢alisir. Cihaz,
kullanilan gii¢ kaynagma ayarlanmalidir ("Pillerin
Takilmasi" boliimiine bakin). Ayrica cihaz, saate giig
saglayan bir Lityum hiicre igerir. Lityum pil yalnizca bir
servis teknisyeni tarafindan degistirilebilir.

iki tam sarj olmus veya yeni pil kapasitesi ile 400 kadar
6l¢iim veya 48 saatse kadar 6l¢iim yapilabilir..

Sarj edilebilir pillerin kapasitesi yaslandik¢a azalir. Tam
sarjli pillerin kapasitesi 24 saatten énemli Olglide azsa,
pillerin degistirilmesi gerekir.

Dikkat

Ekipman Hasari —

—Yalnizca orijinal sarj edilebilir, AA boyutunda
nikel-metal hidrit pilleri (Sanyo, Panasonic,
Energizer, Duracell, Varta, GP gibi Ureticilerden)
kullanin. > 1500 mAh veya yiiksek hizli desarj, AA
boyutunda alkalin piller (Panasonic Evoia, Energizer
Ultimate, Duracell Ultra, Duracell Power Pix, Varta
maxtech gibi).

— NiMH pilleri ilk kullanimdan énce tamamen sarj
edin.

— NiMH pilleri kullanimdan hemen sonra sarj edin
ve pilleri sarjsiz birakmayin.

— NiMH pilleri sarj etmek icin yalnizca orijinal sarj
cihazini kullanin.

— Alkalin pilleri sarj etmeye calismayin.

— ABPM cihazlari bir ay veya daha uzun siire
kullanim dig1 kalirsa, (sarj edilebilir) pilleri cihazdan
ctkarin

— Piller ayristirilmamus kentsel atik olarak atlmamaly
ve ayri olarak toplanmalidir. Pillerin kullanimdan
kaldirilmasiyla ilgili bilgi icin liitfen iireticinin yetkili

bir temsilcisiyle iletisime gecin.
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Kurulum

3.2 Pillerin Takilmasi 3.4 NiMH pillerin sarj edilmesi
® ABPM cihazlarinin arkasindaki pil b6lmesini agin Dikkat
(bkz. Sekil 3-1). —  Ekipman hasari, hasta tehlikesi —

— Pil sarj cihazi tibbi bir cihaz degildir. Hasta
ortaminda kullanimina izin verilmez.
— NiMH pillerin ve sarj cihazinin temas yiizeyi

daima temiz tutulmalidr.

—Sarj cihazi yalnizca ic mekanlarda
kullanilmalidir ve hasar gormesini onlemek icin
yag, gres, agresif deterjanlar ve solventlere karsi
korunmahdr.

—Sarj cihazi herhangi bir sekilde hasar
gormiigse, orn. bir diismeden sonra veya kontak
pimleri biikiildiigiinde, derhal yerel yetkili bayi
ile temasa gegilmelidir.

Sekil. 3-1 _ Pil bolmesinin agilmast .
— Yiiksek sicakliklar sarj islemini etkiler. Ideal

7 o i idi
® ki pili sembollerle gosterildigi gibi bolmeye olarak, Od‘f sicaklig 40°C'yi g(‘egmeme“djr'
yerlestirin (bkz. Sekil 3-2). — Hizli sarjdan sonra, baska bir hizh sarjdan
once lutfen birka¢ dakika bekleyin. Aksi takdirde,

sicaklik sensorleri diizgiin calismayacakur.

ABPM cihazlar1 sarj edilebilir pillerle calisiyorsa (4
tanesi ekipmanla birlikte génderilir), kullanimdan hemen
sonra (24 saat) sarj edilmelidir. Yalnizca birlikte verilen

Sekil. 3-2 Pillerin kutuplarina dikkat edin . o )
orijinal sarj cihazimi kullanin. Bir AC gii¢ adaptorii ve

Not sarj Uinitesinden olusur (bkz. Sekil 3-3 ve 3-4).

Pilleri yerlestirirken pillerin kutuplarinin dogru
oldugunu kontrol ediniz.

3.3 Enerji Kaynagini Se¢me

® Kayit cihazini baglatirken, kullanilan enerji kaynaginin
PC yazilimi PhysioPortWin araciligiyla ayarlanmasi
gerekir.

Not

Enerji kaynagimin yalmzca KB monitori ilk
kez hizmete alindiginda veya NiMH'den
alkalin pillere gecis yaptiginizda ve tersi
durumda secilmesi gerekir.

A8135-TR Revision C PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Uygulama

3.5 Pilleri Sarj Unitesi ile Sarj Etme

NiMH pilleri sarj etmek i¢in pil sarj cihaziyla birlikte

verilen kilavuzda verilen talimatlari izleyin.

Sekil. 3-3 USB kablosu ile sarj iinitesi ve gii¢ kaynagi

Sekil. 3-4  Pil sarj cihazi icin Avrupa figi, talep Uzerine

uluslararasi fisler mevcuttur.

® Sarj tinitesinin bilgi etiketinde voltaj degerlerinin yerel

gii¢ hattinizla ayn1 olup olmadigini kontrol edin.

® AC glc adaptoruniin kablosunu sarj tinitesine baglayin

ve AC gii¢ adaptoriinii prize takin.

® Kutuplarin dogru olmasina dikkat ederek iki sarj
edilebilir pili sarj Ginitesine takin.
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Kurulum

3.6 ABPM Cihazlarimn A¢ma ve Kapatma

ABPM cihazlarinin pil bélmesinin i¢inde bir gii¢ anahtar1
vardir. (Sarj edilebilir) piller takiliysa, pil bdlmesini agin
(bkz. Sekil 3-1) ve cihazi asagidaki gibi agip kapatin:

ACIK duruma getirmek i¢in: Diigmeyi ACIK konumuna
kaydirin.
KAPATMAK igin: Anahtar1 KAPALI konuma kaydirin

3.7 Performans Kontroli

ABPM cihazlar1 agildiginda, LCD'deki tiim sembolleri
ve bolimleri iceren bir kendi kendine test gerceklestirir
(Sek. 3-5). Ardindan, cihaz yaziliminin siiriim numarasi

gordntulenir (6rn. sirim 3.0 igin "P 30").

Ardindan cihaz takili (sarj edilebilir) pilleri kontrol eder
ve kalan kapasiteyi gosterir (bkz. Sekil 3-6). Ornegin "A
100", sarj edilebilir pillerin %100 kapasiteye sahip
oldugu, yani tamamen sarj oldugu anlamina gelir. "b
50", alkalin pillerin yalnizca %50 kapasiteye sahip

oldugu, yani yar1 yariya bosaldiklart anlamina gelir.
24 saatlik bir 6l¢lim icin minimum pil kapasitesi
%90'd1r.

Kapasite %90"n altindaysa, yeni veya tam sarjli piller
takilmalidir.

Otomatik testi gecen ve pil testini tamamlayan BP

monitdrleri asagidaki bilgileri gosterecektir:

— gliniin zamani

—  6lgiim asamas (giindiiz @/ gece Q) ve

— verilerin BP monitdriinde ( M ) saklanip
saklanmadigi (bkz. Sekil 3-7).

BP monit6rii ayrica etkinlestirilirse bir ses sinyali yayar.

A8135-TR Revision C

*BE68:

Sekil. 3-5 Test ekrant a¢ik LCD

b du

Sekil 3-6 %80 pil kapasitesi

3.8 Saat Ekram

Cihaz PC yazilim tarafindan her baslatildiginda, cihaza
entegre olan saat otomatik olarak PC zamanina ayarlanir
(bkz. Sekil 3-7). Cihazda saati manuel olarak degistirmek

miimkiin degildir.

. 436

Sekil 3 -7 Ornek: Basarili kendi kendine testten
sonra gorintl ( M = hafizadaki . kan basinct

verileri, olgiim agsamasi: giin )
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Uygulama

4 Uygulama

4.1 Mangsetin takilmasi

Uyari
Kisiler icin Risk —
Manson hastaya takiliyken ABPM cihazlart
baska bir ekipmana (6rn. PC) baglanmamalidir.

® Uygun manget boyutunu se¢in (manset etiketine
bakin). Manset cok Kkiiciik oldugunda BP
degerleri abartilacak, cok biiyiik oldugunda
Olciilen degerler ¢ok diisiik olacaktir.

Uyan
Kisiler I¢in Risk —

— Baglanti hortumun bukUlmesiyle strekli
manset basinci meydana gelir, bu basing
hastanin kan akisinin bozulmasin etkilemesi
nedeniyle bu durum hastanin ciddi
yaralanmasina neden olur.

— Cok sik yapilan élgiimler, kan akisinin
bozulmast nedeniyle hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

— Mangonun bir yara iizerine uygulanmasi daha
fazla yaralanmaya neden olabilir.

— Mansonun mastektomi tarafinda kola
uygulanmasi ve basinclandirilmasi onerilmez.

— Mangonun basin¢glandirilmasi, aynt uzuy
iizerinde ayni anda kullanilan izleme
ekipmaninin gecici olarak fonksiyon kaybina
neden olabilir.

— Uzvu izleyerek, ABPM cihazinin calismasinin
hastanin kan dolastminin uzun siireli
bozulmasina neden olup olmadigini kontrol
etmek gerekir.

Sekil 4-1 Manseti takmak

e

T

Dikkat
Yanhs olciimler —

— Yalnizca "Siparis Bilgileri"” boliimiinde
listelenen mangetleri kullanin
— Mansetleri diizenli olarak degistirin.
Hasarli cirt cirt tutturucular yanlis
okumalara neden olabilir.
— Uygun manget boyutunu secin, ciinkii cok
kiigiik bir manset yiiksek KB degerlerine
Neden olur ve manset ¢ok biiyiik oldugunda

olciilen degerler ¢ok diisiik olur.

Sekil. 4-2 Manseti takmak

20 PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS
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Uygulama

® Mansonu hastanin normal giinliik aktiviteleri
sirasinda daha az kullandig1 koluna yerlestirin:
yetiskinlerde dirsegin kivriminin yaklagik 2
parmak yukarisina. Kolun biikiilmesi manset

seviyesini degistirmemelidir.

® Kol ve manset arasina mull dan yapilmisg bir

hortum yerlestirilmesi tavsiye edilir.

Bunu dogrulayin
— Manget hortumu omuza dogru bakar (Sek.

4-1),

baglant1 hortumunda herhangi bir sikistirma

veya kisitlama olusamaz

ok, brakiyal arterin tizerinde bulunur

mangetin sonundaki kesikli beyaz ¢izgi,

mangeti kapattiginizda iki kesikli @

¢izginin arasinda yer alir (eger durum boyle

degilse, bagka bir manget boyutu se¢in, bkz.

Sekil 4-2),

manget kolun etrafina sikica oturur ancak

kan damarlarimi sikigtirmamalidir.

mangon ve ABPM cihazlari, caligsma igin

ortam kosullarinda ve dl¢lim aralig1 icinde

kullanilmalidir. ( Bkz. B6lUm ,, Teknik

Ozellikler*)

4.2 Deneme Olciimii Gerceklestirme

Not
ABPM cihazi kullanilmadan énce hafizadaki veriler
silinmeli, saat ve tarih kontrol edilmeli ve yanlis ise
diizeltilmeli, istenilen élciim programi segilmeli ve
gerekirse sinyal vericisi acilip kapatilmahdr.
PHYSIO-PORT AS iiriin varyantinda bir sinyal
vericisi yoktur. Baslatma ve programlama swrasinda
bu faaliyetler icin ek bir degerlendirme programi
(6rn. PhysioPortWin) gereklidir.

A8135-TR Revision C
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ABPM cihazini agin ve tagima kilifina yerlestirin.
Mangon baglant1 borusunu yerlestirmek i¢in
tagima kilifinda bir agiklik vardir.

Tasima kilifin1 hastaya takin (omuz askisi, kemer).
Hijyen ac¢isindan tasima kilifi ¢iplak cilt tizerinde

taginmasi tavsiye edilmez.

Basing hortumunu gerilim azaltict olarak hastanin
boynunun g¢evresinden ge¢irin ve ABPM cihazinin
kan basinci baglant1 portuna baglayin (bkz. Sekil
2-3). Konektoriin yerine oturdugunu duymalisiniz.
Hastanin bogulmasini énlemek i¢in basing tiipiinii
tamamen boynun etrafina sarmaym. Olgiim
sirasinda tiipiin biikiilmediginden veya bloke

olmadigindan emin olun.

Hatah ol¢iimleri 6nlemek icin deneme dl¢iimii
sirasinda hastanin hareket etmemesini saglayin.
Hasta ayakta durabilir veya oturabilir.

Ilk 6l¢iimii baslatmak icin ’ESTT%RF;‘ basin.

Cihaz birkag saniye iginde manseti sisirmeye
bagslar. Sisirme basincina ulagildiginda, manset
kademeli olarak sonduralur (indirme 6l¢cim
yontemi) veya basing hizla serbest birakilir
(Sisirme 6lcim yontemi). PHYSIO-PORT AS
kullaniliyorsa ve nabiz dalgas1 analizi
etkinlestirildiyse, 6l¢iilen ortalama arter basinci
seviyesi (MAD) ayarlanir ve kan basinci dlglimii
yapildiktan hemen sonra 15 saniye sureyle
mangette tutulur. Ancak o zaman manget basinci
tamamen serbest birakilacaktir. Olgiilen ilgili
manget basinci ekranda gosterilir.

Olgiimiin sonunda asagidaki degerler goriintiilenir:
sistolik okumalar (mmHg cinsinden S)
diyastolik okumalar (mmHg cinsinden D) ve
nabiz hiz1 (HR/dak ).

Olgiimden sonra bir hata kodu goruntulenirse,
&)
"Hata Kodlar1" boliimiine bakin).

mansgeti biraz sikin ve tekrar basiiz (ayrica

Deneme 6l¢limii basartyla tamamlandiysa cihaz

otomatik dl¢limler i¢in hazirdir.
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4.3 Hasta Bilgileri

Hastaniza tavsiyede bulunun

hatali olciimlere yol acabilecek artefaktlardan
kacinmak ve manset sisirme siiresini miimkiin
oldugunca kisa tutmak icin olciim yapilirken
hareket etmemek, konusmamak, rahat olmak ve
normal nefes almak

ABPM cihazin1 tasima kilifiyla birlikte yataktayken
komodinin tizerine yerlestirmek,

cihazin giindiiz fazindan gece fazina manuel olarak
(bkz. ,,Giindliz ve Gece Fazi
Arasinda Gegis® boliimil),

nasil gecirilecegi

yapay salimimlara ve dolayisiyla yanlis okumalara
neden olabileceginden araba veya toplu tasima
kullanmak gibi 6nemli olaylarin ve ayrica stres
durumlarimin sonuglart dogru yorumlayabileceginiz
bir giinlige not edilmesi gerektigini,

uzun vadeli dl¢iimlerde asir1 spor yapmamak

O d&lcimler bu durumlarda éﬁ’;@ tusuna basilarak
baslatilabilir,

olctimiin herhangi bir zamanda durdurulabilmesi igin
'\gsTT%“;T/‘ tusuna basilmasi (manset sdnecektir),

pil boélmesini veya cihazi agmamak,

ses sinyali ve anlami hakkinda,

cihazi suya, asiri neme ve asirt sicakliga karsi
korumak,

cihazi tagima kilifindan ¢ikarmamak,

basing hortumunu yalnizca acil durumlarda gikarmak
icin (agagidaki uyariya bakin),

temizligin hasta tarafindan degil, yalnizca kalifiye

tibbi personel tarafindan yapilabilecegini unutmayin.

Uyan
— Kisiler I¢in Risk —
Hastanizi Bilgilendirin

— mansetin havasi yaklasik 2 dakika i¢inde
P

sonmediginde 6l¢limii sonlandirmak igin
diigmesine basmasini soyleyin

- @‘@ Diigmesi etkinlestirildikten sonra
havasi inmemis ise manseti ¢ikarmalarini
sOyleyin. Bunun nedeni biikiilmiis boru
olabilir. Ek 6l¢iimler yapilmadan 6nce manset
daha 6nce agiklandig: gibi yeniden

takilmalidir.
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Not
Kullanim kilavuzu profesyonel saghk personeli
ile stmirhidir. Bu belgeyi hastaya teslim etmeyin.
Liitfen hastaya hasta talimatinin bir kopyasini
verin (bkz. sayfa 31).

Mutlak kontrendikasyonlar:

Mansonun agagidaki kollara uygulanmasi yasaktir:
— diyaliz sant1

— taze ameliyat yaralari

— mastektomi

Bagil Kontrendikasyonlar:

Doktor pozitif bir fayda-risk oran1 saptarsa,
asagidaki durumlarda kola manget uygulanmasina izin
verilir:

— lenfodem
— parezi veya plegie
— arteriyel veya vendz damar yolu

Diger teshis veya tedavi dnlemleri kan basinci dl¢iimiinii
olumsuz etkilemez.

Not
Profesyonel saglik personeli, ABPM cihazlarinin
dogrulugu hakkinda hastaya bazi bilgiler vermek

zorundadir.
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Uygulama

4.4 Ambulatuar KB Olciimiine fliskin Genel
Bilgiler

Cihaz1 "aktif sisirme Ol¢limii" modunda ¢alistirmaniz
onerilir. Bu mod, bireysel bir dl¢limiin élgiim suresini
O6nemli Ol¢iide kisaltir ve bu nedenle hasta icin dnemli
Olciide azaltilmig stres ile biiyiikk Olciide artan konfor
sunar.

Otomatik oOl¢iimler arasinda herhangi bir zamanda
manuel Ol¢lim yapilabilir. Manuel o6lgiimler, 6l¢iim
degeri tablosunda “+” ile igaretlenmistir.

Basarisiz olursa, cihaz 2 dakika sonra bir 6l¢cimi
tekrarlayacaktir. Basarisiz olglimlere atifta bulunan bir
hata kodu, PhysioPortWin'de sadece ii¢ ardisik basarisiz
6lglimden sonra Uretilir.

Hata kodlar1 "E04" (pil bitti), "E07" (sisirme siiresi bitti)
ve "E10" (400 kan basmeci olgiimi alindi) ikinci bir
Olcime yol agmaz. “E07” hata kodundan sonraki bir

sonraki 6l¢lim segilen aralikta gergeklesir.

“E04” ve “E10” hata kodlarindan sonra, sarj edilebilir
pillerin agir1 desarj olmasini 6nlemek icin cihaz giic
tasarrufu moduna girer. Bu mod ancak cihaz kapatilip
tekrar agilarak sonlandirilabilir.

Séndirme Olgiim Yontemi:

Bir onay isareti konularak "aktif sisirme Ol¢limi"
etkinlestirilmezse, ABPM cihaz1 geleneksel "sondiirme
dlgiim yoéntemi" ile calisir. lk dlglim i¢in manset 160
mmHg'lik bir basinca (baslangi¢ basinci) kadar sisirilir.
Sonraki dl¢timler igin cihaz, manseti bir 6nceki dlgimun
sistolik degerinin 25 mmHg iizerinde bir basinca kadar

sigirir (minimum sisirme basinci: 120 mmHg).

Manget basinci kademeli olarak digiiriildiigiinde kan

basinct degerlerinin belirlenmesi gergeklesir.

Olgiilen deger sisirme basmncinin iizerinde ise cihaz

Manset basincint 50 mmHg daha artiracaktir .

Sisirme Olgiim Yontemi:
Cihaz, her ol¢im igin mangeti belirlenen sistolin

yaklasik 20 mmHg iizerinde sisirir ve hemen ardindan

Manseti tamamen havalandirir.
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Nabiz Dalgas1 Analizi
PHYSIO-PORT AS ile nabiz dalgas: analizini her iki

kan basinci 6l¢giim yontemiyle birlestirmek miimkiindir.
Kan basinci 6l¢iimiinden sonraki tutma basinct, dl¢iilen

ortalama arter basinci diizeyine (MAD) esittir.

4.5 Giindiiz ve Gece Asamasi Arasinda Gegis

Ug 6l¢iim protokoliinde, giindiiz faz1 sabah 7'den aksam
22'ye kadar siirer ve gece sathasi 22:00'dan sabah 7'ye
kadar siirer . Ekranda bu iki faz guindiz icin @ ve gece
icin @ sembolleri ile gdsterilir.

Onceden tanimlanmus giindiiz ve gece fazlarindan
farkli olan hastalar, bir fazdan digerine gegmek igin

FINFON . -
\\',;NFO/ ' butona iki kez basabilirler.

Not
Olgiim protokolii PhysioPortWin ile
olusturulmugsa ve yalnizca bir BP periyodu
belirtilmisse, bir fazdan digerine gecis, olciim
araliklarint degistirmeden birakacaktr. Her
zaman ayni olacaklar. " Giindiiz faz1'" ve
""gece faz1" bilgileri sadece olgiimleri

tanmimlamak icin kullanilr.

4.6 Sesli Sinyal (opsiyonal)

Mevcut ise ve etkinlestirilirse, asagidaki durumlarda ses
sinyali verilir:

—  ABPM cihazi agildiktan kisa bir siire sonra
— ABPM cihazi Manseti sisirmeye baslamadan hemen
once (yalnizca giindiiz evresinde)

—  ABPM cihazi hatali bir 6l¢iim tespit ettikten sonra
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Hata Kodlari

5 Hata Kodlar:

E 03 Dahili donanim hatasi. Liitfen yerel yetkili
saticinizla

(http://www.par-berlin.com) iletisime gegin.

E 04 Piller bitmis. Pil kapasitesi yeni BP dl¢timleri
icin yetersiz oldugunda kod goriiniir.

E05 Olglim stiresi bitti. Kod, 180 saniyelik 6lgtim
stiresinden sonra goriintiilenir (sisirme siiresi
olmadan).

E 06 Bukod sudurumlarda goriiniir:

- mevcut manset basinci izin verilen maksimum
sisirme basinci olan 280 mmHg'yi astyorsa,

- cihaz se¢ilen maksimum sisirme basincina
ulasti,

- 0lciim miimkiin degil (cihaz bir sonraki
6lglime kadar bekler).

E 07 Sisirme zamani bitti. 130 saniyelik maksimum
sisirme siiresi gegmistir. Bu durum, Manset veya
hortumda bir sizintiya veya Manget

konektdriinde bir arizaya isaret eder.

E 08 Yetersiz sayida salinim tespit edildi: Dogru bir
Ol¢iim icin sistem en az 8 salinim tespit
etmelidir.

Sondirme 6lglim yontemi igin :

Mansonu, hastanin kolu ile manson arasina iki
degil bir parmak girecek sekilde sikin. Ayni
zamanda cihaz 4 mmHg/s'lik bir séndirme
hizina geger. Daha sonra 13'ten fazla salinim
algiladiginda hiz 6 mmHg/s'ye degisir.

Sisirme 6lcim yontemi igin :

Algilanan salinim sayis1 yetersiz ise ABPM
cihazlar1 otomatik olarak indirme 6l¢iim
yontemine gectiginden bu hata mesaji
gorintulenmez.
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E 09

E 10

E11

E 12

E 13

E 20

E21

E 22

E 23

E?24

Dahili donanim hatasi. Liitfen yerel yetkili

saticinizla iletisime gegin.

Bellek alani dolu. 400 basing 6l¢timii yapilmis

ve bu nedenle depolama kapasitesi tiikenmistir.
Diyastol tespiti sirasinda hareket artefakt.
Olgiim aralig1 disinda diyastolik okuma.

Dahili donanim hatasi. Liitfen yerel yetkili

saticinizla iletisime gecin.

Olgiim arali1 disinda sistolik okuma. (Sistol ve
diyastolik degerler salinimlarin tespit edildigi
araligin disinda oldugunda E12 ve E20 kodlar1
goruntalenir.)

Olgiim araligimin altinda sistolik okuma.
Olgiim araligmin iizerinde sistolik okuma.

Sistol tespiti sirasinda hareket artefakti,
ornegin kagak nedeniyle hava tahliye hizi ok
yuksek.

Sistolik ve diyastolik basing arasindaki fark ¢ok
kiiclik (10 mmHg veya daha az).
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Temizleme, Bakim. Imha

Temizleme, Bakim, Imha

6.1 Ekipman Yuzeyinin Temizlenmesi ve
Dezenfeksiyonu

Uyari
Sok tehlikesi —
Temizlemeden once ABPM cihazint PC veya

yazicidan cikarin.

® ABPM cihazini kapatin.

® Temizlemek i¢in cihazi ve ilgili tasima kilifini
belden asagiya dogru yumusak, tiiy birakmayan bir
bezle silin. Cihazin igine sivi girmemelidir. Sprey
dezenfeksiyon uygundur, Muayenehanelerde veya
hastanelerde kullanilan Incidin® Kopiik veya
muadili dezenfektanlar uygundur (Litfen 6zellikle
maruz kalma siresi ile ilgili Greticinin bilgilerine
uyun).

Dikkat
Ekipman Hasari —
Cihaz yiizeyini fenol bazl dezenfektanlar veya
peroksit bilesikleri ile dezenfekte etmeyin.

6.2 Mansetlerin Temizligi ve Dezenfeksiyonu

—  Hafif lekeler nemli bir bezle silinebilir.

—  Yogun lekelenme durumunda mangeti sabunlu su
veya dezenfektan deterjanla yikaym (camasir
makinesinde degil). Manson kesesine veya
baglanti hortumuna sivi girmemelidir.

— Uygulama sprey dezenfeksiyon ile yapilabilir.
Muayenchanelerde veya hastanelerde kullanilan
Incidin® Kopiuk veya muadili dezenfektanlar
uygundur (Lutfen 6zellikle maruz kalma suresi ile
ilgili Ureticinin bilgilerine uyun).

— Temizledikten sonra mangonu temiz suyla iyice
durulayin ve yaklasik 15 saat oda sicakliginda
havada kurumaya birakin.

6.3 Kablolarin Temizlenmesi ve
Dezenfeksiyonu

® Temizlemeden Once kablolari cihazdan ¢ikarin.

® Kablolar1 temizlemek i¢in sabunlu suyla
nemlendirilmig bir bez kullanin. Kablolari siviya

batirmayin.

Uyan
Sok Tehlikesi, Ekipman Hasari —
Swilarin girdigi ekipman kullanimdan énce bir

servis teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

Uyan
Kisiler I¢in Risk —
Ekipman ve aksesuar, farkl hastalarda
kullanimlar arasinda dezenfekte edilmelidir. Ayrica
temizlik ve dezenfeksiyon i¢in ulusal yonetmelikler

dikkate alinmalidir.
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Temizleme, Bakim. Imha

6.4 Bakim

Her kullanimdan 6nceki kontroller

® Her kullanimdan 6nce, cihazi ve kablolar1 mekanik
hasar belirtileri agisindan gorsel olarak kontrol
edin.

Hasta, operator veya iiciincii sahislar i¢in tehlike
olusturabilecek bir hasar veya iglev bozuklugu tespit
ederseniz, cihazin tekrar kullanilabilmesi igin

onarilmasi gerekir.

ABPM cihazlar1 bir 6l¢iim cihazini temsil eder, bu
nedenle MPBetreibV 8§ 11/Ek 2 uyarinca diizenli bir
"Teknik Giivenlik Muayenesine™ ve "Olgiim Sisteminin
Teknik Muayenelerine" tabi tutulmalari gerekir.
Gelecek muayene tarihleri kalibrasyon etiketinde
gosterilir (bkz. Sekil 2-1).

Teknik Guvenlik Denetimleri

® Giivenlik i¢in, cihaz diizenli bakim gerektirir.
ABPM cihazlarinm islevsel ve ¢aligma giivenligini
saglamak i¢in en az iki y1lda bir Teknik Giivenlik

Muayeneleri yapilmalidir.

Olgiim Sisteminin Teknik Muayeneleri

® ABPM cihazlarinin non-invaziv basing 6l¢tim

sistemi iki yilda bir kontrol edilmelidir.

Dikkat
Bu kontroller PAR Medizintechnik veya
yetkilkendirilmis firmlar tarfindan

gerceklestirlmelidir.

Dikkat
Bu kontroller PAR Medizintechnik veya yetkili

firmalar tarafindan yapilacaktir.

Kontroller bir hizmet sézlesmesi ¢ergevesinde
gergeklestirilir; detaylar i¢in liitfen PAR

Medizintechnik Servisi ile iletisime geginiz.

Muayenelerin niteligi ve kapsami, Servis Kilavuzunun

ilgili boliimlerinde agiklanmustir.

Talep lizerine PAR Medizintechnik bir Servis Kilavuzu

saglar.

Cihaz igin bagka bir bakima gerek yoktur.

Kontroller bir hizmet s6zlesmesi ¢ergevesinde
gerceklestirilir; detaylar i¢in litfen PAR
Medizintechnik Servisi ile iletisime geciniz.

Muayenelerin niteligi ve kapsami, Servis

Kilavuzunun ilgili boliimlerinde agiklanmigtir.

Talep tizerine PAR Medizintechnik bir Servis Kilavuzu

saglar.

6.5 Uriiniin Atilmas:

Bu kullanim kilavuzunda agiklanan Uriinler
ayristirllmamg  belediye  atifi  olarak
E atilmamalt ve ayr1 olarak toplanmalidir.
Ekipmanimizin kullanimdan kaldirilmasiyla
— ilgili bilgi icin lutfen dreticinin yetkili bir

temsilcisiyle iletisime gegin.

Mangonlar kontamine hastane atigi olarak
imha edilebilir.
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Teknik ozellikler

7  Teknik Ozellikler

Olgum yontemi

— Osilometrik, secilebilir élgim yéntemi:
Soéndirme 6lcliim ydntemi veya Sisirme 6l¢lim
yontemi

Olgiim Arahg

— 2-120 dk, programlanabilir

Maksimum manset basinci

— 300 mmHg

Arayuzler

— USB (HID)

Boyutlar

— Yikseklik: 27 mm

— Genislik: 80 mm

— Derinlik: 105 mm

Pil

— 2 Mignon (AA boy) sarj edilebilir NIMH pil, 1,2 V,

> 1.500 mAh veya
— 2 Mignon (AA boy) alkalin pil
Pil Sarj Siiresi
— 2...3 saat
Sarj Aleti
—  koruma smifi I, 1P20
— 100 ... 240VAC 50/ 60 Hz, 0,5A
Cevre kosullar
Calisma Kosullari
— Sicaklik +0°C ... +55°C
— Bagilnem1%5 ... 93, yogusma yok
— Atmosferik basing 700 ... 1060 hPa
— Rakim (deniz seviyesine gore) - 400...2800 m

Not
Oda sicakligr 20 °C ise cihaz minimum ve
maksimum saklama sicakliklarindan normal
kullanim sartlarina hazir hale gelmesi igin 30
dakikaya ihtiyac duyar.

Tasima ve Depolama

— Sicaklik -25...+70 °C

— Bagil nem %10...93, yogusmasiz

— Atmosferik basing 500...1060 hPa

— Rakim (deniz seviyesine gore) -400...4500 m

A8135-TR Revision C

Koruma Simifi

— 1P20: ABPM cihazi

— [IP02: ABPM cihazinin tagima kilifi

— IP22: ABPM cihazinin Tagima Kilifi igerisinde
Beklenen Hizmet Omru

— ABPM cihazi: 10 y1l

— Manget: 20.000 dongii

7.1 Kan Basime Olc¢iimii

Olciim aralig

— Sistolik basing 60...260 mmHg
— Diyastolik basing 40...220 mmHg
— Ortalama basing 45...250 mmHg
— Nabiz hiz1 (HR) 35...240 dak !

Olciim Dogrulugu (ISO 81060-2'ye gore bir klinik
c¢alismada belirlenmistir.)

Soéndirme 6lglim yontemi:

sistol: 0,7 £ 2,5 mmHg
diyastol: 0,5+ 2,2 mmHg
nabiz sayis1 (HR): 10+26dak?

— Sisirme 6l¢lim ydntemi:

sistol: 0,9 + 3,8 mmHg
diyastol: 0,6 + 3,2 mmHg
nabiz sayis1 (HR): 0,6+35dk™

Olciim Kapasitesi
— 400 kan basinci 6l¢iimiine kadar

Agirhik
— <225 gr, dahil. piller

7.2 Nabiz Dalgasi Analizi (PHYSIO-PORT AS)

Olciim aralig

— merkezi sistol 80...200 mmHg
— merkezi diyastol 50...120 mmHg
— nabiz dalga hiz1 4,5...16,0 m/s

Olciim Dogrulugu ( A. Ascendens’daki karsilik gelen
merkezi sistolik ve diyastolik basing )

merkezi sistol: 0,2 + 3,6 mmHg
merkezi diyastol: -0,7 £ 0,9 mmHg
nabiz dalga hiz1 -0,2+1,2m/s

Olgum Kapasitesi

— 100 adede kadar nabiz dalgasi analizi
Agirhk

— < 225gr, dahil. piller
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Siparis Bilgileri

8 Siparis Bilgileri

Asagidaki bilesenler ABPM PC sistemlerinin Not: Ambalaj veya igerik zarar gormiigse, litfen miisteri

pargasidir: hizmetleri ile iletisime gecin.

Uriin numarasi kullanilarak tiim sistem bilesenleri EMC Uyumlu Kablolar ve Aksesuarlar

Ureticiden temin edilebilir. Uyan
Kayit cihazi Belirtilenlerin aksesuarlarin disinda,
S1851 PHYSIO-PORT doniistiiriiciilerin ve kablolarin kullanilmasi,

ekipman veya sistemin emisyonlarinin artmasina

51853 TENSIOPOD veya bagisiklik performansinin diismesine neden

5285 PHYSIO-PORT AS olabilir.

Standart Teslimat Paketi

AB67 PC'ye baglant1 kablosu Asagidaki liste, ABPM cihazlariyla kullanim igin test

A20931 USB baglanti kablosu ve kullanim kilavuzu edilmis ve EMC uyumlu bulunan aksesuarlari
ile pil sarj cihaz1 gostermektedir (bkz. Ek-Elektromanyetik Uyumluluk

A20041 4 NiMH pil (EMC)).

A20791 Avrupa uyumlu gii¢ kaynagi adaptori

A2206 Omugz askili tagima kilifi Not

A5171 Tagima kalifi igin kemer

A2500-m  NIBP UP ® LZBD Manset Orta (24...32
cm), D halkali
(PHYSIO-PORT/ PHYSIO-PORT AS)

S81390 PC Yazilimi PhysioPortWin ve USB A867 PC'ye (USB) baglanti kablosu , uzunluk
Bellekteki Kullanim Klavuzu yaklasik 1,5 m

Herhangi saglanan bir aksesuar EMC uyumunu
etkileyecek dahilde degildir.

PHYSIO-PORT / PHYSIO-PORT AS ve ticari
markalari icin Opsiyonel Aksesuarlar ve
Birlestirilebilir Medikal Uriinler

A2500-s  NIBP UP ® LZBD Manset, Kiiciik (17...26
cm), D-halkali

A2500-I NIBP UP ® LZBD Manget, Biiyiik (32...42
cm), D-halkal

A2500-xI NIBP UP ® LZBD Manset, D-halkali Ekstra
genis (38...46 cm)

A2523-xs  NIBP UP ®LZBD Manset Ekstra kiigiik
(13...20cm)

A2523-s NIBP UP ® LZBD Kaiiclik Manset (17...26
cm)

A2523-m  NIBP UP ®LZBD Manset Orta (24...32
cm)

A2523-| NIBP UP ® LZBD Biiyiik Manset (32...42
cm)

A2523-xI  NIBP UP ® LZBD Manset Ekstra genis
(38 ...46 cm)

A20792 Uc uluslararasi fis

S90391 Teknik Muayene PHYSIO-PORT
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

9 Ek -- Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Bu sistemde PAR Medizintechnik tarafindan agik¢a

onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar, bu

veya diger ekipmanla EMC sorunlarina neden olabilir. Bu

sistem, EMC ile ilgili gecerli diizenlemelere uyacak

sekilde tasarlanmistir. Bu gerekliliklere uygunlugu

dogrulanmistir. Asagida belirtilen EMC bilgilerine gore

kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.

Uyan
Sistemin yakininda taginabilir telefonlarin veya
diger radyo frekansi (RF) yayan ekipmanlarin
kullanilmast beklenmeyen veya olumsuz calismaya
neden olabilir.

Uyan
Ekipman veya sistem diger ekipmanlarla yan yana
veya iist iiste kullanilmamalidir. Bitisik veya iist
iiste kullamim gerekliyse, kullanildig
konfigiirasyonda normal calistigini dogrulamak
icin ekipman veya sistem test edilmelidir.

Rehberlik ve Uretici Beyam -- Elektromanyetik Emisyonlar

ABPM cihazlar1 agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmigtir. ABPM cihazlarinin boyle

bir ortamda kullanilmasini saglamak miisteri veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - yonergeler
EN 55011/ CISPR 11'e gore Grup 1 ABPM cihazlar1 RF enerjisini yalnizca dahili islevleri i¢in
RF emisyonlari kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlar1 ¢ok diisiiktiir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite
neden olma olasilig1 yoktur.
EN 55011/ CISPR 11'e gére B Smifi ABPM cihazlar1, meskenler ve mesken amaciyla kullanilan

RF emisyonlari

Harmonik emisyonlar

EN 61000-3-2/IEC 61000-3-2

uygulanamaz

EN 61000-3-3/IEC 61000-3-3 | uygulanamaz

uyarinca voltaj
dalgalanmalari/titresim
emisyonlari

binalar1 besleyen kamusal diisiik voltajli gii¢ kaynag1 agina
dogrudan bagli olanlar da dahil olmak iizere tim

kuruluslarda kullanima uygundur.

A8135-TR Revision C
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Rehberlik ve Uretici Beyan -- Elektromanyetik Bagisiklik

ABPM cihazlari amaglanan icin kullanmak iginde the elektromanyetik ¢evre belirtildi altinda. BT dir-dir the
sorumlulukile ilgili miisteri veya kullanici emin olmak ABPM cihazlarimin _ kullanilan Bu tir bir ¢evre.

EN/IEC 60601 Test

Bagisikhik Testi o Uyumluluk Elektromanyetik cevre - Rehberlik
Seviyesi Duizeyi
EN 61000-4-2/ IEC +8,0 kV kontak +8,0 kV Zeminler ahgap, beton veya seramik
61000-4-2 uyarinca karo olmalidir. Zeminler sentetik
elektrostatik desarj (ESD) | +2,0 kV hava +2,0 kV malzeme ile kaplanmigsa bagil nem en
+4,0 kV hava +4,0 kV az %30 olmalidir.
18,0 kV hava 18,0 kV
+15,0 kV hava +15,0 kV

EN 61000-4-4/ IEC
61000-4-4 uyarinca
elektriksel hizli
gecici/patlama

Gii¢ kaynag hatlari igin
+2,0 kV

Giris/¢ikis hatlari igin 1,0
kv

uygulanamaz

uygulanamaz

Sebeke giicii, tipik bir ticari veya
hastane ortaminin giicii olmalidir.

EN 61000-4-5/ IEC
61000-4-5'e gore artig

+0,5 kV fark modu
+1,0 kV fark modu

+0,5 kV ortak mod
+1,0 kV ortak mod
+2,0 kV ortak mod

uygulanamaz

uygulanamaz

Sebeke giicii, tipik bir ticari veya
hastane ortaminin giicii olmalidir.

EN 61000-4-11/ uyarinca
giic kaynag giris
hatlarinda gerilim
diisiisleri, kisa kesintiler
ve gerilim degisimleri
IEC61000-4-11

%0 gii¢ kaynag1
10 ms icin (0,5 dongii)

%0 gii¢ kaynag1
20 ms igin (1,0 dongu)

%70 gii¢ kaynagi
500 ms i¢in (25 dongi)

%0 gii¢c kaynag1
5000 ms i¢in (250 dong)

uygulanamaz

uygulanamaz

uygulanamaz

uygulanamaz

Sebeke giicii, tipik bir ticari veya
hastane ortaminin giicii olmalidir.
ABPM cihazlarinin kullanicisi, ana
elektrik kesintileri sirasinda kesintisiz
calismaya ihtiya¢ duyarsa, ABPM
cihazlarinin kesintisiz bir gii¢ kaynagi
veya pille ¢alistirilmasi 6nerilir.

Giig frekansi (50/

60 Hz) manyetik alan
EN 61000-4-8/IEC
61000-4-8

30,0 A/m

30,0 A/m

Giig frekans1 manyetik alanlari, tipik
bir ticari veya hastane ortamindaki
tipik bir konuma 6zgu seviyelerde
olmalidir.
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Elekromanyetik Uyumluluk (EMC)

Rehberlik ve Uretici Beyani -- Elektromanyetik Bagisiklik

ABPM cihazlar1 agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmistir. ABPM cihazlariin boyle bir

ortamda kullanilmasini saglamak miisteri veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Bagisiklik Testi

EN/IEC 60601 Test
Seviyesi

Uyumluluk
Duzeyi

Elektromanyetik ortam— Rehberlik

EN 61000-4-6'ya gore
iletilen RF /
IEC 61000-4-6

EN 61000-4-3'e gore
yayilan RF /
IEC 61000-4-3

3,0V ms
150 kHz ila 80 MHz arasi
6,0 V ms
150 kHz ila 80 MHz

10,0 V/Im
80 MHz ila 2,7 GHz aras1

310 V rms

6,0V ms

10,0 V/Im

Tagmabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani, kablolar dahil olmak iizere
ABPM cihazlarinin herhangi bir
parcasina, vericinin frekansi i¢in gecerli
denklemden hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi:
d=117VP

d =1,17 VP, 80 MHz ila 800 MHz'de
d = 2,33 VP800 MHz ila 2,7 GHz'de

P, verici Ureticisine gore watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giicii
derecelendirmesi ve d, metre (m)

cinsinden Onerilen ayirma mesafesidir.

Elektro-manyetik saha arastirmalariyla
belirlenen sabit RF vericilerinden gelen
alan gii¢leri, her frekans araliginda

uyumluluk seviyesinden diisiik olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda parazit meydana
gelebilir

(((AD

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans aralig1 gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim , yapilardan, nesnelerden ve insanlardan

gelen absorpsiyon ve yansimadan etkilenir .

a) Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyosu, AM ve FM radyo yayini1 ve TV yayini i¢in baz istasyonlari

gibi sabit vericilerin alan giigleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden

kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha arastirmasi diistiniilmelidir.

ABPM cihazlarimin kullanildig1 konumdaki 6l¢iilen alan kuvveti, yukaridaki uygulanabilir RF uyumluluk seviyesini

agarsa, normal ¢aligmay1 dogrulamak i¢in ABPM cihazlar1 gézlemlenmelidir. Anormal performans gézlemlenirse,

ekipmanin yoniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.
b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 3,0 V/m'den az olmalidir.
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile ABPM cihazlar1 arasinda 6nerilen
ayirma mesafeleri

ABPM cihazlari, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere

tasarlanmigtir. ABPM cihazlarinin miisterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile

ABPM cihazlar arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gore asagida énerilen minimum mesafeyi

koruyarak elektromanyetik girisimin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Nominal

Vericinin Frekansina Gore Ayirma Mesafesi [m]

Maksimum Cikis Giicii 150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ile 800 MHz 800 MHz ile 2,7 GHz

(W] arasinda arasinda arasinda _
d=1,17V/P d=1,17VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 234

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,34

ABPM cihazlari, dagitilan RF bozulmalarinin kontrol ettigi organlari kullanmak {izere tasarlanmis. ABPM cihazlariin
miisterisi veya kullanicisi, kapali ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile ABPM cihazlari arasinda, iletisim
tiiketiminin maksimum ¢ikis giicline gore asagida belirtilen minimum mesafeyi koruyarak girisimlerin amaglarina

yardimci olabilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek siklik menzil gecerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan
sogurulma ve yansimadan etkilenir.
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Hasta Talimatlar:

Cihazin giivenli ve sorunsuz ¢alismasini saglamak icin asagidaki noktalari aklinizda bulundurun:

Her 6l¢iim sirasinda mangon sisirme siiresini miimkiin oldugunca kisa tutmak i¢in hareket etmeyin, konusmayin, rahat
olun ve normal nefes alin. Eger rahat olursaniz kolunuza binen basing yiikii en aza inecektir. Cihaz, uzun siireli

Olciimlerde asir1 spor yaptiginizda kullanilmak iizere tasarlanmamustir.

Deneme Ol¢timi, uzun sireli 6lglim sirasinda kolunuza gelmesi beklenen basing yiikiinii gosterir. Kolunuza gelen
A
basing yiikii tiim giin boyunca degisecektir. Basing beklenen basincin ¢ok iizerine gikarsa, I_\%_;/.- diigmeye basarak

manseti sondiirmenize veya yalnizca manseti kolunuzdan ¢ikarmaniza izin verilir.

Kan basinci degerlerinizin doktor tarafindan dogru yorumlanmasini saglamak igin liitfen tim &nemli olaylari bir

giinliige not edin. Liitfen tiim beklenmeyen olaylar1 veya hatalar1 doktorunuza bildirin.

Pil bolmesini agmaym. Cihazi suya, asir1 neme ve agirt sicakliklara karst koruyun ve cihazi giyilebilir kilifindan
cikarmaym. Liitfen keseyi kiyafetlerinizin iizerine takin. Uzun siireli 6l¢iimden sonra cihazi temizlemenize gerek
yoktur. Bazen cihaz dahili olarak uzun vadeli 6l¢imu durdurur. Bu durumda, cihazi kararlagtirilan tarihte doktorunuza

teslim edin.

Cihaz ses sinyalleri, mevcut oldugunda varsayilan olarak kapalidir. Doktor ses sinyallerini etkinlestirirse, cihaz enerji

verme isleminden sonra ve giin boyunca her 6l¢iimiin 6niinde bip sesi gikarir.

ABPM cihazini tagima kilifiyla birlikte siz uyurken komodinin iizerine yerlestirin. Saat 22:00'den dnce yatarsaniz

veya 7:00'den 6nce kalkarsaniz, giindiiz fazin1 ve gece fazin1 manuel olarak degistirmenize izin verilir. Asamalar1

N

7) diigmeye bir kez basin. Faz sembolii giinesten aya veya tam tersi yonde degisir.

degistirmek i¢in

flginiz i¢in:

Cihaz sistolik, diyastolik ve ortalama arteriyel kan basincinizi ve kalp atis hizinizi 6lger. PHYSIO-PORT AS ayrica bir
nabiz dalgasi analizi yapabilir ve boylece merkezi sistolik ve merkezi diyastolik kan basincini ve nabiz dalga hizint
belirleyebilir. Kan basinct £ 3 mmHg hassasiyetle 6l¢iiliir ve nabiz dalga hizi 1,5 m/s hassasiyetle belirlenir. Cihaz

400'e kadar kan basinci dl¢iimiinii kaydedebilir.

Doktorunuzun ek talimatlarimi buraya not edin:
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