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BIZTONSAGTECHNIKAI ES JOGI AJANLASOK

A MESI mTABLET ABI felhaszndloknak megfeleld kepzettséggel kell rendelkezniiik az eszkéz
haszndlatahoz. Az eszkéz elsé haszndlata eldtt a felhaszndlonak figyelmesen el kell olvasnia és
be kell tartania a csatlakoztatott eszkdz Haszndlati utasitdsat.

TELEPITES
ES MUSZAKI
SZEMELYZET

HOZZAFERES AZ
ESZKOZHOZ

BIZTONSAGI
INTEZKEDESEK

11 JOGI INFORMACIOK

Minden jog fenntartva. Ezt a kiadvanyt tilos reprodukalni, lemasolni
vagy adathordozd eszkdzon térolni. Ezenkivil a kiadvany kizardlag
a (MESI mTABLET ABI részét képezd) MESI TUBELESS CUFF
modulok hasznalati utasitasdban megadott célokra hasznéalhatd.
Ezt a kiadvanyt tilos egyéb nyelvekre leforditani vagy barmilyen
egyéb mdédon egyéb formatumba atalakitani a MESI Ltd. elézetes
frésos engedélye nélkiil.

A hasznalati utasitas tartalma elézetes bejelentés nélkil mddosithatd.
Ahasznalati utasitas legljabb verzidja itt érhetd el: www.mesimedical.
com/support/mtablet/instructions-for-use.

1.2 BIZTONSAGI INFORMACIOK

Személyi sérllés és/vagy a készllék vagy annak tartozékai
sérilésének elkeriilése érdekében kdvesse az alabbi biztonsagi
ajanlasokat.

Az eszkozt megfeleld szakmai képzéshen részesllt és engedéllyel,
illetve tapasztalattal rendelkezé személyzetnek kell telepitenie,
akik ismerik az eszkoz telepitésével és haszndlatdval kapcsolatos
veszélyeket, és akik a sajat, a felhasznédldk, az egyéb személyzet
és eszkozok biztonsdga érdekében megteszik a megfeleld
veszélymegel&zési intézkedéseket.

Hozzaférés kizardlag az arra jogosult személyeknek adhato.

Ha a vonatkozd szabalyozasok megkovetelik, be kell tartani a
helyi biztonsagi el6irdsokat. Amennyiben a jelen dokumentum
biztonsagi ajanlasai és a helyi elbirasok altal meghatarozott ajanlasok
ellentétesek, a helyi el6irasok az irdnyadok.



A TERMEK LEIRASA

21 A CSOMAGOLAS TARTALMA

A MESI mTABLET ABI diagnosztikai rendszer csomagolasa a
kovetkezd felszerelést tartalmazza:

e 4. db csé nélkili vérnyomasmérd mandzsetta modult
(beleértve a bal karhoz, a jobb karhoz, a bal bokahoz és a
jobb bokahoz hasznalatos M-es méret(i mandzsettakat is),

e egy vezeték nélkdli orvosi tablagép-rendszert (kulon
csomagolasban), és

e egy négy darab tolté-csatlakozdhellyel rendelkezd
toltéallomas-modult (kilon csomagolasban).

Multifunkciondlis LED-gomb

==
Cslszozadr
L
~
Halozati Cs& nélkdili
csatlakozo mandzsetta
csatlakozoaljzat
Méretjeldls
Csé nélkdili
mandzsetta dugos
csatlakozo

M-es méret boka

MESI TUBELESS
CUFF UNIT

CUFFMD
modell

Cs6 nélkdli
mandzsetta -
M-es méret
(LA, RA, LL, RL)



TARTOZEKOK

A TERMEK LEIRASA

A MESI mTABLET ABI felhaszndloknak megfeleld képzettséggel kell
rendelkeznilik az eszkdz haszndlatdhoz. Az eszkéz elsé haszndlata
elétt a felhaszndlonak figyelmesen el kell olvasnia és teljes egészeben
be kell tartania ezt a Haszndlati utasitdst €s a csatlakoztatott eszkéz
haszndlati utasitdsat.

2.2 RENDELTETESSZERU
HASZNALAT

A MESI mTABLET ABI egy automatikus vezeték nélkili boka-kar
index mérérendszer a betegek periférias artérias betegségre (PAD/
LEAD) vald sz(iréséhez. A rendszer a felnétt boka-kar index (ABI)
mérésére, illetve a mérési eredmények megtekintésére és tarolasara
szolgdl. Ez egy vezeték nélkilirendszer, amely egy vezeték nélkdli
orvosi tablagéprendszerbdl, négy darab csé nélkili mandzsetta
modulbdl és egy négy toltécsatlakozds toltdéallomas modulbdl all.

AMESImTABLET ABI eszkdzt kizardlag professzionalis egészségugyi
kornyezetben hasznalhatjék olyan megfeleléen képzett egészségligyi
szakdolgozdk, akik a beteg testére megfelelden fel tudjak helyezni
a vérnyomasmérd mandzsettait, képesek ellenérizni, hogy a
mandzsettak szabalyosan fujodnak-e fel és engednek le, illetve
el tudjak inditani a mérési folyamatot.

A MESI mTABLET ABI a boka-kar index mérésére szolgal oszcil-
lometrids mddszert hasznalé pletizmogréfia alkalmazasaval. A
boka-kar index eredményét (az ABI kiszamitdsdhoz hasznélt vér-
nyomas értékekkel egyltt), a pulzus hulldmformat és az oszcilla-
ciés grafikont numerikus és grafikus formaban rogziti és jeleniti
meg a MESI mTABLET UNIT egység.

Az alapfelszereltséghez tartozé szoftverrel a MESI mTABLET
ABI a szisztolés, diasztolés vérnyomas és az artérias vérnyomas
kozépértékének automatikus kétlépéses mérését tdmogatja
mindkét felkaron és bokan. A mérés elsé része a két felkaron
méri a vérnyomast, mig a mérés masodik része szimultan ABI
mérést végez a két felkaron mért vérnyomas kozil a magasabb,
illetve a mindkét bokan mért vérnyomas figyelembe vételével.



A TERMEK LEIRASA

Az eszkoz feltdltése az egyen-/valtdaramu tdpegységrdl torténik,
azonban a MESI mTABLET ABI-t nem szabad a halézatrdl Gizemeltetni.




10 MUSZAKI SPECIFIKACIOK

Alabb taldlhatok a MESI TUBELESS
CUFF MODULE m(iszaki adatai és az eszkoz a kiszallitdskor dtadott

specifikacioi.

3.1 MESI TUBELESS CUFF UNIT (rév. CUFFMD)

: Szélesség 40 mm (1,57 hivelyk)
MERETEK Mélység 40 mm (1,57 hiivelyk)
Magassag 150 mm (5,91 hiivelyk)
Suly 286 g

ARAMELLATAS ES

Akkumulator tipusa

Ujratolthetd litium-polimer akkumul&tor

p K itd
AKKUMULATOR apaci as, - 1240 mAh
Akkumulatortoltéskor > 200
elvégzendd ellenbrzések
Kozepes méretli CUFF-RAM, CUFF-LAM, CUFF-RLM,
MANDZSETTA mandzsettak CUFF-LLM
MERETEK Belsé keriilet 22-32 cm
Nagy méretli man- CUFF-RAL, CUFF-LAL, CUFF-RLL,
dzsettdk CUFF-LLL
Belsé keriilet 32-43 cm
) ) Aramiités elleni IIl. osztélyba sorolt berendezés
OSZTALYOZAS védelem
Szoftver B osztély
osztalyozésa
RF-kibocsatas 1. csoport B osztaly
(CIPSR 11)
L Homérséklet, 10 ° és 40 °C kozott
MUKODESI muiikodési
FELTETELEK

Relativ paratartalom

Nyomas lizemelés
kdzben

25 — 85% (nem kondenzéalédo)

700 — 1060 hPa
IP42-es besorolas



MUSZAKI SPECIFIKACIOK

A MESI mTABLET ABI felhaszndloknak megfelel kepzettséggel kell
rendelkeznilik az eszkéz haszndlatdhoz. Az eszkéz elsé haszndlata
elétt a felhaszndlonak figyelmesen el kell olvasnia és be kell tartania a
csatlakoztatott eszkéz Haszndlati utasitdsat.

Oszcillometriat és térfogati pletizmografiat alkalmazé mérések:

« Boka-kar vérnyomas index
« Szisztolés vérnyomas

- Diasztolés vérnyomés

. Szivfrekvencia

Mérési tartomany:

« Nyomas: 0 — 299 Hgmm
« Szivfrekvencia: 30 — 199 szivverés percenként

Maximalis eltérés:

« Nyomas: + 3 Hgmm
. Szivfrekvencia: és az érték + 5%-a
. Boka-kar vérnyomas index: = 0,1

Adatkapcsolat a MTABMD-vel (Bluetooth 2.1+ EDR)

Vevd szekcid
Frekvenciatartomany 2401,3 MHz — 2480,7 MHz
Sévszélesség 0,930 MHz

Addkésziilék

Kimeneti teljesitmény 0,5-4,5dBm
Frekvenciatartomany 2401,3 MHz — 2480,7 MHz
Modulacio GFSK

MERESI
SPECIFIKACIOK

CSATLAKOZTAT-
HATOSAG

ll
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MUSZAKI SPECIFIKACIOK

3.2 TUBELESS BLOOD PRESSURE CUFF MODULOK

A MESI mTABLET ABI csomagolasa 4 db (M-es méretl) felnétt
Tubeless Blood Pressure Cuff modult tartalmaz automatikus és
vezeték nélkili boka-kar index méréshez.

A csomagolasban megtaldlhaté csé nélkili mandzsettak:
- Jobb kar — piros

- Balkar - sérga

. Jobb boka — fekete

. Balboka —zold

Right0.82  Left1.15

12575 65

MEGJEGYZES

Az engedélyezett mandzsettdkra €s egyéb tartozékokra vonatkozo
részletesebb informdciokert Iasd a mandzsetta MESI csomagoldsdban
megtaldlhato kezelési dtmutatojat, vagy vegye fel a kapcsolatot a helyi
viszonteladoval.



ROVID MERESI UTMUTATO

MEGJEGYZES
Az eszk6z elsé haszndlatba vétele eldtt figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitdst. Ez a fejezet minddssze révid utasitdsokat tartalmaz a MESImTABLET

ABI haszndlatdhoz. Az eszkéz révid utasitdsainak részletes leirdsdt Idsd az 5.
RESZLETES UTASITASOK fejezetben.

MEGJEGYZES
A boka-kar index mérésekor a beteg fekiidjén hanyatt és ne mozogjon.

MEGJEGYZES

A MESI mTABLET ABI professziondlis kérnyezetben valo haszndlatra szolgdl,
ahol a méeréseket megfeleld szakképzettseggel rendelkezd egészségligyi
szakszemélyzetnek kell elvégeznie. A MESI mTABLET ABI nem alkalmas
otthoni haszndlatra.

MEGJEGYZES
A MESI mTABLET ABI varandds néknél is alkalmazhato.

MEGJEGYZES
A MESI mTABLET ABI nem haszndlhato djszildtteknél és 10 év alatti
gyermekeknél.

MEGJEGYZES
Intravénds kanllbk vagy artérids-vénds (AV) sipolyok jelenléte esetén a
mandzsettak és a mérés a végtag sérilését okozhatjdk.

41 A MERES ELOKESZITESE

A MESI TUBELESS CUFF MODULOK a MESI mTABLET ABI rendszer
részet képezik. A mérés elinditdsa elétt gydzdédjon meg arrdl, hogy
ismeri a rendszer részét képezd eszkézoket €s azok haszndlati
utasitdsait.

Mieldtt barmilyen mérést el tudna végezni, az 8sszes MESI
TUBELESS CUFF UNIT eszkozt parositani kell a MESI mTABLET
EGYSEG-gel. A részletes utasitadsokért olvassa el az

51.5 Parositas fejezet utasitasait.

13

PAROSITAS A
MESI mTABLET
UNIT EGYSEGGEL



14 ROVID MERESI UTMUTATO

Fuvarozas és szallitds soran a kup alakd mandzsettakat le kell

A MESI valasztania MESI TUBELESS CUFF UNIT egységrdl. Az els6 hasznélat
TUBELESS CUFF el6tt csatlakoztassa a mandzsettdkat a MESI TUBELESS CUFF UNIT
UNIT EGYSEG csatlakozéhelyeire, az alédbbi dbrénak megfeleléen. Gydz&djon
OSSZESZERELESE

meg arrdl, hogy mindegyik mandzsettat biztosan csatlakoztatta.

A beteg fekiidjon hanyatt, ne mozogjon és ne beszéljen.
A BETEG
ELOKESZITESE
1. 1épés A megdfelel6 szinli mandzsetta kivalasztasa

Vélassza ki a megfelelé mandzsettat a lefrds és a mandzsetta szine alapjan:

POZicCIO LEiRAS sziN

a mandzsettan a mandzsettan
Jobb kar RIGHT ARM RED
Bal kar LEFT ARM YELLOW
Jobb boka RIGHT ANKLE BLACK

Bal boka LEFT ANKLE GREEN



ROVID MERESI UTMUTATO 15

MEGJEGYZES

A mandzsették az egyik MESI TUBELESS CUFF UNIT egységre
csatlakoztathatok. A szint, a méretet €s a poziciot a MESI TUBELESS CUFF
UNIT automatikusan érzékeli.

2.lépés Helyezze a mandzsettakat a megfelel6 karra/labra

KAR:

. Helyezze fel a mandzsettat 1-2 cm-rel a kdnyokizilet folé. Igazitsa az Artéria cimkét a kar
belsd oldalan futé artériahoz.

« Helyezze el a mandzsettat Ugy, hogy legaldbb két ujja elférjen a végtag és a mandzsetta
kozott.

. Az INDEX jelolés és a mandzsettén 1évé OK jeldlés segitségével ellendrizze, hogy a
megfelel6 méretet valasztotta-e.

BOKA:

« Helyezze fel a mandzsettat 2-3 cm-rel a boka folé. Gondoskodjon arrdl, hogy a Boka cimke
a boka belsd oldala felé mutasson.

. Helyezze el a mandzsettat Ugy, hogy legaldbb két ujja elférjen a végtag és a mandzsetta
kozott. Az INDEX jelolés és a mandzsettan 1évd OK jeldlés segitségével ellendrizze, hogy
a megfelelé méretet valasztotta-e.
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MEGJEGYZES

Vegye figyelembe a mandzsettdhoz mellékelt haszndlati dtmutatot.

AZ ABI MERES
ELVEGZESE

1. lépés

A MESI mTABLET UNIT egységen valasszon ki
egy meglévd beteget (1) vagy adjon hozza egy
Uj beteget (2).

MES| 8:56 18/01/2022 5 100% ]

fg ORVOS Smith Gregory

Smith Gregary munkacsoportja

PACIENS Q, Keresé

A B
-

D

AP Allen, Patrick E
Férfi 33 év F

-

‘. Avery, Alexander K
AA Av.ery_ Alex§IWQer r
B v
=

G

R

BB Baker, Bernie

KB }Kat.i.e, BeH.

ALKALMAZASOK

2. lépés

A beteg kivalasztasa utan valassza ki az ABI

mérést az alkalmazas meniben.

MESI 8:58 18/01/2022 F¥ 1

fg ORVOS Smith Gregory

Smith Gregory munkacsoportja

v' PACIENS Avery, Alexander

Férfi, 26/04/1951 (70)

6MWT ABI BP
DBP ECG Photo
Protocol Spo, TBI

aRD mSTNRF Snirn

« 1



3. lépés

Ha el6szor hasznélja az ABI
alkalmazast, az alapértelmezett
beadllitdsokat a 3-, ill. 4-mandzsettas
ABI mérés kivalasztasaval és
megerdsitésével adhatja meg (a
3-mandzsettds mérés kivalasztasa
esetén, kérjluk, valassza ki a jobb
vagy a bal kart).

Ezeket a bedllitdsokat barmikor

maodosithatja a kovetkezé
megnyomasaval: @

4. lépés

ROVID ROGZITESI UTMUTATO

Mérdsi tipus kivélasztésa Mérési tipus kivélasztésa

4-mandzsettds SmartArm™ 3mandzsettds kar kivélasztdsa

(|

\ MEGSZAKIT \

\' MEGSZAKIT

3-mandzsettas kar kivlasztisa

oK

Jobb kar

Vegye figyelembe a mandzsettakon megjeldlt pozicidkat, és helyezze Sket a megfeleld karra vagy

labra.

Majd nyomja meg az INDITAS (1) gombot, és véarja meg, amig a mérés befejezédik (2).

MESI 1 ! 9:44 18/01/2022 B

ABI

Smith Gregory Avery, Alexander

MEGSZAKIT ‘|

¥ MESI ‘ 9:45

ABI

.
Smith Gregory

LEALLIT

10017202

Avery, Alexander

60

86



AZ ESZKOZ
ALAPVETO
FUNKCIOI

ROVID MERESI UTMUTATO/RESZLETES UTASITASOK

4.2 MERESI EREDMENYEK

Miutan a mérést elvégezték, a rendszer automatikusan
atkapcsol az eredmények oldalra. Az eredmények
képernydn gorgetve megjelenitheti az ABI-t, az oszcillaciés
grafikont, a pulzus hulldamformat és a SmartArm™ kivalasztast.

A navigacios mend felsd részében a kovetkezd mlveleteket
hajthatja végre:

\Qw - Ujra elvégezheti a rogzitést

\ @ w - torolheti a rogzitett adatokat

\D%‘ - megoszthatja és masodvéleményt kérhet
@ - kinyomtathatja az eredményt

MEGJEGYZES
Az eredmények képernydvel kapcsolatos részletes informdciokért Idsd az
5.4 AZ ABI MERES MEGTEKINTESE fejezetet

Ez a fejezet tartalmazza az 6sszes informaciét, amelyre az eszkoz
felhasznéldinak a biztonsagos, helyes és pontos méréshez sziiksége
van. Tartalmazza tovabba az eszk6z 6sszes funkcidjanak részletes
és teljes kord leirasat, a biztonsagi utasitdsokat és minden olyan
informécioét, amely az eszk6z miikodésének megismeréséhez
szlkséges.

51 A LEGELSO HASZNALAT

AMESI mTABLET ABI csomagolésa négy MESI TUBELESS CUFF UNIT
diagnosztikai eszkdzbdl és 4 darab csé nélkili mandzsettabdl all.
Az els6 hasznélat elétt a MESI TUBELESS CUFF UNIT egységeket
parositani kell a MESI mTABLET UNIT egységgel. Az utasitdsokat
pontosan tartsa be.



RESZLETES UTASITASOK

A MESI TUBELESS CUFF UNIT egység két aramforrast hasznal:
a halézatot (amely a toltéshez valtakozdé dramu-egyenaramda
tdpegységet hasznal), és egy akkumulatort (amelyet az eszkdz a
mérések kézben hasznal).

Csatlakoztassa az egyenaramu-valtdéaramu tapegységet 100-240
V-0s, 50-60 Hz-es fali csatlakozdaljazthoz és az eszkdz hatuljan
|évd csatlakozéhoz.

Amikor a MESI TUBELESS CUFF UNIT egységet el8szor allitja fel,
azt aktivalni kell. Az eszkdz addig nem reagal, amig azt a MESI
LARGE CHARING PLATE toltélapra nem helyezi, és a tébbfunkcios
gomb vilagitani nem kezd. A legelsd hasznalat el6tt ajanlott a MESI
TUBELESS CUFF UNIT egységet teljesen feltdlteni.

MEGJEGYZES

A teljesen Ujeszkdézben lévé akkumuldtor nagy valdszinldseéggel nincs teljesen
lemertilve, és elegendd fesziiltséget biztosit az eszkdz elinditasdhoz. Ennek
ellenére, kérjlk, toltse fel az akkumuldtorokat a legelsé haszndlat elétt.

MEGJEGYZES
Ha az akkumulatort ki kell cserélni, a MESI mTABLET UNIT egység kijelzdjén

egy akkumuldtorfigyelmeztetés jelenik meg. Tovabbi informdciokért Idsd a 8.
HIBAK fejezetet

AMESI TUBELESS CUFF UNIT egység beépitett akkumulatorral kerdl
kiszallitdsra. Az akkumulator toltottségi szintjének ellenérzéséhez
nyomja meg a tobbfunkciés gombot a MESI TUBELESS CUFF UNIT
egység felsé részén. A gomb az akkumulator toltottségi szintjétdl
fliggbéen erre zold vagy piros vilagitassal reagal. Ellenkezé esetben
az akkumulétor toltésére vonatkozé részletes informaciokért lasd
a 61 AZ AKKUMULATOR FELTOLTESE részt.

VALTAKOZO
ARAMU/
EGYENARAMU
TAPEGYSEG ES
AKKUMULATOR

AKTIVALAS

AZ AKKUMULATOR
TOLTOTTSEGI
SZINTJE AZ ELSO
HASZNALAT ELOTT
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Miel6tt barmilyen mérést el tudna végezni, az sszes MESI TUBELESS
PAROSITAS CUFF UNIT eszkozt parositani kell a MESI mTABLET UNIT egységgel.
Fogja meg a MESImTABLET UNIT egységet, nyissa meg a felhasznaldi
profilt (a felhasznaldi fiokokra vonatkozo részletes informaciokeért
ldsd a MESI mTABLET haszndlati utasitasanak FELHASZNALOK
KEZELESE fejezetét), és kovesse a kdvetkezd utasitdsokat.

1. lépés 2. lépés 3. lépés

Lépjen a Felhasznaléi profil Nyomja meg és tartsa Ha a MESI mTABLET UNIT

> Bedllitdsok > Modulok lenyomva a MESI TUBELESS egység és a MES|I TUBELESS

> +Modul hozzaadasa CUFF UNIT egység felsé CUFF UNIT egység kozott

menupontba részén taldlhaté gombot, amig  Iétrejon a kapcsolat, a modul
a tobbfunkciés gomb fénye kék tetején talalhaté fény zoldre
nem lesz. valt. Erésitse meg a parositasi

folyamatot, és nyomja meg
Ujra a modul tetején talalhato
gombot.

MES! 0 w2022 '} Mes| 908 y 5 (] =

B RVG Smith Gregory

Konzult Bodllitdsok

én (57 masodpercig).
Ide: KOVETKEZG.

portok

0 Modulok @

CUFFMD

CUFFMD

' moms  Avery, Alexandes
“ A Avery, Alexander MecszaKT | e
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MEGJEGYZES

Ha csak egy MESI mTABLET UNIT egységet haszndl, ezt a mlveletet csak
egyszer kell elvégezni. Ha egyszerre tébb MESI mTABLET UNIT egységet
haszndl, ezt a folyamatot mindegyik MESI mTABLET UNIT egységen meg kell

ismételni.
4. lépés

Az utolsé képernyd jelzi, hogy a MESI mTABLET UNIT egység és a MESI
TUBELESS CUFF UNIT egység koz6tt sikeresen |étrejott a kapcsolat. A
csatlakoztatott modulokrél az 6sszes mUlszaki informéaciot lekérdezheti itt:
Felhaszndlo6i profil >Beallitdsok > Modulok > Csatlakoztatott modulok

MESI 9:05 18/01/2022 5 "

* Koppintson a BEFEJEZ gombra a mérések folytatasahoz

+MODUL | |  BEFEJEZ
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Elsé hasznalat el6tt a mandzsettdkat le kell valasztani a MESI
A MANDZSETTAK  TUBELESS CUFF UNIT egységrél. A kip alakt mandzsettat barmilyen

CSATLAKOZTA- irdnyban hozzaillesztheti a MESI TUBELESS CUFF UNIT egységhez.
TASA A mandzsetta csatlakoztatdsahoz kovesse a kdvetkezd 1épéseket:
1. lépés 2. lépés
Tartsa a MESI TUBELESS CUFF UNIT-ot Csatlakoztassa a mandzsettat a MESI
erésen a kezében. TUBELESS CUFF UNIT egységhez.
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A szallitds sordn mindegyik klp alakd mandzsettét le kell vélasztani a
MESI TUBELESS CUFF UNIT egységrél. A mandzsetta levélasztdséhoz A MANDZSETTAK

kovesse a kdvetkezd [épéseket: LEVALASZTASA
1. Iépés 2. lépés
Tartsa a MESI TUBELESS CUFF UNIT-ot Tolja a csUszdzarat a megjelolt irdnyba,
erésen a kezében. majd valassza le a kdp alakl mandzsettat.
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5.2 A BETEG KIVALASZTASA

A mérés elvégzése elbtt ki kell valasztani a beteget vagy hozza
kell adnia a munkacsoportjahoz a beteglistabdl.

A BETEG
KIVALASZTASA
1. lépés 2. lépés 3. Iépés
Vélassza ki a beteg lap Hasznélja a keresésavot Vélassza ki a beteget.
gombot. (1), vagy gorgessen (2) le
addig a betegig, akinél az
ABI mérést végzi.
¥ L) E: L)
‘B ows  Smith Gregory g owes Smith Gregory g wwe  Smith Gregory
Nem kivélasztva paciens
A A
AP Allen, Patrick AP Allen, Patrick
6MWT ABI BP ‘, Avery, Alexander ‘, Avery, Alexander
AA | Avery, Alexander aa|  AveryfAlexander
DBP ECG Photo B B
g | Baker Bemie g | Baker Bemie
Protocol Spo, TBI K s

kg | Katie, Bell kg | Katie, Bell

1. meTNDE Cnirn



1. Iépés
A kezddképernydn nyomja

meg a(z) (H) gombot a
Beteg fulon.

eS|

B ovos. Smith Gregory

PACIENS Nem kivélasztva paciens

6MWT ABI BP
DBP ECG Photo
Protocol Sp0, TBI
aDD meTNADE Cnirn

5.3 ABI MERES

A beteg feklidjon hanyatt, ne mozogjon és ne beszéljen.

MEGJEGYZES

RESZLETES UTASITASOK

2. lépés
Toltse ki a kotelezé mezdket
(vezetéknéy,
keresztnéy, sziletési
datum és nem) és minden
kiegészitd, a beteggel
kapcsolatos informéciot.

MES! %0 woiz0z (]

g osvos Smith Gregory
mith Gregory munkacsopor

Uj péciens

25

BETEG
HOZZAADASA

3. Iépés

A(z) () gomb

megnyomasaval mentse el a
beteget.

g osvos Smith Gregory
mith Gregory munkacsopor

Uj péciens

Javasoljuk, hogy a beteg legaldbb 5 percig fekiidjoén nyugodtan a méerési

folyamat elinditdsa elétt.

MEGJEGYZES

A mérést végzd személynek mindig a beteg mellett kell maradnia és szorosan
nyomon kell kbvetnie a mérési folyamatot.
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A MESI automatikus vezeték nélkili ABI rendszer 4 mandzsettat
A MANDZSETTA tartalmaz a karok és a ldbak szadmara. Az ABI mérés 4 vagy
FELHELYEZESE 3 mandzsettaval végezhetd. 4 mandzsetta hasznélata esetén
a MESI mTABLET ABI rendszer a SmartArm™ algoritmust
hasznédlja a magasabb szisztolés vérnyomdéssal rendelkezd
kar azonositdsara, amelyet az ABI kiszdmitdsahoz hasznél fel.

Ha csak 3 mandzsettat hasznal, a felhasznaldnak manuélisan kell
megéllapitania, hogy melyik karon magasabb a szisztolés vérnyomas,
vagy mindkét kézen el kell végeznie az ABI mérést, hogy a pontos
eredményt kapjon.

MEGJEGYZES

A mandzsettdk felhelyezése, a beteg pozicioja és fizikai stdtusza
befolydsolhatja a boka-kar vérnyomds index meresét. Az eszkbz mikodeset
a magas hdmérseklet, a nedvesseég eés a tengerszint feletti magassdg is
befolydsolhatja.

ABI mérés 4

mandzsettaval
Piros mandzsetta Sdrga mandzsetta
Jjobb karon bal karon
Fekete mandzsetta Z06ld mandzsetta

jobb labon bal Iabon
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1. opcio:
ABI mérés 3
mandzsettaval
(jobb kar)
Piros mandzsetta
jobb karon
Fekete mandzsetta Z6ld mandzsetta bal
Jjobb Iabon L& Iébon
1. opcié:
ABI mérés 3
mandzsettaval
(bal kar)
Sdrga mandzsetta
bal karon
Fekete mandzsetta Z6ld mandzsetta bal
Jjobb Idbon & IGbon



28

KARMAN-
DZSETTA

RESZLETES UTASITASOK

Helyezze fel a megfelelé mandzsettat a bal/jobb karra, majd igazitsa
be a mandzsettat 1-2 cm-rel a konyokizilet fol6tt. Gondoskodjon
arrél, hogy a nyil alaku artéria (Artery) jeldlés egy vonalban legyen
a felkarveréérrel.

1-2 cm

Helyezze el a mandzsettat Ugy, hogy legaldbb két ujja elférjen a
végtag és a mandzsetta kozott. Az SIZE jel6lés és a mandzsettan
léevé OK jeldlés segitségével ellendrizze, hogy a megfeleld méretet
vélasztotta-e.
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Helyezze fel a megfeleld mandzsettét a bal/jobb labra, majd igazitsa
be a mandzsettat 2-3 cm-rel a boka f6lott. Gondoskodjon arrél,

hogy a nyil alaki MEDIAL ANKLE (boka kdzepe) jelolés a boka
belsé oldala felé mutasson.

2-3cm

Helyezze el a mandzsettat Ggy, hogy legaldbb két ujja elférjen a
végtag és a mandzsetta kozott. Az SIZE jelolés és a mandzsettan

lévé OK jelolés segitségével ellendrizze, hogy a megfeleld méretet
vélasztotta-e.

MEGJEGYZES

A tovabbi mandzsettdkhoz vegye figyelembe a mandzsetta MESI TUBELESS
CUFF MODULE csomagjaban taldlhato haszndlati utasitasat, vagy a részletes
informdciokeért vegye fel a kapcsolatot a helyi viszonteladoval.

BOKAMAN-
DZSETTA

29
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AZ ABI MERES

ELVEGZESE

1. lépés 2. lépés 3. lépés
A MESI mTABLET UNIT A beteg kivélasztasa Vélassza ki a mérés tipusat
egységen valasszon ki utdn vélassza ki az ABI — 4 mandzsettds vagy
egy meglévé beteget alkalmazést az alkalmazas 3 mandzsettas (ha a 3
vagy adjon hozzéa egy menlben. mandzsettdsat valasztja, ki
(j beteget. Tovébbi kell valasztania a megfeleld
informdcidkért Idsd az 5.2 kart az ABI kiszamitdsahoz
A BETEG KIVALASZTASA — bal/jobb). Nyomja meg az
cimd részt. OK gombot.

3 wos  Smith Gregory - B ,,,,, Smith Gregory '

Nem kivélasztva paciens V' moms  Avery, Alexander

6MWT ABI BP 6MWT ABI BP

DBP ECG Photo DBP ECG Photo SR

Protocol Sp0, TBI Protocol Spo, TBI

aRD mQeTNDE Qnirn ~DD mOeTNDE Crivn
4. 1épés T

Amputéacié opcié — amennyiben a beteg egyik

végtagjat amputdltdk vagy a végtagja nem alkalmas az
ABI mérésre egy sulyos és/vagy fajdalmas seb miatt,

az ABI csak a beteg meglévé végtagjain mérhetd. A

mérés elbtt a felhaszndld a i | gombra kattintva és a

mérésre alkalmatlan végtag kivélasztasaval letilthatja a

kivalasztott mandzsettat.

MEGSZAKIT
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MEGJEGYZES

Amennyiben a MESI TUBELESS CUFF UNIT egység akkumuldtor toltottsegi szintje alacsony
vagy csatlakozdsi problémdi vannak, az utasitdsok képernydn egy figyelmeztetés jelenik
meg. Uzemzavarok esetén olvassa el a 8 HIBAK és 9. HIBAELHARITAS fejezeteket.

5. Iépés

Smith Gregory Avery, Alexander

Helyezze fel a mandzsettédkat a megfelel

helyre (kar/lab) az 5.3.1 A mandzsetta

felhelyezése fejezet szerint, majd kovesse

a képernyén megjelend utasitdsokat. A

beteg fekiidjon hanyatt, ne mozogjon és ne

beszéljen. Nyomja meg az INDITAS gombot [
a mérés elinditdsahoz.

MEGSZAKIT

6. lépés aBl

Mérés kdzben a nyomas hulldmformak az egyes végtagok
nyomasanak oszcillacidjat mutatjdk, mig az oszcillacié
melletti nyomas az adott mandzsettaban lévé aktualis
nyomast jeleniti meg.

Folyamatjelzé sav:

A folyamatjelz6 sav az ABI mérés litemezését mutatja.
Ha a sav a végéhez ér, az 6sszes vérnyomasmeérés
befejez6dik, és mindegyik mandzsetta leenged. Ezutan
megjelenik a képernyd a mérés eredményeivel.

Mandzsettanyomas (Hgmm)

LEALLIT |

LEALLIT gomb — a mérés megszakitadsahoz
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Navigacios
terdlet

Mérési
paraméterek

Oszcillacios
grafikonok

és pulzus
hullémformadk

Pdciens ABI
elézményei

Hozzdszoldsok

Navigdcios teriilet
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5.4 ABI MERES ELLENORZESE

Ossza meg és kérjen
mdsodvéleményt
Eredmény elvetése

w

————— Ugrds ide: Alkalmazds

képernyd
¢ _Bal1.01 Jobb és bal
Boka-kar index
140 82 85

‘ ©) SmartArm™ automatikus
magasabb vérnyomds
eredmény

135 75

141 77

MAAARARAARA

Oszllidciés grafikon

©

_fe_fe e e e
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Ha a mérési folyamat befejezddott, a képernyén megjelennek az
eredmények. Ez hét kiilonbozé teriletbdl all: dgymint a navigacios
terllet, az ABI értékek, a SYS/MAP/DIA vérnyomas értékek és
a SmartArm™ kivalasztas, az oszcillacids grafikonok és pulzus
hulldmformak, a beteg mérési el6zményei, az eredményekhez
flzott megjegyzések és egy tovabbi navigacios teriilet.

MEGJEGYZES
Amennyiben a boka-kar vérnyomds index mérés eredményei nagyon nem
Jjellemz&ek, ismételje meg a mérést haromszor.

A navigacios teriileten talalhaté 6sszes gomb és informéacié segiti
az alkalmazéas hasznalatat. Valthat a beteg kordbbi eredményei
kozott. Amennyiben barmilyen okbdl nem elégedett az eredménnyel,
gyorsan elvetheti azt, vagy ha bizonytalan, e-mail-cimét megadva
konzultdlhat egy szakemberrel, vagy a nyomtatd ikon megnyomaséval
kinyomtathatja a kivalasztott mérést. A navigaciés menl tartalmazza
a mérést rogzité szakorvos és a beteg nevét is.

A mérés paraméterei (jobb/bal boka-kar index)

Ez a rész a bal és a jobb boka-kar index eredményeket jeleniti
meg a karon mért szisztolés és diasztolés vérnyomasokkal egytt,
amelyeket a rendszer a szamitashoz hasznalt.

A ,Tobbet mutat” gomb részletes informacidkat jelenit meg a
karo(ko)n és a lab(ak)on mért szisztolés és diasztolés vérnyomasra
(Hgmm) és a szivfrekvenciara vonatkozdan (attél fliggden, hogy a
felhasznald a 3 vagy a 4 mandzsettds mérési opciét valasztotta-e ki).

Ebben a részben ateljes ABI mérés pulzus hulldmforma (oszcillacids
grafikon), illetve a részletes nézet (pulzus hulldmforma) is
megvizsgélhatd. Az eredmények leolvasasaval, az oszcillacios, ill.
a pulzus hulldmforma grafikon leolvasaséaval kapcsolatos részletes
informaciokért tekintse meg az 5.5 AZ ABI EREDMENY ERTELMEZESE
fejezetet.
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A MESI mTABLET
eredményjelzé
képernydje

Navigaciés teriilet

Mérési informacioé

Oszcillaciés
grafikonok

és pulzus
hulldmformak
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A beteg mérési
elézményei

sULYOS PAD ES
ELMESZESEDETT
EREK ESZLELESE

PULZUS
HULLAMFORMA
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Az elézményekben megtaldlja egy adott orvos egy adott betegen
végzett méréseinek attekintését. A beteg bal és jobb ABI
eredményeinek alakulasat mutatja egy adott napon.

Minden egyes méréshez hozzdadhat egy megjegyzést. A rendszer
térolja azt, és barmikor hozzéaférhetd a beteg rogzitési jelentésével
egyutt.

5.5 AZ ABI EREDMENY ERTELMEZESE

Amennyiben a ,Kérosan alacsony pulzus” eredmény jelenik meg,
nagy a valészinlsége a sllyos periférids artériads betegségnek
(Peripheral Arterial Disease (PAD)) vagy az artéria-meszesedésnek
(kalcindzis).

MEGJEGYZES
A ,korosan alacsony pulzus” eredmények a 0,5 vagy anndl alacsonyabb
ABPI-vel rendelkezé beteget jeldlik.

MEGJEGYZES

Kalcinozis esetén az artéridkat nem lehet 6sszenyomni a merev artériafalak
miatt. A vérnyomdst nem lehet mandzsettdkkal megmeérni, ezért az ABPI nem
tekintheté megbizhatonak. A beteget Labujj-kar index mérésre kell iranyitani.

A MESI mTABLET ABI a PADsense™ mintafelismerd

algoritmust alkalmazza a mért pulzus hullamformak automatikus
elemzéséhez és az ABI kiszéamitdsahoz. Az elvégzett ABI
mérés jobb megértéséhez azonban ez a pulzus hulldmforma az
alkalmazaseredmények képernydén is elérheté.

Az ABl eredmény és a pulzus hulldmforma kombinélasa a legjobb
gyakorlat a periférias artérids betegség (PAD) meglétének és
sllyossaganak értékelésére.



Normal pulzus hulldmforma jelenik meg:

(m gyors emelkedés a felszallo fazisban szisztolé alatt,
(2) meredek csucs,

3) fokozatosan leszall6 &g,

(4) Un. dicrotic notch jelenléte.

2

A dicrotic notch hidnya, a kisebb amplitido, a szisztolés csucs
meredekségének csokkenése és lekerekedése az esetleges
rendellenességek kezdeti jelei — a mért ABI érték alacsonyabb,
mint a normal pulzus hulldmforma értéke.

Az ellaposodott PVR hulldamforma, illetve a jellegzetes forma nélkili
PVR a sulyos PAD indikéatora. A pulzalas az artéria elzardédasai altal
okozott hidnya lehetetlenné teszi a boka vérnyomésok kiszamitasat.
Az ABI érték helyett az eszkdz sllyos betegséget jelezvén a
,PAD” eredményt jeleniti meg. Az eredmény nem jellegzetes,
ellaposodott PVR hullamformaval kerll megerdsitésre, az alabbi
képhez hasonldan.

35
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Ahogy a pulzus hulldmforma esetében is, a MESI mTABLET ABI az
OSZCILLACIOS eredmények oldalon az oszcilldciés grafikonokat is megjeleniti,
GRAFIKON ami a felhasznald rendelkezésére bocsatja a pulzus hulldmforma
elemzését a teljes ABI mérés alatt.

Alabb néhany péda lathato a kilonbozd oszcillacids grafikonokra:

Normal oszcillacids grafikon

il \\hmlf\“‘

Wy a‘.‘h‘ | "“

H li|(\ln *Ilur( tliadl
.M‘]H'\Ihh

H' |

‘l "r h

’ il

Sulyos PAD oszcillacios grafikon
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Meszes artéridk oszcillacios grafikonja
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5.6 TOBBFUNKCIOS GOMB

Bar a legtobb MESI TUBELESS CUFF UNIT egység ellenérzést
a MESI mTABLET UNIT felhasznaléi feliletén kell elvégezni, az
eszkdz tetején egy tobbfunkciés gomb is helyet kapott. A gomb
alapvet6 szinesfényl értesitési funkcidi mellett lehetéség van
bizonyos tovabbi mlveletek elvégzésére is. Ezek a mlveletek a
MESI TUBELESS CUFF UNIT egység aktudlis allapotara épulnek.

-

cC O _a 0O g

LED-ES
JELZOFENYEK
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Készenlét

Toltés

Parositas

AZ EGYES
GOMBOK
FUNKCIOI

Készenlét

Mérési méd
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Zold Az akkumulator toltéttségi szintje nagyobb, mint 25%.

Piros ® Az akkumulator toltottségi szintje kevesebb, mint
25%, kérjiuk, amint lehetséges, toltse fel az egységet.

Zold Az akkumulator teljesen fel van toltve.
Narancsséarga Az egység tolt.
Kék Az egység megerdsitésre var az mTABLET-t6!.

Allapot-ellendrzés

Pérositasi méd

Az ABIl egység
visszadllitdsa

Mérés ledllitdsa

A gomb készenléti médban valé rovid
megnyomasaval alapvetd allapot-ellendrzést
végezhet a MESI TUBELESS CUFF UNIT
egységen — zold szin(, ha az akkumulator
toltottségi szintje tobb, mint 25%, illetve piros
szind, ha az akkumulator toltottségi szintje
kevesebb, mint 25% és a modult fel kell
tolteni.

A gombot 4 mésodpercig lenyomva

a modult parositasi médba kapcsolja,
amellyel a MESI mTABLET UNIT

egységre csatlakoztathatd (részletesebb
informacidkért olvassa el az 5.1.5 Parositéas
fejezetet).

A MESI TUBELESS CUFF UNIT egység
visszadllitdsahoz nyomja le és tartsa 10
masodpercig lenyomva a LED-es gombot,
amig a szine pirosra nem valt. Az egység
néhany masodpercen belll készen all a
hasznalatra.

Ha az ABI mérés kdzben megnyomja
a MESI TUBELESS CUFF UNIT egység
tetején lévé gombot, a mérés ledll.
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6.1 AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az eszkdz kizardlag akkumuldtorrdl tizemeltethetd, ezért gondoskodni
kell arrél, hogy rendszeresen fel legyen toltve. Egy akkumulatortoltés
hozzavetblegesen 200 mérésre elegendd.

Az akkumulator feltoltéséhez helyezze a MESI TUBELESS CUFF
UNIT egységet a MESI NAGYMERETU TOLTOTALCA EGYSEGRE.
Atoltésifolyamat kdzben a modulon 1évé ldmpa sargan villog. Csak
akkor villog zdlden, ha az eszkdz teljesen fel van toltve. Tovabbi
informacidkért lasd az 5.5 Tébbfunkciés gomb fejezetet.

Amennyiben intenziv hasznélatot kévetdéden az akkumuldtor
toltottségi szintje jelentdsen csdkkent, nagy a valdszinlisége,
hogy az akkumulator lemerdilt, és ki kell cserélni. Mivel az eszk6z
nem tartalmaz olyan alkatrészeket, amelyeket a felhasznélé
kicserélhet, az akkumulator cseréjéhez vegye fel a kapcsolatot a
helyi viszonteladdval vagy a gyartoval.

6.2 TISZTITASI UTASITASOK

Figyelmesen olvassa el és kbvesse a tisztitdsi utasitdsokat.

Tisztitds — MESI TUBELESS CUFF UNIT:

- Tisztitds el6tt vegye le a MESI TUBELESS CUFF UNIT egységet a
toltéallomasrdl, és valassza le a mandzsettat a MESI TUBELESS CUFF
UNIT egységrél.
« Az egység kilsé/belsd részének tisztitdsahoz és fertdtlenitéséhez
hasznéljon puha, nem szélazd, megfelelé tisztitészerrel benedvesitett
térlékendét.
« Atisztitészeres oldat maradvényait egy széraz térlékenddvel
tavolitsa el.
« A koévetkezd hasznalat eldtt szaritsa meg az eszkozt.
« Ajanlott tisztitészerek:

Hidrogén-peroxid (3%)

Etanol (70%)

Izopropanol (70%)

Enyhe szappan (higitott)

Amménia (higitott)

Natrium-hipoklorit fehéritészer (higitott)
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A mandzsetta tisztitasa:

- A mandzsetta fellletét egy enyhe szappanos vizzel benedvesitett
torl6kenddvel tisztitsa meg.

«  Ne mossa ki a mandzsettakat, és ne meritse 6ket vizbe. A
mandzsettdk megtisztitdsdhoz ne hasznéljon benzint, higitét vagy
ehhez hasonl6 olddszereket.

Ne sterilizalja a mandzsettdkat. Ne haszndljon fehéritészereket.

A mosdsi €s oblitési hémérseklet nem haladhatjia meg a 40 °C-t.

MEGJEGYZES
Ne mossa ki mosogeppel a mandzsettdkat, €s ne vasalja ki azokat.

MEGJEGYZES
Az eszkdzt mechanikai hatdsok esetén kalibraini kell!

6.3 FERTOTLENITES

A MESI TUBELESS CUFF UNIT fertétlenitése:

Hasznéljon a professziondlis egészségiigyi létesitmények tisztitdséra
alkalmas, a kereskedelmi forgalomban elérheté fertétlenitészereket.
Olvassa el a gyarté hasznalati utasitasat.

Tisztitdshoz hasznalhato fertétlenitészerek:

+ lzopropil-alkohol 70%
- Propanol (70-80%)

- Etil-hexanal

- Aldehid (2-4%)

- Etanol (70-80%)



KARBANTARTAS

Tisztitdshoz nem haszndalhato fertétlenitészerek:

. Szerves oldészerek

. Ammodnia bézisu tisztitdészerek

. Do0rzsolé hatasu tisztitdszerek

. 100%-0s alkohol, aceton, klér stb.

A mandzsettak fertétlenitése:

- Atisztitdshoz 70%-os orvosi tisztasagu alkohol
hasznalhato.

. Fertétlenitést kbvetéen a mandzsetta boritdsat hagyja a
levegdn megszaradni.

6.4 A TERMEK ELETTARTAMA ES TAROLASA

Amennyiben el8irdsszerlien hasznaljak és tartjak karban, az eszkdz
minimalis élettartama 5 év. Az eszkbz megfeleld koridimények
kozott legfeljebb 5 évig tarolhaté. Tarolds esetén az akkumulatort
haromhavonta Ujra fel kell télteni az akkumulatorok véletlen tulzott
lemertlésének elkerillése érdekében. Ha az eszkdzt a tarolas
utan Ujra hasznalatba veszi, javasoljuk, hogy vesse ala alapos
karbantartasi ellendrzésnek.

Az eszkozt képzett szervizmérnoknek kell ellendriznie legalabb 12
havonta a kdvetkez§ biztonsagi ellenérzések elvégzése érdekében:

- Barmilyen jellegl mechanikai vagy funkcionalis sérllés az
eszkbzon vagy annak tartozékain,

« Az eszkdz teljesitménye a hasznalati utasitdsnak
medgfeleléen,

« Afigyelmeztetd cimkék olvashatdésaga és

« Az akkumulatorciklusok szama.
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Az eszkdz elsd haszndlatba vétele eldtt figyelmesen olvassa el a
Haszndlati utasitdst, €s kbvesse az abban foglalt ajanidsokat.

A MESI ABl eszkéz felhaszndloinak megfeleléen meg kell tanulniuk
az eszk6z haszndlatdt. A betanitdst a MESI szakképzett
képviseldjenek kell végeznie. Az eszkdz elsé haszndlata eldtt a
felhaszndloknak figyelmesen el kell olvasniuk a teljes Haszndlati
utasitast, s kovetnilk kell a csatlakoztatott eszkéz haszndlati
utasitasat.

71 A BETEG SERULESENEK MEGELOZESE

> > [

Ne helyezze a mandzsettdt sebekre, mert tovabbi sérliléseket
okozhat. Kizdrdlag a felkarra vagy az also Iabszdrra helyezze a
mandzsettakat.

Amennyiben a végtagokon intravénds kantlok vagy artérids-vénds
(AV) sipolyok taldlhatok, a mandzsettdk €s a méreés végtagserilést
okozhatnak.

Amennyiben a beteg emlémdtéten esett at, ne helyezze a
karmandzsettdt az operdlt oldalra.

Ne haszndlja az eszkdzt a betegen, ha az betegmegfigyeld monitorra
van csatlakoztatva.

A mérés sordn tébbszor is ellendrizze a nyomdst a mandzsettaban. Ha
a mandzsetta tdl sokdig fejt ki nyomdst a végtagra, az hdtrédnyosan
befolydsolhatjia a vérkeringest.

Amennyiben egymdst kbvetden tul sok mérést végeznek el a betegen,
az a beteg sértilését okozhatja.

7.2 MERESI FOLYAMAT

> [> [>[>

A MESI ABI a boka-kar vérnyomds index mérésére szolgdl. A felkari
vérnyomdsmeéreések kizarolag tdjekoztatdsi célokat szolgdlnak.

Ne haszndlja az eszkézt, ha az nedves. Miutdn az eszkozt
megtisztitotta egy benedvesitett térl6kenddével, varjon amig az
megszdrad. Csak akkor haszndlja az eszkézt, ha az teljesen
megszdradt.

A MESI ABI nem alkalmazhaté magasfrekvencids sebészeti
készlilekekkel egyidejileg.

Az egyen- €s vdltodramu tapegységet egy kénnyen hozzdférhetd
csatlakozaoaljaztra kell csatlakoztatni (az egyen- és vdltoarami
tdpegység galvanikus szigetelésként is szolgdlnak).
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Az egyen- és vdltodramu tapegységet egy kénnyen hozzdférhetd
csatlakozoaljaztra kell csatlakoztatni (az egyen- és valtodramu
tapegység galvanikus szigetelésként is szolgdalnak).

A MESI ABI-t tilos oxigéndds kdrnyezetben haszndini.

A boka-kar vérnyomds index mérésének vagy
a vérnyomdsmeres tobbszori megismétliésekor enyhe fajdalom
jelentkezhet a mérés helyén. Egyéb mellékhatdsai kizdrhatok.

FIGYELMEZTETES: Nem a készlilék gydrtdja dital meghatdrozott
vagy rendelkezésre bocsatott tartozeékok €s kdbelek haszndlata a
készlilék elektromdgneses kibocsatdsanak megemelkedesét vagy
elektromdgneses védettségének csbkkenését eredményezhet, €s
nem megfeleld mikédeshez vezethet.

A hordozhato radicfrekvencids kommunikdcio berendezesek,
beleértve a periférigkat is, Ggymint az antennakdbelek és a kilsé
antenndk, nem lehetnek 30 cm-nél (12 hiivelyk) kbzelebb az eszkéz
bdrmely részéhez, a gyadrto dital megadott kabeleket is ideértve.
Ellenkezd esetben a készlilék teljesitménye csGkkenhet.

A készilek mds berendezések mellett vagy arra rahelyezve valo
haszndlatdt kerdiini kell, mert az nem megfelelé mikddéshez vezethet.
Ha mégis erre van sziikség, a berendezést megfeleléen ellendrizni
kell, hogy megbizonyosodjon

annak szabdlyos mik&deéséerdl.

Az elektromdgneses Osszeférhetésegre (EMC) vonatkozo fontos
informdciok. Az elektronikus eszk6zok, igy a szdmitogépek és
mobiltelefonok szamdnak helyiségben valo nbvekedésével az orvosi
eszkbzOk érzekennyé vdlhatnak az egyéb eszkbzbk elektromdgneses
sugdrzdsdra. Az elektromdgneses interferencia megzavarhatia az
orvosi eszk6z6k miksdeset, ami esetlegesen veszélyes helyzetekhez
vezethet. Ezenkiviil az orvosi eszk6z6k sem zavarhatjak mds eszkbzok
muikédeését. Az IEC/EN 60601-1-2 szabvdnyt az elektromdgneses
osszeférhetdségre (EMC) vonatkozo kévetelmények kialakitdsdsanak
szlikségessége miatt vezettek be az orvosi eszk6zbk haszndlata
sordn fellépd veszélyes helyzetek megelézésére. A szabvdny az orvosi
eszk6zOk esetében meghatdrozza az elektromdgneses zavartlirés
szintjet. Ez az orvosi eszkbz az elektromagneses zavarokkal és
az elektromdgneses sugdrzdssal szembeni ellendlioképesség
tekintetében megfelel az IEC/EN 60601-1-2 szabvdnynak. Ennek
ellenére ne haszndljon mobiltelefont vagy ehhez hasonlo eszkbzbket,
amelyek erds elektromdgneses mezéket hoznak létre az eszkéz
kézeleben. Ezek megzavarhatigk az eszkbz mikodéseét, ami
esetlegesen veszélyes helyzetekhez vezethet.
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7.3. KARBANTARTAS

> >R >

Az eszkbzt nem szabad hdztartdsi hulladékkal egytitt drtalmatlanitani!
Készitse elé Ujrahasznositdsra vagy szelektiv hulladékgydjtésre a
hulladék elektromos €s elektronikus berendezésekbd! (WEEE) sz6lo
2002/96/EK iranyelv szerint.

A szivargo dram miatt bekévetkezd aramliitesveszély kikliszébdléseére
kizardlag olyan egyen- €s vdltodramd tdpegyseéget haszndljon, amely
megfelel az eszkbz miszaki specifikdciojanak.

Kizdrolag nem agressziv tisztitoszereket haszndljon az eszkéz
tisztitdsdra. Az eszkéz benedvesitett tériékenddvel tisztithato.

A mandzsetta felcsatoldsakor fokozott kériiltekintéssel jarjon el. Ne
hdzza meg tdl szorosan.

Biztositsa, hogy az eszkdz tisztitdsa kbzben ne érintkezzen elektromos
dgrammal.

Ne nyissa fel az eszkézt. Az eszkbz nem tartalmaz a felhaszndlo dital
cserélhetd alkatrészeket. Ne modositsa vagy alakitsa gt az eszkozt.

Az eszkbzt meg kell ovni a nedvességtdl €s a rendkiviil alacsony/
magas

hémérséekletektdl. Ezenkivil az eszkbzt mechanikus igénybevételtd]
is meg kell védeni, és nem szabad kézvetlen napsugdrzasnak kitenni,
mivel az zavart okozhat az eszk6z mikodéseseben.

7.4 AZ ESZKOZ MUKODESE

> 2

A megfelelé mikodeés €s pontossdg érdekében az eszkdzt évente
egyszer kételezd kalibrdini. Az eszkdz kalibraldsdval kapcsolatos
informdciokeért forduljon a viszonteladohoz vagy a gydrtohoz.

Az eszkdzt kizdrolag hivatdsos egészségligyi szakdolgozok
haszndlhatjak.

Az eszkbz A osztdlyd berendezés, és zavart okozhat a
radiofrekvencidban, illetve a kbzelben eV eszkdz6k miksdését is
zavarhatja. Sziikseég lehet a MESI ABl eszkbz dthelyezésére, illetve az
eszkbznek helyet ado helyiségnek az elektromdgneses sugdrzdssal
szembeni védelmére.



HIBAK

Hiba

(3 H
Nem észlelheté oszcillacio.

E2:

A rendszer eltérést észlelt.
A paciens valésziniileg
megmozdult mérés kézben.

E3:

Felftjasi hiba. Ellenérizze,
hogy a mandzsettak megfe-
leléen lettek-e felhelyezve,
és ismételje meg a mérést.

E4:
Hiba kovetkezett be a
pulzus kiszamitasakor.

E5:

Hiba kovetkezett be a
boka-kar nyomasindex
kiszamitasakor.

E6:
Felfuajasi hiba.

E7:

Leengedési hiba. Ellenérizze,
hogy a mandzsettak megfe-
leléen lettek-e felhelyezve, és
ismételje meg a mérést.

ES:

Hiba kovetkezett be a
szisztolés vérnyomas
kiszamitasakor.

E9:

Hiba kovetkezett be a
diasztolés vérnyomas
kiszamitasakor.

E11:

Nagy nyomasingadozas
észlelve. A péciens
valészinlileg megmozdult.

Leiras

Nem volt észlelhetd
oszcillacio.

A rendszer eltérést
észlelt.

A mandzsetta nem lett
medgfeleléen felfljva.

Hiba kovetkezett be a
pulzus kiszamitdsakor.

Hiba kovetkezett
be a boka-kar index
kiszdmitdsakor.

Hiba kdvetkezett be a
mandzsetta felfdjdsakor.

A mandzsetta nem
engedett le megfeleléen.

Hiba kovetkezett be a
szisztolés vérnyomas
kiszdmitasakor.

Hiba kovetkezett be a
diasztolés vérnyomds
kiszadmitésakor.

Nagy nyomésingadozas
észlelve. A paciens
valészinlleg
megmozdult.

HIBAK

Megoldas

Ha a hiba megismétlédik, fennall

az életveszélyes ischaemia
lehetésége. Ellendrizze, hogy
a mandzsettdk megfeleléen

lettek-e felhelyezve, és ismételje

meg a mérést.

Emlékeztesse a beteget,
hogy mérés kdzben nem
szabad mozognia, és
ismételje meg a mérést.

Ellendrizze, hogy a
mandzsettdk megfeleléen
lettek-e felhelyezve, és
ismételje meg a mérést.

Ha a hiba Ujra jelentkezik,
vagy a mért érték a készulék
mérési tartoményan kivil
esik, ismételje meg a
mérést.

Ha a hiba Ujra jelentkezik,
vagy a mért érték a készulék
mérési tartoményan kivil
esik, ismételje meg a mérést.

Ellendrizze, hogy a
mandzsettdk megfeleléen
lettek-e felhelyezve, és
ismételje meg a mérést.

A mandzsetta nincs

vagy helytelenul van
csatlakoztatva. Helyezze fel
helyesen a mandzsettét, és
ismételje meg a mérést!

Ha a hiba Ujra jelentkezik,
vagy a mért érték a késziilék
mérési tartomanyan kivdl
esik, ismételje meg a
mérést.

Ha a hiba Ujra jelentkezik,
vagy a mert érték

a készulék mérési
tartomanyan kivil esik,
ismételje meg a mérést.

Az eredmények helytelenek
lehetnek. Ismételje meg a
mérést.
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HIBAK

HIBAK
Hiba

N21:
A MESI TUBLESS CUFF
modul nincs tartomanyban.

N22:

A modul nincs parositva
a MESI mTABLET UNIT
egységgel.

N23:

Cserélje ki az akkumulatort.

N24:
Az akkumulator lemeriilt. A
mérés véget ért.

N41:

Nincs csatlakoztatva
mandzsetta a MESI
TUBELESS CUFF UNIT
egységre.

N42:

A kivalasztott mandzsetta
nem talalhaté.

MEGJEGYZES

Leiras

A MESI TUBELESS CUFF
UNIT mérési tartoményon
kivil van (idétallépés).

A kapcsolat a MESI
TUBELESS CUFF UNIT
egység és a MESI mTABLET
UNIT egység kozott nem
megfeleld.

Az akkumulator lemertdilt.

A MESI TUBELESS CUFF
UNIT egység nincs péarositva
a MESI mTABLET UNIT
egységgel.

Magas akkumulatorciklus-
szam

Az akkumulétor lemertdilt.

A mandzsetta le lett valasztva
a MESI TUBELESS CUFF UNIT

egységrol.

A kivalasztott mandzsetta
nem megfeleld.

Megoldas

Vigye kdzelebb a MESI
TUBELESS CUFF UNIT
egységet a tdblagéphez,
és inditsa Ujra az ABI
alkalmazast.

Tavolitsa el a mobileszkdzoket
a MESI TUBELESS CUFF UNIT
egység kozelébdl, vagy vigye

kozelebb a MESI mTABLET UNIT

egységet a MESI TUBELESS
CUFF UNIT egységhez.

Helyezze a MESI TUBELESS
CUFF UNIT egységet a
toltéallomasra.

Pérositsa a MESI TUBELESS
CUFF UNIT egységet a MESI
MTABLET UNIT egységgel.
A pérositadsra vonatkozd
informéciokért 1asd a 5.1.5
Parositas fejezet utasitsait.

Az akkumulatort rovid idén
belll ki kell cserélni. Kérjuk,
a cseréhez vegye fel a
kapcsolatot a gyartoval vagy
a helyi viszonteladdval.

Helyezze vissza a MESI
TUBELESS CUFF UNIT
egységet a toltéallomdasra.

Vdlassza le a mandzsettéat a
MESI TUBELESS CUFF UNIT
egységrdl, forditsa fejjel
lefelé, majd csatlakoztassa
Ujra az eszkozre.

Kovesse az 5.31A

mandzsetta felhelyezése
fejezetet, és helyezze fel
helyesen a mandzsettat.

A ,Korosan gyenge pulzus észlelve” lizenetre vonatkozoan Idsd a 8. Hibdk

fejezetet.



Varatlan
eredmény.

A régzité
tépozar hallhaté
szétvalasa.

Folyamatosan
vilagit a lila vagy
a piros jelzéfény
a CUFFMD
egységen

Nincs fényjelzés
a CUFFMD

tébbfunkciés gomb
megnyomasakor.

A mandzsettak

nem fajédnak fel.

Sziszeg6 hang.

MEGJEGYZES

HIBAELHARITAS/ JOTALLASI INFORMACIOK

Helytelenil felhelyezett
mandzsetta.

A beteg mozgott a mérés
kdzben.

Nem megfeleld

mandzsettaméret hasznélata.

Lehetséges levegbszivargas.

Helytelendl felhelyezett
mandzsetta.

Nem megfeleld

mandzsettaméret hasznélata.

A diagnosztikai modul nem
megfeleld allapota.

Az akkumulétor lemertdilt.

Lehetséges levegészivargas.

Olvassa el Ujra a hasznélati
utasitést, és helyezze fel
helyesen a mandzsettakat.

Ismételje meg a mérési
folyamatot.

A megfelelé méretl
mandzsettékat hasznélja.

Ellendrizze a mandzsettékat,

a levegbtomlidket és a
csatlakozokat, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Ha egyedtl nem
képes elharitani a hibat, vegye fel
a kapcsolatot a viszonteladéjaval
vagy a gyartéval.

Olvassa el Gjra a hasznélati
utasitést, és helyezze fel
helyesen

a mandzsettakat.

A megfelel6 méretli
mandzsettdkat hasznalja.

Ujrainditashoz nyomja meg és
15 masodpercig tartsa lenyomva
a MESI TUBELESS CUFF UNIT
(CUFFMD) egység felsé részén
talalhaté gombot.

Helyezze a MESI TUBELESS
CUFF UNIT egységet a
toltéallomdasra, és hagyja
toltédni masfél éran keresztl,
mielétt Ujra prébalkozna.

Ellenérizze a mandzsettdkat,
a levegbtomléket és a
csatlakozokat, és sziikség
esetén cserélje ki 6ket.

Ha a probléma tovabbra is fenndll, tovdbbi segitségért vegye fel a
kapcsolatot a gydrtoval vagy a helyi viszonteladdval.

Az eszkozre j6tallasi id6szak vonatkozik, amely a vasarlas napjatol
érvényes (a kézbesités idépontja a szamlan taldlhatd). A j6tallasi
igények kizardlag abban az esetben érvényesithetdk, ha a vasarlast
igazold nyugtat is csatoljak. A jotalldsra vonatkozé részletes
informaciok az adott hasznalati utasitdshoz mellékelt jétallasi
flizetben talélhatok.
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SZABVANYOKNAK VALO MEGFELELES

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK tanacsi iranyelv
rendelkezései betartasra kertltek. Az alabbi tablazatban szerepld
szabvanyok betartasra kerUltek.

Hivatkozasi szdm
MSZ EN 60601-
1:2006/A1:2013

MSZ EN 60601-1-
2:2015

MSZ EN 60601-1-
6:2010/A1:2015

MSZ EN 80601-2-
30:2010/A1:2015

MSZ EN 1060-
3:1997+A2:2009

MSZ EN 1060-
4:2004

MSZ EN ISO 15223-
1:2016

MSZ EN 303 446-

1:2017

MSZ EN
62366:2008

MSZ EN 62304:2006/

A1:2015

Leiras

Gyogyaszati villamos készilékek. 1. rész:
Altalédnos biztonsagi és alapveté mikodési
kovetelmények

Gyobgyaszati villamos készilékek. 1-2. rész:
Az alapveté biztonsdgra és a lényeges mU-
kodésre vonatkozo altaldnos kdvetelmé-
nyek. Kiegészité szabvany: Elektroméagne-
ses zavarok. Kovetelmények és vizsgalatok

Gyobgyészati villamos készilékek. 1-6.
rész: Az alapveté biztonsdgra és a
lényeges mikodésre vonatkozé altaldnos
kovetelmények. Kiegészité szabvany:
Hasznélhatésag

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-30.
rész: Automatikus, nem invaziv vérnyomas-
mérdk alapvetd biztonsagra és Iényeges
mikodésre vonatkozd koévetelményei

Nem invaziv vérnyomasmeérék.
Elektromechanikus vérnyoméasmérd
rendszerek kiegészité kdvetelményei

Nem invaziv vérnyomasmeérdk. Vizsgalati
médszer automatikus, nem invaziv vérnyo-
masmérdk teljes rendszerpontossaganak
meghatarozasara

Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin, cimkézésén és
tdjékoztatdiban hasznalandd szimbdélumok
-1. rész: Altaldnos kovetelmények

Kombinalt és/vagy integralt radié- és nem
radidberendezések elektromagneses
osszeférhetéségi (EMC-) szabvanya. 1.
rész: Lako-, kereskedelmi és konnydipari
helyeken val6 haszndlatra szant berende-
zésekre vonatkozé kovetelmények.

Gydgyaszati készllékek. Gyogyaszati
készilékek miszaki felhasznalhatdsaga

Gyobgyaszatikészllék-szoftver.
Szoftveréletciklus-folyamatok



Hivatkozasi szam

MSZ EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

MSZ EN ISO
14971:2012

MSZ EN ISO
13485:2016
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Leiras

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai
értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatiranyitasi eljaras keretében

Orvostechnikai eszk6zok. A
kockazatiranyitas alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre

Orvostechnikai eszkdzok.
Min&ségiranyitasi rendszerek.
Szabalyozasi célu kdvetelmények

111 GYARTOI NYILATKOZAT AZ ELEKTROMAGNESES
OSSZEFERHETOSEGRE (EMC) VONATKOZOAN

A MESI mTABLET ABI az aldbb megadott elektromagneses
kornyezetben hasznéalhatd. A vevdének, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kérnyezetben

vald alkalmazasrol.

Emissziés
vizsgdlat

RF-kibocsatés
CISPR 11

RF-kibocséatas
CISPR 11

Felharmonikus aramok
kibocsatasi hatarértékei
IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozasok /
villogé fény kibocsatas
IEC 61000-3-3

Megfelel6ség

1. csoport

B osztaly

N/A

Megfelel

Elektromagneses
kornyezet -
utmutatoé

A fent felsorolt model-
lek a rédiéfrekvencids
energiat kizdrélag belsd
funkciékhoz hasznaljdk
fel. Ennélfogva a radié-
frekvencids sugéarzasuk
nagyon alacsony, és
valészinUsithetéen nem
zavarja a kozelben 1évé
elektronikus berendezé-
seket.

A MESI mTABLET ABI
barmilyen kornyezet-
ben hasznéalhato, igy
héaztartasi Iétesitmények-
ben és kozvetlenll a
kisfeszlltségu tdpha-
|6zatra csatlakoztatott
azon létesitményekben,
amelyek haztartasi célu
ingatlanokat latnak el.
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A MESI mTABLET ABI az aldbb megadott elektroméagneses
kornyezetben hasznalhatd. A vevdnek, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kérnyezetben

vald alkalmazasrol.

Beteg csatlakoztaté port

Védettségi Vizsgdlati feltételek
vizsgdlat

Elektrosztatikus

kistilés (ESD) az + 8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV Levegd
szerint

Vezetett RF 3 Vrms 150 kHz- 80 MHz 6
RF-mezd&k altal Vrms 150 kHz és 80 MHz
indukalt kozotti ISM sdvokban ¢)
IEC 61000-4-6 (a) 80% AM 1kHz

IEC 60601
Megfelel6ségi
szint

+ 8 kV kontakt
kistilés

+2,4,8,15 kV
leveg6 kistlés

Kivételt képez a
kovetelmény aldl
— 3 m-nél révidebb
kdbelhossz

Elektromagneses
kornyezet - utmutatoé

A padldzatnak fabol,
betonbdl vagy kerdmia
jardlapbdl kell lennie.
Amennyiben a padlé
szintetikus anyaggal

van burkolva, a relativ
pératartalomnak legaldbb
30%-nak kell lennie.

Megjegyzés: *Nem alkalmazhato, egyseg, jelbemeneti/jelkimeneti részek nélkil PORT
a) kizartak azok a SIP/SOPS eszkdzok, amelyek maximalis kabelhossza kevesebb, mint 3 m.
b) Ez a teszt kizardlag olyan kimeneti vezetékekre vonatkozik, amelyek kozvetlendl kiltéri kabelekre valo

csatlakoztatasra szolgélnak.

¢) Az ipari, tudomanyos és orvosi (ISM) savok 0,15 MHz és 80 MHz kdz6tt 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.

A 015 MHz és 80 MHz kozotti amatér radidsavok 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz,
7 MHz — 7.3 MHz, 101 MHz — 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89
MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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A MESI mTABLET ABI az aldbb megadott elektromagneses
kornyezetben hasznalhatd. A vevének, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kornyezetben
val6 alkalmazasrol.

Enclosure port
(burkolati kapu)

Védettségi
vizsgalat
Elektrosztatikus

kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Sugérzott RF EM

Vizsgalati feltételek

+,8 kV kontakt
+ 2,4, 8,15 kV Levegd

3V/m

IEC 60601
Megfelel6ségi szint

18 kV kontakt
£ 15 kV Levegd®

3V/m

Elektromagneses
kornyezet - Gtmutato

A padlézatnak fabdl,
betonbdl vagy keramia
jarolapbdl kell lennie.
Amennyiben a padlé
szintetikus anyaggal

van burkolva, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

A hélézati dram

mﬂezék/és. 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz erésségének meg
kozelségi 80% AM 1kHz kell egyeznie a
mezok L
rofesszionalis
radiofrekvenciabdl ,385 e ({k HZ, - 27Vim Z észsél 1] Ii
vezeték nélkiili impulzusmodulacio) /g - g gY A
o |étesitmény és otthoni

kommunikacios 450 MHz (FM+/-5 kHz eltérés 28 V/m egészségiigyi komyezet
berendezés 1kHz-es szinuszjellel vagy 18 dramerésségének.
IEC 61000-4-3 Hz-es impulzusmodulaciéval)

710 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

745 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

780 MHz (217 Hz PM) 9V/m

810 MHz (18 Hz PM) 28 V/m

870 MHz (18 Hz PM) 28 V/m

930 MHz (18 Hz PM) 28 V/m

1720 MHz (217 Hz PM) 28 V/m

1845 MHz (217 Hz PM) 28 V/m

1970 MHz (217 Hz PM) 28 V/m

2450 MHz (217 Hz PM) 28 V/m

5240 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

5500 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

5785 MHz (217 Hz PM) 9V/m
Névleges A méagneses mezé teljesit-
teljesitmény ) ményfrekvencidja feleljen

50 Hz, ill. 60 Hz 30 A/m

frekvencidju
magnes mezok
IEC 61000-4-8

meg egy tipikus kereske-
delmi vagy kérhazi kor-
nyezetben Iévé helyiségre
jellemzé szintnek.
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Védettségi
vizsgdlat

Gyors elektromos
tranziens/burst
zavarok

IEC 610004-4

Ingadozas
IEC 61000-4-5

Vezetett RF
RF-mez&k altal
indukalt

IEC 61000-4-6

Feszlltségesés,
rovid
dramkimaradéas és
feszlltségingadozas
a tdpvezetékeken
IEC 61000-4-1

Megjegyzés:

SZABVANYOKNAK VALO MEGFELELES

A MESI mTABLET ABI az aldbb megadott elektroméagneses
kornyezetben hasznalhatd. A vevdnek, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kérnyezetben

vald alkalmazasrol.

Bemeneti valtéoaram

Vizsgdlati feltételek

+2 kV
100 kHz ismétlési frekvencia

+ 0,5 kV, £1 kV vezetéktdl
vezetékig + 0,5 kV, £1kV, + 2
kV vezetéktdl padldig (a)

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms 150 kHz és 80 MHz
kozotti ISM sdvokban ¢)
80% AM 1kHz

0% UT;
0°.45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

0% UT;
0°

0% UT;
70%

0% UT;
0%

IEC 60601
Megfelel6ségi szint

+2kV

+1kV
Differencidl mod

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és
80 MHz kozotti ISM
sdvokban ¢)

80% AM 1kHz

0,5 ciklus

1 ciklus
25/30 ciklus (50/60
Hz)

250/300 ciklus
(50/60 Hz) (5 s)

Elektromagneses
kornyezet - utmutaté

A hélézati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professziondlis egészség-
gyi létesitmény és otthoni
egészséglgyi kornyezet
dramerésségének.

A hélézati aram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professzionalis egészség-
lgyi létesitmény és otthoni
egészségugyi kdrnyezet
dramerdsségének.

A hélézati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professziondlis egészség-
gyi létesitmény és otthoni
egészségugyi kornyezet
dramerdésségének.

A hélézati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professzionélis egészséglgyi
|étesitmény és otthoni egész-
ségugyi kornyezet dramerds-
ségének.

Amennyiben a fent felsorolt
modellek felhasznéldja
folyamatos Gizemelést igényel
hélézatkimaradas esetén is,
ajanlott a MESI mTABLET ABI
-t szinetmentes tapegy-
ségrél vagy akkumulétorrol
lizemeltetni.

a) Nem alkalmazhaté Il. OSZTALYBA SOROLT ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE és GYOGYASZATI

RENDSZEREKRE.

b) Az ipari, tudoményos és orvosi (ISM) sdvok 0,15 MHz és 80 MHz koz6tt 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.
A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti amatdr radidésavok 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 1015 MHz, 14
MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz —
21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz — 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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A MESI mTABLET ABI az aldbb megadott elektromagneses
kornyezetben hasznalhatd. A vevének, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kornyezetben
val6 alkalmazasrol.

Védettségi
vizsgdlat

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/burst
zavarok

IEC 610004-4 (a)

Ingadozas
IEC 61000-4-5 (b)

Vezetett RF
RF-mezd&k altal
indukalt

IEC 61000-4-6 (a)

Megjegyzés:

Jelbemeneti/kimeneti részek PORT

Vizsgalati feltételek

+8 kV kontakt
+2,4,8,15 kV Levegd

+1kV
100 kHz ismétlési frekvencia

12 kV vezetéktdl a padldig

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms 150 kHz és 80 MHz
kozotti ISM sdvokban ¢)
80% AM 1kHz

IEC 60601

Megfelel6ségi szint

+8 kV kontakt
+15 kV Levegd

+1kV

Nem alkalmazhato.

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és
80 MHz kozo6tti ISM
sdvokban c) 80%
AM 1 kHz

Elektromagneses
kdrnyezet - Gtmutato

A padlézatnak fabdl, beton-
bol vagy kerdmia jarélapbol
kell lennie. Amennyiben a
padld szintetikus anyag-
gal van burkolva, a relativ
péaratartalomnak legaldbb
30%-nak kell lennie.

A hélézati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professzionalis egészség-
tigyi létesitmény és otthoni
egészségligyi kornyezet
dramerésségének.

A hélézati aram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professzionalis egészség-
tgyi létesitmény és otthoni
egészségugyi kdrnyezet
dramerésségének.

A hélézati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professziondlis egészség-
gyi létesitmény és otthoni
egészséglgyi kornyezet
dramerésségének.

a) Nem alkalmazhaté Il. OSZTALYBA SOROLT ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE és GYOGYASZATI

RENDSZEREKRE.

b) A 015 MHz és 80 MHz kozotti ipari, tudoményos és orvosi (ISM) savok 6,765 MHz —

6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz; és 40,66 MHz — 40,70 MHz-ig terjednek.

A 0,15 MHz és 80 MHz koz6tti amatér rddidsavok 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz, 14
MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz —
21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz — 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.



54 SZABVANYOKNAK VALO MEGFELELES

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A MESI mTABLET ABI az alabb megadott elektromégneses kornyezetben hasznédlhatd. A vevonek, illetve a fent felsorolt
modellek felhasznéléjanak kell gondoskodnia az ilyen kdrnyezetben vald alkalmazésrol.

Védettségi IEC 60601 Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat Vizsgalati szint szint utmutaté

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias
kommunikéaciés berendezéseket nem
szabad a fent felsorolt modellek barmely
részéhez, a kdbeleket is beleértve,
kozelebb hasznalni, mint az adé
frekvencidjara alkalmazando egyenlet
alapjan kiszamitott ajanlott elkilonitési

tévolsag.

Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms Javasolt elkiilonitési tavolsag
RF-mezd&k altal 150 kHz- 80 MHz 150 kHz - 80 MHz d=12 P
indukalt 6 Vrms 150 kHz és 6 Vrms 150 kHz és ’
IEC 61000-4-6 80 MHz koz6tti ISM 80 MHz kozotti ISM

sdvokban c) sdvokban c)
Sugarzott RF EM 3V/m 3V/m d =12 P 80 MHz - 800 MHz
mezék és 80 MHz — 2,7 GHz d=23+P800MHz-27 GHz
Kozelségi mezdk
radiofrekvencias Ahol P az addé névleges maximélis kimeneti
vezeték nélkili teljesitménye wattban (W) az adé gyartdja
kommunikéaciés szerint, és d a javasolt elkulonitési tdvolsag
berendezés méterben (m) megadva.
IEC 61000-4-3 A helyhez kotott radidfrekvencias adokbdl

szérmazd, elektromdgneses helyszini
felméréssel meghatérozott térerésségnek
minden frekvenciatartoményban a
medfeleléségi szintnél kisebbnek kell
lennie. (b)

Zavar jelentkezhet a kovetkezd
szimbélummal megjelolt berendezések
kozelében:

)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz-en, a magasabb frekvencia tartomany alkalmazandd.
2. MEGYJEGYZES Ezek az Gtmutatdsok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromégneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, objektumok és emberek ltali elnyelés.

a) A telepitett adok, igymint a (mobil és vezetékes) telefonok, radidk bazisallomasai, foldi radiok bazisallomasai, amatdr
radidadok, AM és FM radids sugarzas, TV-s mlsorszoras) térereje elméletileg nem hatarozhaté meg pontosan. A telepitett
radiofrekvencids addk elektromagneses sugarzasanak értékeléséhez helyszini mérésekre lehet szilkség. Ha a MESI mTABLET
ABI hasznalatanak kornyezetében a mért térer6sség meghaladja a radidfrekvencids hatarértékeket, a fent emlitett modellek
mikodését meg kell figyelni, hogy a normal mlkddés biztosithatd legyen. Ha rendellenes teljesitményt tapasztal, tovabbi
intézkedésekre lehet szlikség, Ugymint a fent felsorolt modellek elforditasara vagy athelyezésére.

b) A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany f6l6tt a mezéerésségnek kevesebbnek kell lennie 3 V/m-nél.

c) A 015 MHz és 80 MHz kozotti ipari, tudomanyos és orvosi (ISM) savok 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz;
26,957 MHz — 27,283 MHz; és 40,66 MHz — 40,70 MHz-ig terjednek. A 0,15 MHz és 80 MHz kdz6tti amatér radidsavok 1,8 MHz
— 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz —
18,17 MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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AMESI mTABLET ABI olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhato,
amelyben a sugarzott radidfrekvencids zavarok ellenérzés alatt
allnak. A fent felsorolt modellek vasarléi és felhasznaldi segithetnek
megakadalyozni az

elektromagneses interferenciat azaltal, hogy betartjdk a minimalis
tdvolsagot a hordozhatd és mobil radidfrekvencidas kommunikacios
berendezések (adokészllékek) és a fent felsorolt modellek k6zo6tt
az alabb javasoltak szerint, a kommunikaciés berendezés maximalis
kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Elkiilonitési tavolsag az ado frekvencidja szerint m

Adokésziilék névleges 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5
maximalis kimeneti MHz MHz
teljesitménye W d=12 P d=12 P GHz
’ ’ d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményl addk
esetében esetében az ajanlott elkilonitési tavolsagot méterben
(m) lehet meghatérozni az ad¢ frekvencidjara vonatkozd egyenlet
segitségével, ahol P az ad6 gyartdja szerint az add maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz-en, a magasabb frekvencia
tartomanyra vonatkozé elkilonitési tavolsag alkalmazando.

4. MEGYJEGYZES Ezek az Gtmutatdsok nem minden helyzetben
érvényesek. Az elektromagneses terjedést befolydsolja a
szerkezetek, objektumok és emberek altali elnyelés.
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1.2 ALAPVETO TELJESITMENY

A MESI ABI MODULE a MESI mTABLET ABI része, amelynek
alapvetd teljesitménye az ABI mérés elvégzése bizonyos
mikodési feltételek mellett. A mérés magabdl a mérési
folyamatbdl és az adatok a MESI mTABLET-re vald mentésébdl all.

Az eszkdzok nagy érzékenysége miatt az eszkdz javasolt
felhasznalasai és lizemmaodjai fogékonyak az elektroméagneses
interferenciara. Ha az eszkoz alapteljesitménye csokken, az eszkdz
értesiti a kezeldt egy-egy hibalizenet forméjdban minden egyes
problémardl, mikdzben a mandzsették (ha az esemény kdzben
hasznalatban vannak) leengednek, és nem okoznak sérlilést a
betegnek.

Az elektromos és elektronikus berendezések
hulladeékdat szelektiven kell 6sszegydjteni, és
nem szabad hdztartdsi hulladekkal egyditt
drtalmatlanitani.

Tartsa be a kezelési dtmutatoban foglaltakat.

Gydrto:

MESI, development of medical devices Ltd,
Leskoskova cesta 11a,

1000 Ljubljana, Szlovénia
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Radidfrekvencids adokésziiléket tartalmazé berendezések
jelzése.

>

Olvassa el a Kezelési utasitdst. A Kezelési utasitds
Figyelmeztetéseket €s ovintézkedéseket tartalmaz. Ezek be
nem tartdsa, illetve a figyelmen kivil hagydsa a beteg vagy
a felhaszndlo sérilését vagy a berendezés meghibdsoddsat
okozhatja.

>

BF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ

Olvassa el a haszndlati utasitdst.
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