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© 2014 Welch Allyn, Inc. To support the intended use of the product described in this publication, the
purchaser of the product is permitted to copy this publication for internal distribution only, from the media
provided by Welch Allyn.

Caution: Federal US law restricts sale of the device identified in this manual to, or on the order of, licensed
physicians.

Welch Allyn does not accept liability for injuries or unlawful or improper use of the product which may result
from the fact that the product is not used in accordance with the instructions, cautions and warnings, as well
as the indications for use published in this manual.

Welch Allyn is a registered trademark of Welch Allyn, Inc., ABPM 7100 and CardioPerfect are trademarks of
Welch Allyn, Inc.

The copyright for the firmware in this product remains with the manufacturer of this device. All rights
reserved. The firmware may not be read out, copied, decompiled, redeveloped, disassembled or brought into
any human-readable format. This does not pertain to the sales of firmware or a firmware copy. All usage and
ownership rights to the Software remain with I.E.M. GmbH.
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http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm
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Documentation symbols

Symbols - 4

A WARNING The warning statement
identifies an immediate threat. Non-
adherence may lead to the most severe
injuries and to death

CAUTION The caution statement
identifies a possible hazard. Non-
adherence may lead to minor or
moderate injuries

Attention The attention statement marks possible Note The note statement marks further
material damage. Non-adherence may information on the ABPM 7100 or its
lead to damage to the device or its accessories
accessories
INTERNAL REFERENCE Marks LI EXTERNAL REFERENCE Marks

references within the document to further
information

references to external documents
containing further optional information

! Mandatory — Consult Directions for Use
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0044

Meets essential requirements of
European Medical Device Directive
93/42/EEC

Consult Directions for Use, Electronic
74 version available at Welchallyn.com, or
welchallyncom  Hard copy DFU available from Welch
Allyn within 7 days.

Power symbols

Battery symbol indicates the type of
power supply

Nonionizing electromagnetic radiation

Connectivity symbols

F@ FCCIDand IC

Bluetooth Connectivity

Shipping, storing and environment symbols

Separate the device from other
disposables for recycling.
—_—

See www.welchallyn.com/weee

Miscellaneous symbols

Manufacturer

Date of manufacture

Serial number

Reorder/Catalog number

Batch code

Reference/Model number
[GTIN]

GTIN Global Trade Item Number

Protection class

Defibrillation-proof type BF applied part
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5 - Introduction

Introduction

Preliminary note

With the ABPM 7100 24-hour blood pressure measuring device, you now have an Ambulatory Blood

Pressure Monitoring System (ABPM System) at your disposal.

The ABPM 7100, also specified as ABP Monitor, can be prepared for a new patient in just a few minutes.
This permits the optimum use of the ABP Monitor and allows you to process one 24-hour profile per day.

The ABPM 7100 can therefore be quickly integrated into everyday practice life. The recorded blood pressure
values must be evaluated with the intended software.

In combination with the Hypertension Management Software and an appropriate license, the ABPM 7100 is
also able to process a haemodynamic analysis of the recorded pulse waves.

About these directions for use

These directions for use will familiarize you with the use of the ABPM 7100 and its accessories.
The software CardioPerfect Workstation (CPWS) is used for measurement evaluation.

Upgrades for haemodynamic evaluation may also be purchased from Welch Allyn. Please contact Welch
Allyn for further information.

With reference to specific version characteristics, only the parts relevant for your respective version will
apply.

LA * Please refer to the CPWS directions for use for software operating instructions.

e For the upgrades please refer to the respective directions for use to operate the
Hypertension Management Software (HMS), version 5.0 and above.

Note These directions for use explain the ABPM 7100 and its accessories in the sequence in which
you setup the device for a blood pressure measurement, followed by the installation, initial
operation, measurement preparation, placement on the patient and the evaluation. Individual
functions are only explained when they are needed. You will therefore be familiarized with the
ABPM 7100 on a step-by-step basis.

This directions for use must be kept with the product for later use!

Clinical data

The blood pressure measuring device ABPM 7100 fulfills the requirements of the ESH (European Society of
Hypertension), BHS (British Hypertension Society) and ISO 81060-2.

The device has not been tested on pregnant women, including preeclamptic patients.

CE Mark

c € The ABPM 7100 fulfills the requirements of the following directives:

* Directive 93/42/EEC (MDD)

¢ Directive 1999/5/EC (R&TTE)

* Directive 2011/65/EU (RoHS)
The ABPM 7100 bears the CE mark.

Direction for use - 6

Content

Standard HMS Option

1. ABPM 7100 Monitor 1. HMS Software

2. Pressure Cuff — Size “Adult” 2. Bluetooth®-DongIe

3. Carrying Pouch 3. Quick Start Guide (dependent on upgrade
4. PC Interface Cable option)

5. 4x AA Alkaline Batteries 4. Version dependent 16 digit License Code
6. ABPM 7100 Directions For Use (dependent on upgrade option)

7. Calibration Notice

8. CPWS Software (dependent on set)

9. Pressure Cuff — Size “Adult Plus” (dependent on set)

& Warning

Risk of injury posed by the use of other accessories. The use of unapproved accessories may
lead to incorrect measurement results.

* Only use accessories approved and distributed by the manufacturer and Welch Allyn.

* Check the accessories regarding the manufacturer’s information before first use.

Direction for use

Intended use

The ABPM 7100 is intended for clarifying the blood pressure status and for use as a diagnostic aid for an
individual patient (in the patient’s environment). The ABPM 7100 may only be used under medical
supervision and after detailed instruction has been provided by the doctors or healthcare professionals. The
ABPM 7100 in combination with the Hypertension Management Software (HMS) provides a derived
ascending aortic blood pressure wave form and a range of central arterial indices. Analysis based on the
recordings is in the sole responsibility of the medical professional.

Indications for use

e The ABPM 7100 is an automated, microprocessor controlled ambulatory blood pressure monitor
(ABPM) which records, accumulates and stores: heart beat (rate), systolic and diastolic data of an
individual patient (in the patient’s environment) for a session which may last 24 hours.

¢ ltis used with a standard upper-arm cuff for blood pressure measurement.

¢ The ABPM 7100 in combination with the Hypertension Management Software (HMS) provides a derived
ascending aortic blood pressure wave form and a range of central arterial indices. It is used in those
adult patients, where information related to the ascending aortic blood pressure is desired, but in the
opinion of the physician, the risk of cardiac catheterization procedure or other invasive monitoring may
outweigh the benefits.

Contraindications

* The ABPM 7100 must not be used on neonates and children under the age of 3 years!

* Due to the strangulation risk posed by tubing and cuff, the ABPM 7100 must not be placed within reach
of unsupervised children, and must not be used on unsupervised patients with limited cognitive abilities,
or patients under anesthetics!

* The ABPM 7100 is not intended for alarm triggering monitoring purposes in intensive care units, and
must not be used for blood pressure monitoring purposes in intensive care units or during surgery!
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Essential Performance

The main performance features are defined as blood pressure measurement with:

* Error tolerances of the pressure gauge and measurement results are within required limits (IEC
80601-2-30).

* Maximum change value in blood pressure determination is as specified in IEC 80601-2-30.
*  Cuff pressurization remains within specified limits (IEC 80601-2-30).
¢ Anerror is issued in the event that successful blood pressure measurement is impossible.

The ABPM 7100 does not issue ALARMS pursuant to IEC 60601-1-8 and is not intended for use in
connection with HF surgical equipment or to clinically monitor patients in intensive care units.

Basic safety means that the patient cannot be endangered by any automatic device procedure. During any
unclear conditions, the ABPM 7100 must therefore transfer into the safe Standby mode, during which the
ABPM 7100 cannot automatically inflate the cuff, while this can be manually triggered by pushing the START
button.

In this context, any interruption of a measurement or in automatic operation by an external influence, or the
ability of the ABPM 7100 to test error conditions, is regarded as the retention or restoration of basic safety,
and not as non-adherence to the main performance features.

Side effects of 24-hour blood pressure monitoring

As with occasional blood pressure measurements, petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma
may occur on the measured arm despite a correctly seated cuff. The innate patient-dependent risk resulting
from treatment with anticoagulants or in patients with coagulations disorders arises irrespective of the type of
monitoring device. Always check whether the patient displays coagulation disorders or is being treated with
anticoagulants.

Product description
Introduction

The ABPM 7100 System consists of two main components:

e The ABPM 7100 with cuffs and accessories

* Patient management software for the doctor to evaluate the measurement results
With the CPWS software the ABPM 7100 can be prepared for measurement, transfer stored measurement
results to the PC, display transferred measurements on the screen in various formats such as graphics, lists
and statistics and print out measurement results. Optional is the possibility to evaluate the measurement
results with the HMS and its upgrades.
The ABPM 7100 can be prepared immediately for the next patient. With little practice this procedure can be
completed in just a few minutes. This allows the doctor to use the ABPM 7100 around the clock on each
work day.

The ABPM 7100 is designed to allow recording and display of a blood pressure profile throughout the day
and at night. Additional parameters such as nocturnal values and blood pressure fluctuations are recognized.
This permits the doctor to prescribe optimal medical treatment for each individual.

Measurement with the ABPM 7100 can be either automated or be manually controlled by the user. In order
to start a series of automatic measurement, the user must initiate the first measurement by pressing the
START button and the doctor should check the reliability of the first measurement.

During the first measurement, the cuff is inflated in increments, to determine the cuff pressure required to
measure the systolic blood pressure value. The maximum required inflation pressure is stored and applied
by direct inflation during the subsequent automatic measurements. This procedure is called AFL — Auto
Feedback Logic.

Product description - 8
The ABPM 7100

Components

1 Cuff connection
ON/OFF button
LCD-Display
START button
DAY/NIGHT button
EVENT button

N o o A WD

PC Interface cable port

The Buttons

seconds.

START
0 The START button serves to

« initiate a manual measurement to ascertain whether the ABPM 7100 is working correctly.
* initiate a 24-hour measurement.
» perform a measurement outside the specified measurement cycle.

DAY/NIGHT

@ ¢ The DAY/NIGHT button is used to differentiate between waking and sleeping phases
during the measurement, which is important for statistics and the graphic displays.
The patient is instructed to press the DAY/NIGHT button upon going to bed and again,
when getting up in the morning. This individually adapts the measurement interval to the
patient and assists you in the analysis of the blood pressure profile.

ON/OFF
The ON/OFF button turns the ABPM 7100 on and off. To prevent unintended activation,
the ABPM 7100 turns on or turns off only when the button is pressed for more than 2

EVENT

The patient uses the EVENT button to document the time of medication or to record any
events which may cause the blood pressure to rise or fall. Pressing the button will trigger a
measurement, the patient should note the reason for pressing the EVENT button in the
event log.

LCD Display

The LCD display is located on the front of the ABPM 7100 casing. It displays useful information for the doctor
and the patient regarding measurement data, monitor settings and measurement errors. When the START
button is pressed, the number of previously registered measurements will be shown before starting a manual
measurement.
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Audible signals

Individual or multiple beeps of audible signals are used. The following table explains the meaning of the
beeps:

1 beep *  Switching ON/OFF

* Starting and ending a measurement (except at night intervals)
* Removal of the interface cable

* Establishing and ending Bluetooth® communication

* Measurement errors

3 beeps * System errors

Continuous beeps * Severe system errors (e.g. cuff pressure is higher than 15 mmHg for longer than
10 seconds outside the measurement)

Combined beeps ¢ Manual deletion of measurement, 1 beep followed by 5 beeps 2 seconds later

Cuff connection
* The cuff connection is located at the top of the ABPM 7100 casing.
¢ The cuff is connected to the ABPM 7100 via a metal connector.

Attention

Measurement errors
¢ The cuff connection must always engage with an audible “CLICK". A poor connection between the
ABPM 7100 and cuff will result in measurement errors.

The Arm Cuff

1 The arm cuff
2 Air tube
3 Air tube connection

PC Interface Cable

N

o~y

S

In order to read data from the ABPM 7100, the interface cable must be connected to an USB slot on a PC.

Product description - 10
PC Interface Cable Port

® NS
".@' ’\@

* The connecting port for the PC interface cable is located at the bottom of the ABPM 7100 casing.
* The red dot on the plug must align with the red dot on the port before plugging.
¢ To disconnect, pull on the knurled ring of the connector.

Connecting the ABPM 7100 to the PC

To transfer the data from the ABPM 7100, ensure that the interface cable is connected correctly to an USB
port on the PC and to the interface cable port on the device.

Technical Data

Measurement pressure range: Systolic 60 to 290 mmHg
Diastolic 30 to 195 mmHg

Accuracy: +/- 3 mmHg in display range

Static pressure range: 0 to 300 mmHg

Pulse range: 30 to 240 beats per minute

Procedure: oscillometric

Measurement intervals: 0,1,2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 or 30 measurements per hour

Measurement logs: 4 adjustable interval groups

Memory capacity: 300 Measurements

Battery capacity: > 300 Measurements

Operating temperatures: +5°C to +40°C

Operating humidity: 15% to 93%

Storage environment: -25°C to +70°C and 15% to 93% humidity

Dimensions: 121 x 80 x 33 mm

Weight: approx. 220 g excluding batteries

2 bllrice i 1.2 coch and i 1500 A (A4, Wigrn) o
USB-Interface cable

Interfaces: Bluetooth® (Class 1 / 100 m and max. 100 mW with 2,402 GHz to
2,480 GHz) only available with optional HMS software

Expected operational device life: |5 Years

Expected operational cuff life: 6 Months
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Preparing the ABPM 7100
Safety instructions

&Warning

Risk of strangulation posed by the shoulder strap and cuff tubing.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Do not place the shoulder strap and cuff tubing around the patient’s neck.

* Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

* Measurement can be interrupted at any stage by pushing any of the buttons. This deflates the cuff
and the device can be removed.

A Warning

In very rare cases materials used for and on the cuff may cause allergic reactions.
* Do not use the cuff on patients with a known hypersensitivity to epoxy resin.

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the device.

* The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* While it is still attached to a patient, the device may never be connected to a PC or other device.

* Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

* Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected

that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the cuff.

e The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

* If the patient is has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* Itis imperative that you instruct the patient in the correct seating of the cuff.

¢ Inform the patient that the cuff may only be used on the upper arm.

* Ensure that neither the shoulder strap nor the cuff tubing can ever wrap around the patient’s neck.
Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

¢ Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected

that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

Preparing the ABPM 7100 - 12
& Caution

Intolerances caused by the use of disinfectants.
¢ Wash to remove residues.
* Wash the cuff sleeve with a mild detergent in the washing machine at max. 30°C without spinning.

Inserting the batteries

Attention

Damage to device

* Do not wear the ABPM 7100 while showering! If you suspect that liquid has entered the device while
cleaning or using it, the device shall no longer be used on the patient.

* If the device was exposed to moisture, switch off the device and remove the batteries.

* Inform your service immediately and send the device in for inspection.

* The device may not be operated around MRI scanners or in the immediate vicinity of other medical
electrical equipment.

* During a defibrillator discharge, the device shall not be in contact with the patient. Such a discharge
may damage the ABPM 7100 and cause it to display incorrect values.

* The ABPM 7100 is not suitable for simultaneous use with HF surgical equipment.

¢ Measurement can be interrupted at any stage by pushing a random button. This deflates the cuff and
the device can be removed.

Attention

Device function

* Although zinc-carbon batteries may indicate sufficient voltage during a battery test, their output is
frequently insufficient to perform 24-hour measurements.

¢ To conduct measurements over 48 hours, you will need 2 additional batteries as replacement after
24 hours.

Attention

Damage to device
* Do not open the casing. Once the device is opened, all warranties will lapse.

0.

Open the batteries compartment on the rear of the ABPM 7100 casing to insert the batteries into the ABPM
7100 according to the battery polarities (+ / -) and close the compartment.

Note * Always use fully charged batteries for a new measurement
¢ Only use undamaged batteries
* Please remove the batteries if the device has not been used for a longer period
* When inserting the batteries, please ensure correct polarity
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Activating the device

Attention

Damage to device

* Do not wear the ABPM 7100 while showering. If you suspect that liquid has entered the device while
cleaning or using it, the device shall no longer be used on the patient.

¢ Inthe device was exposed to moisture, switch off the device and remove the batteries.

* Inform your service immediately and send the device in for inspection.

* The device may not be operated around MRI scanners or in the immediate vicinity of other medical
electrical equipment.

* During a defibrillator discharge, the device shall not be in contact with the patient. Such a discharge
may damage the ABPM 7100 and cause it to display incorrect values.

* The ABPM 7100 is not suitable for simultaneous use with HF surgical equipment.

* Measurement can be interrupted at any stage by pushing a random button. This deflates the cuff and
the device can be removed.

Attention

Hygiene
* Ensure hygiene in accordance with the maintenance schedule.

Always check the condition of the ABPM 7100 by observing the initial display shown on the device shortly
after turning it on and before handing it to a patient. The ABPM 7100 performs a self-test. In addition, a beep
sounds to check the speaker. The following should be displayed in this sequence:

Test Display | Comment
Battery condition (volts) |2.85 (At least 2.6 volts for NiMH batteries and at least 3.10 volts for alkaline
batteries)

The display of the figures (999:999 to 000:000) is accompanied by all

Display Segment Test ?099:999 other symbols of the LCD in succession. Check whether all segments
play Seg 000:000 |2r€ correctly and fully displayed (the complete program code is
’ checked for correctness in the background)
Current 24h time 21:45 hh:mm

If the internal test detects an error, the ABPM 7100 will indicate “E004” on the display and emit an audible
signal. For safety reasons, the use of the ABPM 7100 will be locked. The faulty ABPM 7100 unit should be
send back immediately for repairs to your dealer or to Welch Allyn.

Setting the time / date

The ABPM 7100 has an internal buffer battery allowing the time to continue even if the batteries have been
removed. Nevertheless the time and the date should be checked before every measurement series.

The time and date can be set automatically with the patient management software.

Alternatively the time and date can be set manually. Press and hold the START button and then press the
EVENT buttons to enter the Set Time mode. Use the START button to select the appropriate item and use
the EVENT button to jump to the next display item.

Clearing the memory

The device memory must be cleared before every measurement series, i.e. blood pressure data form the
previous patient must not remain in the memory.

If there are existing data, the memory can be cleared with the delete function of the analysis software.
Alternatively the data can be cleared manually. Press and hold the START button for a minimum of 5
seconds until “cLr” is displayed. Within the next 5 seconds press and hold the EVENT button for at least 2
seconds to confirm the deletion of the stored measurements. The device emits a single beep to indicate that
the memory is cleared.
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Transferring patient data (ID)
The ABPM 7100 must be prepared by transferring patient data (ID) with the help of the patient management

software, so that correct data allocation is possible when it is read out after measurement. Please refer to the
respective patient management software manual for how to transfer patient data (ID) to the ABPM 7100.

Setting measurement logs

In the patient management software you can optionally choose between eleven (1-11) logs. A log serves to
set the measurement intervals. As soon as you have conducted a measurement, the log can only be
changed once you have fully deleted all data.

Manual log settings

For manual log setting, press and hold the DAY/NIGHT button while simultaneously pressing the EVENT
button. Use the START button to change the log and confirm with the EVENT button.

Log Day-Time | Night-Time gl;a:g[ﬁments Audible signal Display of measured values

1 08:00 23:59 4 YES YES
00:00 07:59 2 NO

2 08:00 22:59 4 YES YES
23:00 07:59 1 NO

3 07:00 21:59 4 YES NO
22:00 06:59 2 NO

4 08:00 23:59 4 YES NO
00:00 07:59 2 NO

5 18:00 09:59 4 YES YES
10:00 17:59 2 NO

6 07:00 23:59 4 YES YES
00:00 06:59 2 NO

7 06:00 22:59 4 YES NO
23:00 05:59 2 NO

8 07:00 08:59 6 YES YES
09:00 23:59 4 YES
00:00 06:59 2 NO

9 09:00 08:59 30 NO YES

10 08:00 07:59 30 YES NO

11 08:00 23:59 4 YES YES
00:00 07:59 2 NO

Setting the logs via software
To set the logs via software please refer to the respective patient management software manual.
Note * Logs 1,2, 10 and 11 are set by default but can be changed via the patient management
software.
* Log 5 is suitable for nighttime activities (night shift).
* Log 9 is designated as “Schellong-Test".

* Log 10 automatically sends the measurement values to your doctor’s PC via Bluetooth®.
Bluetooth® communication is not supported with the CPWS software.

* Log 11 is only available to upgraded ABPM 7100 systems in connection with HMS from
version 5.0. Blood pressure measurement intervals and the 24h PWA can be set
separately here. Please contact Welch Allyn for further information.
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Selecting a suitable cuff

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the cuff.

* The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

* If the patient is has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* ltis imperative that you instruct the patient in the correct seating of the cuff.

¢ Inform the patient that the cuff may only be used on the upper arm.

* Ensure that neither the shoulder strap nor the cuff tubing can ever wrap around the patient’s neck.
Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

* Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected

that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

& Caution

Intolerances caused by the use of disinfectants.
¢ Wash to remove residues.
¢ Wash the cuff sleeve with a mild detergent in the washing machine at max. 30°C without spinning.

The correct cuff size is important for correct blood pressure measurement. To obtain reproducible
measurements, standardized measuring conditions are needed. Measure the circumference of the upper
arm and select the appropriate cuff:

Welch Allyn Size Number | Upper Arm Circumference Cuff

09 14-20cm Child

10 20-24cm Small Adult
11 24-32cm Adult

11L 32-38cm Adult Plus
12 38-55cm Large Adult

Applying the ABP Monitor and cuff

AWarning

Risk of strangulation posed by the shoulder strap and cuff tubing.

* If the patient is has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Do not place the shoulder strap and cuff tubing around the patient’s neck.

* Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

* Measurement can be interrupted at any stage by pushing any of the buttons. This automatically
deflates the cuff and the device can be removed.

Preparing the ABPM 7100 - 16

AWarning

Poor circulation caused by continuous cuff pressure.

* Do not kink the connecting tubing.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Ensure the correct placement of the shoulder strap and cuff tubing.

* Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected

that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

AWarning

Placement and inflation of the cuff over a wound may lead to further injuries.

Placement and inflation of the cuff on any limb with an intravascular access or under
intravascular treatment or an arteriovenous (A-V) shunt may lead to temporary interruption of
circulation and therefore to further patient injury.

Placement and inflation of the cuff on the arm at the side of a breast amputation may lead to
further injury.

* Examine the patient for wounds, bandages, etc.
¢ Question the patient regarding previous treatments.

* Observe the patient closely.

* Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

AN Warning

In very rare cases materials used for and on the cuff may cause allergic reactions.
* Do not use the cuff on patients with a known hypersensitivity to epoxy resin.

& Caution

Intolerances caused by the use of disinfectants.
¢ Wash to remove residues.
¢ Wash the cuff sleeve with a mild detergent in the washing machine at max. 30°C without spinning.

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the cuff.

e The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* ltis imperative that you instruct the patient in the correct seating of the cuff.

¢ Inform the patient that the cuff may only be used on the upper arm.

* Ensure that neither the shoulder strap nor the cuff tubing can ever wrap around the patient’s neck.
Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

¢ Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected

that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)
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& Caution
Risk of injury caused by incorrect application of the device.

The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

While it is still attached to a patient, the device may never be connected to a PC or other device.
Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

Applying the ABP Monitor and cuff:

1.

Position the carrying pouch on the right side of the patient. By varying the length of the pouch strap, it
can be worn around the hips or around the shoulders.

Measurement process - 18

Positioning the patient for measurement

The patient should take the following position during blood pressure measurement:

Comfortably seated

Legs uncrossed

Feet flat on the ground

With support to the back and the arms

With the cuff center at one level with the right atrium

Note * During measurement, the patient should be as relaxed as possible and may not speak

unless he wants to report any discomfort!

* Allow for 5 minutes of relaxation before recording the first measurement value.

* Blood pressure measurements can be influenced by the patient’s position (standing,
sitting, lying), by exertion or the patient’s physiological state. Exclude these influencing
factors to the greatest possible degree!

Measurement process
Safety instructions

VAN Warning
Risk of strangulation posed by the shoulder strap and cuff tubing.

If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

Do not place the shoulder strap and cuff tubing around the patient’s neck.

Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

Measurement can be interrupted at any stage by pushing any of the buttons. This automatically
deflates the cuff and the device can be removed.

AWarning

2. Alternatively a normal belt matching the clothes can be used. Poor circulation caused by continuous cuff pressure

> ?t:ethfo?rlng:to:;(f)f tsh:aﬁggﬁgt\./ery important for correct blood pressure measurement * Do notkink the connecting tubing.

4. Align the cuff so that no part of the cuff tubing is kinked. In this regard, the tube connection on the cuff . Eﬁ'lir‘ﬁtfenéQrfic'lrgifé’eﬁfﬁ'mhib!ﬁfiatehfsf;ﬂcfn?2&?&'% used under supervision.
must face upwards. ° 1 I Ing.

5. Align the cuff so that the lower edge of the cuff is approximately 2 cm above the inside of the patient’s * C\;\;]v:r{suzlsgeot:iﬁilljgr;%blrt]r?eugce‘\?irc:]?nzustteLﬁllstrt])lggafglgzja\}vir:;?ztgécial care and under permanent
elbow. * us )

6. Tighten the cuff around the upper arm until one finger can be introduced under the cuff. supervision. ) ) )

7. It is imperative that the artery symbol is positioned on the brachial artery. If you have aligned the cuff * Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
correctly, the metal bar will lie on the outside of the upper arm (on the elbow side), whereby the cuff experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
sleeve must cover the skin under the metal bar. that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure

8. Guide the tubing through the shirt’s row of buttons and out of the clothing, behind the nape of the neck measurement.)
to the ABPM 7100 on the right side of the body.

9. The cuff can be worn on the naked upper arm or over a thin shirt sleeve.

10. The placement of the pressure tube must guarantee the upper arm’s free motion.

Connecting the cuff tubing to the ABPM 7100

1.

2.

Push the tube firmly onto the connection, with the cuff tubing engaging with an audible “CLICK” (to
detach, simply pull back the knurled ring).
Before measurement, check to ensure that tubing, ABPM 7100 and cuff are positioned correctly. The

O Warning
Poor circulation due to overly frequent measurements.

Check the date of the last measurement.

Inform the patient about this warning.

If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

Observe the patient closely.

Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are

experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure

measurement.)

ABPM 7100 is ready for measurement only once this is ensured.
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AWarning

If the patient is wearing an additional ME device on the same limb for monitoring purposes, the
placement and inflation of the cuff may trigger the temporary loss of the existing ME device’s
function.

The operation and use of the automated non-invasive blood pressure monitoring device may lead

to longer impaired blood circulation in the patient or respective limb.

* Examine the patient.

¢ Question the patient regarding previous treatments.

* Observe the patient closely.

* Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the cuff.

* The doctor must ensure that, due to the patient’s medical condition, the use of the device and the
cuff does not result in impaired blood circulation.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* ltis imperative that you instruct the patient in the correct seating of the cuff.

¢ Inform the patient that the cuff may only be used on the upper arm.

* Ensure that neither the shoulder strap nor the cuff tubing can ever wrap around the patient’s neck.
Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* Instruct the patient to place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not
compressed or kinked, especially during sleep.

* Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

¢ Instruct the patient to turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor if they are
experiencing pain, swelling, redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected
that the patient may experience some mild to moderate discomfort during a blood pressure
measurement.)

& Caution

Intolerances caused by the use of disinfectants.
¢ Wash to remove residues.
¢ Wash the cuff sleeve with a mild detergent in the washing machine at max. 30°C without spinning.

Attention

Damage to device

¢ Do not wear the ABPM 7100 while showering. If you suspect that liquid has entered the device while
cleaning or using it, the device shall no longer be used on the patient.

* Inthe device was exposed to moisture, switch off the device and remove the batteries.

¢ Inform your service immediately and send the device in for inspection.

* The device may not be operated around MRI scanners or in the immediate vicinity of other medical
electrical equipment.

« During a defibrillator discharge, the device shall not be in contact with the patient. Such a discharge
may damage the ABPM 7100 and cause it to display incorrect values.

* The ABPM 7100 is not suitable for simultaneous use with HF surgical equipment.

* Measurement can be interrupted at any stage by pushing a random button. This deflates the cuff and

the device can be removed.
Attention

Hygiene
* Ensure hygiene in accordance with the maintenance schedule.

Measurement process - 20
Attention

Measurement errors

¢ The use of components not included in the scope of delivery may lead to measurement errors. Only
use the accessories offered by Welch Allyn.

¢ Although the ABPM 7100 fulfills all EMC standard requirements, it should not be exposed to any
strong electromagnetic fields, as this may lead to malfunctions outside the limit values.

* Medical electrical equipment is subject to special EMC precautions. Please observe the directives
attached.

* The cuff tubing between the ABPM 7100 and the cuff may not be knotted, compressed or pulled
apart.

¢ The cuff connection must always engage with an audible “CLICK’. A loose connection between the
tubing and the device leads to measurement errors.

Note * Severe malfunctions are indicated by a continuous beep.
* In the event of a continuous beep, switch off the device, remove the cuff and inform your
doctor.

* Hand the data sheet “Patient information — operation of the ABPM 7100” to each patient.
The data sheet is attached as a copy template.

* Portable and mobile HF communication equipment may influence medical electrical devices.

* Extreme temperatures, humidity or air pressure can influence measurement accuracy.
Please observe the operating conditions.

* There are currently no clinical studies against reference methods available at respect to the
application of pulse wave analysis on children.

e The pulse wave analysis provides additional indicators for possible risks, but is not
permissible as a sufficient indicator for individual illness or as a treatment recommendation.

Initial measurement

Note An initial measurement is required for starting the measurement log. The initial measurement
must be checked by a physician for plausibility!

24-hour measurement

1. Ensure sufficient battery voltage. At least 2.6 volts for NiMH batteries and at least 3.10 volts for
alkaline batteries!

2. The doctor must go through these instructions together with the patient before a 24-hour
measurement.

3. The doctor must explain the possible hazards in detail on the basis of the warnings above!

4. Ensure that the patient has understood all functions and observable points!

Safety:

For your own safety during the following steps, please observe the safety instructions at the
start of this chapter, as well as the functional overview.

Performing a measurement

1. To trigger a measurement, press the START button.
¢ The number of stored measurements will be shown on the LCD display.
e Anaudio beep will announce the upcoming measurement.
* Manual measurement will start.

2. The patient should stay calm during the measurement process, until the measurement is completed.
Allow your arm to hang loose, or place your lower arm loosely on the table or on a support whilst
sitting. Avoid any movement!

3. Doctor: Please check the values of the first measurement for plausibility, so that subsequent automatic
measurements can be processed correctly and correct cuff position is ensured.

4. In the event of an error measurement, please follow the instructions in sections Measurement
preparations and Troubleshooting.
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Cancelling a measurement

A measurement will be cancelled by pressing any buttons during the measurement process. The LCD
display will then show -StoP- and the ABPM 7100 will beep 5 times. This cancellation will be stored in the
measurement value table under Cancel.

Unsuccessful measurement

1. If the display shows errors, reexamine the correct procedure during set-up and positioning of the
device.

2. Dismiss the patient only after a successful manual measurement!
Inform the patient sufficiently in order to explain the situation!

3. Repeat the measurement.

4. If the display still shows errors, repeat the initial operation process.

5. For further troubleshooting measures and faults removal, please refer to the Troubleshooting section.
Note * Severe malfunctions are indicated by a continuous beep.

* In the event of a continuous beep, switch off the device, remove the cuff and inform
your doctor.

Care and Maintenance

To ensure the optimal functionality of the ABPM 7100 regular care and maintenance of the unit is required.

Attention

Damage to device
* Do not open the casing. Once the device is opened, all warranties will lapse.

Cleaning
Cleaning the ABP Monitor and carrying pouch

1. Read the safety instructions carefully and observe them closely before cleaning.
2. Only use a cotton cloth moistened with lukewarm water and mild detergents to clean the ABPM 7100
and the pouch.

Attention

Damage to the ABP Monitor and carrying pouch caused by the use of solvents

* Do not use strong or solvent-based additives.

* Ensure that no liquid enters the device.

* If liquid does penetrate the device, switch if off immediately and return it to your Welch Allyn
specialist for inspection.

Cleaning the cuff sleeve, bladder and tubing

1. Read the safety instructions carefully and observe them closely before cleaning.

2. Before washing, carefully remove the bladder and tubing from the cuff sleeve.

3. When cleaning the cuff sleeve, bladder and tubing, use only mild detergents in lukewarm water without
fabric softener.

Attention

Damage to the cuff sleeve during washing

* Always close the Velcro strip before washing!

* ltis possible to wash the cuff sleeve in the washing machine at max. 30°C. Do not spin.

* Do not use fabric softeners or other washing aids (e.g. hygiene rinses, textile deodorants). These
agents can leave behind residues and damage the material.

* The cuff sleeve is not suitable for drying in a dryer.

Care and Maintenance - 22
Disinfection

& Caution
Intolerances caused by the use of disinfectants: Some patients display intolerance (e.g. allergies)
to disinfectants or their components.

* Never use disinfectants which leave residues on the product or which are not suitable for contact
with the skin.

e Carefully wash the cuff to remove residues.

Attention

Damage to the cuff sleeve, bladder and tubing caused by disinfectants
* Do not submerge the cuff sleeve in disinfectants.
¢ Avoid disinfecting the cuff bladder and connected rubber tubing.

¢ The bladder and tubing can be damaged by disinfectants. Wipe down the bladder with lukewarm
water and add a mild detergent, if necessary.
¢ Ensure that no liquid enters the tube opening.

The user (doctor) decides whether and when the ABP Monitor and the cuff sleeve should be disinfected for
hygienic reasons (e.g. after every use).

The following agents are recommended for disinfecting the ABP Monitor and the cuff sleeve:
¢ Terralin Liquid (Manufacturer: Schiilke & Mayr)
* Isopropyl alcohol (70%)
For full effectiveness, moisten the ABPM 7100 and cuff sleeve with the disinfectant for at least 5 minutes.

The use of disinfectants not recommended by Welch Allyn shall render the user responsible for proof of safe
application.

Note It is imperative that you observe the manufacturer’s information regarding the use of these
products. Allow the agents to dry off completely.

Maintenance plan

Attention

Damage to device
* Do not open the casing. Once the device is opened, all warranties will lapse.

Weekly Maintenance
Analysis review:

1. Review the print-out of your measurement analysis for:
* Correctly entered times and intervals in accordance with the log.
* Times of day/night transitions.
¢ Correct standard values (nocturnal decrease).
2. Check the device, cuff and the cuff tubing for superficial soiling and clean it as specified in the
Cleaning section.
3. Check the cuff and the cuff tubing for superficial damage. In the event of damages return it to your
Welch Allyn specialist for inspection.

Checking battery voltage:

Always use fully charged or new batteries.
The battery voltage appears on the display of the ABPM 7100 for approximately 3 seconds after the device is
switched on. The battery voltage must be at least 2.6 volt to ensure a 24-hour measurement.
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Maintenance every 2 years
As proof of continuous compliance to “Basic Requirements” pursuant to Directive 93/42/EEC, the ABPM
7100 must be subjected to metrological checks every two years. In certain countries, this requirement may
be regulated by national laws or regulations.
Welch Allyn offers to provide metrological checks and the servicing comprising of the following:

¢ Metrological monitoring

* Software updates (if required)

¢ Functional check: Electronics, pump and pneumatic circuit

Troubleshooting

Attention

Damage to device
* Do not open the casing. Once the device is opened, all warranties will lapse.

Basic error sources

The following may cause error measurements or unintended events:

¢ The patient’s arm movement during measurement

¢ Incorrect cuff size

*  Cuff displacement while wearing it

*  Omitted successful initial measurement by the doctor
* Wrong log set by the user

* Empty, incorrectly charged or outdated batteries

¢ Kinked or knotted cuff tubing

* Severe arrhythmia

Transmission error

The ABPM 7100 reviews the transmitted data to prevent errors. If an error occurs, “E004” will be shown on
the display.

Checklist

Please review the following checklist for any errors occurring during the operation of the ABPM 7100. Many
errors have simple causes:

* Check to see that all cables are connected correctly.

¢ Check to see whether the ABPM 7100 and the computer are switched on.

¢ Check to see whether the batteries have sufficiently voltage.

Note Some errors are combined with a continuous alarm for safety reasons. The continuous alarm
can be cancelled by pressing any button. If there is residual pressure inside the cuff, open the
cuff immediately.

Error codes

Error description of the ABPM 7100
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Error symptom

Possible cause

Remedy

Time and date are not
updated following a
longer period without
power supply from power
packs or batteries.

The internal buffer battery is
depleted.

Date and time can be reset after every
power pack or battery replacement.
Send the device to your Welch Allyn
specialist.

Measurement data can
no longer be called
up/displayed.

An error occurred during patient
data storage.

Delete the respective patient (menu bar) and
recreate it.

The connection between
the ABPM 7100 and the
PC is faulty.

The incorrect COM interface is
set.

Set the correct interface in the service
programs.

Cable plug or socket is defective.

Inspect the plug and the socket on the
ABPM 7100. Ensure that the pins are
straight to guarantee contact.

The ABPM 7100 is not in
transmitting mode (the displays
shows the time).

Switch the ABPM 7100 off and then on
again without removing the connecting
cable.

No patient number.

The ABP Monitor is not
initialized, i.e. the patient number
was not transferred during the
preparation for a 24-hour
measurement.

The patient number can also be transmitted
after the measurement. This does not
influence the measurement data.

No measurements were
conducted during the
nocturnal phase.

The battery packs or batteries
were prematurely depleted.

The power packs or batteries may be
defective (please contact your Welch Allyn
specialist).

The patient has switched off the
ABPM 7100.

Draw the patient’s attention to the urgency of
a complete 24-hour measurement.

The display does not
show “co” or “bt”.

You are not in transmitting mode.

Communication via cable: Switch the ABPM
7100 off and then on again without pulling
the plug.

Communication via BT: Press and hold the
START button and then press the
DAY/NIGHT button. Select “bt” using the
START button.

No automatic
measurements will be
performed.

No manual measurements
performed after application.

Valid manual measurement must always be
performed after the device has been
positioned.

Incorrect log set.

Setlog 1 or 2.

The measurement
interval does not meet
your expectations.

Incorrect log set.

The programmed log does not correspond
with the set log in the ABPM 7100. Check
the log manually on the device.

No manual measurements
performed after application.

Conduct manual measurement to activate
the set log
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Error symptom Possible cause Remedy Error symptom Possible cause Remedy

The patient displays severe Severe error caused by accumulated

. ABP Monitor not applicable. ;
arrhythmia. pp E:n:i::ous alarm pressure outside the measurement Send the device to your specialist for
Err 1 The arm was moved during Keep the arm still during measurement until a button is prooess. inspection and repair |mmed|ately or
measurement. p 9 - pressed. These error messages all show a directly to your Welch Allyn specialist.

vere error in the program code.
Insufficient valid pulse rate detected. | Place the cuff on your arm again. severe emro e program code

The analysis unit Check whether the 9-pin plug of the data

The arm was moved during does not react to data | Data transmission cable not correctly | transmission cable is securely seated in

measurement. Keep the arm still during measurement.

Err 2 transmission but the | inserted in the PC. (also refer to Err 4) | the device’s interface socket. (also refer to
i display shows “co”. Err 4
Cuff does not fit the arm snugly. (Cj:he_ck the seating of the cuff and that of the play )
evice. The ABPM 7100
Blood pressure beyond the Permanent notification renders the ABP measures every two | Log 9 is set in the ABPM 7100. Setlog 1 or2.
measurement range. Monitor unsuitable for the patient. minutes.

The desired log The last patient’s measurement
cannot be set with the | values are still contained in the
button combination. memory.

Err 3 Strong arm movements. Keep the arm still during measurement.

Delete the data in the ABP Monitor but
ensure that the data was stored first.

If the error persists permanently, send the

Problems with the pneumatics. device to your Welch Allyn specialist.

The battery packs or batteries were
incorrectly inserted.

Reinsert either power packs or batteries

Data transmission cable incorrectly | Insert the cable into the ABP Monitor and ensure correct polarity.

inserted in ABP Monitor. correctly.

The ABP Monitor

Pins in the plug of the data Check the plug to see whether the pins on cannot be switched
Err 4 transmission cable are mechanically |the inside are damaged. If they are, contact on.
damaged. your Welch Allyn specialist.

Power pack or battery voltage too low. | Replace the power packs or batteries.

Send the device to your specialist for
repair or directly to your Welch Allyn
specialist.

Defective display.

Measurement value was not .
correctly transmitted. Restart the transmission. An error occurs during Measure the patient’s arm circumference

The cuff size is not suitable for the

the first atient’s arm circumference and compare this with the imprint on the
IPower pack or battery voltage too Replace the power packs or batteries. measurement. P ’ cuff. You may require a different cuff size.
ow.
. The power pack or battery voltage is correct
Err5 M . . f
bAtt dng\gi{i\?:(:ks or batteries are but “bAtt” is displayed during cuff inflation. Communication error ABPM 7100 Bluetooth Interface
: Replace the power packs.
i Error symptom | Possible cause Remed
Battery contacts are corroded. 3Iet';1]n :‘; bﬁ:ttle ry I% or;]talcts with a cotton Ll 5 L
oth and a little alconol. Code 1 Bluetooth® interface of the ABPM 7100 was not | Send the device to your Welch Allyn

started correctly. specialist for inspection.

Check the cuff for a build-up of air or a kink

Err6 +

Build-up 25 fair.

in the tubing. If the cuff tubing is kinked,
straighten the tubing. Otherwise send the
device in for inspection immediately.

Possible hardware fault.

Bluetooth® interface of the ABPM 7100 could

not be configured correctly. Try again. If the error persists, send

Possible continuous

: . : Code 2 i
alarm until a button is | Blood pressure cuff incorrectly Connect the cuff to the device. (Communication problem between ABPM 7100 tsh(zg;\llilsctef;? iﬁzu;\é\{iilﬁh Allyn
pressed. connected. and the Bluetooth® module.) P P i
Leaky points in the cuff or the cuff The status of the Bluetooth® interface of the
tubing. I necessary, replace the cuft ABPM 7100 could not be determined. Try again. If the error persists, send
™  the blood Code 3 o blem b the device to your Welch Allyn
e memory tod e (_)of IrIJressure Delete the data in the ABP Monitor but (Cgr?hmugllca:lorll%o Ie(rjnI etween ABPM 7100 specialist for inspection.
Err7 mZiisr:wJL?r:ngfnsog\gc:a:urirhgrns and | €nsure that the data was stored on your PC and the Bluetoo module.)
first. The Bluetooth® interface of the ABPM 7100 has . . ®
nts can be stored
eve e ed) Code 4 not yet been paired with the analysis software. Reconnect the device via Bluetooth™.
Err 8 mzzz:gegj ii?otncancelled with a The Bluetooth® interface of the ABPM 7100 Try again. If the error persists, send
’ Code 5 could not connect to the Bluetooth dongle on the device to your Welch Allyn
Err9 + Residual pressure inside the cuff Wait for the cuff to deflate completely. the computer. specialist for inspection.
Possible continuous . ) Send the device to your specialist for The measurement value memory of the ABPM | These will be sent once further
alarm lgntil a button is ﬁ;ﬂgggtsgﬁmpanson was inspection immediately or directly to your Code 6 7100 contains unsent blood pressure values. measurements have been performed.
ressed. : Welch Allyn specialist.
P elch Afyn special The ABPM 7100 is paired with a cell phone or
Code 7 GSM modem, which is technically incapable of | Try again. If the error persists, contact

transmitting measurement values, is outside the | your Welch Allyn specialist.
network range or is incorrectly configured.
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Limited Warranty

Welch Allyn warrants the product to be free of defects in material and workmanship and to perform in
accordance with manufacturer's specifications for the period of one year from the date of purchase from Welch
Allyn or its authorized distributors or agents.

The warranty period shall start on the date of purchase. The date of purchase is: 1) the invoiced ship date if

the device was purchased directly from Welch Allyn, 2) the date specified during product registration, 3) the
date of purchase of the product from a Welch Allyn authorized distributor as documented from a receipt from
said distributor.

This warranty does not cover damage caused by: 1) handling during shipping, 2) use or maintenance contrary
to labeled instructions, 3) alteration or repair by anyone not authorized by Welch Allyn, and 4) accidents.

The product warranty is also subject to the following terms and limitations: Accessories are not covered by the
warranty. Refer to the directions for use provided with individual accessories for warranty information.

Shipping cost to return a device to a Welch Allyn Service center is not included.

A service notification number must be obtained from Welch Allyn prior to returning any products or
accessories to Welch Allyn's designated service centers for repair. To obtain a service notification number,
contact Welch Allyn Technical Support.

THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT
NOT LIMITED TO THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILTY AND FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. WELCH ALLYN’S OBLIGATION UNDER THIS WARRANTY IS LIMITED TO
REPAIR OR REPLACEMENT OF PRODUCTS CONTAINING A DEFECT. WELCH ALLYN IS NOT
RESPONSIBLE FOR ANY INDIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM A PRODUCT
DEFECT COVERED BY THE WARRANTY.

Service Policy

All repairs on products under warranty must be performed by Welch Allyn or by a service provider authorized
by Welch Allyn. Unauthorized repairs will void the warranty. In addition, whether or not covered under
warranty, any product repair should be performed exclusively by Welch Allyn or by a service provider that
has been authorized by Welch Allyn.

If the product fails to function properly - or if you need assistance, service, or spare parts - contact the
nearest Welch Allyn Technical Support Center.

Before contacting Welch Allyn, try to duplicate the problem, and check all accessories to ensure that they are
not causing the problem. When calling, please be prepared to provide:

»  Product name, model number, and serial number of your product.

»  Complete description of the problem.

+  Complete name, address and phone number of your facility.

»  For out-of-warranty repairs or spare parts orders, a purchase order (or credit card) number.

»  For parts orders, the required spare or replacement part numbers.

If your product requires warranty, extended warranty, or non-warranty repair service, please call first the
nearest Welch Allyn Technical Support Center. A representative will assist you troubleshooting the problem
and will make every effort to solve it over the phone, avoiding potential unnecessary return of your product.

In case a return cannot be avoided, the representative will record all necessary information and will provide a
Return Material Authorization (RMA) number, as well as the appropriate return address. An RMA number
must be obtained prior to any return.

If you have to return your product for service, follow these recommended packing instructions:
+  Remove all hoses, cables, sensors, power cords, and other accessories (as appropriate) before
packing, unless you suspect they are associated with the problem.
» Wherever possible use the original shipping carton and packing materials.
» Include a packing list and the Welch Allyn Return Material Authorization (RMA) number.

It is recommended that all returned goods be insured. Claims for loss or damage to the product must be
initiated by the sender.
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EMC Guidelines and Manufacturer Declaration

Table 1 — Guidelines and Manufacturer Declaration
Electromagnetic emission for all ME devices and ME systems

Guidelines and Manufacturer Declaration - Electromagnetic emissions

The ABPM 7100 is intended for operation in an electromagnetic environment as specified below. The
customer or user of the ABPM 7100 should ensure it is used in such an environment.

Emission measurement Compliance Electromagnetic Environment Guideline

The ABPM 7100 utilizes HF power for its
internal function only. Its HF emission is

HF Emissions according to CISPR 11 Group 1 therefore very low and it is improbable that
neighbouring electronic device experience any
interference.

HF Emissions according to CISPR 11 Class B

- The ABPM 7100 is suitable for use in other
Not applicable | fagilities than the living area and those
immediately connected to the public supply
network, which also supplies buildings used for
residential purposes.

Emission of harmonics
according to IEC 61000-3-2

Emission of voltage fluctuations/ Not applicable
flickers according to IEC 61000-3-3

Table 2 - Recommended safety distances between portable and mobile HF communication devices
and the ME device or ME system for ME devices or ME systems, which are not life-supporting

Recommended safety distances between portable and mobile HF telecommunication devices and
the ABPM 7100

The ABPM 7100 is intended for operation in an electromagnetic environment, in which disturbance variables
are controlled. The customer or user of the ABPM 7100 can assist in preventing electromagnetic
interferences by adhering to the minimum distance between portable and mobile HF telecommunication
devices (transmitters) and the ABPM 7100 — depending on the output power of the device, as specified
below.

Safety distance, depending on transmission frequency
The transmitter’s nominal T
capacity 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=12p d=1.2p d=23p

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 7.3

100 12 12 23

For transmitters whose nominal capacity is not covered by the table above, the recommended safety
distance d can be calculated in meters (m) using the formula given in the respective column, whereby Pis
the maximum nominal capacity of the transmitters in Watts (W) as per the information given by the
transmitter’s manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not be applicable in all cases. The distribution of electromagnetic
variables is influenced by the absorption and reflection of buildings, objects and people.
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Table 3 — Guidelines and Manufacturer Declaration
Electromagnetic immunity - for all ME devices and ME systems
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Table 4 — Guidelines and Manufacturer Declaration
Electromagnetic immunity for ME devices or ME systems that are not life-supporting

Guidelines and Manufacturer Declaration - Electromagnetic immunity

The ABPM 7100 is intended for operation in an electromagnetic environment as specified below. The
customer or user of the ABPM 7100 should ensure it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601-test
levels

Compliance levels

Electromagnetic Environment -
Guidelines

Electrostatic +6 kV +*6kV Floors should consist of wood or
discharge (SD) Contact discharge | Contact discharge | cement or ceramic tiles. If the floor
according to IEC consists of synthetic materials, relative
61000-4-2 +8kV +8 kV humidity must be at least 30%.

Air discharge Air discharge
Rapid transient +2kV Not applicable The ABPM 7100 does not have an AC

electrical
disturbance/bursts
according to IEC

for mains cables

+1kV

+1kV

power supply.

61000-4-4 for input and output | for input and output
lines lines
Surges +1kV Not applicable The ABPM 7100 does not have an AC
according to IEC Line-to-line voltage power supply.
61000-4-5
+2kV
Line-to-earth voltage Not applicable
Voltage drops, <5% UT Not applicable The ABPM 7100 does not have an AC

short interruptions
and fluctuations in
supply voltage
according to IEC
61000-4-11

(>95% drop in UT)
for a 1/2 period

40% UT

(60% drop in UT)
for 5 periods
70% UT

(30 % drop in UT)
for 25 periods
<5% UT

(>95% drop in UT)
for 5 seconds

Not applicable

Not applicable

Not applicable

power supply.

Magnetic field in
supply frequency
(50/60 Hz)
according to IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnet fields in network frequency
should correspond with the typical
values found in business and hospital
environments.

NOTE UT is the AC voltage before the application of the test levels.

Guidelines and Manufacturer Declaration - Electromagnetic immunity

The ABPM 7100 is intended for operation in an electromagnetic environment as specified below. The

customer or user of the ABPM 7100 should ensure it is used in such an environment.

B IEC 60601-test | Compliance . . I

Immunity tests levels level Electromagnetic Environment - Guidelines
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the ABPM
7100, including cables, than the recommended
safety distance calculated from the equation
applicable to the frequency.
Recommended safety distance:

Conducted Effective value 3V d=12r

disturbance 3V

variables 150 kHz to

according to 80 MHz

IEC 61000-4-6

Radiated 3V/m 3V/m d=12r for 80 MHz to 800 MHz

disturbance 80 MHz to

variables 2.5 GHz d=23+JP  for800 MHzto 2.5 GHz

?géoé?ggoti 3 with P as the transmitter’s nominal value in watt (W)

- according to the transmitter manufacturer’s
information and d as the recommended safety
distance in meters (m).
The field intensity of stationary radio transmitters, as
determined by an electromagnetic on-site® survey,
should be less than the compliance level in each
frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol.
(@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not be applicable in all cases. The distribution of electromagnetic

variables is influenced by the absorption and reflection of buildings, objects and people.

2 Theoretically, the field intensity of stationary transmitters such as base stations of cellular telephones and
mobile landline devices, amateur radio stations, AM and FM radio and TV stations, cannot be accurately
determined in advance. To assess the electromagnetic environment regarding the stationary transmitter, a
study on the location’s electromagnetic phenomena should be considered. If the measured field strength in
the location in which the ABPM 7100 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
ABPM 7100 should be monitored to verify normal function. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the ABPM 7100.

® Over the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, field intensity should be less than 3 V/m.
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Compliance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Hereby I.E.M. GmbH declares that this ABPM 7100 is in compliance with the essential requirements and
other relevant provisions of Directive 1999/5/EC.

Compliance - 32

Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates
TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Patient Information - operation of the ABPM 7100
Safety instructions

A Warning

Risk of strangulation posed by the shoulder strap and cuff tubing.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Do not place the shoulder strap and cuff tubing around the patient’s neck.

* Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,
redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

¢ Measurement can be interrupted at any stage by pushing a random button. This deflates the cuff and
the device can be removed.

AWarning

Poor circulation caused by continuous cuff pressure.

* Do not kink the connecting tubing.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Ensure the correct placement of the shoulder strap and cuff tubing.

* Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,
redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

AWarning

Placement and inflation of the cuff over a wound may lead to further injuries.

Placement and inflation of the cuff on any limb with an intravascular access or under
intravascular treatment or an arteriovenous (A-V) shunt may lead to temporary interruption of
circulation and therefore to further patient injury.

Placement and inflation of the cuff on the arm at the side of a breast amputation may lead to
further injury.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,

redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

AWarning

If the patient is wearing an additional ME device on the same limb for monitoring purposes, the
placement and inflation of the cuff may trigger the temporary loss of the existing ME device’s
function.

The operation and use of the automated non-invasive blood pressure monitoring device may lead
to longer impaired blood circulation in the patient or respective limb.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,

redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

AWarning

Poor circulation due to overly frequent measurements.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,
redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

Patient Information - operation of the ABPM 7100 - 34
A Warning

In very rare cases materials used for and on the cuff may cause allergic reactions.
* Do not use the cuff on patients with a known hypersensitivity to epoxy resin.

& Caution

Risk of injury caused by incorrect application of the cuff.

* If the patient has limited cognitive abilities, the device may only be used under supervision.

* When used on children, the device must only be applied with special care and under permanent
supervision.

* Ensure that neither the shoulder strap nor the cuff tubing can ever wrap around the patient’s neck.
Always place the cuff tubing under the outer clothing (even at night).

* Place the device in such a way that, while the cuff is inflated, the tubing is not compressed or kinked,
especially during sleep.

* Petechiae, haemorrhages or subcutaneous haematoma may occur in some patients.

* Turn off the device, remove the cuff, and notify the doctor in the event of experiencing pain, swelling,
redness or numbness in the limb where the cuff is placed. (It is expected that some mild to moderate
discomfort may be experienced during a blood pressure measurement.)

Attention

Damage to device
* Do not open the casing. Once the device is opened, all warranties will lapse.

Attention

Damage to device

* Do not wear the ABPM 7100 while showering. If you suspect that liquid has entered the device while
cleaning or using it, the device shall no longer be used on the patient.

* Inthe device was exposed to moisture, switch off the device and remove the batteries.

* The device may not be operated around MRI scanners or in the immediate vicinity of other medical
electrical equipment.

* During a defibrillator discharge, the device shall not be in contact with the patient. Such a discharge
may damage the ABPM 7100 and cause it to display incorrect values.

* Measurement can be interrupted at any stage by pushing a random button. This deflates the cuff and
the device can be removed.

Attention

Measurement errors

¢ Although the ABPM 7100 fulfills all EMC standard requirements, it should not be exposed to any
strong electromagnetic fields, as this may lead to malfunctions outside the limit values.

¢ The cuff tubing between the ABPM 7100 and the cuff may not be knotted, compressed or pulled
apart.

¢ The cuff connection must always engage with an audible “CLICK”. A loose connection between the
tubing and the device leads to measurement errors.

Note * Severe malfunctions are indicated by a continuous beep.
* In the event of a continuous beep, switch off the device, remove the cuff and inform
your doctor.

24-hour measurement

1. Before a 24-hour measurement, go through these instructions together with your doctor.

2. Let your doctor explain possible hazards in detail on the basis of the warnings above.

3. Ensure that you have understood all functions and observable points.

4. Turn the device off when it is not being worn (e.g. during x-ray screening at airports). When the device
is applied again, ensure that it is turned on with the ON/OFF button.
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Safety:

For your own safety during the following steps, please observe the safety instructions at the
start of this chapter.

Position of the cuff

It is imperative that the artery symbol is positioned on the brachial artery. If the cuff is aligned correctly, the
metal bar will lie on the outside of the upper arm (on the elbow side), whereby the fabric bag must cover the
skin under the metal bar.

The Buttons

ON/OFF

The ON/OFF button turns on and off the ABPM 7100 when the button is pressed for more

than 2 seconds.
START

0 The START button serves to

« initiate the automatic protocol.
* trigger a measurement in addition to the automatic protocol.

DAY/NIGHT

@ ¢ The DAY/NIGHT button is used to differentiate between waking and sleeping phases
during the measurement. Press the DAY/NIGHT button immediately before going to bed
and upon waking.

EVENT

Press the EVENT button to record an event which may affect the blood pressure and to
trigger an additional measurement. Note the reason for pressing the EVENT button in the
event log.

Measurement process

During the first measurement, the cuff is inflated in increments, to determine the cuff pressure required to
measure the systolic blood pressure value. This maximum required inflation pressure is stored and applied
by direct inflation during the subsequent automatic measurements. The patient should stay calm during the
measurement process, until the measurement is completed. Allow your arm to hang loose, or place your
lower arm loosely on the table or on a support whilst sitting. Avoid any movement! In the event of a failed
measurement a new measurement is performed automatically according to the measurement process
described above.

Cancelling a measurement

A measurement will be cancelled by pressing any buttons during the measurement process causing the cuff
to be quickly deflated automatically. The LCD display will then show “-StoP-" and the ABPM 7100 will beep 5
times. This cancellation will be stored in the measurement value table under Cancel.
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Comp|l iance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’ s
instructions as described in the user documentation that comes with the product

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES—003 a
s described below

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two co
nditions:

e This device may not cause harmful interference
* This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device
pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These |imits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and
can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instruc
tions, may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee th
at interference will not occur in a particular installation. |f this equipment does cause harmfu
| interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipmen
t off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one of the following
measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna
2. Increase the separation between the equipment and receiver
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance coul
d void the user's authority to operate this equipment

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada |icence—exempt RSS standard(s). Operation is subject t
o the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device
must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of the d
evice.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exem
pts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) |'appareil ne d
oit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de |'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT111A) has been approved by Industry Canada to operate
with the antenna listed in the specification table

This Class B digital apparatus complies with Canadian |CES—003

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB—-003 du Canada

European Union
Hereby |.E.M. GmbH declares that this ABPM 7100 is in compliance with the essential requirements
and other relevant provisions of Directive 1999/5/EC

Bluetooth®

Compliance — 32

Category Feature Imp lementation
Wireless specification Bluetooth v2.1 / v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters |line—of-sight
Coexi stence 802. 11 |EEE 802. 11
Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi
Environmental Operating Temperature -40C to +85C
Approvals Bluetooth Registered
FCC / IC / CE / MIC / KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU
member states and EFTA countries, except in France and ltaly where restrictive use applies

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order t
o obtain authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying
public access to telecommunications and/or network services

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the R
F output power may be |imited to 10 mN EIRP in the frequency range of 2454 - 2483.5 MHz

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radi
us of 20 km from the center of Ny—-Alesund

United Arab Emirates

TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Symboler

Dokumentationssymboler

Symboler - 4

A ADVARSEL advarselserklzering &
identificerer en umiddelbar trussel. Ikke-
overholdelse kan fore til de mest alvorlige
skader og til dod

FORSIGTIG forsigtigheds-erkleering
identificerer en mulig fare. lkke-
overholdelse kan fare til mindre eller
moderate personskader

OBS! OBS: Erklaeringen markerer mulige Bemeaerk
materielle skader. Ikke-overholdelse kan
fore til beskadigelse af enheden eller
dens tilbehor

Bemaerk: Erkleeringen markerer
yderligere oplysninger om ABPM 7100
eller dets tilbehor

INTERN REFERENCE Markerer LD
referencer i dokumentet til yderligere
information

EKSTERN REFERENCE Markerer
referencer til eksterne dokumenter,
der indeholder valgfri information

0044

Obligatorisk - Radfer dig med c E
é brugsvejledningen

Opfylder veesentlige krav i det
europaeiske direktiv om medicinsk
udstyr 93/42 | EQF

Radfer dig med brugsvejledningen,
74 elektronisk version findes pa
welchalyncom  \Welchallyn.com eller papirkopi DFU er
tilgeengelig fra Welch Allyn inden for 7
dage.

Stremsymboler

et  Batterisymbol angiver typen af (((. ))>
stromforsyning

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling

Forbindelsessymboler

F@ FCC ID og IC ®®

Bluetooth-forbindelse

Forsendelses-, opbevarings- og miljo-symboler

Separér enheden fra andre
engangsartikler til genanvendelse.

134

Se www.welchallyn.com/weee

Diverse symboler

Beskyttelsesklasse

I Producent I l Produktionsdato
aaaa-mm
Reference/Model-nummer @ Serienummer
EI Genbestillings/Katalognummer Batchkode
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GTIN Global Trade Item Number
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5 - Introduktion
Introduktion

Indledende bemaerkning

Med ABPM 7100 24-timers blodtryksmalingsapparat, har du nu et ambulant blodtryksovervagningssystem
(ABPM System) til din radighed.

ABPM 7100, ogsa angivet som ABP Monitor, kan veere klargjort til en ny patient pa blot et par minutter. Dette
tillader optimal udnyttelse af ABP Monitoren, og giver dig mulighed for at behandle én 24-timers profil pr.
dag.

ABPM 7100 kan derfor hurtigt integreres i den daglige praksis. De registrerede blodtryksvaerdier skal
evalueres med den dertil beregnede software.

| kombination med Hypertension Management Software og en passende licens, er ABPM 7100 ogsa i stand
til at behandle en heemodynamisk analyse af de registrerede pulsbalger.

Om denne brugsvejledning

Denne brugsvejledning vil gere dig fortrolig med brugen af ABPM 7100 og dens tilbehgor.
Softwaren CardioPerfect Workstation (CPWS) anvendes til evaluering af malinger.

Opgraderinger til heemodynamisk evaluering kan ogsa kebes fra Welch Allyn. Kontakt venligst Welch Allyn
for yderligere information.

Med henvisning til specifikke versionsegenskaber, vil kun de dele, der er relevante til din respektive version,
geelde.

LI * Der henvises til CPWS-brugsvejledningen for software-brugsvejledning.

* For opgraderinger henvises til de respektive retningslinjer for brugen ved betjening af
Hypertension Management Software (HMS), version 5.0 og derover.

Bemark Denne brugsvejledning forklarer ABPM 7100 og dets tilbeher i den reekkefolge, i hvilken du
opseetter enheden til en blodtryksmaling, efterfulgt af installation, indledende drift, forberedelse
af maling, placering pa patienten og evalueringen. Individuelle funktioner forklares kun, nar de
er ngdvendige. Du vil derfor blive gjort bekendt med ABPM 7100 pa en trin-for-trin basis.

Denne brugsvejledning skal opbevares sammen med produktet til senere brug!

Kliniske data

Blodtryksmalingsapparatet ABPM 7100 opfylder kravene i ESH (European Society of Hypertension), BHS
(British Hypertension Society) og ISO 81060-2.

Enheden er ikke testet pa gravide kvinder, herunder praeeklamptiske patienter.

CE-maerke

c € ABPM 7100 opfylder kravene i folgende direktiver:

» Direktiv 93/42/EQF (MDD)
* Direktiv 1999/5/EQF (R&TTE)
* Direktiv 2011/65/EQF (RoHS)

ABPM 7100 er forsynet med CE-mazerket.
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Indhold
Standard HMS Valgmulighed
1. ABPM 7100 Monitor 1. HMS Software
2. Trykmanchet - Storrelse "Voksen" 2. Bluetooth®Dongle
3. Beeretaske 3. Quick Start-guide (afheengig af
4. PC-interfacekabel opgraderingsmuligheden)
5. 4x AA Alkaline-batterier 4. Versionsafheengig 16 cifret Licens-kode
6. ABPM 7100 Brugsvejledning (athaengig af opgraderingsmuligheden)
7. Kalibreringsmeddelelse
8. CPWS Software (afheengig af saet)
9. Trykmanchet - Storrelse "Voksen Plus" (afhaengig af
seet)
A Advarsel

Fare for kvaestelser som folge af brugen af andet tilbehor. Brug af ikke-godkendt tilbehor kan fore
til forkerte maleresultater.

* Brug kun tilbeher, der er godkendt og distribueret af fabrikanten og Welch Allyn.

* Kontrollér tilbehoaret i henhold til fabrikantens oplysninger for forste brug.

Brugsvejledning
Tilteenkt anvendelse

ABPM 7100 er beregnet til afklaring af blodtrykkets status og til brug som et diagnostisk hjeelpemiddel til en
enkelt patient (i patientens miljg). ABPM 7100 ma kun anvendes under laegeligt opsyn, og efter der er givet
grundig instruktion af leeger eller sundhedspersonale. Kombineret med Hypertension Management Software
(HMS) giver ABPM 7100 mulighed for at monitorere et stigende blodtryksforhold i aorta (kurve afledt af
systole og diastole) og en rzekke centrale arterielle indeks. Analyse pa grundlag af optagelserne er alene
den sundhedsfaglige persons ansvar.

Brugsindikationer

* ABPM 7100 er en automatiseret, mikroprocessorstyret, ambulant blodtryksmonitor (ABPM), som
optager, akkumulerer og lagrer: hjerterytme (rate), systolisk og diastolisk data for en enkelt patient (i
patientens miljg) i en session, som kan vare 24 timer.

« Den anvendes til maling af blodtryk med en standardmanchet pa overarmen.

¢ Kombineret med Hypertension Management Software (HMS) giver ABPM 7100 mulighed for at
monitorere et stigende blodtryksforhold i aorta (kurve afledt af systole og diastole) og en raekke centrale
arterielle indeks. Den anvendes pa de voksne patienter, hvor der gnskes oplysninger om stigende
blodtryksforhold i aorta, men hvor risikoen ved en hjertekateterisation-procedure eller anden invasiv
monitorering efter leegens mening overstiger fordelene.

Kontraindikationer

¢ ABPM 7100 ma ikke anvendes til nyfedte og bern under 3 ar!

e Pagrund af kveelningsrisikoen ved slange og manchet ma ABPM 7100 ikke anbringes tilgaengeligt for
bern, som ikke er under opsyn, og den ma ikke anvendes til patienter med begreensede kognitive evner
uden opsyn eller til patienter, som er bedgvet i generel anaestesi!

* ABPM 7100 er ikke beregnet til overvagning med udlgsning af alarm pa intensivafdelinger og ma ikke
anvendes til blodtryksovervagning pa intensivafdelinger eller under operationer!
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Vaesentlige ydelser

De vigtigste ydelsesfunktioner er defineret som blodtryksmaling med:

* Tolerancerne for fejl pA manometret og maleresultater er inden for de kreevede graenser (IEC 80601-2-

30).

¢ Maksimal veerdieendring i blodtryksbestemmelse som angivet i IEC 80601-2-30.

¢ Manchettryk forbliver inden for angivne graenser (IEC 80601-2-30).

« Der gives fejlmelding i de tilfeelde, hvor en vellykket blodtryksmaling ikke er mulig.
ABPM 7100 afgiver ikke ALARMER i henhold til IEC 60601-1-8, og er ikke beregnet til brug i forbindelse med
HF kirurgisk udstyr, eller klinisk overvagning af patienter pa intensivafdelinger.
Grundlaeggende sikkerhed betyder, at ingen af enhedens automatiske procedurer kan bringe patienten i fare.
Under eventuelle uklare betingelser ma ABPM 7100 derfor overga til sikker standby-tilstand. | denne tilstand
kan ABPM 7100 ikke puste manchetten op automatisk, og dette kan igangsaettes manuelt ved at trykke pa
START-knappen.
| den sammenhaeng betragtes enhver afbrydelse enten af en maling eller i - automatisk drift - af en ekstern

pavirkning, eller en afbrydelse af ABPM 7100’ s evne til at teste fejltilstande ikke som en fejl ved enhedens
vaesentlige funktioner, men derimod som en bevarelse eller genoprettelse af den grundlezeggende sikkerhed..

Bivirkninger ved 24-timers blodtryksmaling

Ligesom ved lejlighedsvise blodtryksmalinger kan der trods korrekt placering af manchetten forekomme
petekkier, haemoragier eller subkutant haeematom pa malearmen. Den patientafhaengige risiko som folge af
behandling med antikoagulantia eller hos patienter med koagulationsforstyrrelser forekommer uanset typen
af overvagningsenhed. Kontroller altid, om patienten viser tegn pa koagulationsforstyrrelser eller er i
behandling med antikoagulantia.

Produktbeskrivelse
Introduktion

ABPM 7100-systemet bestar af to hovedkomponenter:

* ABPM 7100 med manchetter og tilbehor

* Patientmanagement-software sa lzegen kan vurdere maleresultaterne
Med CPWS-software kan ABPM 7100 forberedes til malinger, overfgre lagrede maleresultater til PC'en, vise
overforte malinger pa skeermen i forskellige formater, s& som grafisk, lister og statistikker, og printe
maleresultater ud. Man kan frit veelge at evaluere maleresultaterne med HMS og dets opgraderinger.
ABPM 7100 kan straks klargeres til den naeste patient. Med lidt gvelse kan denne procedure veere afsluttet
pa blot et par minutter. Dette gor det muligt for leegen at bruge ABPM 7100 hele dagnet hver arbejdsdag.
ABPM 7100 er designet til at tillade optagelse og visning af en blodtryksprofil hele dagen og natten.
Yderligere parametre, sdsom natlige veerdier og blodtryksudsving, genkendes. Det gor det muligt for lzegen
at ordinere optimal medicinsk behandling til den enkelte patient.
Maling med ABPM 7100 kan enten vaere automatiseret eller manuelt styret af brugeren. For at starte en
reekke automatiske malinger skal brugeren initiere den ferste maling ved at trykke pa START-knappen, og
lzegen ber kontrollere palideligheden af den forste maling.
Under den ferste maling pustes manchetten op i intervaller for at bestemme det pakrsevede manchettryk til
at male den systoliske blodtryksveerdi. Det maksimalt pakrsevede inflationstryk lagres og anvendes ved
direkte inflation i lobet af de efterfolgende automatiske malinger. Denne procedure kaldes AFL - Auto
Feedback Logic.
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ABPM 7100

Komponenter

1 Manchetforbindelse
ON/OFF-knap
LCD-display
START-knap
DAG/NAT-knap
EVENT-knap

N o o A WD

Port til PC-interfacekabel

Knapperne

ON/OFF

ON/OFF-knappen taender og slukker ABPM 7100. For at forhindre utilsigtet aktivering
teendes eller slukkes ABPM 7100 kun, nar der trykkes i mere end 2 sekunder pa knappen.

START
START-knappen har til formal at

« indlede en manuel maling for at fastsla, om ABPM 7100 fungerer korrekt.
« indlede en 24-timers maling.
« udfere en maling uden for den specificerede malingscyklus.
DAG/NAT
DAG/NAT-knappen bruges til at skelne mellem vagne og sovende faser under malingen,
hvilket er vigtigt for statistikker og de grafiske afbildninger.
Patienten instrueres i at trykke pa DAG/NAT-knappen ved sengetid og igen, nar patienten
star op om morgenen. Det tilpasser malingsintervallet individuelt til patienten, og hjeelper
dig med analysen af blodtryksprofilen.
EVENT
Patienten bruger EVENT-knappen for at dokumentere tidspunktet for medicin eller
registrere alle haendelser, der kan bevirke, at blodtrykket stiger eller falder. Et tryk pa
knappen udlgser en maling. Patienten ber notere arsagen til tryk paA EVENT-knappen i
hzendelsesloggen.

LCD-display

LCD-displayet er placeret pa forsiden af ABPM 7100-kabinettet. Det viser lsegen og patienten nyttige
oplysninger om maledata, skaermindstillinger og malefejl. Nar der trykkes pa START-knappen, vil antallet af
tidligere, registrerede malinger blive vist, for start af en manuel maling.
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Horbare signaler
Individuelle eller flere akustiske bip-signaler anvendes. Den folgende tabel forklarer betydningen af bippene:

1 bip *  Aktivere ON/OFF

e Starte og slutte en maling (undtagen ved nat-intervaller)
* Fjerne interfacekablet

e Oprette og slutte Bluetooth®-kommunikation

*  Malefejl
3 bip * Systemfejl
Kontinuerlige bip * Alvorlige systemfejl (f.eks. at manchettrykket er hojere end 15 mmHg i mere end

10 sekunder uden for malingen)

Kombinerede bip *  Manuel sletning af maling, 1 bip efterfulgt af 5 bip 2 sekunder senere

Manchetforbindelse
e Manchetforbindelsen er placeret pa toppen af ABPM 7100-kabinettet.
¢ Manchetten er forbundet til ABPM 7100 med et metalstik.

OoBS!

Malefejl
¢ Manchettilslutningen skal altid forbindes med et tydeligt "klik". En darlig forbindelse mellem ABPM
7100 og manchetten vil resultere i malefejl.

Arm-manchetten

1 Arm-manchetten
2 Luftslange
3 Luftslangeforbindelse

PC-interfacekabel

Y

\.//

Ay

For at leese data fra ABPM 7100 skal interfacekablet veere tilsluttet en USB-indgang pa en PC.

Produktbeskrivelse - 10
Port til PC-interfacekabel

® NS
".@' ’\@

* Den forbindende port til pc-interfacekablet er placeret i bunden af ABPM 7100-kabinettet.
« Den rode prik pa stikket skal flugte med den rade prik pa porten for iszetning.
e Treek i den riflede ring pa stikket for at frakoble.

Tilslutning af ABPM 7100 til PC'en

Serg for, at interfacekablet er ftilsluttet korrekt til en USB-port pa PC'en og til interfacekablets port pa
enheden for at overfore data fra ABPM 7100.

Tekniske data

Maling trykinterval: Systolisk 60 til 290 mmHg
Diastolisk 30 til 195 mmHg

Praecision: +/- 3 mmHg i display-interval

Statisk trykinterval: 0 til 300 mmHg

Pulsinterval: 30 til 240 slag pr. minut

Procedure: Oscillometrisk

Maleintervaller: 0,1,2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 eller 30 malinger pr. time

Male-logs: 4 justerbare intervalgrupper

Hukommelseskapacitet: 300 malinger

Batterikapacitet: > 300 malinger

Driftstemperaturer: +5 °C til +40 °C

Driftsfugtighed: 15 % til 93 %

Opbevaringsmiljo: -25 °C til +70 °C og 15 % til 93 % relativ fugtighed

Dimensioner: 121 x 80 x 33 mm

Veegt: ca. 220 g eksklusiv batterier

D e e T 1500 AR (A%, Migr) e
USB-Interfacekabel

Interfaces: Bluetooth® (Klasse 1 /100 m og maks. 100 mW med 2,402 GHz il
2,480 GHz) kun tilgaengelig med valgfri HMS-software

Forventet op_erationel 5 ar

apparatlevetid:

et oprsione
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Forberede ABPM 7100
Sikkerhedsinstruktioner

AN Advarsel

Risiko for kveelning, fremkaldt af skulderremmen og manchetslangen.

« Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Anbring ikke skulderrem og manchetslange omkring patientens hals.

* Anbring altid manchetslangen under den ydre beklaedning (ogsa om natten).

« Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten
oplever smerter, hzevelse, rodme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

* Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en af knapperne. Dette
temmer manchetten og enheden kan fjernes.

AN Advarsel

| meget sjeeldne tilfelde kan de materialer, der er anvendt til og pa manchetten, forarsage
allergiske reaktioner.

¢ Manchetten ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for epoxyharpiks.

& Forsigtig

Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af enheden.

* Leegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

* Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Enheden ma aldrig kobles til en pc eller anden enhed, mens den er koblet til patienten.

« Instruer patienten i at placere enheden pa en saddan made, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, isaer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant hasmatom.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis patienten
oplever smerter, haevelse, radme eller folelseslashed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

& Forsigtig

Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af manchetten.

¢ Leaegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

¢ Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til bgrn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Det er absolut ngdvendigt, at du instruerer patienten i korrekt placering af manchetten.

¢ Informer patienten om, at manchetten kun ma anvendes pa overarmen.

* Sprg for, at hverken skulderrem eller manchetslange p& noget tidspunkt kan vikle sig omkring
patientens hals. Anbring altid manchetslangen under den ydre beklzedning (ogsa om natten).

¢ Instruer patienten i at placere enheden pa en sadan made, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, isaer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant haeematom.

¢ Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis patienten
oplever smerter, haevelse, radme eller folelseslashed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).
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& Forsigtig

Intolerancer forarsaget af brug af desinfektionsmidler
* Vask for at fjerne rester.

¢ Vask mancheteermet med et mildt vaskemiddel i vaskemaskinen ved max. 30 °C uden
centrifugering.

Iseetning af batterier

OBS!

Skade pa enheden

* Beer ikke ABPM 7100 i brusebadet! Hvis du har mistanke om, at der er kommet vaeske ind i enheden
under rengering eller brug, ma enheden ikke lzengere anvendes pa patienten.

¢ Hvis enheden har veeret udsat for fugt, skal du slukke enheden og tage batterierne ud.

* Informer din service med det samme og send enheden ind til inspektion.

¢ Enheden ma ikke betjenes omkring MRI-scannere, eller i umiddelbar nzerhed af andet elektrisk
medicinsk udstyr.

¢ Under en defibrillatorudladning, ma enheden ikke veere i kontakt med patienten. En sadan udladning
kan beskadige ABPM 7100 og fa den til at vise forkerte veerdier.

¢ ABPM 7100 er ikke egnet til brug samtidig med HF kirurgisk udstyr.

¢ Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en tilfseldig knap. Dette
tommer manchetten, og enheden kan fjernes.

oBS!

Enhedens funktion

* Selv om zink-kul-batterier kan indikere tilstreekkelig spaending under en batteritest, er deres output
ofte utilstreekkeligt til at udfere 24-timers malinger.

*  For at gennemfere malinger over 48 timer, har du brug for yderligere 2 batterier som erstatning efter
24 timer.

oBS!

Skade pa enheden
« Abn ikke kabinettet. Nar enheden er abnet, bortfalder alle garantier.

0

Abn batterirummet pa bagsiden af ABPM 7100-kabinettet for at saette batterierne i ABPM 7100 i ved
batteripolerne (+/ -) og luk rummet.

Bemzrk < Brug altid fuldt opladede batterier til en ny maling
*  Brug kun ubeskadigede batterier
* Fjern batterierne, hvis enheden ikke har veeret brugt i en leengere periode
¢ Hold gje med polariteten, nar batterierne lzegges i.
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Aktivering af enheden

OoBS!

Skade pa enheden

* Beer ikke ABPM 7100 i brusebadet. Hvis du har mistanke om, at der er kommet vaeske ind i enheden
under rengering eller brug, ma enheden ikke laengere anvendes pa patienten.

¢ Hvis enheden har vaeret udsat for fugt, skal du slukke enheden og tage batterierne ud.

* Informer din service med det samme og send enheden ind til inspektion.

¢ Enheden ma ikke betjenes omkring MRI-scannere, eller i umiddelbar neerhed af andet elektrisk
medicinsk udstyr.

¢ Under en defibrillatorudladning, mé& enheden ikke veere i kontakt med patienten. En sadan udladning
kan beskadige ABPM 7100 og fa den til at vise forkerte veerdier.

* ABPM 7100 er ikke egnet til brug samtidig med HF kirurgisk udstyr.

* Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en tilfseldig knap. Dette
temmer manchetten, og enheden kan fjernes.

OoBS!

Hygiejne
* Sorg for hygiejne i overensstemmelse med vedligeholdelsesplanen.

Kontrollér altid status pa ABPM 7100 ved at observere startdisplayet, der vises pa enheden, kort efter der
teendes for den. Kontrollen skal ligeledes fortages, inden den afleveres til en patient. ABPM 7100 udferer en
selv-test. Derudover lyder der et bip for at kontrollere hgjttaleren. Folgende bor vises i denne raekkefolge:

Test Display |Kommentar
Batteritilstand (volt) 2,85 (Mindst 2,75 volt for NiMH-batterier og mindst 3.10 volt for alkaline
batterier)

Visningen af tallene (999:999-000:000) er ledsaget af alle andre

Vis seament-test ﬁlgg;ggg symboler pa LCD i reekkefglge. Kontrollér, om alle segmenter vises
9 000:000 korrekt og fuldsteendigt (den komplette programkode kontrolleres for
’ rigtighed i baggrunden)
Nuveerende 24t tid 21:45 tt:mm

Hvis den interne test registrerer en fejl, vil ABPM 7100 indikere "E004" pa skeermen, og udsende et signal.
Af sikkerhedsmeessige arsager vil brugen af ABPM 7100 I&ses. Den defekte ABPM 7100-enhed skal sendes
tilbage til din forhandler eller til Welch Allyn til reparation med det samme.

Indstille tiden / datoen

ABPM 7100 har et internt buffer-batteri, der tillader tiden at fortseette, selv om batterierne er blevet fiernet.
Ikke desto mindre skal tid og dato kontrolleres for hver maleserie.

Tid og dato kan indstilles automatisk med patientmanagement-softwaren.

Alternativt kan tid og dato indstilles manuelt. Tryk og hold START-knappen og tryk s& EVENT-knappen for at
komme ind i Indstil Tid-modus. Brug START-knappen til at veelge det rigtige emne, og brug EVENT-
knappen til at springe til naeste skaerm-emne.

Rydning af hukommelsen

Enhedens hukommelse skal ryddes fer hver maleserie, dvs. blodtryksdata fra den foregdende patient ma
ikke forblive i hukommelsen.

Hvis der er eksisterende data, kan hukommelsen ryddes med analysesoftwarens slettefunktion.

Alternativt kan data ryddes manuelt. Tryk og hold START-knappen i minimum 5 sekunder, indtil "cLr" vises.
Inden for de naeste 5 sekunder trykkes og holdes EVENT-knappen i mindst 2 sekunder for at bekraefte
sletningen af de lagrede malinger. Enheden udsender et enkelt bip for at indikere, at hukommelsen er
ryddet.
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Overfore patientdata (ID)
ABPM 7100 skal forberedes ved at overfgre patientdata (ID) ved hjeelp af softwaren til patientmanagement,

sa korrekt data-allokering er mulig, nar de leeses ud efter maling. For oplysninger om overfersel af
patientdata (ID) til ABPM 7100 henvises der til den relevante patientmanagement-softwaremanual.

Indstille malingslogs

| patientmanagement-softwaren kan du frit veelge imellem elleve (1-11) logs. En log har til formal at indstille
maleintervaller. Sa snart du har gennemfort en maling, kan loggen forst aendres, nar du har slettet alle data
fuldsteendigt.

Manuel log-indstilling

For manuel log-indstilling, tryk og hold DAG/NAT-knappen og tryk samtidig pa EVENT-knappen. Brug
START-knappen til at eendre loggen, og bekreeft med EVENT-knappen.

Log Dag-Tid | Nat-Tid :?:12"9“ P"| Horligt signal Visning af malevaerdier

1 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEJ

2 08:00 22:59 4 JA JA
23:00 07:59 1 NEJ

3 07:00 21:59 4 JA NEJ
22:00 06:59 2 NEJ

4 08:00 23:59 4 JA NEJ
00:00 07:59 2 NEJ

5 18:00 09:59 4 JA JA
10:00 17:59 2 NEJ

6 07:00 23:59 4 JA JA
00:00 06:59 2 NEJ

7 06:00 22:59 4 JA NEJ
23:00 05:59 2 NEJ

8 07:00 08:59 6 JA JA
09:00 23:59 4 JA
00:00 06:59 2 NEJ

9 09:00 08:59 30 NEJ JA

10 08:00 07:59 30 JA NEJ

11 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEJ

Indstilling af logdfiler via software
For at indstille logs via software henvises til patientmanagement-softwarens respektive manual.
Bemaerk e Log 1, 2, 10 og 11 er indstillet som standard, men kan andres via
patientmanagement-softwaren.
* Log 5 er velegnet til natlige aktiviteter (nattevagt).
e Log 9 er betegnet som "Schellong-Test".

* Log 10 sender automatisk maleveerdierne til lzzgens PC via Bluetooth®. Bluetooth®-
kommunikation understottes ikke med CPWS-softwaren.

* Log 11 er kun tilgeengelig for opgraderede ABPM 7100-systemer i forbindelse med
HMS fra version 5,0. Intervaller for blodtryksmaling og 24 PWA kan indstilles separat

her. Kontakt venligst Welch Allyn for yderligere information.
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Veaelge en passende manchet

& Forsigtig
Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af manchetten.

* Leegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

¢ Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Det er absolut nadvendigt, at du instruerer patienten i korrekt placering af manchetten.

* Informer patienten om, at manchetten kun ma anvendes pa overarmen.

* Sorg for, at hverken skulderrem eller manchetslange p& noget tidspunkt kan vikle sig omkring
patientens hals. Anbring altid manchetslangen under den ydre bekleedning (ogsa om natten).

* Instruer patienten i at placere enheden pa en saddan méade, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, iseer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant haematom.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis patienten
oplever smerter, heevelse, radme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

& Forsigtig

Intolerancer forarsaget af brug af desinfektionsmidler

* Vask for at fjerne rester.

¢ Vask mancheteermet med et mildt vaskemiddel i vaskemaskinen ved max. 30 °C uden
centrifugering.

Den korrekte manchetstorrelse er vigtig for korrekt blodtryksmaling. For at indhente reproducerbare
malinger, er standardiserede malebetingelser ngdvendige. Mal omkredsen af overarmen og veelg den
korrekte manchet:

Welch Allyn | Overarm, omkreds Manchet
Storrelsesnummer

09 14-20cm Barn

10 20-24cm Lille voksen
11 24-32cm Voksen

11L 32-38cm Voksen plus
12 38 -55cm Stor voksen

Anbringelse af ABP Monitor og manchet

O Advarsel

Risiko for kvaelning, fremkaldt af skulderremmen og manchetslangen.

« Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Anbring ikke skulderrem og manchetslange omkring patientens hals.

*  Anbring altid manchetslangen under den ydre beklaedning (ogsa om natten).

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten
oplever smerter, heevelse, rodme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

e Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en tilfeeldig knap. Dette
tommer manchetten, og enheden kan fjernes.

Forberede ABPM 7100 - 16

A Advarsel

Darlig cirkulation forarsaget af kontinuerligt manchettryk.

* Knek ikke tilslutningsslangen.

* Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Sorg for korrekt placering af skulderremmen og manchetslangen.

* Anbring altid manchetslangen under den ydre bekleedning (ogsa om natten).

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis patienten
oplever smerter, heevelse, radme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

O Advarsel

Placering og oppustning af manchetten over et sar kan fore til yderligere skader.

Placering og oppustning af manchetten pa en ekstremitet med en intravaskulzer adgang, eller
under intravaskulaer behandling, eller en arteriovengs (AV) shunt, kan fore til midlertidig
afbrydelse af cirkulationen og derfor skade patienten yderligere.

Placering og oppustning af manchetten pa armen ved siden af en brystamputation kan medfore
yderligere skade.

« Undersgag patienten for sar, bandager, etc.

* Sporg patienten om tidligere behandlinger.
¢ Observér patienten ngje.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten

oplever smerter, heevelse, rodme eller folelsesleshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

N Advarsel

| meget sjxldne tilfzelde kan de materialer, der er anvendt til og pa manchetten, forarsage
allergiske reaktioner.

¢ Manchetten ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfelsomhed over for epoxyharpiks.

& Forsigtig

Intolerancer forarsaget af brug af desinfektionsmidler

* Vask for at fjerne rester.

¢ Vask manchet-zermet med et mildt vaskemiddel i vaskemaskinen, ved max. 30 °C uden
centrifugering.

& Forsigtig

Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af manchetten.

* Leegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

* Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Det er absolut nadvendigt, at du instruerer patienten i korrekt placering af manchetten.

¢ Informer patienten om, at manchetten kun ma anvendes pa overarmen.

* Sorg for, at hverken skulderrem eller manchetslange p& noget tidspunkt kan vikle sig omkring
patientens hals. Anbring altid manchetslangen under den ydre beklzedning (ogsa om natten).

* Instruer patienten i at placere enheden pa en saddan made, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, iseer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant haeematom.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten
oplever smerter, hzevelse, rodme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).
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& Forsigtig
Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af enheden.

Leegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til bern, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

Enheden ma aldrig tilsluttes til en PC eller en anden enhed, mens den stadig er forbundet til en
patient.

Instruer patienten i at placere enheden pa en sadan made, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, isaer under sgvn.

Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant haematom.

Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis denne
oplever smerter, haevelse, rodme eller folelsesleshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

Anbringelse af ABP Monitor og manchet:

1.

8.

9.

Placer bzerepose pa patientens hgjre side. Ved at variere lzengden af posens rem, kan den beeres
rundt om hofterne eller omkring skuldrene.

Alternativt kan et normal beelte, der matcher tojet, anvendes.

Seet manchetten pa patienten.

Den korrekte manchetplacering er meget vigtigt for korrekt blodtryksmaling.

Justér manchetten, s& ingen del af manchetslangen er knaekket. Hertil skal slangetilslutningen pa
manchetten vende opad.

Justér manchetten saledes, at manchettens nedre kant er ca. 2 cm over indersiden af patientens
albue.

Speend manchetten omkring overarmen, indtil en finger kan indfgres under manchetten.

Det er afgerende, at arteriesymbolet er anbragt pa brachialarterien. Hvis du har justeret manchetten
korrekt, vil metalstangen ligge pa ydersiden af overarmen (pa albuesiden), hvorved manchettens
germe skal deekke huden under metalstangen.

For slangen gennem skjortens reekke af knapper, og ud af tejet, bag om nakken til ABPM 7100 pa
hojre side af kroppen.

Manchetten kan beeres p& den bare overarm eller over et tyndt aerme.

10. Placeringen af trykslangen skal sikre overarmen fri beveegelighed.

Tilslutte manchetslangen til ABPM 7100

1.

2.

Skub slange fast ind pa forbindelsen, manchetslangen skal gribe fat med et herbart "KLIK" (for at
frigere, skal du blot traekke den riflede ring tilbage).

Far maling skal du kontrollere, at slange, ABPM 7100 og manchet er placeret korrekt. ABPM 7100 er
forst klar til maling, nar dette er kontrolleret.

Maleproces - 18

Placering af patienten til maling

Patienten ber indtage felgende position under blodtryksmaling:

Siddende behageligt

Ben ikke krydset

Fedder fladt pa underlaget

Med stotte til ryg og arme

Med manchettens center pa niveau med det hgjre atrium

Bemzerk ¢ Under malingen skal patienten veere sa afslappet som muligt og ma ikke tale,

medmindre han / hun ensker at gore opmaerksom pa ubehag!

e Tillad 5 minutters afslapning, for du optager den forste maleveerdi.

» Blodtryksmalinger kan pavirkes af patientens stilling (stdende, siddende, liggende), af
anstrengelse eller af patientens fysiologiske tilstand. Udeluk disse pavirkende faktorer i
starst mulig grad!

Maleproces
Sikkerhedsinstruktioner

VAN Advarsel
Risiko for kveelning, fremkaldt af skulderremmen og manchetslangen.

Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.
Anbring ikke skulderrem og manchetslange omkring patientens hals.
Anbring altid manchetslangen under den ydre beklzedning (ogséa om natten).

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til bern, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere lzegen, hvis patienten
oplever smerter, haevelse, radme eller folelseslashed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en tilfeeldig knap. Dette
temmer manchetten, og enheden kan fjernes.

VAN Advarsel
Darlig cirkulation forarsaget af kontinuerligt manchettryk.

Knzek ikke tilslutningsslangen.

Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

Sorg for korrekt placering af skulderremmen og manchetslangen.

Anbring altid manchetslangen under den ydre beklaedning (ogsa om natten).

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til bern, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere laegen, hvis patienten
oplever smerter, heevelse, radme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

A Advarsel
Darlig cirkulation pa grund af overdrevent hyppige malinger.

Kontrollér datoen for den sidste maling.

Informér patienten om denne advarsel.

Hvis patienten har begreensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

Observér patienten ngije.

Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten
oplever smerter, heevelse, rodme eller folelsesleshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).
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A Advarsel

Hvis patienten er ifort en ekstra ME-enhed pa samme ekstremitet til overvagningsformal, kan
placering og oppustning af manchetten udlose midlertidigt bortfald af den eksisterende ME-
enheds funktion.

Drift og brug af den automatiserede, ikke-invasive blodtryksovervagningsenhed kan fore til
lengerevarende forringet blodcirkulation hos patienten, eller den respektive ekstremitet.
¢ Undersag patienten.

* Sporg patienten om tidligere behandlinger.
¢ Observér patienten ngje.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere leegen, hvis patienten

oplever smerter, hzevelse, rodme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

& Forsigtig

Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af manchetten.

* Leegen skal kontrollere, at brugen af enheden og manchetten ikke medfarer forringet blodcirkulation
grundet patientens sygdomstilstand.

* Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Det er absolut ngdvendigt, at du instruerer patienten i korrekt placering af manchetten.

¢ Informer patienten om, at manchetten kun ma anvendes pa overarmen.

* Sorg for, at hverken skulderrem eller manchetslange p& noget tidspunkt kan vikle sig omkring
patientens hals. Anbring altid manchetslangen under den ydre beklzedning (ogsa om natten).

« Instruer patienten i at placere enheden pa en saddan made, at slangen ikke komprimeres eller
knaekkes, mens manchetten er pustet op, isaer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant hasmatom.

* Instruer patienten i at slukke for enheden, tage manchetten af og informere lsegen, hvis patienten
oplever smerter, haevelse, rodme eller folelsesloshed i den arm, hvor manchetten anbringes. (Det
forventes, at patienten kan opleve let til moderat ubehag under en blodtryksmaling).

& Forsigtig

Intolerancer forarsaget af brug af desinfektionsmidler

¢ Vask for at fjerne rester.

¢ Vask mancheteermet med et mildt vaskemiddel i vaskemaskinen, ved max. 30 °C uden
centrifugering.

OoBS!

Skade pa enheden

* Beer ikke ABPM 7100 i brusebadet. Hvis du har mistanke om, at der er kommet vaeske ind i enheden
under rengering eller brug, skal enheden ikke leengere anvendes pa patienten.

¢ Hvis enheden har vaeret udsat for fugt, skal du slukke enheden og tage batterierne ud.

* Informer din service med det samme og send enheden ind til inspektion.

¢ Enheden ma ikke betjenes omkring MRI-scannere, eller i umiddelbar neerhed af andet elektrisk
medicinsk udstyr.

¢ Under en defibrillatorudladning, mé& enheden ikke veere i kontakt med patienten. En sadan udladning
kan beskadige ABPM 7100 og fa den til at vise forkerte veerdier.

* ABPM 7100 er ikke egnet til brug samtidig med HF kirurgisk udstyr.

* Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en tilfseldig knap. Dette
temmer manchetten, og enheden kan fjernes.

OoBS!

Hygiejne
* Sorg for hygiejne i overensstemmelse med vedligeholdelsesplanen.

Maleproces - 20

OBS!

Malefejl

* Brugen af komponenter, der ikke indgar i leveringen kan fore til malefejl. Brug kun det tilbehar, der
udbydes af Welch Allyn.

¢ Selvom ABPM 7100 opfylder alle EMC-standardkravene, ber den ikke udseettes for staerke
elektromagnetiske felter, da dette kan fore til fejlifunktioner uden for greenseveerdierne.

* Elektromedicinsk udstyr er underlagt sserlige EMC-forholdsregler. Overhold venligst de vedlagte
direktiver.

¢ Manchetslangen mellem ABPM 7100 og manchetten ma ikke have knuder, veere presset sammen,
eller treekkes fra hinanden.

* Manchettilslutningen skal altid forbindes med et tydeligt "KLIK". En lgs forbindelse mellem slangen
og enheden farer til malefejl.

Bemaerk < Alvorlige fejl angives med en kontinuerlig bip-tone.

* Sluk enheden, fiern manchetten og informer din leege i tilfaelde af en kontinuerlig bip-tone.

* Giv databladet "Patientinformation - drift af ABPM 7100" til hver enkelt patient. Databladet er
vedhaeftet som kopiskabelon.

e Beerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

* Ekstreme temperaturer, fugtighed eller Iufttryk kan pavirke méalengjagtigheden. Overhold
driftsbetingelserne.

* Der foreligger i gjeblikket ingen kliniske studier i forhold til referencemetoder med hensyn til
anvendelse af pulsbglge-analyse til barn.

* Pulsbolge-analysen giver yderligere indikationer om mulige risici, men er ikke tilladt som
tilstraekkelig indikator for individuel sygdom eller som en behandlingsanbefaling.

Indledende maling

Bemaerk En forste maling er nedvendig for at starte malingsloggen. En leege skal kontrollere den forste
maling for sandsynlighed!

24-timer maling

1. Serg for tilstraekkelig batterispaending. Mindst 2,6 volt for NiMH-batterier og mindst 3.10 volt for
alkaline batterier!

2. Leegen skal gennemga denne vejledning sammen med patienten for en 24-timers maling.

3. Leegen skal detaljeret forklare de mulige farer pa grundlag af de ovennaevnte advarsler!

4. Sorg for, at patienten har forstaet alle funktioner og alle punkter, der skal iagttages!

Sikkerhed:

Af hensyn til din egen sikkerhed under de folgende trin, skal du overholde
sikkerhedsforskrifterne, som findes i starten af dette kapitel og i overblikket over funktioner.

Udfere en maling

1. For at igangsaette en maling skal du trykke pa START-knappen.
* Antallet af gemte malinger vises pa LCD-displayet.
*  Forud for en maling afgiver enheden et bip.
* Manuel méaling vil begynde.

2. Patienten ber forblive rolig under malingsprocessen, indtil malingen er afsluttet. Lad din arm haenge
lost, eller placer din underarm lgst pa bordet eller pad en stotte, mens du sidder ned. Undga
beveegelse!

3. Leege: Kontrollér sandsynligheden af veerdierne pa den forste maling, sa de efterfalgende automatiske
malinger kan behandles korrekt, og kontrollér, at manchetpositionen er korrekt.

4. | tilfeelde af en fejimaling, skal du felge instruktionerne i sektionerne Forbered en Maling og
Fejlfinding.
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Annullering af en maling

En maling vil blive annulleret ved at trykke pa en tilfeeldig knap under malingen. LCD-displayet viser s&

-StoP-, og ABPM 7100 bipper 5 gange. Denne annullering vil blive gemt i maleveerditabellen under
Annuller.

Mislykket maling

1. Hvis displayet viser fejl, kontrollér da for korrekt procedure under opseetning og anbringelse af
enheden.

2. Send forst patienten ud efter en vellykket manuel maling!
Informer patienten tilstraekkeligt for at forklare situationen!

3. Gentag malingen.

4. Gentag den indledende driftsproces, hvis displayet stadig viser fejl.

5. For yderligere fejlifindingstiltag og fjernelse af fej, henvises til afsnittet Fejlfinding.

Bemaerk * Alvorlige fejl angives med en kontinuerlig bip-tone.
* Sluk enheden, fiern manchetten og informere din leege i tilfaelde af en kontinuerlig bip-
tone.

Pleje og vedligeholdelse

Regelmaessig pleje og vedligeholdelse af enheden er pakraevet for at sikre optimal funktionalitet af ABPM
7100.

OoBS!

Skade pa enheden
* Abn ikke kabinettet. Nar enheden er abnet, bortfalder alle garantier.

Rengoring
Rengoring af ABP Monitor og baeretaske
1. Lees sikkerhedsinstruktionerne grundigt igennem for rengering, og overhold dem.

2. Brug kun en bomuldsklud, som er fugtet med lunkent vand og et mildt rengeringsmiddel, til at rengore
ABPM 7100 og tasken.

OBS!
Skader pa ABP Monitor og baeretasken ved brug af oplesningsmidler

¢ Brug ikke steerke eller oplesningsmiddelbaserede tilszetningsstoffer.

* Sorg for, at der ikke traenger veaeske ind i enheden.

e Hvis der treenger veeske ind i enheden, skal du straks slukke for den og sende den til eftersyn hos en
Welch Allyn-specialist.

Rengering af manchetaerme, blzere og slange
1. Lees sikkerhedsinstruktionerne grundigt igennem for rengaring, og overhold dem.
2. For vask fiernes bleeren og slangen forsigtigt fra manchetaermet.
3. Til rengering af mancheteerme, bleere og slange ma der kun anvendes milde vaskemidler i lunkent
vand uden skyllemiddel.

OBS!
Skader pa manchetzerme under vask

¢ Luk altid velcrolukningen for vask!

¢ Mancheteermet kan vaskes i vaskemaskinen ved max. 30 °C. Ma ikke centrifugeres.

¢ Brug ikke skyllemidler eller andre hjeelpemidler (f.eks. hygiejneskyl, tekstildeodorant). Disse stoffer kan
efterlade rester og beskadige materialet.

* Mancheteermet er ikke egnet til tarretumbling.

Pleje og vedligeholdelse - 22
Desinfektion

& Forsigtig
Intolerancer forarsaget af brug af desinfektionsmidler: Nogle patienter oplever intolerance (f.eks.
allergi) over for desinfektionsmidler eller nogle af indholdsstofferne.
e Brug aldrig desinfektionsmidler, som efterlader rester p& produktet, eller som ikke er egnet til
hudkontakt.
* Vask manchetten omhyggeligt for at fjerne rester.

OBS!

Skader pa manchet, bleere og slange forarsaget af brug af desinfektionsmidler

¢ Mancheteermet ma ikke nedseenkes i desinfektionsmidler.

* Undga at desinficere manchetblaeren og den tilsluttede gummislange.

* Blaeren og slangen kan blive beskadiget af desinfektionsmidler. Aftor bleeren med lunkent vand, og
tilsaet om nodvendigt et mildt rengeringsmiddel.

*  Sorg for, at der ikke treenger vaeske ind i slangedbningen.

Brugeren (leege) afger, om og hvornar ABP Monitoren og manchettens serme skal desinficeres af hygiejniske
arsager (fx efter hver brug).
Folgende midler anbefales til desinficering af ABP Monitoren og manchettens serme:

¢ Terralin Vaeske (Producent: Schillke & Mayr)

* Isopropylalkohol (70 %)
Den fulde effekt opnas ved at fugte ABPM 7100 og mancheteermet med desinfektionsmidlet i mindst 5
minutter.

Brug af desinfektionsmidler, der ikke anbefales af Welch Allyn, gor brugeren ansvarlig for dokumentation for
sikker anvendelse.

Bemaerk Det er afgorende, at du overholder producentens information om brugen af disse produkter.
Lad midlerne terre helt.

Vedligeholdelsesplan
OBS!

Skade pa enheden
«  Abn ikke kabinettet. Nar enheden er &bnet, bortfalder alle garantier.

Ugentlig vedligeholdelse
Analysegennemgang:
1. Gennemga print af din malingsanalyse for:
* Korrekt indtastede tider og tidsintervaller i henhold til loggen.
* Tidspunkter for dag/nat-overgange.
* Korrekte standardveerdier (natlige fald).
2. Kontrollér enheden, manchet og manchettens slange for overfladisk snavs, og renger som angivet i
sektionen Rengering.
3. Kontrollér manchet og manchetslangen for overfladefejl. | tilfeelde af fejl, send da enheden tilbage fil
inspektion hos din Welch Allyn-specialist.

Kontrol af batterispaending:

Brug altid fuldt opladede eller nye batterier.
Batterispeendingen vises pa ABPM 7100-displayet i ca. 3 sekunder efter, at apparatet er teendt.
Batterispaendingen skal veere mindst 2,6 volt for at sikre en 24-timers maling.
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Vedligeholdelse hver 2. ar
Som bevis for kontinuerlig overholdelse af "Grundlzeggende krav" i henhold til direktiv 93/42/EQF, skal
ABPM 7100 underkastes maleteknisk kontrol hvert andet ar. | visse lande kan dette krav veere reguleret af
nationale love og forskrifter.
Welch Allyn tilbyder at levere maleteknisk kontrol, og serviceringen bestaende af folgende:

¢ Maleteknisk overvagning.

* Software-update (hvis pakraevet)

* Funktionskontrol: Elektronik, pumpe og pneumatiske kredslab.

Fejlfinding
0BS!

Skade pa enheden
« Abn ikke kabinettet. Nar enheden er abnet, bortfalder alle garantier.

Grundlzeggende arsager til fejl

Folgende kan forarsage fejlmalinger eller utilsigtede handlinger:
* Patientens armbevaegelse under maling
¢ Forkert manchetstorrelse
* Manchetforskydning mens den baeres
¢ Udeladt vellykket forste maling af leegen
* Forkert log indstillet af brugeren
* Flade, forkert opladede eller for gamle batterier
¢ Manchetslangen knaekket eller har en knude
¢ Alvorlig arytmi

Overforselsfejl
ABPM 7100 gennemgar de overfarte oplysninger for at forebygge fejl. | tilfeelde af fejl viser displayet "E004".

Tjekliste

Gennemga folgende checkliste for eventuelle fejl, der opstar under betjeningen af ABPM 7100. Mange fejl
har simple arsager:

* Kontrollér, at alle kabler er korrekt forbundet.

* Kontrollér, om ABPM 7100 og computeren er teendt.

* Kontrollér, om batterierne har tilstreekkelig speending.

Bemaerk Nogle fejl er af sikkernedsarsager kombineret med en kontinuerlig alarm. Den kontinuerlige
alarm kan annulleres ved et tryk pa en tilfeeldig knap. Hvis der er stadig er tryk tilbage i
manchetten, skal den abnes med det samme.

Fejlkoder
ABPM 7100 fejlbeskrivelse
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Fejl-symptom

Mulig arsag

Afhjzelpning

Tid og dato opdateres
ikke efter en leengere
periode uden
stromforsyning fra
batterienheder eller
batterier.

Det interne buffer-batteri er fladt.

Dato og tid kan nulstilles efter hver
udskiftning af batterienhed eller batteri.

Send enheden til din Welch Allyn-specialist.

Maledata kan ikke
leengere hentes/vises.

Der opstod en fejl under lagring
af patientens data.

Slet den respektive patient (menulinjen) og
genskab den.

Forbindelsen mellem
ABPM 7100 og PC'en er
defekt.

Der er indstillet en forkert COM-
interface.

Indstil den korrekte greenseflade i service-
programmerne.

Kabelstik eller stramporten er
defekt.

Undersag stikket og stremporten pa ABPM
7100. Kontrollér, at benene er lige for at
sikre kontakt.

ABPM 7100 ikke er i
transmissionsmodus (skeermene
viser tiden).

Sluk for ABPM 7100, og teend den igen uden
at fjerne tilslutningskablet.

Intet patienthnummer.

ABP Monitor er ikke initialiseret,
dvs. at patientens nummer ikke
blev overfort under forberedelsen
af en 24-timers maling.

Patientens nummer kan ogsa overfores efter
malingen. Dette pavirker ikke maledata.

Ingen malinger blev
gennemfort i den natlige
fase.

Batteripakker eller batterierne
blev tomt for tidligt.

Batteripakker eller batterier kan veere
defekte (Kontakt din Welch Allyn-specialist).

Patienten har slukket for ABPM
7100

Henled patientens opmaerksomhed pa
vigtigheden af en komplet 24-timers maling.

Displayet viser ikke “co”
eller “bt”.

Du er ikke i transmissionsmodus.

Kommunikation via kabel: Sluk for ABPM
7100, og teend den igen uden at treekke
stikket ud.

Kommunikation via BT: Tryk og hold
START-knappen, og tryk derefter pa
DAG/NAT-knappen. Veelg “bt” ved hjeelp af
START-knappen.

Der udferes ingen
automatiske malinger.

Der blev ikke foretaget manuel
maling ved ibrugtagning.

Efter placering af enheden skal der altid
gennemfgres en gyldig manuel maling.

Forkert log-indstilling

Indstil log 1 eller 2

Malingsintervallet svarer
ikke til det forventede.

Forkert log-indstilling

Den programmerede log svarer ikke til den
indstillede log i ABPM 7100. Kontrollér
loggen manuelt pa enheden.

Der blev ikke foretaget manuel
maling ved ibrugtagning

Gennemfor manuel maling for at aktivere
den indstillede log
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Fejl-symptom

Mulig arsag

Afhjzaelpning

Patienten udviser alvorlig arytmi.

ABP Monitor kan ikke anvendes.

Armen blev bevaeget under

Hold armen stille under maling.
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Fejl-symptom

Mulig arsag

Afhjeelpning

Err 10 +
Kontinuerlig alarm,

indtil en knap trykkes.

Alvorlig fejl forarsaget af akkumuleret
tryk uden for maleprocessen.

Disse fejlmeddelelser viser alle en
alvorlig fejl i programkoden.

Send enheden til din specialist til
inspektion og reparation med det samme
eller direkte til din Welch Allyn-specialist.

Analyseenheden
reagerer ikke pa

Dataoverforselskabel sat forkert i

datatransmission, men | PC'en. (se ogsa Err 4)
displayet viser "co".

Kontrollér, om det 9-polede stik pa
datatransmissionskablet sidder i
stromudtaget til enhedens greenseflade.
(se ogsa Err 4)

ABPM 7100 maler
hver to minutter.

Log 9 indstilles i ABPM 7100.

Indstil log 1 eller 2

ikke indstilles med

Den gnskede log kan

knap-kombinationen.

Den sidste patients maleveerdier ligger
stadig i hukommelsen.

Slet data i ABP Monitoren, men veer sikker
pa, at dataene blev gemt forst.

teendes.

ABP Monitor kan ikke

Batteripakker eller batterierne blev sat

Genindsaet enten batteripakker eller

forkert i. batterier og serg for korrekt polaritet.
patieripakke- eller batterispaending ef | qskitt batteripakke eller batterier.

Send enheden til din specialist til
Defekt display reparation med det samme, eller direkte til

din Welch Allyn-specialist.

den forste maling.

En fejl opstod under

Manchetstarrelsen er ikke egnet til
omkredsen pa patientens arm.

Mal omkredsen pa patientens arm, og
sammenlign dette med maerkning pa

manchetten. Du kan have brug for en
anden manchetstorrelse.

Kommunikationsfejl ABPM 7100 Bluetooth interface

Err 1 malingen.
Uplgtraekkehg gyldig pulshastighed Placér manchetten pa din arm igen.
pavist.
Armen blev bevaeget under . -
- malingen. Hold armen stille under maling.
rr
Manchetten passer ikke teet ind til Kontroller placering af manchetten og af
armen. enheden.
Blodtryk over maleomradet. Permangnt rqeddelelse gor ABP Monitor
uegnet til patienten.
Err3 Kraftige armbeveegelser. Hold armen stille under maling.
Huvis fejlen fortseetter permanent, send da
Problemer med pneumatikken. enheden til inspektion hos din Welch Allyn-
specialist.
Dataoverforselskabel sat forkert i . .
ABP Monitor. Saet kablet korrekt i ABP Monitor.
Kontrollér stikket for at se, om benene pa
Err 4 Benene i datatransmissionskablets | indersiden er beskadiget. Hvis dette er
stik er mekanisk beskadigede. tilfaeldet, kontakt da din Welch Allyn-
specialist.
Malingsveerdi blev ikke overfort
Korrekt. Genstart overforslen.
Batteripakke- eller batterispaending Udskift batteripakke eller batterier.
er for lav.
. . . Batteripakke- eller batterispaendingen er
Err5 -
S;a;tgfrgﬁléke eller batterispzending korrekte, men "bAtt" vises under oppustning
bAtt : af manchetten. Udskift batteripakker.
Batterikontakter er korroderede. E::q%fgsiﬁ?ggtﬁ dktoa?lggglr med en
Tjek manchet for ophobning af luft eller et
o~ . kneek pa slangen. Hvis manchetslangen er
Err6 + Build-up 25 fair. bojet, skal du rette slangen ud. Ellers send

Mulig kontinuerlig
alarm, indtil en knap
trykkes.

enheden ind til eftersyn med det samme.

Blodtryksmanchet tilsluttet forkert.

Tilslut manchet til enheden.

Uteette punkter i manchet eller
manchetslangen.

Udskift om nedvendigt manchet.

Hukommelsen pa blodtryksmalings-

Slet data i ABP Monitoren, men veer sikker

Err7 enheden er fuld. (Maksimalt 300 o o o

malinger og even(ts kan lagres) pa, at dataene blev gemt pa din PC forst.
Err8 Maling annulleres med tryk pa en

knap.
Err9 + Resterende tryk inde i manchetten Vent pa, at manchetten deflateres helt.

Mulig kontinuerlig
alarm, indtil en knap
trykkes.

Nulpunkts-sammenligning
mislykkedes.

Send enheden til din specialist til inspektion
med det samme, eller direkte til din Welch
Allyn-specialist.

Fejl-symptom Mulig arsag Afhjeelpning
Kode 1 Bluetooth® interface pa ABPM 7100 blev ikke | Send enheden til inspektion hos din
startet korrekt. Welch Allyn-specialist.
Mulig hardware-fejl.
Blue_tooth® interface pa ABPM 7100 kunne ikke Prov igen. Huis fejlen fortsaetter, send
Kode 2 konfigureres. da enheden til inspektion hos din
(Kommunikationsproblem mellem ABPM 7100 Welch Allyn specialist
og Bluetooth®-modulet.) yn sp )
Status for Bluetooth®-interface pa ABPM 7100 Prov i .
h rov igen. Hvis fejlen fortsaetter, send
Kode 3 kunne ikke bestemmes. da enheden til inspektion hos din
(Kommunikationsproblem mellem ABPM 7100 Welch Allyn-specialist
og Bluetooth®-modulet.) yn-sp :
Kode 4 Bluetooth®-interface pa ABPM 7100 er endnu | o onneden til igen med Bluetooth®.
ikke parret med analysesoftwaren.
Bluetooth® interface pa ABPM 7100 kunne ikke |Prav igen. Hvis fejlen fortseetter, send
Kode 5 oprette forbindelse til Bluetooth-donglen pa da enheden til inspektion hos din
computeren. Welch Allyn-specialist.
Kode 6 Malevaerdihukommelsen i ABPM 7100 Disse vil blive sendt, nar yderligere
indeholder ikke-sendte blodtryksvaerdier. malinger er udfort.
ABPM 7100 er parret med en mobiltelefon eller
et GSM-modem, der er teknisk ude af stand til ) .
Kode 7 at overfore maleveerdier, ligger uden for kpgz\t/alkgte(?a-l l;i\/r:sv\f/zlg: ;?Irtﬁi“:(r:’ialist
netveerkets raekkevidde, eller er forkert yn-sp )
konfigureret.
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Begraenset garanti

Welch Allyn garanterer, at produktet er frit for materiale- og fremstillingsdefekter, og at det fungerer i henhold
til fabrikantens specifikationer for en periode pa et ar fra kebsdatoen fra Welch Allyn eller deres autoriserede
distributerer eller agenter.

Garantiperioden begynder pa kebsdatoen. Kebsdatoen er: 1) den fakturerede forsendelsesdato, hvis enheden
er kobt direkte fra Welch Allyn, 2) datoen specificeret under produktregistreringen, 3) datoen for keb af
produktet fra en Welch Allyn-godkendt forhandler, som dokumenteret af en kvittering fra naevnte distributor.

Denne garanti deekker ikke skader forarsaget af: 1) handtering under forsendelse, 2) brug eller
vedligeholdelse i modstrid med instruktioner p& meerkater, 3) eendring eller reparation af personer, der ikke er
autoriseret af Welch Allyn, og 4) uheld.

Produktgarantien er ogsé underlagt folgende vilkar og begraensninger: Tilbehor er ikke daekket af garantien.
Der henvises til brugsanvisningen, der folger med det enkelte tilbeher, for garantioplysninger.

Forsendelsesomkostninger for returnering af en enhed til et Welch Allyn Servicecenter er ikke inkluderet.

Et service-notifikationsnummer skal indhentes fra Welch Allyn for returnering af produkter eller tilbehor til
Welch Allyn-servicecentre til reparation. Kontakt Welch Allyns tekniske support for at fa et service-
notifikationsnummer.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE ELLER STILTIENDE,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. WELCH ALLYNS FORPLIGTELSE UNDER DENNE GARANTI ER BEGRANSET TIL
REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF DEFEKTE PRODUKTER. WELCH ALLYN ER IKKE ANSVARLIG
FOR INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM FOLGE AF EN PRODUKTDEFEKT, DER ER
DAEKKET AF GARANTIEN.

Servicepolitik

Alle reparationer af produkter under garanti, skal foretages af Welch Allyn eller af en tjenesteudbyder
godkendt af Welch Allyn. Uautoriserede reparationer vil ugyldiggere garantien. Desuden bar enhver produkt-
reparation, daekket af garantien eller ej, udelukkende udfores af Welch Allyn, eller af en serviceudbyder, der
er godkendt af Welch Allyn.

Hvis produktet ikke fungerer korrekt — eller hvis du har brug for hjeelp, service, eller reservedele — kontakt da
det naermeste Welch Allyn Tekniske Support Center.

For du kontakter Welch Allyn, kan du prove at duplikere problemet og kontrollere alt tilbehor for at sikre, at
de ikke forarsager problemet. Nar du ringer, skal du veere parat til at oplyse:

»  Produktnavn, modelnummer og dit produkts serienummer.

+ Fuldsteendig beskrivelse af problemet.

+  Fuldsteendigt navn, adresse og telefonnummer pa din institution.

» Et kobsordre- eller kreditkortnummer i tilfaelde af reparationer, der ikke er omfattet af garantien, eller

bestilling af reservedele,
- De pakreevede reservedels- eller erstatningsdelsnumre i tilfeelde af reservedelsordrer.

Hvis dit produkt kraever garanti-, udvidet garanti-, eller ikke-garantireparationsservice, ring da forst til det
naermeste Welch Allyn Tekniske Support Center. En repraesentant vil hjselpe med at identificere problemet,
og vil gere alt for at lgse det over telefonen for at undga eventuelt ungdvendig returnering af dit produkt.

Hvis en tilbagesendelse ikke kan undgas, vil repreesentanten registrere alle de ngdvendige oplysninger og
oplyse Return Material Autorization-nummer (RMA-nummer), samt den geeldende returadresse. Et RMA-
nummer skal indhentes forud for alle tilbagesendelser.

Hvis du nodt til at returnere dit produkt til service, skal du felge disse anbefalede emballeringsanvisninger:
+ Fjern alle slanger, kabler, sensorer, netkabler og andet tilbehor (efter behov) for emballering,
medmindre du har mistanke om, at de er forbundet med problemet.
» Anvend den originale emballage og pakkematerialer, hvor det er muligt.
»  Vedlaeg en pakkeliste og Welch Allyn Return Material Authorization (RMA)-nummer.

Det anbefales, at alle returvarer forsikres. Erstatningskrav for tab eller beskadigelse af produktet skal
indledes af afsenderen.
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EMC-retningslinjer og producenterklaering

Tabel 1 — Retningslinjer og producenterkleering
Elektromagnetisk emission for alle ME-enheder og ME-systemer

Retningslinjer og producenterklzering - Elektromagnetiske emissioner

ABPM 7100 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
ABPM 7100 ber sikre driften i et sadant miljg.

Emmissionsmaling Overholdelse Elektromagnetisk miljgretningslinje

ABPM 7100 anvender kun HF-strom til interne
funktioner. Dens HF-emission er derfor meget
HF-emissioner i henhold til CISPR 11 Gruppe 1 lav, og det er usandsynligt, at tilstedende
elektroniske enheder oplever eventuel
interferens.

HF-emissioner i henhold til CISPR 11 Klasse B

ABPM 7100 er velegnet til brug i andre

Ikke relevant | taciliteter end boligarealer, og arealer
umiddelbart forbundet til det offentlige
forsyningsnet, der ogsa forsyner bygninger til
beboelse.

Emission af harmoniske svingninger
i henhold til IEC 61000-3-2

Emission af spaendingsudsving/ Ikke relevant
flimren i henhold til IEC 61000-3-3

Tabel 2 - Anbefalede sikkerhedsafstande imellem baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr og
ME-enheden, ME-system til ME-enheder eller ME-systemer, som ikke er livsunderstottende

Anbefalede sikkerhedsafstande imellem bzerbart og mobilt HF-telekommunikationsudstyr og ABPM
7100

ABPM 7100 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, i hvilket fejlstarrelser kontrolleres. Kunden eller
brugeren af ABPM 7100 kan hjeelpe til med at forebygge elektromagnetisk interferens ved at overholde
minimumsafstanden mellem beerbart og mobilt HF-telekommunikationsudstyr (sendere) og ABPM 7100 -
afhaengig af udgangseffekten pa enheden, som angivet nedenfor.

Sikkerhedsafstand afhaengig af sendefrekvens
m
Senderens nominelle ] i il
kapacitet 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w d=12p d=1.2r d=2,3p
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 7.3

100 12 12 23

For sendere, hvis nominelle kapacitet ikke er omfattet af ovenstaende tabel, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d beregnes i meter (m) ved hjeelp af formlen i den respektive kolonne, hvorved P er den
maksimale nominelle kapacitet for senderne i watt (W) som pr. oplysningerne fra senderens producent.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hojeste frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle tilfaelde. Fordelingen af elektromagnetiske
variable pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.




29 - EMC-retningslinjer og producenterklaering

Tabel 3 — Retningslinjer og producenterklzering
Elektromagnetisk immunitet - for alle ME-enheder og ME-systemer

Retningslinjer og producenterklzering elektromagnetisk immunitet

Tabel 4 — Retningslinjer og producenterkleering
Elektromagnetisk immunitet for ME-enheder eller ME-systemer, der ikke er livreddende

EMC-retningslinjer og producenterklzering - 30

ABPM 7100 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af

ABPM 7100 ber sikre driften i et sadant miljo.

Retningslinjer og producenterkleering elektromagnetisk immunitet

ABPM 7100 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
ABPM 7100 ber sikre driften i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveauer

Overensstem
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo - retningslinjer

Immunitets-test IEC _60601- Overen_sstemmelse Elektromggnet_ls.k miljo -
testniveauer sniveauer retningslinjer
Elektrostatisk +6 kV +6 kV Gulve bor besta af trae, eller cement,
udladning (SD) Kontaktudladning Kontaktudladning eller keramiske fliser. Hvis gulvet bestar
i henhold til IEC af syntetiske materialer, bor den relative
61000-4-2 +8kV +8 kV fugtighed veere mindst 30 %.
Luftudladning Luftudladning
Hurtig, forbigaende |+ 2 kV Ikke relevant ABPM 7100 har ikke en

elektrisk
forstyrrelse/udladning
i henhold til IEC
61000-4-4

til hovedkabler

+1kV
til input- og output-
linjer

+1kV
til input- og output-
linjer

AC-stromforsyning.

Overspaendinger +1kV Ikke relevant ABPM 7100 har ikke en
i henhold til IEC Linje-til-linje- AC-stromforsyning.
61000-4-5 spaending

£2kV Ikke relevant

Linje-til-jord-

spaending
Spaendingsfald, <5% UT Ikke relevant ABPM 7100 har ikke en
korte afbrydelser (>95 % fald i UT) AC-stromforsyning.
og udsving i i an 1/2 periode

forsyningsspaendinge

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr,
herunder kabler, ma ikke anvendes teettere pa nogen
del af ABPM 7100 end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet ud fra den ligning, der
geelder for frekvensen.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

n 40 % UT Ikke relevant
i henhold til IEC (60 % fald i UT)
61000-4-11 i 5 perioder
70 % UT Ikke relevant
(30 % fald i UT)
i 25 perioder
<5%UT Ikke relevant
(>95 % fald i UT)
i 5 sekunder
Magnetfelt i 3 A/m 3 A/Im Magnetfelter i netveerksfrekvens skal
forsyningsfrekvens svare til de typiske veerdier fundet i
(50/60 Hz) virksomheds- og hospitalsmiljoer.
i henhold til IEC
61000-4-8

Ledningsbarne Effektiv veerdi 3 3V d=1,2Jpr

fejlvariable i \'%

henhold til 150 kHz til

IEC 61000-4-6 80 MHz

Stralestgj-variable |3 V/m 3 V/m d=12+pP for 80 MHz til 800 MHz

i henhold til 80 MHz til

IEC 61000-4-3 2.5 GHz d=23p for 800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens nominelle vaerdi i watt (W) i
henhold til fabrikantens information og d som den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).
Felt-intensiteten pa stationzere radiosendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
on site®-undersogelse, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”
Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr
meerket med folgende symbol.
(@)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle tilfaelde. Fordelingen af elektromagnetiske

variable pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

BEMARK, UT er AC-speending for anvendelsen af testniveauerne.

@ Teoretisk kan feltintensiteten pa stationeere sendere, sdsom basestationer for mobiltelefoner og mobile
fastnetenheder, amator-radiostationer, AM- og FM-radio og tv-stationer, ikke bestemmes ngjagtigt pa
forhand. For at vurdere det elektromagnetiske miljo vedrarende den stationaere sender, ber en
undersggelse af stedets elektromagnetiske feenomener overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa stedet,
hvor ABPM 7100 anvendes, overstiger det geeldende RF-niveau, bar ABPM 7100 overvages for at
bekreefte normal funktion. Hvis der observeres unormal praestation, kan yderligere forholdsregler veere
nedvendige, sdsom at dreje eller flytte ABPM 7100.

® | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal felt-intensiteten vaere mindre end 3 V/m.
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Compliance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Undertegnede |.E.M. GmbH erkleerer herved, at falgende udstyr ABPM 7100 overholder de vaesentlige krav
og evrige relevante krav i direktiv 1999/5/EF.
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Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates
TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Patientinformation - betjening af ABPM 7100
Sikkerhedsinstruktioner

A Advarsel

Risiko for kvaelning, fremkaldt af skulderremmen og manchetslangen.

« Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Anbring ikke skulderrem og manchetslange omkring patientens hals.

¢ Anbring altid manchetslangen under den ydre bekleedning (selv om natten).

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller
folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

* Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en af knapperne. Dette
tommer manchetten og enheden kan fjernes.

A Advarsel

Darlig cirkulation forarsaget af kontinuerligt manchettryk.

* Knek ikke tilslutningsslangen.

« Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Sorg for korrekt placering af skulderremmen og manchetslangen.

* Anbring altid manchetslangen under den ydre beklaedning (ogsa om natten).

« Der skal udvises szerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller
folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

O Advarsel

Placering og oppustning af manchetten over et sar kan fore til yderligere skader.

Placering og oppustning af manchetten pa en ekstremitet med en intravaskulzer adgang, eller
under intravaskuleer behandling, eller en arteriovengs (AV) shunt, kan fore til midlertidig
afbrydelse af cirkulationen og derfor skade patienten yderligere.

Placering og oppustning af manchetten pa armen ved siden af en brystamputation kan medfore
yderligere skade.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller

folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

A Advarsel

Hvis patienten er ifort en ekstra ME-enhed pa samme ekstremitet til overvagningsformal, kan
placering og oppustning af manchetten udlose midlertidigt bortfald af den eksisterende ME-
enheds funktion.

Drift og brug af den automatiserede, ikke-invasive blodtryksovervagningsenhed kan fore til
laengerevarende forringet blodcirkulation hos patienten, eller i den respektive ekstremitet.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller

folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

A Advarsel

Darlig cirkulation pa grund af overdrevent hyppige malinger.

* Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller
folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

Patientinformation - betjening af ABPM 7100 - 34
VAN Advarsel

| meget sjeldne tilfzelde kan de materialer, der er anvendt til og pa manchetten, forarsage
allergiske reaktioner.

¢ Manchetten ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfelsomhed over for epoxyharpiks.

& Forsigtig

Risiko for skade forarsaget af ukorrekt anvendelse af manchetten.

* Hvis patienten har begraensede kognitive evner, ma enheden kun anvendes under opsyn.

« Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar enheden anvendes til barn, og den ma kun anvendes under
konstant overvagning.

* Sprg for, at hverken skulderrem eller manchetslange pa noget tidspunkt kan vikle sig omkring
patientens hals. Anbring altid manchetslangen under den ydre beklezedning (ogsa om natten).

¢ Placer enheden pa en sadan made, at slangen ikke komprimeres eller knaekkes, mens manchetten
er pustet op, isaer under sgvn.

* Hos nogle patienter kan der forekomme petekkier, haemoragier eller subkutant hasmatom.

* Sluk enheden, tag manchetten af, og informer laegen, hvis du oplever smerter, haevelse, redme eller
folelsesloshed i den arm, hvor manchetten er anbragt. (Det kan forventes, at patienten oplever let til
moderat ubehag under en blodtryksmaling).

OoBS!

Skade pa enheden
« Abn ikke kabinettet. Nar enheden er abnet, bortfalder alle garantier.

OBS!

Skade pa enheden

* Beer ikke ABPM 7100 i brusebadet. Hvis du har mistanke om, at der er kommet vaeske ind i enheden
under rengering eller brug, ma enheden ikke leengere anvendes pa patienten.

* Hvis enheden har vaeret udsat for fugt, skal du slukke for enheden og tage batterierne ud.

¢ Enheden ma ikke betjenes omkring MRI-scannere eller i umiddelbar nzerhed af andet elektrisk
medicinsk udstyr.

« Under en defibrillatorudladning ma enheden ikke veere i kontakt med patienten. En sadan udladning
kan beskadige ABPM 7100 og fa den til at vise forkerte veerdier.

* Malingerne kan afbrydes pa et hvilket som helst tidspunkt ved at trykke pa en af knapperne. Dette
temmer manchetten, og enheden kan fjernes.

OBS!

Malefejl

e Selvom ABPM 7100 opfylder alle EMC-standardkravene, ber den ikke blive udsat for steerke
elektromagnetiske felter, da dette kan fore til fejlifunktioner uden for greenseveerdierne.

¢ Manchetslangen mellem ABPM 7100 og manchetten ma ikke have knuder, vaere presset sammen,
eller traekkes fra hinanden.

¢ Manchettilslutningen skal altid forbindes med et tydeligt "KL/K". En lgs forbindelse mellem slangen
og enheden forer til malingsfejl.
Bemaerk * Alvorlige fejl angives med et kontinuerligt bip.
* Sluk enheden, fiern manchetten og informer laegen i tilfaelde af et kontinuerligt bip.

24-timers maling

1. Gennemga denne vejledning sammen med lzegen inden en 24-timers maling.
2. Lad lzegen forklare de mulige farer pa grundlag af de ovennaevnte advarsler!
3. Sorg for, at du har forstaet alle funktioner og alle de punkter, som man skal overholdes!
4. Sluk for enheden, nar den ikke er i brug (f.eks. under gennemlysning i lufthavnen). Nar enheden
anvendes igen, skal du serge for, at den er teendt med ON/OFF-knappen.
Sikkerhed:

Af hensyn til din egen sikkerhed under de folgende trin, skal du overholde
sikkerhedsforskrifterne i starten af dette kapitel.

DA
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Manchettens placering

Det er afgerende, at arterie-symbolet er anbragt pa brachialarterien. Hvis manchetten er justeret korrekt, vil
metalstangen ligge pa ydersiden af overarmen (pa albue-siden), hvorved stofposen skal deekke huden under
metalstangen.

Knapperne

ON/OFF

ON/OFF-knappen teender og slukker for ABPM 7100, nar der trykkes i mere end 2
sekunder pa knappen.

« starte den automatiske protokol.

« igangseette en supplerende maling til den automatiske protokol.

DAG/NAT

Dag/Nat-knappen bruges til at skelne mellem vagne og sovende faser under malingen.
Tryk pa DAG/NAT-knappen umiddelbart fer sengetid, og nar du vagner.

EVENT

Tryk pa EVENT for at optage en begivenhed, som kan pavirke blodtrykket og for at
igangszette en ekstra maling. Notér grunden til, at du trykkede pa EVENT-knappen i
haendelsesloggen.

START
G START-knappen har til formal at

Malingsproces

Under den forste maling pustes manchetten op i intervaller for at bestemme det pakreevede manchettryk til
at male den systoliske blodtryksveerdi. Dette maksimale inflationstryk lagres og anvendes ved direkte
inflation i lobet af de efterfolgende, automatiske malinger. Patienten ber forblive rolig under
malingsprocessen, indtil malingen er afsluttet. Lad din arm haenge lgst, eller lad din underarm ligge afslappet
pa bordet eller pa en stotte, mens du sidder ned. Undga beveegelse! | tilfeelde af en mislykket maling,
udfgres en ny maling automatisk i overensstemmelse med den malingsproces, der er beskrevet ovenfor.

Annullering af en maling

Du kan annullere en maling ved at trykke pa en tilfseldig knap under malingsprocessen. Herefter bliver
manchetten hurtigt temt pr. automatik. LCD-displayet viser sa "-StoP-", og ABPM 7100 bipper 5 gange.
Denne annullering vil blive gemt i maleveerditabellen under Annuller.
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Symbolen

Symbolen in deze handleiding

Symbolen - 4

A WAARSCHUWING Hiermee wordt een
directe bedreiging aangegeven. Niet-
naleving kan zeer ernstig letsel en de
dood tot gevolg hebben.

VA

OPGELET Hiermee wordt een
mogelijk risico aangegeven. Niet-
naleving kan tot licht tot matig letsel
leiden.

Let op Hiermee wordt een mogelijk Opmerking Hiermee wordt aanvullende
materiaaldefect aangegeven. Niet- informatie gegeven over de ABPM
naleving kan leiden tot schade aan het 7100 of de bijbehorende
apparaat of de accessoires. accessoires.

INTERNE REFERENTIE Duidt op LD EXTERNE REFERENTIE Duidt op

referenties binnen het document ten
behoeve van aanvullende informatie.

referenties in externe documenten
die aanvullende informatie bevatten.

Verplicht — lees de gebruikshandleiding
door

g

0044

Voldoet aan de eisen van de
Europese richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG

Lees de gebruikshandleiding door. Een
74 elektronische versie is beschikbaar op
welchalyncom  \Nelchallyn.com. Een papieren versie
DFU is beschikbaar bij Welch Allyn en
wordt binnen 7 dagen toegezonden.

Symbolen voor de stroomvoorziening

Eivienat  Het batterijsymbool geeft het type
stroomvoorziening aan

Niet-ioniserende elektromagnetische
straling

Symbolen voor de connectiviteit

F@ FCCIDenIC

Bluetooth-connectiviteit

Symbolen voor transport, opslag en milieu

Scheid het apparaat voor de verwijdering
van andere verbruiksmaterialen.
—_—

Zie www.welchallyn.com/weee

Diverse symbolen

M Fabrikant m{' Productiedatum

jiji-rm
Referentie/modelnummer Serienummer
El Nabestel-/catalogusnummer Batchcode
[GTIN]

GTIN Global Trade Item Number

i
HiElE

Beschermingsklasse

type BF, biedt bescherming tegen
defibrillatie

e
o

]
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Inleiding

Opmerking vooraf

Met de ABPM 7100 24-uurs bloeddrukmeter beschikt u over een ambulant bloeddrukmeetsysteem (ABPM-
system).

De ABPM 7100, ook wel ABP-monitor genoemd, kan binnen enkele minuten voor een patiént worden

voorbereid. Hierdoor is een optimaal gebruik van de ABP-monitor gewaarborgd en kunt u één 24-uurs profiel
per dag verwerken.

De ABPM 7100 is daarom snel in de dagelijkse praktijk in te passen. De geregistreerde bloeddrukwaarden
moeten worden geévalueerd door de bijbehorende software.

In combinatie met het de Hypertension Management Software en de bijbehorende licentie, kan de ABPM
7100 tevens een hemodynamische analyse van de geregistreerde impulsgolven uitvoeren.

Over deze gebruikshandleiding

Via deze gebruikshandleiding raakt u vertrouwd met het gebruik van de ABPM 7100 en de bijbehorende
accessoires.

De software CardioPerfect Workstation (CPWS) wordt gebruikt voor de evaluatie van de metingen.

Upgrades voor de hemodynamische evaluatie kunnen ook bij Welch Allyn worden besteld. Neem voor
aanvullende informatie contact op met Welch Allyn.

Met het oog op specifieke versiekenmerken, zijn alleen onderdelen van uw betreffende versie van
toepassing.

LI ¢ Raadpleeg de CPWS-gebruikshandleiding voor informatie over het gebruik van de
software.

* Raadpleeg voor de upgrades de betreffende gebruikshandleidingen voor het gebruik
van de Hypertension Management Software (HMS), versie 5.0 en hoger.

Opmerking In deze gebruikshandleiding worden de ABPM 7100 en de bijbehorende accessoires
toegelicht in de volgorde waarin u het apparaat voor een bloeddrukmeting plaatst, gevolgd
door de installatie, het initiéle gebruik, de voorbereiding op de meting, het gebruik op de
patiént en de evaluatie. Individuele functies worden alleen toegelicht als deze nodig zijn. U
wordt daarom stap voor stap met de ABPM 7100 vertrouwd gemaakt.

Deze gebruiksinstructies moeten samen met het product worden bewaard voor
eventueel later gebruik!

Klinische gegevens

De bloeddrukmeter ABPM 7100 voldoet aan de eisen van het ESH (European Society of Hypertension),
BHS (British Hypertension Society) en ISO 81060-2.

Het apparaat werd niet getest op zwangere vrouwen, waaronder patiénten met pre-eclampsie.

CE-teken

c € De ABPM 7100 voldoet aan de eisen van de volgende richtlijnen:

«  Richtlijn 93/42/EEG (MDD)
«  Richtlijn 1999/5/EG (R&TTE)
«  Richtlijn 2011/65/EU (RoHS)

De ABPM 7100 draagt het CE-teken.

Gebruiksinstructies - 6

Inhoud

Standaard HMS Option

1. ABPM 7100-monitor 1. HMS-software

2. Manchet voor volwassenen 2. Bluetooth®-dongle

3. Draagtas 3. Handleiding Snel aan de slag (afhankelijk
4. Pc-interfacekabel van upgrade-optie)

5. 4x AA alkaline batterijen 4. \/ersig is afhankelijk van 16-cijferige
6. Gebruikshandleiding voor de ABPM 7100 Z%";;‘)'eco"e (afhankelijk van upgrade-
7. Informatie over de ijking

8. CPWS-software (afhankelijk van de sef)

9. Manchet — maat “volwassen plus” (afthankelijk van de

set)

A Waarschuwing

Bij gebruik van accessoires van derden bestaat letselrisico. Het gebruik van niet-goedgekeurde

accessoires kan leiden tot onjuiste meetresultaten.

* Gebruik daarom alleen accessoires die zijn goedgekeurd en worden gedistribueerd door de fabrikant
en Welch Allyn.

* Controleer de accessoires voor het eerste gebruik aan de hand van de informatie van de fabrikant.

Gebruiksinstructies
Beoogd gebruik

De ABPM 7100 is bedoeld voor de bepaling van de bloeddrukwaarde en als diagnostisch hulpmiddel voor
individuele patiénten (in de omgeving van de patiént). De ABPM 7100 mag uitsluitend onder medisch
toezicht worden gebruikt en na een uitgebreide instructie door artsen of ander medisch personeel. De ABPM
7100 levert in combinatie met de Hypertension Management Software (HMS) een afgeleide bloeddrukgolf in
de aorta ascendens en een reeks indices met betrekking tot de centrale arterién. De analyse op grond van
de metingen is de verantwoordelijkheid van de medisch professional.

Gebruiksindicatie

« The ABPM 7100 is een geautomatiseerde en door een microprocessor bestuurde ambulante
bloeddrukmeter (ABPM) die het volgende registreert, verzamelt en opslaat: hartslag, systolische en
diastolische gegevens van één individuele patiént (in de omgeving van de patiént) gedurende een
sessie die tot wel 24 uur kan duren.

¢ Het apparaat wordt gebruikt in combinatie met een standaard bloeddrukmanchet voor de bovenarm.

* De ABPM 7100 levert in combinatie met de Hypertension Management Software (HMS) een afgeleide
bloeddrukgolf in de aorta ascendens en een reeks indices met betrekking tot de centrale arterién. Het
apparaat wordt gebruikt voor volwassen patiénten waarvoor informatie over de bloeddruk in de aorta
ascendens is vereist, maar waarvoor volgens de arts een cardiale katheterisatieprocedure of andere
invasieve bewakingsmethoden niet geschikt zijn.

Contra-indicaties

* De ABPM 7100 mag niet worden gebruikt voor pasgeborenen en kinderen jonger dan 3 jaar!

* Op grond van het verstikkingsrisico dat kan ontstaan door de slang en manchet, mag de ABPM 7100
niet zonder toezicht worden geplaatst binnen het bereik van kinderen en mag niet worden gebruikt bij
patiénten met beperkte cognitieve vaardigheden zonder toezicht of patiénten onder invioed van
anesthesie!

* De ABPM 7100 is niet bedoeld voor gebruik als bewakingsapparaat met alarmeringsfunctie op IC-
afdelingen en mag niet worden gebruikt voor de bewaking van de bloeddruk op IC-afdelingen of tijdens

operaties.
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Basiswerking

De belangrijkste bedrijfsfuncties worden beschreven als bloeddrukmeting waarbij:

* De fouttoleranties van de bloeddrukmeter en de meetresultaten binnen de vereiste grenzen (IEC
80601-2-30) liggen.

¢ De bepaling van de maximale verandering in bloeddruk voldoet aan IEC 80601-2-30.

* De manchetdruk binnen de gespecificeerde limieten (IEC 80601-2-30) blijft.

* Er wordt een foutmelding gegeven ingeval een succesvolle bloeddrukmeting niet mogelijk is.
De ABPM 7100 geeft geen ALARMEN volgens IEC 60601-1-8 en is niet bedoeld voor gebruik in combinatie
met HF-chirurgische instrumenten of voor de klinische bewaking van patiénten in IC-units.
Basisveiligheid betekent dat de patiént geen risico loopt tijdens de automatische bedrijffsmodus. Bij
onduidelijke omstandigheden moet de ABPM 7100 daarom overschakelen op de veilige stand-by-modus. In
deze modus kan de ABPM 7100 de manchet niet automatisch oppompen. Dit is wel handmatig mogelijk via
een druk op de START-knop.
Binnen deze context wordt elke onderbreking van een meting of het automatische bedrijf door een externe
invloed, of het vermogen van de ABPM 7100 om fouten te testen, beschouwd als het handhaven of
herstellen van de basisveiligheid en niet als een fout in de basiswerking.

Bijwerkingen bij een 24-uurs bloeddrukmeting

Bij incidentele bloeddrukmetingen kan er op de meetarm sprake zijn van petechién, hemorragie of
subcutane hematomen, ook als de manchet correct is geplaatst. Het natuurlijke, patiéntafhankelijke risico als
gevolg van een behandeling met antistollingsmiddelen of bij patiénten met stollingsaandoeningen treedt op
ongeacht het type bewakingsapparaat. U dient altijd te controleren of de betreffende patiént lijdt aan een
stollingsziekte of wordt behandeld met antistollingsmiddelen.

Productbeschrijving
Inleiding

Het ABPM 7100-systeem bestaat uit twee hoofdonderdelen:
¢ de ABPM 7100 met manchetten en accessoires
* de patiéntbeheersoftware voor de arts waarmee de meetresultaten kunnen worden beoordeeld

Met behulp van de CPWS-software kan de ABPM 7100 worden voorbereid op metingen, kunnen opgeslagen
meetresultaten naar de pc worden overdragen en kunnen overgedragen metingen in diverse formaten (zoals
grafieken, lijsten en statistieken) op het scherm worden weergeven en afgedrukt. Optioneel kunnen de
meetresultaten met de HMS en bijbehorende upgrades worden geévalueerd.

De ABPM 7100 kan meteen voor de volgende patiént worden voorbereid. Met enige oefening kan deze
procedure binnen enkele minuten worden uitgevoerd. Hierdoor kan de arts de ABPM 7100 24/7 gebruiken.

Met de ABPM 7100 kan het bloeddrukprofiel zowel overdag als 's nachts worden geregistreerd en
weergegeven. Ook aanvullende parameters, zoals nachtelijke waarden en fluctuaties in de bloeddruk,
worden herkend. Hierdoor is de arts in staat om voor elke individuele patiént de optimale medische
behandeling te bepalen.

De meting met de ABPM 7100 kan zowel automatisch alsook handmatig door de gebruiker worden
uitgevoerd. Om een reeks automatische metingen te kunnen uitvoeren, moet de gebruiker eerst een initiéle
meting uitvoeren door op de knop START te drukken. De arts dient daarna de aannemelijkheid van deze
eerste meting te controleren.

Tijdens de eerste meting wordt de manchet in stappen opgeblazen om de manchetdruk te kunnen bepalen
die nodig is voor de meting van de systolische bloeddruk. De maximaal benodigde inflatiedruk wordt
opgeslagen en toegepast bij de directe inflatie tijdens de daaropvolgende automatische metingen. Deze
procedure wordt AFL — Auto Feedback Logic genoemd.
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De ABPM 7100

Componenten

1 Manchetaansluiting
AAN/UIT-knop
Lcd-scherm

START-knop

DAG/NACHT-knop
GEBEURTENIS-knop |

N o o A WD

Aansluiting pc-interfacekabel

i

De knoppen

AAN/UIT

Met de AAN/UIT-knop wordt de ABPM 7100 in- en uitgeschakeld. Om een onbedoelde
inschakeling te voorkomen, wordt de ABPM 7100 pas geactiveerd of gedeactiveerd als de
knop langer dan 2 seconden wordt ingedrukt.

» wordt een handmatige meting gestart om te controleren of de ABPM 7100 correct werkt.
* wordt een 24-uurs meting gestart.
* kan een meting buiten de vastgelegde meetcyclus worden uitgevoerd.

DAG/NACHT

De DAG/NACHT-knop wordt gebruikt om tijdens de meting onderscheid te kunnen maken
tussen waak- en slaapfasen. Dit is van belang voor de statistiecken en de grafische
weergaven.

Aan de patiént wordt gevraagd om de DAG/NACHT-knop in te drukken zodra hij naar bed
gaat en opnieuw als hij 's ochtends opstaat. Hiermee wordt het meetinterval individueel
aan de patiént aangepast en dit helpt bij de analyse van het bloeddrukprofiel.
GEBEURTENIS

De patiént gebruikt de GEBEURTENIS-knop om het moment van inname van medicatie
aan te geven of enige andere gebeurtenis die voor een stijging of daling van de bloeddruk
zorgt. Door een druk op deze knop wordt een meting geactiveerd. De patiént moet de
reden voor het gebruik van de GEBEURTENIS-knop in een bijbehorend verslag
vastleggen.

START
0 Met de START-knop

LCD-scherm

Het LCD-scherm zit aan de voorkant van de ABPM 7100-behuizing. Het scherm toont nuttige informatie voor
de arts en de patiént over meetgegevens, scherminstellingen en meetfouten. Als de START-knop wordt
ingedrukt, worden de voorgaande geregistreerde metingen getoond, voordat een handmatige meting wordt
gestart.
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Akoestische signalen

Het apparaat maakt gebruik van individuele of meervoudige piepsignalen. In onderstaande tabel wordt de
betekenis van de piepsignalen toegelicht:

1 piepsignaal * Apparaat schakelt IN of UIT

* Begin en einde van een meting (m.u.v. van nachtelijke intervallen)
* Loskoppeling van de interfacekabel

* Begin en einde van Bluetooth®-communicatie

*  Meetfouten

3 piepsignalen * Systeemfouten

Doorlopende * Ernstige systeemfouten (bijv. manchetdruk is buiten de meting langer dan 10
piepsignalen seconden hoger dan 15 mmHg)

Gecombineerde * Handmatige verwijdering van meting, 1 piepsignaal gevolgd door 5 piepsignalen
piepsignalen 2 seconden later

De manchetaansluiting
* De manchetaansluiting zit boven op de ABPM 7100-behuizing.
* De manchet wordt via een metalen aansluiting op de ABPM 7100 aangesloten.

Let op

Meetfouten
* De manchetaansluiting moet altijd met een hoorbare “KLIK" worden uitgevoerd. Een slechte
verbinding tussen de ABPM 7100 en de manchet resulteert in meetfouten.

De armmanchet

1 De manchet
2 Luchtslang
3 Aansluiting luchtslang

Pc-interfacekabel

Om de gegevens van de ABPM 7100 te kunnen uitlezen, moet de interfacekabel op een USB-poort van een
pc worden aangesloten.

Aansluiting pc-interfacekabel

®
>
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b

¢ De aansluiting voor de pc-interfacekabel zit aan de onderkant van de ABPM 7100-behuizing.
* De rode punt op de stekker moet worden uitgelijnd met de rode punt van de poort, voordat u de kabel

aansluit.

¢ Om de kabel los te koppelen, trekt u aan de geribbelde ring van de stekker.

De ABPM 7100 op de pc aansluiten

Om de gegevens van de ABPM 7100 over te dragen, moet de interfacekabel correct verbonden zijn met een
USB-poort van de pc en de aansluiting op het apparaat.

Technische specificaties

Drukgebied: Systolisch 60 tot 290 mmHg
Diastolisch 30 tot 195 mmHg

Nauwkeurigheid: +/- 3 mmHg binnen het weergavegebied

Statisch drukgebied: 0 tot 300 mmHg

Hartslagmeetgebied: 30 tot 240 slagen per minuut

Procedure: oscillometrisch

Meetintervallen:

0,1,2,3,4,5,6, 10, 12, 15, 20 of 30 metingen per uur

Meetverslagen:

4 instelbare intervalgroepen

Geheugencapaciteit:

300 metingen

Batterijcapaciteit:

> 300 metingen

Bedrijfstemperatuur:

+5°C tot +40°C

Luchtvochtigheid:

15% tot 93%

Opslagcondities:

-25°C tot +70°C en 15% tot 93% luchtvochtigheid

Afmetingen:

121 x 80 x 33 mm

Gewicht:

ca. 220 g zonder batterijen

Stroomvoorziening:

2 Ni-MH batterijen van elk 1,2 V en min. 1500 mAh (AA, mignon) of 2
Alkali 1,5 V batterijen (AA, mignon, LR6)

Interfaces:

USB-interfacekabel

Bluetooth® (klasse 1 /100 m en max. 100 mW met 2,402 GHz tot 2,480
GHz) alleen beschikbaar met optionele HMS-software

Verwachte levensduur apparaat:

5 jaar

Verwachte levensduur manchet:

6 maanden
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ABD-monitor voorbereiden

Veiligheidsinstructies

A Waarschuwing

Verstikkingsgevaar door schouderband en manchetslang.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

U mag de schouderband en manchetslang niet rond de nek van de patiént plaatsen.

Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door op een willekeurige knop te
drukken. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

&Waarschuwing

In zeer zeldzame gevallen kunnen de materialen van de manchet een allergische reactie
veroorzaken.

Gebruik de manchet daarom niet voor mensen die een bekende overgevoeligheid vertonen voor
epoxyhars.

&0pgelet
Letselrisico door onjuist gebruik van het apparaat.

De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Het apparaat mag als het nog op de patiént is aangesloten, niet op een pc of ander apparaat worden
aangesloten.

Instrueer de patiént om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.
Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)
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&0pgelet
Letselrisico door onjuiste plaatsing van de manchet.

De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Het is verplicht om de patiént te instrueren in de juiste plaatsing van de manchet.

Informeer de patiént dat de manchet alleen op de bovenarm mag worden gebruikt.

Zorg ervoor dat de schouderband of de manchetslang niet rond de nek van de patiént terecht
kunnen komen. Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

Instrueer de pati€nt om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.
Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

&0pgelet
Intoleranties door het gebruik van desinfecterende middelen.

Wassen om restanten te verwijderen.
Was de manchet met een mild wasmiddel in de wasmachine op max. 30°C (niet centrifugeren).

De batterijen plaatsen

Let op

Schade aan het apparaat

Draag de ABPM 7100 niet tijdens het douchen. Als u vermoed dat tijdens de reiniging of het gebruik
van het apparaat vocht in het apparaat is binnengedrongen, mag het apparaat niet meer op de
patiént worden gebruikt.

Als het apparaat is blootgesteld aan vocht, dient u het uit te schakelen en de batterijen te
verwijderen.

Informeer onmiddellijk uw servicedienst en stuur het apparaat op voor inspectie.

Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van MRI-scanners of in de directe nabijheid van
andere medische elektrische apparatuur.

Tijdens een ontlading van een defibrillator mag het apparaat geen contact maken met de patiént.
Door een dergelijke ontlading kan de ABPM 7100 beschadigd raken en kunnen er onjuiste waarden
worden getoond.

De ABPM 7100 is niet geschikt voor gelijktijdig gebruik met HF-chirurgische instrumenten.

De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door een druk op een willekeurige
knop. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

Let op

Werking van het apparaat

Hoewel de zink-koolstofcellen een voldoende hoge spanning kunnen aangeven tijdens een
batterijtest, is hun vermogen veelal onvoldoende voor een 24-uurs meting.

Om een meting gedurende 48 uur uit te voeren, hebt u 2 aanvullende batterijen als vervanging na 24
uur nodig.

Let op

Schade aan het apparaat

U mag de behuizing niet openen. Indien het apparaat is geopend, vervallen alle garanties.
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0

Open het batterijcompartiment aan de achterkant van de ABPM 7100-behuizing en plaats de batterijen in de
ABPM 7100 conform de aangegeven polariteit ( + / - ). Sluit hierna het compartiment weer.

Opmerking « Gebruik voor een nieuwe meting altijd volledig opgeladen batterijen
* Gebruik alleen onbeschadigde batterijen
* Verwijder de batterijen als het apparaat gedurende langere tijd niet wordt gebruikt
* Let bij het plaatsen van de batterijen op de juiste polariteit

Het apparaat activeren

Let op

Schade aan het apparaat

¢ Draag de ABPM 7100 niet tijdens het douchen. Als u vermoed dat tijdens de reiniging of het gebruik
van het apparaat vocht in het apparaat is binnengedrongen, mag het apparaat niet meer op de
patiént worden gebruikt.

e Als het apparaat is blootgesteld aan vocht, dient u het uit te schakelen en de batterijen te
verwijderen.

* Informeer onmiddellijk uw servicedienst en stuur het apparaat op voor inspectie.

* Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van MRI-scanners of in de directe nabijheid van
andere medische elektrische apparatuur.

* Tijdens een ontlading van een defibrillator mag het apparaat geen contact maken met de patiént.
Door een dergelijke ontlading kan de ABPM 7100 beschadigd raken en kunnen er onjuiste waarden
worden getoond.

+ De ABPM 7100 is niet geschikt voor gelijktijdig gebruik met HF-chirurgische instrumenten.

* De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door een druk op een willekeurige
knop. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

Let op

Hygiéne
* Zorg voor een goede hygiéne overeenkomstig het onderhoudsschema.

Controleer altijd de staat van de ABPM 7100 door het beginscherm te bekijken dat verschijnt als u het
apparaat hebt ingeschakeld en voordat u het apparaat aan de patiént geeft. De ABPM 7100 voert een
zelftest uit. Bovendien wordt een piepsignaal afgegeven om de speaker te testen. U dient het volgende
achter elkaar op het scherm te zien:

Test Weergave | Commentaar

Batterijspanning (Volt) |2,85 (Minimaal 2,75 Volt voor NiMH-batterijen en minimaal 3,10 Volt voor
alkaline batterijen)

De weergave van de cijfers (999:999 to 000:000) gaat gepaard met
999:999 |die van andere symbolen van het Icd-scherm die na elkaar
Test schermonderdelen |tot verschijnen. Controleer of alle onderdelen correct en volledig worden
000:000 |weergegeven (de complete programmacode wordt op de achtergrond
op juistheid gecontroleerd)

Huidige 24h-tijd 21:45 uu:mm

Als bij de interne test een fout wordt gevonden, geeft de ABPM 7100 de foutcode “E004” op het scherm
weer en geeft hij een hoorbaar signaal af. Om veiligheidsredenen wordt de ABPM 7100 hierna geblokkeerd.
De defecte ABPM 7100-eenheid dient onmiddellijk voor reparatie naar uw dealer of naar Welch Allyn te
worden verzonden.
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Instellen van tijd / datum

De ABPM 7100 beschikt over een interne bufferbatterij waardoor de tijd kan doorlopen ook als de batterijen
zijn verwijderd. Desondanks dienen de tijd en de datum voor elke reeks metingen te worden gecontroleerd.
De tijd en de datum kunnen automatisch via de patiéntbeheersoftware worden ingesteld.

De tijd en de datum kunnen echter ook handmatig worden ingesteld. Druk de START-knop in, houd deze
vast en druk op de GEBEURTENIS-knoppen om de modus Tijd instellen te openen. Gebruik de START-
knop om het gewenste item te selecteren en gebruik de GEBEURTENIS-knop om naar het volgende item te
springen.

Het geheugen wissen

Het apparaatgeheugen moet voor elke nieuwe reeks metingen worden gewist, d.w.z. de bloeddrukgegevens
van de voorgaande patiént mogen niet in het geheugen blijven staan.

Als het geheugen gegevens bevat, kunnen deze worden gewist via de wisfunctie van de analysesoftware.
De gegevens kunnen echter ook handmatig worden verwijderd. Druk de START-knop in en houd deze
minimaal 5 seconden ingedrukt, totdat de tekst “cLr” verschijnt. Druk binnen de volgende 5 seconden de
GEBEURTENIS-knop in en houd deze minimaal 2 seconden ingedrukt om de verwijdering van de
opgeslagen metingen te bevestigen. Het apparaat geeft een enkel piepsignaal af om aan te geven dat het
geheugen is gewist.

Patiéntgegevens (ID) overdragen

De ABPM 7100 moet worden voorbereid door patiéntgegevens (ID) over te dragen met behulp van de
patiéntbeheersoftware, zodat na de meting een correcte gegevenstoewijzing mogelijk is. Raadpleeg de
betreffende handleiding van de patiéntbeheersoftware voor informatie over hoe u patiéntgegevens (ID) naar
de ABPM 7100 overzet.

Meetverslag instellen

In de patiéntbeheersoftware kunt u optioneel kiezen tussen elf (1-11) verslagen. Een verslag wordt gebruikt
voor het instellen van de meetintervallen. Zodra u een meting hebt uitgevoerd, kan het verslag alleen worden
gewijzigd als u alle gegevens volledig hebt verwijderd.

Handmatige verslaginstellingen

Als u het verslag handmatig wilt instellen, drukt u de DAG/NACHT-knop in en houdt u deze ingedrukt terwijl
u tegelijkertijd de GEBEURTENIS-knop indrukt. Gebruik de START-knop om het verslag te wijzigen en
bevestig uw keuze met de GEBEURTENIS-knop.

Verslag |Overdag 's Nachts Metingen per uur |Hoorbaar signaal Ecroaveaniceeten
waarden

1 8:00 23:59 4 JA JA
0:00 7:59 2 NEE

2 8:00 22:59 4 JA JA
23:00 7:59 1 NEE

3 7:00 21:59 4 JA NEE
22:00 6:59 2 NEE

4 8:00 23:59 4 JA NEE
0:00 7:59 2 NEE

5 18:00 9:59 4 JA JA
10:00 17:59 2 NEE

6 7:00 23:59 4 JA JA
0:00 6:59 2 NEE

7 6:00 22:59 4 JA NEE
23:00 5:59 2 NEE

8 7:00 8:59 6 JA JA
9:00 23:59 4 JA
0:00 6:59 2 NEE

9 9:00 8:59 30 NEE JA

10 8:00 7:59 30 JA NEE

1" 8:00 23:59 4 JA JA
0:00 7:59 2 NEE
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Verslagen instellen via de software

Als u de verslagen via de software wilt instellen, dient u de betreffende handleiding van de
patiéntbeheersoftware door te lezen.

Opmerking * De verslagen 1, 2, 10 en 11 worden standaard ingesteld, maar kunnen worden gewijzigd
via de patiéntbeheersoftware.

* Verslag 5 is geschikt voor nachtelijke activiteiten (nachtdienst).

* Verslag 9 is bedoeld als “Schellong-test”.

¢ Verslag 10 stuurt de meetwaarden via Bluetooth® automatisch naar de pc van uw arts.
Bluetooth®-communicatie wordt niet ondersteund door de CPWS-software.

* Verslag 11 is alleen beschikbaar voor bijgewerkte ABPM 7100-systemen in combinatie
met HMS vanaf versie 5.0. Meetintervallen voor de bloeddruk en de 24h PWA kunnen
hier apart worden ingesteld. Neem voor aanvullende informatie contact op met Welch
Allyn.

De keuze voor de juiste manchet

AOpgelet

Letselrisico door onjuiste plaatsing van de manchet.

* De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

e Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

* Hetis verplicht om de patiént te instrueren in de juiste plaatsing van de manchet.

¢ Informeer de patiént dat de manchet alleen op de bovenarm mag worden gebruikt.

e Zorg ervoor dat de schouderband of de manchetslang niet rond de nek van de patiént terecht
kunnen komen. Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

¢ Instrueer de patiént om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

* Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.

¢ Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

AOpgelet

Intoleranties door het gebruik van desinfecterende middelen.
¢ Wassen om restanten te verwijderen.
¢ Was de manchet met een mild wasmiddel in de wasmachine op max. 30°C (niet centrifugeren).

De juiste manchetmaat is belangrijk voor een correcte bloeddrukmeting. Voor het verkrijgen van
reproduceerbare metingen, zijn gestandaardiseerde meetcondities vereist. Meet de omtrek van de bovenarm
en kies de geschikte manchet::

Maatcode Welch Allyn Omtrek bovenarm Manchet

09 14-20cm Kind

10 20-24cm Kleine volwassene
11 24 -32cm Volwassene

11L 32-38cm Volwassene plus
12 38 —55cm Grote volwassene
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ABD-monitor en manchet aanbrengen

A Waarschuwing

Verstikkingsgevaar door schouderband en manchetslang.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* U mag de schouderband en manchetslang niet rond de nek van de patiént plaatsen.

* Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

* De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door op een willekeurige knop te
drukken. Hierdoor loopt de manchet automatisch leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

AN Waarschuwing

Slechte doorbloeding door permanente manchetdruk.

* De manchetslang mag niet geknikt raken.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* Zorg voor een correcte plaatsing van de schouderband en de manchetslang.

* Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

A Waarschuwing

Het aanbrengen en opblazen van de manchet op een wond kan tot verder letsel leiden.

De plaatsing en inflatie van de manchet op een lidmaat waarvan de slagaderen of aderen een
medische behandeling ondergaan, zoals intravasculaire toegang, intravasculaire therapie of een
arterioveneuze (A-V) shunt, kan eventueel leiden tot een tijdelijke onderbreking van de
bloedcirculatie en dus tot verder letsel bij de patiént.

De plaatsing en inflatie van de manchet op de arm aan de kant van een borstamputatie kan tot
verder letsel leiden.
¢ Onderzoek de patiént op wonden, verband enz.

* Vraag de patiént naar voorgaande behandelingen.
¢ Observeer de patiént nauwkeurig.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

AN Waarschuwing

In zeer zeldzame gevallen kunnen de materialen van de manchet een allergische reactie

veroorzaken.

¢ Gebruik de manchet daarom niet voor mensen die een bekende overgevoeligheid vertonen voor
epoxyhars.

&Opgelet

Intoleranties door het gebruik van desinfecterende middelen.
¢ Wassen om restanten te verwijderen.
¢ Was de manchet met een mild wasmiddel in de wasmachine op max. 30°C (niet centrifugeren).
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&0pgelet
Letselrisico door onjuiste plaatsing van de manchet.

De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Het is verplicht om de patiént te instrueren in de juiste plaatsing van de manchet.

Informeer de patiént dat de manchet alleen op de bovenarm mag worden gebruikt.

Zorg ervoor dat de schouderband of de manchetslang niet rond de nek van de patiént terecht
kunnen komen. Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

Instrueer de patiént om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.
Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

&0pgelet
Letselrisico door onjuist gebruik van het apparaat.

De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Het apparaat mag als het nog op de patiént is aangesloten, niet op een pc of ander apparaat worden
aangesloten.

Instrueer de patiént om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.
Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

Plaatsing van de ABP-monitor en manchet:

1.

2.

Plaats de draagtas aan de rechter kant van de patiént. Door de lengte van de schouderband aan te
passen, kan deze rond de heup of over de schouders worden gedragen.
Er kan als alternatief een gewone riem worden gedragen die bij de kleding past.

8.

9.

Meetproces - 18

Breng de manchet bij de patiént aan.

Een correcte plaatsing van de manchet is zeer belangrijk voor een correctie meting van de bloeddruk.
Plaats de manchet zodanig dat de manchetslang nergens geknikt raakt. In dit geval moet de
slangaansluiting van de manchet naar boven wijzen.

Plaats de manchet zodanig dat de onderkant van de manchet ongeveer 2 cm boven de binnenkant
van de elleboog van de patiént zit.

Zet de manchet op de bovenarm zo vast dat er nog een vinger onder de manchet kan worden
doorgeschoven.

Het slagadersymbool moet op de bovenarmslagader liggen. Als de manchet correct is uitgelijnd, zal
de metalen stang aan de buitenzijde van de bovenarm liggen (aan de elleboogkant), waarbij de
manchet de huid onder de metalen stang moet bedekken.

Geleid de slang door de knopenlijst van het shirt en onder de kleding uit, achter de nek door naar de
ABPM 7100 aan de rechter kant van het lichaam.

De manchet kan op de blote arm of over een dunne mouw worden geplaatst.

10. De slang moet zodanig worden geplaatst dat de bovenarm vrij kan bewegen.

De manchetslang aansluiten op de ABPM 7100

1.

2.

Duw de slang stevig op de aansluiting. De manchetslang moet met een hoorbare “KLIK” vastklikken
(om de slang los te koppelen, trekt u gewoon aan de geribbelde ring).

Controleer voor de meting of de slang, de ABPM 7100 en de manchet correct zijn geplaatst. De ABPM
7100 is pas gereed voor de meting als alle onderdelen correct zijn geplaatst.

De juiste houding van de patiént tijdens de meting

De patiént dient tijdens de bloeddrukmeting de volgende houding aan te nemen:

hij/zij moet comfortabel zitten

de benen mogen niet gekruist zijn

de voeten moeten plat op de grond staan

de rug en armen moeten worden ondersteund

het midden van de manchet moet op dezelfde hoogte liggen als de rechter boezem van het hart

Opmerking « Tijdens de meting dient de patiént zo rustig mogelijk te zijn en mag hij niet praten,

tenzij hij enig ongemak wil melden.

¢ Laat de patiént eerst 5 minuten tot rust komen, voordat u de eerste meetwaarden
vastlegt.

* De gemeten bloeddrukwaarde kan worden beinvioed door de houding van de patiént
(staan, zitten, liggen), door zware inspanning of de fysiologische toestand van de
patiént. Probeer deze factoren daarom zo goed mogelijk uit te sluiten!

Meetproces
Veiligheidsinstructies

VAN Waarschuwing
Verstikkingsrisico door schouderband en manchetslang.

Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

U mag de schouderband en manchetslang niet rond de nek van de patiént plaatsen.

Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door op een willekeurige knop te
drukken. Hierdoor loopt de manchet automatisch leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

NL
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VAN Waarschuwing

Slechte doorbloeding door permanente manchetdruk.

* De manchetslang mag niet geknikt raken.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* Zorg voor een correcte plaatsing van de schouderband en de manchetslang.

* Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

¢ Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

¢ Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

AWaarschuwing

Slechte doorbloeding door te vaak uitgevoerde metingen.

¢ Controleer de datum van de laatste meting.

* Informeer de patiént over deze waarschuwing.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

¢ Observeer de patiént nauwkeurig.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

AWaarschuwing

Als de patiént op hetzelfde lidmaat voor bewakingsdoeleinden nog een ME-apparaat draagt, kan
de plaatsing en inflatie van de manchet leiden tot een tijdelijk functieverlies van het reeds
aanwezige ME-apparaat.

Het gebruik en de toepassing van de geautomatiseerde, non-invasieve bloeddrukmeter kan tot
een langdurige belemmerde bloedcirculatie bij de patiént of in het betreffende lidmaat leiden.
¢ Onderzoek de patiént.

* Vraag de patiént naar voorgaande behandelingen.
¢ Observeer de patiént nauwkeurig.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

&0pgelet

Letselrisico door onjuiste plaatsing van de manchet.

* De arts moet ervoor zorgen dat het gebruik van het apparaat op grond van de medische toestand
van de patiént niet leidt tot een belemmerde bloedcirculatie.

¢ Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

* Hetis verplicht om de patiént te instrueren in de juiste plaatsing van de manchet.

* Informeer de patiént dat de manchet alleen op de bovenarm mag worden gebruikt.

e Zorg ervoor dat de schouderband of de manchetslang niet rond de nek van de patiént terecht
kunnen komen. Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Instrueer de patiént om het apparaat zodanig te plaatsen dat terwijl de manchet is opgeblazen de
slang niet bekneld of geknikt kan raken, met name tijdens de slaap.

* Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.

* Instrueer de patiént om het apparaat uit te schakelen, de manchet te verwijderen en de arts te
informeren als hij bij gebruik pijn, zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat
ervaart waarop de manchet is geplaatst. (De patiént zal tijdens een bloeddrukmeting naar
verwachting matig tot gemiddeld ongemak ervaren.)

Meetproces - 20
&0pgelet

Intoleranties door het gebruik van desinfecterende middelen.
* Wassen om restanten te verwijderen.
¢ Was de manchet met een mild wasmiddel in de wasmachine op max. 30°C (niet centrifugeren).

Let op

Schade aan het apparaat

* Draag de ABPM 7100 niet tijdens het douchen. Als u vermoed dat tijdens de reiniging of het gebruik
van het apparaat vocht in het apparaat is binnengedrongen, mag het apparaat niet meer op de
patiént worden gebruikt.

* Als het apparaat is blootgesteld aan vocht, dient u het uit te schakelen en de batterijen te
verwijderen.

* Informeer onmiddellijk uw servicedienst en stuur het apparaat op voor inspectie.

* Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van MRI-scanners of in de directe nabijheid van
andere medische elektrische apparatuur.

* Tijdens een ontlading van een defibrillator mag het apparaat geen contact maken met de patiént.
Door een dergelijke ontlading kan de ABPM 7100 beschadigd raken en kunnen er onjuiste waarden
worden getoond.

* De ABPM 7100 is niet geschikt voor gelijktijdig gebruik met HF-chirurgische instrumenten.

¢ De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door een druk op een willekeurige
knop. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

Let op

Hygiéne
e Zorg voor een goede hygiéne overeenkomstig het onderhoudsschema.
Let op

Meetfouten

* Het gebruik van onderdelen die niet met het apparaat zijn meegeleverd, kan tot meetfouten leiden.
Gebruik daarom alleen de door Welch Allyn geleverde accessoires.

¢ Hoewel de ABPM 7100 aan alle EMC-standaarden voldoet, mag het apparaat niet worden
blootgesteld aan sterke elektromagnetische velden, aangezien dit kan leiden tot defecten buiten de
grenswaarden.

* Voor medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de
EMC vereist. U dient daarom de bijgevoegde richtlijnen na te leven.

* De manchetslang tussen de ABPM 7100 en de manchet mag niet worden geknoopt, samen worden
geknepen of uit elkaar worden getrokken.

* De manchetaansluiting moet altiid met een hoorbare "KLIK" worden uitgevoerd. Een loszittende
verbinding tussen de slang en het apparaat leidt tot meetfouten.

Opmerking + Ernstige defecten worden door een permanent geluidssignaal aangegeven.

* Als het apparaat een permanent piepsignaal afgeeft, dient u het uit te schakelen, de
manchet te verwijderen en de arts te informeren.

¢ Overhandig het gegevensblad “Patiéntinformatie — werking van de the ABPM 7100”
aan elke patiént. Het gegevensblad is als kopieervoorbeeld bijgevoegd.

* Draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur kan medische elektrische
apparatuur beinvioeden.

* Extreme temperaturen, vocht of luchtdruk kunnen de meetnauwkeurigheid
beinvioeden. Houd de bedrijfscondities daarom in de gaten.

* Er bestaan momenteel geen klinische studies in vergelijking met referentiemethoden
over de toepassing van polsgolfanalyse bij kinderen.

* De analyse van de impulsgolven biedt een aanvullende indicatie voor mogelijke
risico's, maar is niet toelaatbaar als een toereikende indicator voor individuele
aandoeningen of als therapie-aanbeveling.

Initiéle meting

Opmerking Om een nieuw meetverslag te kunnen starten, is eerst een initiéle meting vereist. Een arts
dient te controleren of de initiéle meting aannemelijk is!
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24-uurs meting

1. Zorg voor een voldoende opgeladen batterij. Minimaal 2,6 volt voor NiMH-batterijen en minimaal 3,10
volt voor alkaline batterijen!

2. De arts moet deze instructies voor de 24-uurs meting samen met de patiént doorlopen.

3. De arts dient de mogelijke gevaren op basis van de bovenstaande waarschuwingen in detail uit te
leggen!

4. Zorg ervoor dat de patiént alle functies en waarneembare opties heeft begrepen!

Veiligheid:
Volg tijdens de volgende stappen voor uw eigen veiligheid de veiligheidsinstructies van het
begin van dit hoofdstuk en het functie-overzicht.

Het uitvoeren van een meting

1. Om de meting te starten, drukt u op de START-knop.
* Het aantal opgeslagen metingen wordt op het LCD-scherm weergegeven.
* Een piepsignaal geeft de aankomende meting aan.
* De handmatige meting start.
2. De patiént moet tijdens de meting rustig zijn, totdat de meting is voltooid. Laat uw arm losjes hangen
of plaats uw onderarm losjes op de tafel of een steun terwijl uw zit. Beweeg niet!
3. Arts: controleer of de waarden van de eerste meting aannemelijk zijn, zodat alle volgende
automatische metingen correct kunnen worden verwerkt en een juiste manchetpositie is gewaarborgd.
4. Ingeval van een foutieve meting, dient u de instructies in de onderdelen Voorbereidingen voor de
meting en Problemen oplossen te volgen.

Een meting afbreken

Een meting wordt afgebroken als tijdens de meting een willekeurige knop wordt ingedrukt. Op het LCD-
scherm verschijnt dan de melding -StoP- en de ABPM 7100 zal 5 keer een piepsignaal afgeven. De
annulering wordt opgeslagen in de meetwaardetabel onder de optie Cancel.

Mislukte meting

1. Als op het scherm foutmeldingen verschijnen, dient u de juiste procedure tijdens de installatie en
plaatsing van het apparaat na te gaan.

2. Laat de patiént pas na een succesvolle handmatige meting gaan!

Leg de situatie aan de patiént uit!

Herhaal de meting.

Als de foutmeldingen op het scherm blijven staan, dient u het initiéle bedrijfsproces te herhalen.

Zie voor aanvullende maatregelen voor het oplossen van fouten het onderdeel Fouten oplossen.

S

Opmerking + Ernstige defecten worden door een permanent geluidssignaal aangegeven.
* Als het apparaat een permanent piepsignaal afgeeft, dient u het uit te schakelen, de
manchet te verwijderen en de arts te informeren.

Onderhoud en verzorging

Voor een optimale werking van de ABPM 7100 zijn een regelmatig onderhoud en verzorging van de eenheid
vereist.

Let op

Schade aan het apparaat
* U mag de behuizing niet openen. Zodra het apparaat is geopend, vervallen alle garanties.

Reiniging
Reiniging van de ABP-monitor en draagtas

1. Lees de veiligheidsinstructies zorgvuldig door en volg deze voor de reiniging op.
2. Gebruik een katoenen doek die is bevochtigd met lauwwarm water en een mild reinigingsmiddel om
de ABPM 7100 en de draagtas te reinigen.

Onderhoud en verzorging - 22

Let op

Schade aan de ABP-monitor en draagtas door het gebruik van oplosmiddelen

* Gebruik geen agressieve of op oplosmiddelen gebaseerde additieven.

e Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het apparaat terecht kan komen.

* Als er vioeistof in het apparaat is binnengedrongen, dient u het onmiddellijk uit te schakelen en het
voor inspectie bij uw Welch Allyn-specialist in te leveren.

Reiniging van de manchet, ballon en slang

1. Lees de veiligheidsinstructies zorgvuldig door en volg deze voor de reiniging op.

2. Verwijder voor het wassen voorzichtig de ballon en slang van de manchet.

3. Voor de reiniging van de manchet, de ballon en slang mag u alleen een mild wasmiddel en lauwwarm
water zonder wasverzachter gebruiken.

Let op

Schade aan de manchet door wassen

«  Sluit de klittenbandsluiting altijd voor het wassen!

¢ De manchet kan in de wasmachine op max. 30°C worden gewassen. Niet centrifugeren.

¢ Gebruik geen wasverzachter of toevoegingen (bijv. hygiénemiddelen, textieldeodorant). Deze
producten kunnen restanten achterlaten en het materiaal beschadigen.

* De manchet is niet geschikt voor de wasdroger.

Desinfectering

& Let op
Intoleranties als gevolg van het gebruik van desinfecterende middelen: sommige patiénten
verdragen desinfecterende middelen of hun ingrediénten niet (bijv. allergische reacties).
* Gebruik daarom nooit een desinfecterend middel dat resten achterlaat op het product of dat niet
geschikt is voor huidcontact.
* Was de manchet zorgvuldig af om eventuele productresten te verwijderen.
Let op
Schade aan de manchet, ballon en slang door gebruik van desinfecterende middelen
* Dompel de manchet niet onder in desinfecterende middelen.
* De ballon en de aangesloten rubberen slang mogen niet worden gedesinfecteerd.
* De ballon en slang kunnen door desinfecterende middelen beschadigd raken. Veeg de ballon, indien
nodig, met lauwwarm water en een zacht wasmiddel schoon.
e Zorg ervoor dat er geen vloeistof in de slangopening terecht komt.

De gebruiker (arts) bepaalt of en wanneer de ABP-monitor en de manchet om hygiénische redenen moeten
worden gedesinfecteerd (bijv. na elk gebruik).
De volgende middelen worden aanbevolen voor de desinfectie van de ABP-monitor en de manchet:

¢ Terralin Liquid (fabrikant: Schiilke & Mayr)

* Isopropyl alcohol (70%)

Voor een maximale effectiviteit dient u de ABPM 7100 en de manchet gedurende minimaal 5 minuten met
het desinfecterende middel te bevochtigen.

Bij gebruik van desinfecterende middelen die niet door Welch Allyn worden aanbevolen, moet de gebruiker

aantonen dat het door hem gekozen middel veilig in gebruik is.

Opmerking U dient de informatie van de fabrikant omtrent het gebruik van deze producten na te
leven. Laat desinfectiemiddelen altijd volledig opdrogen.

Onderhoudschema

Let op
Schade aan het apparaat
¢ U mag de behuizing niet openen. Zodra het apparaat is geopend, vervallen alle garanties.
Wekelijks onderhoud
Controle van de analyse:
1. Controleer de afdruk van uw meting op:
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* correct ingevoerde tijden en intervallen overeenkomstig het verslag.
* overgangstijden van dag/nacht
* correcte standaard waarden (nachtelijke verlaging).
2. Controleer het apparaat, de manchet en de slang op oppervlakkige vervuiling en reinig ze zoals
beschreven in het onderdeel Reiniging.
3. Controleer de manchet en slang op oppervlakkige beschadigingen. Ingeval van beschadigingen moet
u het apparaat ter inspectie terugsturen naar uw Welch Allyn-specialist.
Batterijspanning controleren:
Gebruik altijd volledig opgeladen batterijen.
De spanning van de batterij wordt gedurende ca. 3 seconden op het scherm van de ABPM 7100
weergegeven, nadat het apparaat is ingeschakeld. De batterijspanning moet voor een 24-uurs meting
minimaal 2,6 volt bedragen.
Onderhoud om de 2 jaar
Als bewijs dat het apparaat voldoet aan de “basisvereisten” volgens richtlijn 93/42/EEG, moet de ABPM
7100 om de twee jaar worden onderworpen aan metrologische controles. In bepaalde landen zijn deze eisen
gereguleerd via nationale wetgeving of regelgeving.
Welch Allyn biedt metrologische controles en servicewerkzaamheden aan die bestaan uit:

* metrologische controle
* software-updates (indien vereist)
« functiecontrole: elektronica, pomp en pneumatisch circuit

Problemen oplossen

Let op

Schade aan het apparaat
* U mag de behuizing niet openen. Zodra het apparaat is geopend, vervallen alle garanties.

Basisoorzaken voor fouten

De volgende situaties kunnen tot meetfouten en onbedoelde gebeurtenissen leiden:

* De patiént beweegt tijdens de meting zijn arm

¢ Onjuiste manchetmaat

* De manchet wordt tijdens het dragen verplaatst

* De succesvolle initi€le meting door de arts werd overgeslagen
* De gebruiker heeft het verkeerde verslag ingesteld

* Lege, onjuist opgeladen of verouderde batterijen

* Geknikte of geknoopte manchetslang

* Ernstige aritmie

Overdrachtsfout

De ABPM 7100 controleert de overgedragen gegevens om fouten te voorkomen. Als zich een fout voordoet,
verschijnt “E004” op het scherm.

Controlelijst

Raadpleeg de volgende controlelijst voor mogelijke fouten die tijdens het gebruik van de ABPM 7100
optreden. Veel fouten hebben simpele oorzaken:

* Controleer of alle kabels correct zijn aangesloten.
* Controleer of de ABPM 7100 en de computer zijn ingeschakeld.
* Controleer of de batterijen voldoende spanning hebben.
Opmerking Sommige fouten gaan om veiligheidsredenen gepaard met een doorlopend alarm. Het
doorlopende alarm kan worden geannuleerd door de druk op een willekeurige knop.
Wanneer in de manchet een restdruk overblijft, moet u de manchet onmiddellijk openen.

Foutcodes

Foutomschrijving van de ABPM 7100
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Fout

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Tijd en datum zijn niet
bijgewerkt na een langere
periode zonder
stroomvoorziening via
powerpacks of batterijen.

De interne bufferbatterij is leeg.

Datum en tijd kunnen na de vervanging van
de powerpack of batterij opnieuw worden
ingesteld.

Stuur het apparaat op naar uw Welch Allyn-
specialist.

De meetgegevens kunnen
niet meer worden
opgeroepen/weergegeven.

Er is een fout opgetreden tijdens
de opslag van patiéntgegevens.

Verwijder de betreffende patiént (menubalk)
en maak hem opnieuw aan.

De verbinding tussen de
ABPM 7100 en de pc is
slecht.

Er is een onjuiste COM-interface
ingesteld.

Stel de juiste interface in het
onderhoudsprogramma in.

De stekker of aansluiting is
defect.

Inspecteer de stekker en aansluiting op de
ABPM 7100. Controleer of de pinnetjes
recht staan ten behoeve van een goed
contact.

De ABPM 7100 staat niet in de
overdrachtsmodus (op het
scherm is de tijd te zien).

Schakel de ABPM 7100 uit en weer in
zonder de aansluitkabel te verwijderen.

Geen patiéntnummer.

De ABP-monitor is niet
geinitialiseerd, d.w.z. het
patiéntnummer is niet
doorgegeven tijdens de
voorbereiding van de 24-uurs
meting.

Het patiéntnummer kan ook na de meting
worden doorgegeven. Dit heeft geen invioed
op de meetgegevens.

Er zijn geen metingen
uitgevoerd in de
nachtfase.

De batterijpack of batterijen
waren hiervoor al leeg.

De batterijpacks of batterijen zijn mogelijk
defect (neem a.u.b. contact op met uw
Welch Allyn-specialist).

De patiént heeft de ABPM 7100
uitgeschakeld.

Wijs de patiént op het belang van een
volledige 24-uurs meting.

Op het scherm staat geen
“co” of “bt’.

Het apparaat staat niet in de
overdrachtsmodus.

Communicatie via kabel: schakel de ABPM
7100 uit en weer in zonder de stekker los te
koppelen.

Communicatie via BT: Druk de START-knop
in, houd deze ingedrukt en druk vervolgens
op de DAG/NACHT-knop. Selecteer “bt” via
de START-knop.

Er worden geen
automatische metingen
uitgevoerd.

Er zijn geen handmatige
metingen uitgevoerd na de
plaatsing.

Een geldige handmatige meting moet altijd
worden uitgevoerd, nadat het apparaat is
geplaatst.

Onjuiste instelling van het
verslag.

Stel verslag 1 of 2 in.

Het meetinterval voldoet
niet aan uw
verwachtingen.

Onjuiste instelling van het
verslag.

Het geprogrammeerde verslag komt niet
overeen met het ingestelde verslag in de
ABPM 7100. Controleer het verslag
handmatig op het apparaat.

Er zijn geen handmatige
metingen uitgevoerd na de
plaatsing.

Voer een handmatige meting uit om het
ingestelde verslag te activeren
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Mogelijk doorlopend
alarm, totdat een knop
wordt ingedrukt.

Fout Mogelijke oorzaak Oplossing
D? patiént vertoont een emstige ABP-monitor niet van toepassing.
aritmie.
De arm werd tijdens de meting " ) .
Err1 bewogen. Houd de arm tijdens de meting stil.
Te lage geldige hartslag Plaats de manchet opnieuw rond uw arm.
gedetecteerd.
Ee arm werd tiidens de meting Houd de arm tijdens de meting stil.
Err 2 ewogen.
De manchet zit niet strak genoeg Controleer de plaatsing van de manchet en
rond de arm. van het apparaat.
. . . |Ingeval van een permanente foutmelding is
Bloeddruk ligt buiten het meetbereik. de ABP-monitor ongeschikt voor de patiént.
Err3 Wilde armbewegingen. Houd de arm tijdens de meting stil.
Als de fout zich blijft voordoen, moet u het
Problemen met de pneumatica. apparaat naar uw Welch Allyn-specialist
sturen.
De kabel voor de
gegevensoverdracht is niet correct | Sluit de kabel correct op het apparaat aan.
op de ABP-monitor aangesloten.
Controleer de stekker om te zien of de
Err 4 De pinnetjes in de stekker van de pinnetjes in de stekker beschadigd zijn. Zo
kabel zijn mechanisch beschadigd. |ja, moet u contact opnemen met uw Welch
Allyn-specialist.
De meetwaarde is niet correct Start de overdracht opnieuw.
overgedragen.
tseplzg;mg van powerpack of batterij Vervang de powerpack of de batterijen.
De spanning van de powerpack of batterij is
Err 5 " " correct, maar tijdens het opblazen van de
bAtt Powerpack of batterijen zijn defect. manchet verschijnt “bAtt”. Vervang de
powerpacks.
Batteriicontacten ziin gecorrodeerd Reinig de batterijcontacten met een
I Ing * |katoenen doek en een beetje alcohol.
Controleer de manchet op een ophoping van
lucht of een knik in de slang. Als de
Err6 Opbouw 25 lucht. manchetslang is geknikt, moet u de slang
rr 6+

weer recht leggen. Stuur het apparaat
anders onmiddellijk op voor inspectie.

De bloeddrukmanchet is niet correct
aangesloten.

Sluit de manchet op het apparaat aan.

Lekkages in de manchet of in de
slang.

Vervang de manchet indien nodig.

Het geheugen van de
bloeddrukmeter is vol (er kunnen

Verwijder de gegevens in de AB-monitor,

Mogelijk doorlopend
alarm, totdat een knop
wordt ingedrukt.

Err7 maximaal 300 metingen en maar zorg er eerst voor dat deze gegevens
gebeurtenissen worden wel op de pc worden opgeslagen.
opgeslagen).

Meting is geannuleerd door een druk

Err 8
op een knop.

Erro+ De manchet bevat nog restdruk Wacht totdat de manchet volledig is

leeggelopen.

Nulpuntsvergelijking mislukt.

Stuur het apparaat onmiddellijk voor
inspectie naar uw specialist of rechtstreeks
naar uw Welch Allyn-specialist.
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Fout

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Err 10 +

Doorlopend alarm,
totdat een knop wordt
ingedrukt.

Ernstige fout door geaccumuleerde
druk buiten het meetproces.

Deze foutcodes geven allemaal een
ernstige fout in de programmacode
aan.

Stuur het apparaat onmiddellijk ter
inspectie en reparatie naar uw specialist of
rechtstreeks naar uw Welch Allyn-
specialist.

De analyse-eenheid
reageert niet op een
gegevensoverdracht,
maar op het scherm
staat “co”.

De interfacekabel is niet correct op de
pc aangesloten. (zie ook Err 4)

Controleer of de 9-punts stekker van de
kabel voor gegevensoverdracht stevig is
aangesloten op de interfaceaansluiting van
het apparaat. (zie ook Err 4)

De ABPM 7100 meet
om de twee minuten.

Verslag 9 is ingesteld in de ABPM
7100.

Stel verslag 1 of 2 in.

Het gewenste verslag
kan niet worden
ingesteld met de
toetscombinatie.

De meetresultaten van de laatste
patiént staan nog steeds in het
geheugen.

Verwijder de gegevens in de ABP-monitor,
maar zorg ervoor dat de gegevens eerst
worden opgeslagen.

De ABP-monitor kan
niet worden
ingeschakeld.

De powerpacks of batterijen zijn niet
correct geplaatst.

Plaats de powerpacks of batterijen
opnieuw en let hierbij op de polariteit.

Spanning van powerpack of batterij te
laag.

Vervang de powerpack of de batterijen.

Defect scherm.

Stuur het apparaat voor reparatie naar uw
specialist of rechtstreeks naar uw Welch
Allyn-specialist.

Er doet zich tijdens de
eerste meting een fout
voor.

De manchetmaat is niet geschikt voor
de armomvang van de patiént.

Meet de armomvang van de patiént op en
vergelijk deze met de opdruk op de
manchet. U hebt wellicht een andere
manchetmaat nodig.

Communicatiefout ABPM 7100 Bluetooth-interface

Fout Mogelijke oorzaak Oplossing
Code 1 Bluetooth®-interface van de ABPM 7100 is niet | Stuur het apparaat voor inspectie naar
correct gestart. uw Welch Allyn-specialist.
Mogelijke hardwarefout.
Bluetooth®-interface van de ABPM 7100 kon Probeer het opnieuw. Als de fout zich
Code 2 niet correct worden geconfigureerd. blijft voordoen, moet u het apparaat
(Communicatieprobleem tussen de ABPM 7100 | voor inspectie naar uw Welch Allyn-
en de Bluetooth®-module.) specialist sturen.
De status van de Bluetooth®-interface van de Probeer het opnieuw. Als de fout zich
Code 3 ABPM 7100 kon niet worden bepaald. blijft voordoen, moet u het apparaat
(Communicatieprobleem tussen de ABPM 7100 | voor inspectie naar uw Welch Allyn-
en de Bluetooth®-module.) specialist sturen.
De Bluetooth®-interface van de ABPM 7100 is | Sluit het a(gparaat opnieuw aan via
Code 4 .
nog niet gepaard met de analysesoftware. Bluetooth™.
. Probeer het opnieuw. Als de fout zich
De Bluetooth®-interface van de ABPM 7100 kon |, ..
Code 5 geen verbinding maken met de Bluetooth- blijft yoordogn, moet u Ic;\elt Iar;]pi:'laat
dongle van de computer. voor inspectie naar uw Welch Allyn-
specialist sturen.
Het geheugen voor de meetwaarden van de
Code 6 ABPM 7100 bevat niet-verzonden S:rzzzor;d;%v:;zgp:iﬂ‘ ng:tr d
bloeddrukwaarden. 9 ) 9 ’
De ABPM 7100 is gepaard met een gsm of
gsm-modem die technisch niet in staat is om de | Probeer het opnieuw. Als de fout blijft
Code 7 meetwaarden te versturen, die buiten het bestaan, neemt u contact op met uw
netwerkbereik ligt of niet correct is Welch Allyn-specialist.
geconfigureerd.

NL
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Beperkte garantie

Welch Allyn garandeert dat het product geen materiaal- of fabricagefouten bevat en dat het werkt volgens de
specificaties van de fabrikant gedurende een periode van één jaar na aankoop bij Welch Allyn of een van zijn
geautoriseerde distributeurs of agenten.

De garantieperiode begint op de aankoopdatum. Onder de aankoopdatum wordt verstaan: 1) de
verzenddatum zoals vermeld op de factuur als het apparaat rechtstreeks bij Welch Allyn is aangeschaft, 2) de
opgegeven datum tijdens de productregistratie, 3) de datum waarop u het product hebt gekocht bij een
erkende distributeur van Welch Allyn, zoals blijkt uit de verkoopbon van de betreffende distributeur.

Onder de garantie valt geen schade die is veroorzaakt door: 1) transport, 2) gebruik of onderhoud dat niet in
overeenstemming is met de instructies op de labels, 3) aanpassing of reparatie door iemand anders dan door
Welch Allyn geautoriseerd servicepersoneel en 4) onvoorzichtigheid.

Voor de productgarantie gelden tevens de volgende voorwaarden en beperkingen: Accessoires vallen niet
onder de garantie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen bij de afzonderlijke accessoires voor informatie over
de garantie.

Transportkosten voor het retourneren van een apparaat aan een servicecenter van Welch Allyn zijn niet
inbegrepen.

Voordat u producten of accessoires voor reparatie retourneert aan een door Welch Allyn aangewezen
servicecenter moet u bij Welch Allyn een servicenummer aanvragen. Neem hiervoor contact op met de
technische ondersteuning van Welch Allyn.

DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE UITDRUKKELIWJKE OF IMPLICIETE GARANTIES,
INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT DE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID EN
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE AANSPRAKELIJKHEID VAN WELCH ALLYN ONDER
DEZE GARANTIE IS BEPERKT TOT HET REPAREREN OF VERVANGEN VAN DEFECTE PRODUCTEN.
WELCH ALLYN IS NIET VERANTWOORDELIJK VOOR INDIRECTE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE
VOORTVLOEIT UIT EEN PRODUCTDEFECT DAT GEDEKT WORDT DOOR DE GARANTIE.

Servicebeleid

Alle reparaties onder de garantie moeten worden uitgevoerd door Welch Allyn of een dienstverlener die door
Welch Allyn is geautoriseerd. De garantie vervalt ingeval van een niet-geautoriseerde garantie. Daarnaast
dient elke productreparatie, ongeacht of deze al dan niet onder de garantie valt, exclusief worden uitgevoerd
door Welch Allyn of door een dienstverlener die door Welch Allyn is geautoriseerd.

Als het apparaat niet goed werkt of als u hulp, service of reserveonderdelen nodig hebt, dient u contact op te
nemen met het dichtstbijzijnde technische ondersteuningscentrum van Welch Allyn.

Voordat u contact opneemt met Welch Allyn, vragen wij u om het probleem te herhalen en alle accessoires
te controleren om er zeker van te zijn dat zij niet de oorzaak voor het probleem zijn. Als u belt, dient u u het
volgende bij de hand te houden:

+ productnaam, modelnummer en serienummer van uw product.

» een volledige beschrijving van het probleem.

+ de volledige naam, het adres en telefoonnummer van uw bedrijf.

» voor reparaties buiten de garantie en bestellingen van reserveonderdelen, een bestelnummer (of

creditcardnummer).
+ voor onderdeelbestellingen het betreffende nummer van het reserve- of vervangende onderdeel.

Voor reparaties aan uw product die binnen de garantie, een verlengde garantie of buiten de garantie vallen,
neemt u eerst contact op met het dichtstbijzijnde centrum voor technische ondersteuning van Welch Allyn.
Een vertegenwoordiger zal u helpen om het probleem op te lossen en zal er alles aan doen om dit via de
telefoon te bewerkstelligen, zodat u het product niet hoeft terug te sturen.

Als een retourzending noodzakelijk blijkt te zijn, noteert de vertegenwoordiger alle benodigde informatie en
geeft hij/zij u een RMA-nummer (Return Material Authorization) en het juiste retouradres. Voordat u iets
retour kunt zenden, moet u een RMA-nummer hebben.

Als u goederen retour moet zenden voor reparatie, volg dan de onderstaande aanbevolen
verpakkingsinstructies:
» Verwijder alle slangen, kabels, sensoren, voedingskabels en accessoires (indien van toepassing)
voordat u het product verpakt, tenzij u vermoedt dat deze met het probleem te maken hebben.
»  Gebruik indien mogelijk de oorspronkelijke doos en verpakkingsmaterialen.
»  Sluit een paklijst en het RMA-nummer (Return Material Authorization) van Welch Allyn bij.

Het is raadzaam alle goederen die worden geretourneerd te verzekeren. De afzender moet het initiatief
nemen voor claims wegens verlies van of schade aan het product.
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Tabel 1 — Richtlijnen en verklaring van de fabrikant
Elektromagnetische emissie voor alle ME-apparaten en ME-systemen

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De ABPM 7100 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De
klant of gebruiker van de ABPM 7100 moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving, richtlijnen
De ABP 7100 gebruikt alleen RF-energie voor
. interne functies. De RF-emissie is erg laag en
HF-emissies volgens CISPR 11 Groep 1 interferentie met elektronische apparatuur in de
omgeving is daarom niet waarschijnlijk.
HF-emissies volgens CISPR 11 Klasse B De ABPM 7100 is geschikt voor gebruik in alle
Harmonische emissie volgens IEC Niet van instellingen, met inbegrip van thuisomgevingen
61000-3-2 toepassing en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten
: o . : op het openbare laagspanningsnetwerk dat
Spanningsvariaties/flikkeremissies Niet van f
volgens IEC 61000-3-3 toepassing woongebouwen van stroom voorziet.

Tabel 2 — Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten en het ME-
apparaat of het ME-systeem voor ME-apparaten of ME-systemen die niet zijn bedoeld voor de
instandhouding van levensfuncties

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele HF-communicatieapparaten en de ABPM 7100

De ABPM 7100 is bestemd voor gebruik in elektromagnetische omgevingen waar gestraalde RF-
verstoringen onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van de ABPM 7100 kan helpen
elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparaten (zenders) en de ABPM 7100. De afstand wordt hieronder
gespecificeerd en is afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Afstand op basis van de frequentie van de zender
m
Nominaal maximaal
uitgangsvermogen van de | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
zender
W d=12Jpr d=12Jpr d=23Jpr
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

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen
afstand din meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (w) is
volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiegebied van toepassing.

OPMERKING 2  Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en
mensen.
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Tabel 3 — Richtlijnen en verklaring van de fabrikant
Elektromagnetische immuniteit — voor alle ME-apparaten en ME-systemen

Leidraad en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit
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Tabel 4 — Richtlijnen en verklaring van de fabrikant
Elektromagnetische immuniteit voor ME-apparaten of ME-systemen die niet zijn bedoeld voor de
instandhouding van levensfuncties

De ABPM 7100 is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De

klant of de gebruiker van de ABPM 7100 moet zich ervan verzekeren dat het apparaat daadwerkelijk in zo'n

omgeving -wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant -
elektromagnetische immuniteit

De ABPM 7100 is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De
klant of gebruiker van de ABPM 7100 moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

o IEC 60601- . Richtlijnen elektromagnetische
Immuniteitstests testniveau Conformiteit omgeving

Elektrostatische +6 kV +6 kV Vloeren dienen van hout, beton of
ontlading (ESD) contact contact keramische tegels te zijn. Als de
volgens IEC 61000- vloerbedekking bestaat uit synthetisch
4-2 +8kV +8kV materiaal, dient de relatieve

lucht lucht luchtvochtigheid minimaal 30% te zijn.
Snelle elektrische +2kV Niet van toepassing | De ABPM 7100 heeft geen AC-

transiént/burst
volgens IEC 61000-
4-4

voor voedingskabels

+1kV
voor ingangs-
/uitgangslijnen

+1kV
voor ingangs-
/uitgangslijnen

stroomvoorziening.

Pulsen volgens IEC

+1kV

Niet van toepassing

De ABPM 7100 heeft geen AC-

61000-4-5 Lijnspanning stroomvoorziening.
+2kV
Aardspanning Niet van toepassing
Kortstondige <5% Ut Niet van toepassing | De ABPM 7100 heeft geen AC-

spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en
spanningsfluctuaties
bij ingangslijnen van
de stroomvoorziening
volgens IEC 61000-
4-11

(>95% dip in Ut)
gedurende een 1/2
cyclus

40% Ut

(60% dip in Ut)
gedurende 5 cycli
70% Ut

(30 % dip in Ut)
gedurende 25 cycli
< 5% Ut

(>95% dip in Ut)
gedurende 5

Niet van toepassing

Niet van toepassing

Niet van toepassing

stroomvoorziening.

Immuniteitstests IEC 6.0 601- Conformiteit Richtlijnen elektromagnetische omgeving
testniveau

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij onderdelen van de ABPM 7100,
inclusief de kabels, worden geplaatst dan de
aanbevolen separatieafstand die wordt berekend
met de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.
Aanbevolen separatieafstand:

Uitgestraalde RF | Effectieve 3V d=12r

conform waarde 3 V

IEC 61000-4-6 150 kHz tot

80 MHz
Uitgestraalde 3V/m 3 V/im d=1.2+P  voor 80 MHz tot 800 MHz
RFconform 80 MHz tot d=23VF  voor 800 MHz tot 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 2,5 GHz
waarbij P staat voor het nominale vermogen van de
zender in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender, en d voor de aanbevolen afstand in meters
(m).

Veldsterktes van stationaire zenders, zoals bepaald
door een overzicht van het elektromagnetisch veld®,
dienen lager te zijn dan het compliantieniveau in elk
frequentiegebied.

Interferentie kan voorkomen in de nabijheid van
apparatuur waarop het volgende symbool staat.

)

seconden
Magnetisch veld in 3 A/m 3 A/Im De netvoedingskwaliteit dient die van
netfrequentie een typische kantoor- of
(50/60 Hz) ziekenhuisomgeving te zijn.

volgens IEC 61000-
4-8

OPMERKING 1

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door
absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.

BlJ 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiegebied van toepassing.

OPMERKING: Ut is de wisselstroomspanning van het net voor toepassing van de testniveaus.

@ Veldsterktes van stationaire zenders, zoals basisstations van (draagbare/draadloze) radiotelefoons en
landmobiele radio’s, amateurradiostations, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen
theoretisch niet precies worden voorspeld. Vanwege stationaire RF-zenders kan worden overwogen om
een onderzoek van het elektromagnetisch veld uit te voeren om de elektromagnetische omgeving te
beoordelen. Wanneer de gemeten veldsterkte op de plek waar de ABPM 7100 wordt gebruikt boven het
hierboven weergegeven RF-compliantieniveau uitkomt, moet de ABPM 7100 in de gaten worden
gehouden om te controleren of hij normaal functioneert.. Als u constateert dat het apparaat niet normaal
functioneert, kan het nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals het anders richten of het verplaatsen
van de ABPM 7100.

® Binnen het frequentiegebied van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes minder dan 3 V/m te zijn.
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Compliance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Hierbij verklaart I.E.M. GmbH dat het toestel ABPM 7100 in overeenstemming is met de essentiéle eisen en
de andere relevante bepalingen van richtlijn 1999/5/EG.
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Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates
TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Patiéntinformatie - gebruik van de ABPM 7100
Veiligheidsinstructies

A Waarschuwing

Verstikkingsgevaar door schouderband en manchetslang.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* U mag de schouderband en manchetslang niet rond de nek van de patiént plaatsen.

* Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

* Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,
zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)

* De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door een druk op een willekeurige
knop. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

AN Waarschuwing

Slechte doorbloeding door permanente manchetdruk.

* De manchetslang mag niet geknikt raken.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

e Zorg voor een correcte plaatsing van de schouderband en de manchetslang.

* Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

¢ Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,
zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)

AWaarschuwing

Het aanbrengen en opblazen van de manchet op een wond kan tot verder letsel leiden.

De plaatsing en inflatie van de manchet op een lidmaat waarvan de slagaderen of aderen een
medische behandeling ondergaan, zoals intravasculaire toegang, intravasculaire therapie of een
arterioveneuze (A-V) shunt, kan eventueel leiden tot een tijdelijke onderbreking van de
bloedcirculatie en dus tot verder letsel bij de patiént.

De plaatsing en inflatie van de manchet op de arm aan de kant van een borstamputatie kan tot
verder letsel leiden.

* Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,
zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)

AN Waarschuwing

Als de patiént op hetzelfde lidmaat voor bewakingsdoeleinden nog een ME-apparaat draagt, kan
de plaatsing en inflatie van de manchet leiden tot een tijdelijk functieverlies van het reeds
aanwezige ME-apparaat.

Het gebruik en de toepassing van de geautomatiseerde, non-invasieve bloeddrukmeter kan tot
een langdurige belemmerde bloedcirculatie bij de patiént of in het betreffende lidmaat leiden.
¢ Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,

zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)
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VAN Waarschuwing

Slechte doorbloeding door te vaak uitgevoerde metingen.

* Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

¢ Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,
zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)

A Waarschuwing

In zeer zeldzame gevallen kunnen de materialen van de manchet een allergische reactie

veroorzaken.

¢ Gebruik de manchet daarom niet voor mensen die een bekende overgevoeligheid vertonen voor
epoxyhars.

AOpgelet

Letselrisico door onjuiste plaatsing van de manchet.

¢ Als de patiént beperkte cognitieve vaardigheden heeft, mag het apparaat alleen onder toezicht
worden gebruikt.

* Bij gebruik van het apparaat bij kinderen, moet het met grote voorzichtigheid en onder permanent
toezicht worden toegepast.

e Zorg ervoor dat de schouderband of de manchetslang niet rond de nek van de patiént terecht
kunnen komen. Plaats de manchetslang altijd onder de kleding (zelfs 's nachts).

* Plaats het apparaat zodanig dat terwijl de manchet is opgeblazen de slang niet bekneld of geknikt
kan raken, met name tijdens de slaap.

* Bij sommige patiénten kan er sprake zijn van petechién, bloedingen of onderhuidse hematomen.

¢ Schakel het apparaat uit, verwijder de manchet en informeer de arts als u als u bij gebruik pijn,
zwellingen, rode verkleuringen of een dof gevoel in het ledemaat ervaart waarop de manchet is
geplaatst. (U zult naar verwachting tijdens een bloeddrukmeting matig tot gemiddeld ongemak
ervaren.)

Let op

Schade aan het apparaat
* U mag de behuizing niet openen. Zodra het apparaat is geopend, vervallen alle garanties.

Let op

Schade aan het apparaat

* Draag de ABPM 7100 niet tijdens het douchen. Als u vermoed dat tijdens de reiniging of het gebruik
van het apparaat vocht in het apparaat is binnengedrongen, mag het apparaat niet meer op de
patiént worden gebruikt.

e Als het apparaat is blootgesteld aan vocht, dient u het uit te schakelen en de batterijen te
verwijderen.

* Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van MRI-scanners of in de directe nabijheid van
andere medische elektrische apparatuur.

* Tijdens een ontlading van een defibrillator mag het apparaat geen contact maken met de patiént.
Door een dergelijke ontlading kan de ABPM 7100 beschadigd raken en kunnen er onjuiste waarden
worden getoond.

* De meting kan op elk gewenst moment worden onderbroken door een druk op een willekeurige
knop. Hierdoor loopt de manchet leeg en kan het apparaat worden verwijderd.

Let op

Meetfouten

¢ Hoewel de ABPM 7100 aan alle EMC-standaarden voldoet, mag het apparaat niet worden
blootgesteld aan sterke elektromagnetische velden, aangezien dit kan leiden tot defecten buiten de
grenswaarden.

¢ De manchetslang tussen de ABPM 7100 en de manchet mag niet worden geknoopt, samen worden
geknepen of uit elkaar worden getrokken.

* De manchetaansluiting moet altijd met een hoorbare “KLIK" worden uitgevoerd. Een loszittende
verbinding tussen de slang en het apparaat leidt tot meetfouten.

NL
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Opmerking « Ernstige defecten worden door een permanent geluidssignaal aangegeven.
* Als het apparaat een permanent piepsignaal afgeeft, dient u het uit te schakelen, de
manchet te verwijderen en de arts te informeren.
24-uurs meting
Loop deze instructies voor een 24-uurs meting met uw arts door.
Laat uw arts de mogelijke gevaren op basis van de bovenstaande waarschuwingen in detail uitleggen.
Zorg ervoor dat u alle functies en waarneembare opties hebt begrepen.
Schakel het apparaat uit als u het niet gebruikt (bijv. tijdens de réntgencontrole op luchthavens). Als u
het apparaat weer plaatst, moet u ervoor zorgen dat u het inschakelt via de AAN/UIT-knop.
Veiligheid:
Volg tijdens de volgende stappen voor uw eigen veiligheid de veiligheidsinstructies van het
begin van dit hoofdstuk.

Plaatsing van de manchet

Het slagadersymbool moet op de bovenarmslagader liggen. Als de manchet correct is uitgelijnd, zal de
metalen stang aan de buitenzijde van de bovenarm liggen (aan de elleboogkant), waarbij de manchet de
huid onder de metalen stang moet bedekken.

De knoppen

tal R

AAN/UIT

Met de AAN/UIT-knop schakelt u de ABPM 7100 in en uit als u de knop langer dan 2
seconden indrukt.

START

Met de START-knop
« start u het automatische protocol.
« start u naast het automatische protocol een bloeddrukmeting.

DAG/NACHT

De DAG/NACHT-knop wordt gebruikt om tijdens de meting onderscheid te kunnen maken
tussen waak- en slaapfasen. Druk de DAG/NACHT-knop direct voordat u naar bed gaat of
opstaat in.

GEBEURTENIS

Druk de GEBEURTENIS-knop in om een specifieke gebeurtenis te registreren die mogelijk
invloed heeft op de bloeddruk en om een aanvullende meting te starten. Noteer de reden
voor de druk op de GEBEURTENIS-knop in het gebeurtenissenverslag.

9006

Meetproces

Tijdens de eerste meting wordt de manchet in stappen opgeblazen om de manchetdruk te kunnen bepalen
die nodig is voor de meting van de systolische bloeddruk. De maximaal benodigde inflatiedruk wordt
opgeslagen en toegepast bij de directe inflatie tijdens de daaropvolgende automatische metingen. De patiént
moet tijdens de meting rustig zijn, totdat de meting is voltooid. Laat uw arm losjes hangen of plaats uw
onderarm losjes op de tafel of een steun terwijl uw zit. Beweeg niet! Ingeval van een mislukte meting, wordt
automatisch een nieuwe meting uitgevoerd conform het hierboven beschreven meetproces.

Een meting afbreken

Een meting wordt afgebroken door tijdens de meting op een willekeurige knop te drukken. Hierdoor zal ook
de manchet snel automatisch leeglopen. Op het LCD-scherm verschijnt “-StoP-" en de ABPM 7100 geeft 5
piepsignalen af. De annulering wordt opgeslagen in de meetwaardetabel onder de optie Cancel.
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Avohoitoverenpainemonitori

Kayttoohjeet

WelchAllyn

Advancing Frontline Care™

© 2014 Welch Allyn, Inc. Tukeakseen téssa julkaisussa kuvatun tuotteen kayttotarkoitusta, tuotteen ostaja
saa kopioida tata julkaisua ainoastaan siséiseen jakeluun mediasta, jonka tarjoaa Welch Allyn.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdssa kasikirjassa yksildidyn laitteen myyntia lisensoidulle
laakarille tai lisensoidun ladkarin méaarayksesta.

Welch Allyn ei ole vastuussa loukkaantumisista tai laittomasta tai virheellisesta kayt6sta, joka on seurausta
siitd, ettd tuotetta ei ole kaytetty kayttbohjeiden, huomioiden ja varoitusten mukaisesti seka
kayttotarkoitukseen, joka on julkaistu tdssa kayttdohjeessa.

Welch Allyn on Welch Allyn, Inc.:in rekisterdity tavaramerkki, ABPM 7100 ja CardioPerfect ovat Welch Allyn,
Inc:in tavaramerkkeja.

Taman laitteen laiteohjelmiston tekijanoikeus sailyy tdman laitteen valmistajalla. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Laiteohjelmistoa ei saa lukea &aneen, kopioida, purkaa, uudistaa, purkaa osiin tai tuoda mihink&an
luettavaan muotoon. Tdma ei koske laiteohjelmiston myyntia tai laiteohjelmistokopiota. Ohjelmiston kaytto ja
omistusoikeus sailyy I.E.M GmbH:ll&.

Welch Allyn -tekninen tuki:
http://www.welchallyn.com/about/company/locations.htm

I.E.M. GmbH
Cockerillstr. 69
52222 Stolberg
Germany

C€
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Valmistettu Welch Allyn -yritykselle

WelchAllyn

Advancing Frontline Care™




3 - Siséllysluettelo
Sisiéllysluettelo

Merkit
Esittely

Johdanto

Naista kayttdohjeista
Kliiniset tiedot
CE-merkinta

Sisaltd

Kéyttéohjeet

Kayttotarkoitus

Kayttétarkoitukset

Asiaton kayttd
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24-tunnin verenpainemittausseurannan haittavaikutukset

Tuotekuvaus

Esittely
ABPM 7100
Tekniset tiedot

ABPM 7100:n korjaus

Turvaohjeet

Paristojen asettaminen

Laitteen aktivointi

Ajan / paivdmé&aran asettaminen

Muistin tyhjentdminen

Potilastietojen siirto (ID)

Mittauslokien asetus

Sopivan mansetin valinta

ABP-monitorin ja mansetin soveltaminen
Mansettiletkun liitantd ABPM 7100 -laitteeseen
Potilaan asemointi mittausta varten

Mittausprosessi

Turvaohjeet
Ensimmainen mittaus
24-tunnin mittaus
Mittauksen suorittaminen
Mittauksen peruutus
Epé&onnistunut mittaus
Hoito ja huolto
Puhdistus
Desinfiointi
Huoltokaavio
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Virhekoodit

Takuurajoitus
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Potilastiedot - ABPM 7100 -laitteen kaytto
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Merkit

Asiakirjasymbolit

Merkit - 4

A VAARA Vaarailmoitus iimaisee A
vélittdman vaaraa. Noudattamatta
jattdminen voi johtaa vakaviin
vammoihin tai kuolemaan.

VAROITUS Varoitusilmoitus
ilmaisee mahdollisen vaaran.
Noudattamatta jattdminen voi johtaa
vahaisiin tai kohtalaisiin vammoihin.

Huomio Huomioilmoitus ilmaisee mahdolliset Huomautus

aineelliset vahingot. Noudattamatta
jattdminen voi johtaa laitteen tai sen
lisdosien vaurioitumiseen.

Huomautuksella ilmaistaan lisatiedot
ABPM 7100 -laitteesta.

SISAINEN VIITE ilmaisee viittaukset LD
asiakirjan sisalla lisatietoja varten.

ULKOINEN VIITE ilmaisee ulkoiset
asiakirjat, jotka sisaltavat lisaksi
valinnaisia tietoja.

Pakollinen — Katso kaytt6ohjeet c E

0044

Tayttéa olennaiset vaatimukset
Euroopan laékinnallisia sahkolaitteita
koskevassa direktiivissa 93/42/ETY

Katso kayttdohjeet, séhkdinen versio
74 saatavilla osoitteessa Welchallyn.com
welchalyncom  taj paperiversiona Welch Allynilta 7
paivan kuluessa.

Virtasymbolit

Ditvanct  Paristosymboli iimaisee
virransyottétyypin

—~

()

lonisoimaton sdhkémagneettinen
sateily

Liitdntadsymbolit

F@ FCCIDjalC

<

Bluetooth-liitanta

Kuljetus-, séilytys- ja ymparistésymbolit

Lajittele laite muista kertakaytttuotteista
kierratysté varten

134

Katso www.welchallyn.com/weee

Muut symbolit

I Valmistaja I I

Valmistuspaivamaara

vvwv-kk
Viite/Mallinumero | SN | Sarjanumero
# | Tilaus-/luettelonumero LOT Erdnumero
GTIN Maailmanlaajuinen tuotenumero IP 42 Suojaluokka

Defibrillointi-todistetyyppi BF soveltava

=
-
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Esittely
Johdanto
ABPM 7100 24-tunnin verenpainemittarilla sinulla on nyt avohoitoon tarkoitettu verenpaineen

seurantajarjestelma (ABPM-jarjestelmé) kaytettavissasi.

ABPM 7100, jota kutsutaan myds ABP-monitoriksi, voidaan valmistella uudelle potilaalle vain muutamassa
minuutissa. Tdma mahdollistaa ABP-monitorin optimaalisen kayton, ja voit kasitella yhden 24-tunnin profiilin
paivassa.

ABPM 7100 voidaan siten nopeasti sisallyttdd osaksi jokapaivéistd kaytdnnén eldmaa. Tallennetut
verenpainearvot on arvioitava suunnitellulla ohjelmistolla.

Yhdessé Hypertension Management -ohjelmiston ja asianmukaisen lisenssin kanssa ABPM 7100 pystyy
myds késittelemaén tallennettujen pulssiaaltojen hemodynaamisia analyyseja.

Naistéa kayttéohjeista
Nama kayttdohjeet tutustuttavat sinut ABPM 7100:n ja sen lisélaitteiden kayttoon.

CardioPerfect Workstation (CPWS) -ohjelmistoa kéaytetdan mittausten arviointiin.

Myds paivitykset hemodynaamista arviointia varten voidaan hankkia Welch Allyniltd. Kysy lisatietoja Welch
Allynilta.

Viitaten tietyn version ominaisuuksiin, vain sinun vastaavalle versiolle olennaisia osia sovelletaan.

LA * Katso CPWS-kayttdohjeet ohjelmiston kayttdohjeita varten.

* Paivityksida varten katso vastaavat kayttdohjeet kayttddksesi Hypertension
Management -ohjelmistoa (HMS) versiota 5.0 tai uudempaa.

Huomautus Naméa kayttdohjeet selittavat ABPM 7100 -laitteen ja sen varusteiden kayttoa siina
jarjestyksessa kuin sinun tulee koota laite verenpaineen mittausta varten. Sen jalkeen
kuvataan asennus, ensimmainen kayttéonotto, mittausvalmistelu, kiinnitys potilaaseen ja
tulosten arviointi. Yksittdiset toiminnot selitetddn ainoastaan tarvittaessa. Sinut siis
perehdytetddn ABPM 7100:n kayttéon askel askeleelta -periaatteella.

Nama kayttoohjeet on séilytettava tuotteen kanssa myéhempéaa kayttéa varten!

Kliiniset tiedot

Verenpainemittari ABPM 7100 tayttdd ESH:n (European Society of Hypertension), BHS:n (British
Hypertension Society) ja ISO 81060-2 -standardin vaatimukset.

Tata laitetta ei ole testattu raskaana olevilla naisilla eika pre-eklamptisilla potilailla.

CE-merkinta

c € ABPM 7100 tayttaa seuraavien direktiivien vaatimukset:

* Direktiivi 93/42/ETY (MDD)
* Direktiivi 1999/5/EY (R&TTE)
* Direktiivi 2011/65/EU (RoHS)

ABPM 7100 on varustettu CE-merkinnalla.

Kayttéohjeet - 6

Sisélté

Vakiomalli HMS-vaihtoehto

1. ABPM 7100 -monitori 1. HMS-ohjelmisto

2. Painemansetti - koko "Aikuinen" 2. Bluetooth®-sovitin

3. Kantolaukku 3. Pikakaynnistysopas

4. PC-litantakaapeli (péivitysvaihtoehdosta riippuen)

5. 4x AA-alkaliparistoa 4. Versioriippuvainen 16-numeroinen
6. ABPM 7100 -kayttoohjeet I;;sgszlrlsoodl (péivitysvaihtoehdosta
7. Kalibrointi-ilmoitus

8. CPWS-ohjelmisto (mallista riippuen)

9. Painemansetti - koko "Aikuinen plus" (mallista

riippuen)
A Vaara

Muiden tarvikkeiden kaytén aiheuttama loukkaantumisvaara. Hyvaksymaéattémien tarvikkeiden
kayttd voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin.

* Kayta ainoastaan tarvikkeita, jotka on hyvaksytty ja toimitettu valmistajan ja Welch Allynin toimesta.

¢ Tarkista tarvikkeita koskevat valmistajan tiedot ennen ensikaytt6a.

Kéyttéohjeet
Kayttétarkoitus

ABPM 7100 on tarkoitettu selventdmaan verenpaineen tilaa ja kaytt6on diagnosointiapuna yksittaisella
potilaalla (potilasymparistdssa). ABPM 7100 -laitetta saa kayttaa ainoastaan laaketieteellisessé valvonnassa
ja laakareiden tai terveydenhuoltoammattilaisten yksityiskohtaisten ohjeiden jalkeen. ABPM 7100 yhdessa
Hypertension Management -ohjelmiston (HMS) kanssa tarjoaa johdetun nousevan
aorttaverenpaineaaltomuodon ja useita keskusvaltimoindekseja. Mittaustietojen analysointi on ainoastaan
laaketieteellisen ammattilaisen vastuulla.

Kéayttotarkoitukset

* ABPM 7100 on automatisoitu mikroprosessoriohjattu avohoitoverenpainemittari (ABPM), joka mittaa,
kerda ja tallentaa seuraavia tietoja: yksittdisen potilaan (potilasymparistdssd) sydamen syketta
(sykintad) seka systolista ja diastolista dataa enintddn 24 tunnin pituisessa jaksossa.

* Sita kdytetdan verenpaineenmittaukseen yhdessa vakiokésivarsimansetin kanssa.

* ABPM 7100 yhdesséa Hypertension Management -ohjelmiston (HMS) kanssa tarjoaa johdetun nousevan
aorttaverenpaineaaltomuodon ja useita keskusvaltimoindekseja. Sitd kaytetdan aikuispotilaille, joilta
halutaan tietoa nousevan aortan verenpaineesta, mutta ladkarin mielestd sydamen katetroinnin tai
muun invasiivisen seurantatoimenpiteen riskit voivat olla suuremmat kuin hyodyt.

Asiaton kaytto

* ABPM 7100 -laitetta ei saa kayttaa vastasyntyneilla ja alle 3-vuotiailla lapsilla!

¢ Letkujen ja mansetin aiheuttaman kuristumisriskin vuoksi ABPM 7100 -laitetta ei saa asettaa lasten
ulottuville ilman valvontaa eikd sitd saa kayttda ilman valvontaa potilailla, joilla on rajoittuneet
kognitiiviset kyvyt, eik& nukutetuilla potilailla.

* ABPM 7100 -laitetta ei ole tarkoitettu halytyskaynnistysten seurantatarkoituksiin tehohoidossa, eika sita
saa kayttaa verenpaineen seurantaan tehohoidossa tai leikkauksen aikana.




7 - Tuotekuvaus
Olennainen kayttd

Tarkeimmat kdyttdominaisuudet on méaaritelty verenpaineen mittauksena seuraavilla:

* Painemittarin virhetoleranssit ja mittaustulokset ovat vaadituissa rajoissa (IEC 80601-2-30).

¢ Verenpainemaarityksen suurin muutosarvo on méaritetty IEC 80601-2-30:ssa.

¢ Mansetin paineistus sailyy maéritetyissa rajoissa (IEC 80601-2-30).

¢ Virheen tapahtuminen onnistuneessa verenpainemittaustapahtumassa on mahdotonta.
ABPM 7100 ei kayta HALYTYKSIA IEC 60601-1-8:n mukaisesti, eikd sitd ole tarkoitettu kaytettavaksi
yhdessa HF-kirurgisten vélineiden kanssa, eikd tehohoidossa olevien potilaiden kliiniseen seurantaan.
Perusturvallisuus tarkoittaa sita, ettei potilas voi olla vaarassa automaattisessa laitetoiminnossa. Epaselvien
olosuhteiden aikana on ABPM 7100 siirrettava turvalliseen Standby-tilaan, jonka aikana ABPM 7100 ei voi
automaattisesti pumpata mansettia tdyteen, mutta tdmé voidaan kéynnistdd manuaalisesti painamalla
START-painiketta.
Téassa yhteydessa mittauksen keskeytys tai automaattinen toiminta ulkopuolisesta vaikutuksesta tai ABPM
7100:n kyky testata virhetilanteet on perusturvallisuuden sailyttdmis- tai palautustoiminto eika
paakayttdtoimintojen noudattamatta jattamista.

24-tunnin verenpainemittausseurannan haittavaikutukset

Kuten satunnaisissa verenpaineenmittauksissa, verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia
voi esiintyad mitattavassa kadessé mansetin oikeasta asennosta huolimatta. Synnynnéinen potilaskohtainen
riski, joka johtuu antikoagulanttihoidosta tai potilaan mahdollisesta hyytymishéiridistd, ei riipu
seurantalaitetyypista. Tarkista aina, ettei potilaalla ole hyytymishairi6ita eik& hanté hoideta antikoagulanteilla.

Tuotekuvaus
Esittely

ABPM 7100 -jarjestelmé& koostuu kahdesta pddkomponentista:
* ABPM 7100 -laite, mansetit ja tarvikkeet
¢ Potilashallintaohjelmisto laékarille tulosten arvioimista varten

CPWS-ohjelmistolla  ABPM 7100 -laite voidaan valmistella mittausta varten, siirtda tallennettuja
mittaustuloksia tietokoneelle, nayttda siirretyt mittaukset naytélla eri muodoissa, kuten kuvina, listoina,
tilastoina, ja tulostaa mittaustuloksia. Vaihtoehtoisesti on mahdollisuuus arvioida mittaustuloksia HMS:I1a tai
sen péivityksilla.

ABPM 7100 voidaan valittdémasti valmistella seuraavaa potilasta varten. Pienelld harjoituksella tdma
toimenpide voidaan suorittaa vain muutamassa minuutissa. Tamé& mahdollistaa sen, etté laakari voi kayttaa
ABPM 7100 -laitetta kellon ympéri jokaisena tydpaivana.

ABPM 7100 on suunniteltu tallennuksen mahdollistamiseen ja nayttaa verenpaineprofiilin koko paivan ajan ja
yolla. Lisaparametrit, kuten yolliset arvot ja verenpainevaihtelut tunnistetaan. Tama mahdollistaa sen, etta
laakari voi maarata optimaalisen laéketieteellisen hoidon jokaiselle yksillle.

ABPM 7100 -laitteella mittaus voidaan joko automatisoida tai kontrolloida manuaalisesti kayttajan toimesta.
Kéynnistddkseen automaattisten mittausten sarjan, on kayttajan suoritettava ensimmaéinen mittaus
painamalla START-painiketta ja ladkérin tulisi tarkistaa ensimmaisen mittauksen luotettavuus.

Ensimmaéisen mittauksen aikana mansetti tayttyy vahitellen, maarittdékseen tarvittavan mansettipaineen
systolisen verenpainearvon mittaamiseksi. Maksimaalinen tarvittava tayttymispaine tallennetaan ja sita
kaytetdan suoraan inflaation aikana mydhemmissa automaattisissa mittauksissa. Toimenpidettd kutsutaan
nimella AFL — Auto Feedback Logic.

Tuotekuvaus - 8
ABPM 7100

Komponentit

1 Mansettiyhteys
ON/OFF-painike
LCD-néayttd
START-painike
DAY/NIGHT-painike
EVENT-painike

N o o A WD

PC-litdntakaapeliportti

Painikkeet

kauemmin kuin 2 sekunnin ajan.

START
0 START-painike
* kdynnistdd manuaalisen mittauksen, sen tarkistamiseksi, ettd ABPM 7100 toimii oikein.

* kdynnistaa 24-h-mittauksen.
* suorittaa mittauksen maaritetyn mittaussyklin ulkopuolella.

DAY/NIGHT

@ ¢ DAY/NIGHT-painiketta kaytetdan erottamaan herdamis- ja nukkumisvaiheet mittauksen
aikana, miké on tarkeéa tilastoille ja graafisille naytoille.
Potilasta pyydetddn painamaan DAY/NIGHT-painiketta mennessaddn nukkumaan ja
uudelleen heratessdan aamulla. Tama yksildllisesti sovittaa mittausaikavalin potilaalle ja
auttaa sinua verenpaineprofiilin analyysissa.

ON/OFF
ON/OFF-painike kdynnistda ja sammuttaa ABPM 7100 -laitteen. Tahattoman aktivoinnin
estamiseksi ABPM 7100 kaynnistyy ja sammuu ainoastaan, kun painiketta painetaan

EVENT

Potilas kayttdd EVENT-painiketta dokumentoidakseen la&kitysajan tai kirjatakseen
tapahtumia, jotka voivat nostaa tai laskea verenpainetta. Painikkeen painaminen
kaynnistdd mittauksen, ja potilaan on kirjattava EVENT-painikkeen painamisen syy
tapahtumalokiin.

LCD-nayttd

LCD-naytt sijaitsee ABPM 7100 -kotelon etuosassa. Se néayttaa laakarille ja potilaalle hyodyllisia tietoja
mittaustiedoista, nayttdasetuksista ja mittausvirheistd. Aiemmin rekisterdityjen mittausten maara naytetdan
ennen manuaalisen mittauksen aloittamista START-painikkeen ollessa painettuna.
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Aanimerkit

Yksittdisia ja moninkertaisia a&nimerkkejé kaytetdan. Seuraavassa taulukossa selitetddn piippausten
merkitys:

1 piippaus ¢ ON/OFF-kytkenta

¢ Mittauksen aloitus ja lopetus (lukuunottamatta yosykleja)
e Liitantakaapelin irrotus

¢ Bluetooth®-kommunikaation luominen ja lopetus

¢ Mittausvirheet

3 piippausta e Jéarjestelmavirheet

Jatkuvat * Vakavat jarjestelmavirheet (esim. mansetin paine on korkeampi kuin 15 mmHg
piippaukset yli 10 sekuntia mittauksen ulkopuolella)

Yhdistetyt * Mittauksen manuaalinen poisto, 1 piippaus, jonka jélkeen 5 piippausta 2
piippaukset sekuntia myéhemmin

Mansettiliitanta
¢ Mansettilitdnta sijaitsee ABPM 7100 -kotelon paalla.
* Mansetti on liitetty ABPM 7100:aan metalliliittimella.

Huomio

Mittausvirheet
* Mansettilitdnnan kiinnityksessé pitdé aina kuulua klikkaus. Huono yhteys ABTM 7100:n ja mansetin
vélilla johtaa mittausvirheisiin.

Kasivarsimansetti

1 Késivarsimansetti
2 limaputki
3 limaputkiliitadnta

PC-liitdntdkaapeli

Tietojen lukeminen ABPM 7100:sta edellyttaa, etta litdntdkaapeli on kytketty tietokoneen USB-porttiin.

Tuotekuvaus - 10

Tietokoneen liitdntakaapeliportti

®
>

b

* Tietokoneen liitdntdkaapelin liitantéportti sijaitsee ABPM 7100:n kotelon pohjassa.
* Pistokkeen punaisen pisteen on oltava linjassa portin punaisen pisteen kanssa ennen kytkemista.
* Pistoke irrotetaan vetamalla liittimen pyaéllettyé rengasta.

ABPM 7100:n liittdminen tietokoneeseen
Siirtaéksesi tietoja ABPM 7100:sta varmista, etta litdntdkaapeli on liitetty oikein tietokoneen USB-porttiin ja

laitteen liitantakaapeliporttiin.

Tekniset tiedot

Mittauspainealue:

Systolinen 60-290 mmHg
Diastolinen 30-195 mmHg

Tarkkuus:

+/- 3 mmHg nayttdalueella

Staattinen painealue:

0-300 mmHg

Pulssialue:

30-240 kertaa minuutissa

Menettely:

oskillometrinen

Mittausintervallit:

0,1,2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 tai 30 mittausta tunnissa

Mittauslokit: 4 saadettavaa intervalliryhmaa
Muistikapasiteetti: 300 mittausta
Paristokapasiteetti: > 300 mittausta
Kayttélampétilat: +5 °C - +40 °C

Kéayttokosteus: 15-93 %

Sailytysymparisto:

-25 °C - +70 °C ja kosteus 15-93%

Mitat: 121 x 80 x 33 mm

Paino: n. 220 g iiman paristoja

Virtalahde: 2 Ni-_MH_paristoa 1,2_V/kp| ja vah. 1500 mAh (AA, Mignon) tai2 x 1,5V
alkaliparistoa (AA, Mignon, LR6)
USB-liitdntakaapeli

Liitannat: Bluetooth® (luokka 1 /100 m ja enint. 100 mW ja 2,402 GHz - 2,480

GHz) ainoastaan saatavilla valinnaisiin HMS-ohjelmistoihin

Laitteen odotettavissa oleva
kayttoika:

5 vuotta

Mansetin odotettavissa oleva

kayttoiké:

6 kuukautta
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ABPM 7100:n korjaus

Turvaohjeet

& Vaara

Olkahihnan ja mansettiletkun aiheuttama kuristumisvaara.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kéyttda ainoastaan valvonnan alaisena.

» Al aseta olkahihnaa ja mansettiletkua potilaan kaulan ympérille.

¢ Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds y6lla).

¢ Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.)

e Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla mitd tahansa painiketta. Tamé tyhjentada
mansetin ja laite voidaan poistaa.

A Vaara

Hyvin harvinaisissa tapauksissa mansetissa kdytetyt materiaalit saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

» Ala kéyta mansettia potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia epoksihartsille.

& Varoitus

Laitteen vaaran kdytoén aiheuttama loukkaantumisvaara.

e Laakarin on varmistettava, ettd laitteen ja mansetin kayttd ei johda potilaan terveydentilasta
johtuen heikentyneeseen verenkiertoon.

* Jos potilaalla on rajalliset kognitiiviset kyvyt, laitetta saa kayttédd ainoastaan valvonnan alaisena.

* Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Laitetta ei koskaan saa liittda tietokoneeseen tai muuhun laitteeseen sen vield ollessa kiinni
potilaassa.

* Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna letku ei j&a puristukseen
eika taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

* Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa ilmeté joillakin potilailla.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta késivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.)

& Varoitus

Mansetin vaaranlaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara.

e Laakarin on varmistettava, ettd laitteen kayttd ei johda potilaan terveydentilasta johtuen
heikentyneeseen verenkiertoo.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kéyttda ainoastaan valvonnan alaisena.

* Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Sinun on ehdottomasti opastettava potilasta asettamaan mansetti oikein paikalleen.

* Kerro potilaalle, ettd mansettia saa kdyttaé ainoastaan olkavarressa.

¢ Varmista, ettei olkahihna tai mansettiletku voi koskaan kietoutua potilaan kaulan ympérille. Aseta
mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (my&s yolla).

* Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna letku ei j&a puristukseen
eika taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

¢ Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa iimeta joillakin potilailla.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.)

ABPM 7100:n korjaus - 12

& Varoitus

Desinfiointiaineiden kdytén aiheuttama intoleranssi.
* Pese jadmien poistamiseksi.
¢ Pese mansetti pesukoneessa miedolla pesuaineella korkeintaan 30 °C:ssa ilman linkousta.

Paristojen asettaminen

Huomio

Laitteen vaurioituminen

« Ala kéyta ABPM 7100 -laitetta suihkun aikana! Jos epdilet, etta laitteeseen on paassyt nestetté
puhdistuksen tai kaytdn aikana, ei laitetta enaé tule kayttaa potilaalla.

* Jos laite on altistunut kosteudelle,sammuta laite ja poista paristot.

* Ofta vélittdmasti yhteyttad huoltoon ja l&heta laite tarkastettavaksi.

¢ Laitetta ei saa kayttdd MRI-skannereiden l&helld tai muiden la&kinnallisten s&hkdlaitteiden
vélittdméassa laheisyydessa.

* Laitetta ei saa liittda potilaaseen defibrilaattorin purkauksen aikana. Téallainen purkaus voi vaurioittaa
ABPM 7100 -laitetta ja saada sen nayttdmaan virheellisia arvoja.

* ABPM 7100 ei sovellu kaytettavaksi samanaikaisesti HF-kirurgisten laitteiden kanssa.

¢ Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla satunnaista painiketta. Tama tyhjentda
mansetin ja laite voidaan poistaa.

Huomio

Laitteen toiminta

* Vaikka sinkki-hiili-paristot voivat osoittaa riittdvaa jannitetta paristotestin aikana, on niiden teho usein
riittdmatoén 24-tunnin mittausten suorittamiseen.

* YIi 48 tunnin mittauksia varten tarvitaan 2 lisaparistoa vaihtoon 24 tunnin mittauksen jalkeen.

Huomio

Laitteen vaurioituminen
« Ala avaa koteloa. Kun laite on avattu, kaikki takuut raukeavat.

0

Avaa ABPM 7100 -kotelon takana oleva paristolokero asettaaksesi paristot ABPM 7100 -laitteeseen
paristopolaarisuuksien ( +/ - ) mukaisesti ja sulje kotelo.

Huomautus « Kayta aina tayteen ladattuja paristoja uuteen mittaukseen.
¢ Kayté vain vahingoittumattomia paristoja.
* Poista paristot, jos laitetta ei ole kaytetty pitkdan aikaan.
* Varmista oikea polaarisuus asettaessasi paristoja.
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Laitteen aktivointi

Huomio

Laitteen vaurioituminen

* Ala kéyta ABPM 7100 -laitetta suihkun aikana. Jos epéilet, etta laitteeseen on pa&ssyt nestetta
puhdistuksen tai kdytdn aikana, ei laitetta enaa tule kayttaa potilaalla.

* Jos laite altistuu kosteudelle, sammuta laite ja poista paristot.

* Ota valittdtmasti yhteytta huoltoon ja laheta laite tarkastettavaksi.

¢ Laitetta ei saa k&yttdd MRI-skannereiden ldhelld tai muiden la&kinnallisten s&hkdlaitteiden
vélittdméassa laheisyydessa.

* Laitetta ei saa liittda potilaaseen defibrilaattorin purkauksen aikana. Téllainen purkaus voi vaurioittaa
ABPM 7100 -laitetta ja saada sen nayttdmaan virheellisia arvoja.

* ABPM 7100 ei sovellu kaytettavaksi samanaikaisesti HF-kirurgisten laitteiden kanssa.

* Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla satunnaista painiketta. Tama tyhjentaa
mansetin ja laite voidaan poistaa.

Huomio

Hygienia
* Varmista hygienia huolto-ohjelman mukaisesti.

Tarkista ABPM 7100 -laitteen kunto tarkkailemalla alustavaa nayttda, joka nakyy laitteella pian
kaynnistamisen jalkeen ja ennen kuin annat sen potilaalle. ABPM 7100 -laite suorittaa itsetestin. Sen lisaksi
kuuluu piippaus kauittimen tarkistamiseksi. Seuraavan pitisi nékya tassé jarjestyksessa:

Testi Naytté Kommentti

Paristotila (voltit) 2,85 (Vahintdan 2,75 volttia NiMH-paristoilla ja vahintdan 3,10 volttia
alkaliparistoilla)

Lukujen (999:999 - 000:000) nayttdon liitetddn kaikki muut LCD:n
999:999 - | symbolit perdkkain. Tarkista, ettd kaikki segmentit ovat oikein ja

Nayttdsegmenttitesti | 53500 | kokonaan nakyvissé (taydellinen ohjelmakoodi tarkistetaan taustalla
virheettdmyyden vuoksi)
Nykyinen 24h-aika 21:45 tt:mm

Jos sisédinen testi havaitsee virheen, ABPM 7100 nayttdd “E004” naytdlla ja antaa &aanimerkin.
Turvallisuussyistda ABPM 7100 -laitteen kayttd lukitaan. Viallinen ABPM 7100 -yksikkd tulee valittdmaésti
lahettaa takaisin korjausta varten, joko jalleenmyyjallesi tai Welch Allynille.

Ajan / pdivamééaran asettaminen

ABPM 7100 -laitteessa on sisdinen puskuriparisto, joka mahdollistaa ajan jatkamisen, vaikka paristot on
poistettu. Siitd huolimatta aika ja paivdmaara tulee tarkistaa ennen jokaista mittaussarjaa.

Aika ja padivamaara voidaan asettaa automaattisesti potilashallinta-ohjelmistosta.

Vaihtoehtoisesti aika ja paivdmaara voidaan asettaa manuaalisesti. Paina START-painikettta ja pida sita
painettuna ja paina sitten EVENT-painikkeita siirtydksesti Set Time -tilaan. Kaytd START-painiketta sopivan
kohteen valitsemiseen ja kdytd EVENT-painiketta siirtyéksesi seuraavaan nayttdkohteeseen.

Muistin tyhjentédminen

Laitteen muisti tulee tyhjentd& ennen jokaista mittaussarjaa, eli edellisen potilaan verenpainetietojen ei saa
jaada muistiin.

Jos laitteen muistissa on aiempia tietoja, muisti voidaan tyhjentd& analyysi-ohjelmiston poistotoiminnolla.
Vaihtoehtoisesti tiedot voidaan poistaa manuaalisesti. Paina START-painiketta ja pida sitd painettuna
véhintdan 5 sekuntia, kunnes “cLr’ naytetdan. Viiden sekunnin kuluessa paina EVENT-painiketta ja pida

painettuna véhintddn 2 sekuntia vahvistaaksesi tallennettujen mittausten poiston. Laite antaa yhden
aanimerkin ilmoittaakseen, ettd muisti on tyhjennetty.

ABPM 7100:n korjaus - 14
Potilastietojen siirto (ID)
ABPM 7100 on valmisteltava siirtdmalla potilastiedot (ID) potilashallintaohjelmiston avulla, jotta oikeiden

tietojen jakaminen on mahdollista, kun se luetaan mittauksen jalkeen. Katso vastaavasta
potilashallintaohjelman kayttdohjeesta, kuinka potilastietojen siirto (ID) ABPM 7100 -laitteeseen suoritetaan.

Mittauslokien asetus

Potilashallintaohjelmistosta voit vaihtoehtoisesti valita yhdentoista (1-11) lokin valiltd. Lokia kaytetdan
mittausvalien asettamiseen. Suoritettuasi mittauksen voidaan lokia muuttaa ainoastaan, kun poistat
taydellisesti kaikki tiedot.

Manuaaliset lokiasetukset

Valitse manuaalinen lokiasetus painamalla DAY/NIGHT-painiketta ja samanaikaisesti EVENT-painiketta.
Kayta START-painiketta lokin vaihtamiseen ja vahvista EVENT-painikkeella.

Loki 3)?;3;2}?( a) ?:/Ig:itl;talre Mittaukset per tunti | Adnimerkki | Mitattujen arvojen naytto

1 8:00 23:59 4 KYLLA KYLLA
0:00 7:59 2 El

2 8:00 22:59 4 KYLLA KYLLA
23:00 7:59 1 El

3 7:00 21:59 4 KYLLA El
22:00 6:59 2 El

4 8:00 23:59 4 KYLLA El
0:00 7:59 2 El

5 18:00 9:59 4 KYLLA KYLLA
10:00 17:59 2 El

6 7:00 23:59 4 KYLLA KYLLA
0:00 6:59 2 El

7 6:00 22:59 4 KYLLA El
23:00 5:59 2 El

8 7:00 8:59 6 KYLLA KYLLA
9:00 23:59 4 KYLLA
0:00 6:59 2 El

9 9:00 8:59 30 El KYLLA

10 8:00 7:59 30 KYLLA El

11 8:00 23:59 4 KYLLA KYLLA
0:00 7:59 2 El

Lokien asettaminen ohjelmiston kautta
Katso ohjeet lokin asettamiseen ohjelmiston kautta kunkin potilashallintachjelmiston kayttdohjeista.
Huomautus e Lokit1, 2, 10 ja 11 asetetaan oletuksena, mutta niitd voidaan muuttaa
potilashallintaohjelmiston kautta.
* Loki 5 sopii y6toimintoihin (yévuoro).
* Loki 9 on nimetty "Schellong-testiksi".

e Loki 10 lahettdd mittaustulokset automaattisesti 1adkarisi tietokoneelle kayttamalla
Bluetooth®-yhteytta. Bluetooth®-kommunikaatiota ei tueta CPWS-ohjelmistolla.

* Loki 11 on saatavilla ainoastaan paéivitetyile ABPM 7100 -jarjestelmille yhdessa
HMS-versiosta 5.0 alkaen. Verenpainemittausintervallit ja 24-tunnin PWA voidaan
asettaa erikseen tassa. Ota yhteyttd Welch Allyniin saadaksesi lisatietoa.
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Sopivan mansetin valinta

& Varoitus

Mansetin vaaranlaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara.

* Laakarin on varmistettava, etta laitteen ja mansetin kayttd ei johda potilaan terveydentilasta johtuen
heikentyneeseen verenkiertoon.

* Jos potilaalla on rajalliset kognitiiviset kyvyt, laitetta saa kayttéda ainoastaan valvonnan alaisena.

* Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

* Sinun on ehdottomasti opastettava potilasta asettamaan mansetti oikein paikalleen.

* Kerro potilaalle, ettd mansettia saa kayttaa ainoastaan olkavarressa.

* Varmista, ettei olkahihna tai mansettiletku voi koskaan kietoutua potilaan kaulan ympérille. Aseta
mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (my&s yolla).

* Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna letku ei ja& puristukseen eika
taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

¢ Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa iimeta joillakin potilailla.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.).

& Varoitus

Desinfiointiaineiden kdytén aiheuttama intoleranssi.

* Pese jadmien poistamiseksi.

¢ Pese mansetti pesukoneessa miedolla pesuaineella korkeintaan 30 °C:ssa ilman linkousta.

Oikea mansetinkoko on tarkead oikean verenpaineen mittaukseen. Toistettavat mittaukset edellyttavat
standardoituja mittausolosuhteita. Mittaa olkavarren ymparysmitta ja valitse sopiva mansetti.

Welch Allyn kokonumero | Olkavarren ymparysmitta Mansetti

09 14-20 cm Lapsi

10 20-24 cm Pieni aikuinen

11 24-32cm Aikuinen

11L 32-38 cm Aikuinen Plus

12 38-55cm Suurikokoinen aikuinen

ABP-monitorin ja mansetin soveltaminen

A Vaara

Olkahihnan ja mansettiletkun aiheuttama kuristumisvaara.

* Jos potilaalla on rajalliset kognitiiviset kyvyt, laitetta saa kayttédd ainoastaan valvonnan alaisena.

« Ala aseta olkahihnaa ja mansettiletkua potilaan kaulan ympérille.

* Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds yo6lla).

¢ Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.)

* Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla mitd tahansa painiketta. Taméa
automaattisesti tyhjentd& mansetin ja laite voidaan poistaa.

ABPM 7100:n korjaus - 16

A Vaara

Jatkuvan mansettipaineen aiheuttama huono verenkierto.

e Al taita liitantaletkua.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kéyttda ainoastaan valvonnan alaisena.

* Varmista olkahihnan ja mansettiletkun oikea sijoittaminen.

* Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (my&s yo6lla).

* Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.).

A Vaara

Mansetin asettaminen ja tayttdminen haavan paalla voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Mansetin asettaminen ja tdyttdminen raajassa, jossa on suonensisdinen yhteys tai jota kdytetaan
suonensisdiseen hoitoon tai johon on kiinnitetty valtimo-laskimosuntti (A-V), voi johtaa
verenkierron estymiseen tilapéisesti ja siten potilaan loukkaantumiseen.
Mansetin asettaminen ja tdyttdminen olkavarressa, joka on rinta-amputaation puolella, voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen.
* Tutki potilas haavojen, siteiden jne. Varalta.
¢ Kysy potilaalta aikaisemmista hoidoista.
¢ Tarkkaile potilasta huolellisesti.
¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta késivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.).

A Vaara

Hyvin harvinaisissa tapauksissa mansetissa kdytetyt materiaalit saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

«  Ala kayta mansettia potilailla, joiden tiedetan olevan yliherkkia epoksihartsille.

& Varoitus

Desinfiointiaineiden kadytén aiheuttama intoleranssi.
* Pese jadmien poistamiseksi.
¢ Pese mansetti pesukoneessa miedolla pesuaineella korkeintaan 30 °C:ssa ilman linkousta.

& Varoitus

Mansetin vaaranlaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara.

* Laakarin on varmistettava, etta laitteen ja mansetin kaytt6 ei johda potilaan terveydentilasta johtuen
heikentyneeseen verenkiertoon.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa k&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

* Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

* Sinun on ehdottomasti opastettava potilasta asettamaan mansetti oikein paikalleen.

* Kerro potilaalle, ettd mansettia saa kayttaé ainoastaan olkavarressa.

e Varmista, ettei olkahihna tai mansettiletku voi koskaan kietoutua potilaan kaulan ymparille. Aseta
mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (my6s yolla).

* Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna letku ei ja& puristukseen eika
taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

* Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa ilmeté joillakin potilailla.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.).
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& Varoitus

Laitteen vaaran kdytoén aiheuttama loukkaantumisvaara.

ABP-

1.

8.

9.
10.

Laakarin on varmistettava, etta laitteen ja mansetin kayttd ei johda potilaan terveydentilasta johtuen
heikentyneeseen verenkiertoon.

Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kayttda ainoastaan valvonnan alaisena.
Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

Laitetta ei koskaan saa liittdad tietokoneeseen tai muuhun laitteeseen sen vield ollessa kiinni
potilaassa.

Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna, letku ei jaa puristukseen eika
taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa ilmeta joillakin potilailla.

Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.).

monitorin ja mansetin kiinnittdminen:

Aseta kantopussi potilaan oikealle puolelle. Kantopussi voidaan asettaa lantion tai hartioiden ymparille
saatamalla pussihihnan pituutta.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa vaatteisiin sopivaa tavallista vyoéta.

Kiinnitd mansetti potilaaseen.

Mansetin oikea istuvuus on erittdin tarkedé oikeaa verenpainemittausta varten.

Kohdista mansetti niin, ettei mikdan osa mansetin letkusta taitu. Taman osalta on mansetin
letkuliitdnnan oltava yléspain.

Kohdista mansetti siten, ettd mansetin alareuna on n. 2 cm potilaan kyynarpdan sisapuolen
ylapuolella.

Kiristd mansettia olkavarren ymparille, kunnes yksi sormi voidaan asettaa mansetin alle.

On vélttamatonta, ettd valtimosymboli kohdistetaan olkavarren valtimoon. Jos olet kohdistanut
mansetin oikein, metallipalkki lep&é olkavarren ulkopuolella (kyynarpéaapuolella), jolloin mansetin on
peitettava metallipalkin alla oleva iho.

Ohjaa letku paidan nappirivin 1&pi ja ulos vaatteista, niskan taakse ABPM 7100 -laitteeseen, oikealle
puolelle vartaloa.

Mansettia voidaan kayttaé alastomassa olkavarressa tai ohuen paidanhihan paalla.

Paineletku on asetettava niin, ettei se esté olkavarren vapaata liiketta.

Mansettiletkun liitintd ABPM 7100 -laitteeseen

1.

2.

Tydnna letku tiukasti kiinni liitantdan, jolloin mansettiletku kiinnittyy ja vahvistuksena kiinnittymisesta
kuuluu klikkaus (irrota vetamalla pyallettya rengasta).

Varmista ennen mittausta, ettd letku,, ABPM 7100 ja mansetti on asetettu oikein. ABPM 7100 on
valmis mittausta varten ainoastaan silloin, kun tdma on varmistettu.

Mittausprosessi - 18
Potilaan asemointi mittausta varten

Potilaan tulisi asettautua seuraavaan asentoon verenpaineen mittauksen ajaksi:
¢ Istua mukavasti
¢ Jalat suorana
* Jalkapohjat suorana maassa
¢ Selka ja kasivarret tuettuina
¢ Mansetin keskikohta samalla tasolla oikean sydaneteisen kanssa

Huomautus « Mittauksen aikana potilaan tulisi olla niin rentoutunut kuin mahdollista, eikd hénen
tulisi puhua kuin halutessaan ilmoittaa vaivasta!
*  Salli 5 minuutin rentoutuminen ennen ensimmaisen mittausarvon tallentamista.
* Potilaan asento (seisominen, istuminen, makaaminen), rasitus tai fysiologinen tila voi
vaikuttaa verenpainemittaustuloksiin. Poista namé vaikuttavat tekijat niin hyvin kuin

mahdollistal
Mittausprosessi
Turvaohjeet
VAN Vaara

Olkahihnan ja mansettiletkun aiheuttama kuristumisvaara.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa k&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

» Al aseta olkahihnaa ja mansettiletkua potilaan kaulan ympérille.

* Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myo&s yo6lla).

¢ Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta késivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.).

* Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla mitd tahansa painiketta. Taméa
automaattisesti tyhjentdd mansetin ja laite voidaan poistaa.

A Vaara

Jatkuvan mansettipaineen aiheuttama huono verenkierto.

e Ala taita litantaletkua.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa ké&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

* Varmista olkahihnan ja mansettiletkun oikea sijoittaminen.

* Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds yo6lla).

¢ Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa..

e Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.).

A Vaara

Huono verenkierto liian tiheiden mittausten vuoksi.

¢ Tarkista viimeisen mittauksen paivamaara.

* Kerro potilaalle tasta varoituksesta.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kéyttda ainoastaan valvonnan alaisena.

¢ Tarkkaile potilasta huolellisesti.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta késivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.)
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A Vaara

Jos potilas kédyttaa toista ME-laitetta samassa raajassa seurantaa varten, mansetin asettaminen ja
tayttd saattaa kdynnistaa olemassa olevan ME-laitteen toiminnon tilapdisen menetyksen.
Toiminto ja automaattisen ei-invasiivisen verenpaineseurantalaitteen kdyttd voi johtaa pidempéaan
heikentyneeseen verenkiertoon potilaalla tai vastaavassa raajassa.
¢ Tutki potilas.
* Kysy potilaalta aikaisemmista hoidoista.
¢ Tarkkaile potilasta huolellisesti.
¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta késivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievdd tai kohtalaista
epamukavuutta.)

& Varoitus

Mansetin vaaranlaisen kdyton aiheuttama loukkaantumisvaara.

* Laakarin on varmistettava, etta laitteen ja mansetin kayttd ei johda potilaan terveydentilasta johtuen
heikentyneeseen verenkiertoon.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, saa laitetta k&ytt4é ainoastaan valvonnan alaisena.

¢ Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa..

* Sinun on ehdottomasti opastettava potilasta asettamaan mansetti oikein paikalleen.

* Kerro potilaalle, ettd mansettia saa kdyttaé ainoastaan olkavarressa.

* Varmista, ettei olkahihna tai mansettiletku voi koskaan kietoutua potilaan kaulan ympérille. Aseta
mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (my6s yolla).

* Neuvo potilasta asettamaan laite niin, ettd mansetin ollessa taytettyna letku ei ja& puristukseen eika
taitu, erityisesti nukkumisen aikana.

* Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa ilmeté joillakin potilailla.

¢ Opasta potilasta sammuttamaan laite, irrottamaan mansetti ja ilmoittamaan laékarille, jos hanella
ilmenee kipua, turvotusta, punoitusta tai tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty.
(Verenpainemittauksen aikana on odotettavissa, ettd potilas tuntee lievad tai kohtalaista
epamukavuutta.).

& Varoitus

Desinfiointiaineiden kadytén aiheuttama intoleranssi.
* Pese jdamien poistamiseksi.
¢ Pese mansetti pesukoneessa miedolla pesuaineella korkeintaan 30 °C:ssa ilman linkousta.

Huomio

Laitteen vaurioituminen

« Ala kéyta ABPM 7100 -laitetta suihkun aikana. Jos epdilet, etta laitteeseen on paassyt nestetta
puhdistuksen tai kdyton aikana, ei laitetta enda saa kayttaa potilaalla.

* Jos laite altistuu kosteudelle, sammuta laite ja poista paristot.

¢ Ofta valittdmasti yhteyttd huoltoon ja l&heta laite tarkastettavaksi.

¢ Laitetta ei saa kayttdd MRI-skannereiden lahelld tai muiden laaketieteellisten sahkélaitteiden
vélittdmassa laheisyydessa.

* Laitetta ei saa liittda potilaaseen defibrilaattorin purkauksen aikana. Téllainen purkaus voi vaurioittaa
ABPM 7100 -laitetta ja saada sen nayttdmaan virheellisia arvoja.

* ABPM 7100 ei sovellu kaytettavéksi samanaikaisesti HF-kirurgisten laitteiden kanssa.

¢ Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla satunnaista painiketta. Tama tyhjentaa
mansetin ja laite voidaan poistaa.

Huomio
Hygienia
* Varmista hygienia huolto-ohjelIman mukaisesti.

Mittausprosessi - 20

Huomio

Mittausvirheet

Sellaisten komponenttien kayttd, jotka eivat sisally toimitukseen, voi johtaa mittausvirheisiin. Kayta
vain Welch Allynin tarjoamia tarvikkeita.

Vaikka ABPM 7100 tayttda kaikki EMC-standardin vaatimukset, ei sitd saa altistaa voimakkaille
sahkdmagneettisille kentille, koska tdma voi aiheuttaa toimintahairiéita raja-arvojen ulkopuolella.
Laaketieteellisiin s&hkolaitteisiin sovelletaan erityisia EMC-varatoimia. Huomioi liitteend olevat
direktiivit.

ABPM 7100 -laitteen ja mansetin valistd mansettiletkua ei saa solmia, puristaa tai vetaa erilleen.
Mansettiyhteyden vahvistuksena pitdé aina kuulua klikkaus. Laitteen ja letkun I6ysa yhteys johtaa
mittausvirheisiin.

Huomautus + Vaikeat toimintahairiét iimaistaan jatkuvalla piippauksella.

e Jatkuvan piippauksen tapahtuessa sammuta laite, irrota mansetti ja ilmoita asiasta
laakarillesi.

* Anna "Potilastiedot - ABPM 7100 -laitteen toiminta" -tiedote jokaiselle asiakkaalle.
Tiedote on liitteena kopiointimallina.

e Kannettavat ja mobiilit HF-kommunikaatiolaitteet voivat vaikuttaa laaketieteellisiin
sahkodlaitteisiin.

»  Aarimmaiset lampétilat, kosteus ja ilmanpaine voivat vaikuttaa mittaustarkkuuteen.
Huomioi kéyttéehdot.

e Talld hetkellda ei ole Kklinisida tutkimuksia vertailumenetelmia vastaan liittyen
pulssiaaltoanalyysin kayttdon lapsilla.

* Pulssiaaltoanalyysi tarjoaa liséindikaattorin mahdollisista riskeistd, mutta sitd ei ole
hyvaksytty riittdvaksi indikaattoriksi sairaudelle tai hoitosuositukseksi.

Ensimmainen mittaus

Huomautus Ensimmainen mittaus vaaditaan mittauslokin kdynnistdmiseksi. Laékarin on tarkastettava

ensimmaisen mittauksen luotettavuus!

24-tunnin mittaus

1.

Varmista riittdvad akkujénnite Vahintddn 2,6 volttia NiMH-paristoille ja vé&hintddn 3,10 volttia
alkaliparistoille!

Laakarin on kaytava lapi ndma ohjeet potilaan kanssa ennen 24-tunnin mittausta.

Laakarin on kerrottava mahdollisista vaaroista yksityiskohtaisesti edellda mainittujen varoitusten
perusteella!

Varmista, etté potilas on ymmartanyt kaikki toiminnot ja huomioitavat kohdat!

Turvallisuus:

Oman turvallisuutesi vuoksi seuraavien vaiheiden aikana, noudata tdman kappaleen alussa
olevia turvallisuusohjeita seka toiminnallista katsausta.

Mittauksen suorittaminen

1.

Mittauksen aloittamiseksi, paina START-painiketta.

¢ Tallennettujen mittausten maara naytetdan LCD-naytolla.

«  Aanimerkki ilmoittaa tulevan mittauksen.

¢ Manuaalinen mittaus kaynnistyy.
Potilaan tulisi pysya rauhallisena mittausprosessin aikana, kunnes mittaus on suoritettu. Anna katesi
roikkua vapaana, tai aseta kasivartesi vapaasti pdydalle tai tuen péaalle istuessasi. Valta likkumista!
Ladkari: Varmista ensimméisen mittauksen arvot luotettavuuden vuoksi, jotta mydhemmat
automaattiset mittaukset voidaan kasitell& oikein ja ettd oikea mansetin asento on varmistettu.
Virheellisessé mittaustapauksessa noudata ohjeita osioissa Mittausvalmistelut ja Vianméaaritys.
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Mittauksen peruutus

Mittaus peruutetaaan painamalla mité tahansa painiketta mittauksen aikana. LCD-ndytdssa nakyy sitten -

StoP- ja ABPM 7100 piippaa 5 kertaa. Tama peruutus tallennetaan mittausarvotaulukkoon kohdassa
Cancel.

Epéonnistunut mittaus

1. Jos nayttd nayttdd virheen, tarkista uudelleen oikea menettely asennuksen aikana ja laitteen
asemointi.

2. Poistu potilaan luota vasta onnistuneen mittauksen jalkeen!

Kerro potilaalle riittavasti selittédksesi tilanteen!

Toista mittaus.

Jos nayttd yha nayttaa virheitd, toista alustava mittausprosessi.

Liséatietoja vianetsintatoimenpiteista ja vikojen poistamisesta, katso osio Vianetsinta.

ar®

Huomautus * Vakavat toimintahéiridt ilmaistaan jatkuvalla piippauksella.

* Jatkuvan piippauksen tapahtuessa sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita asiasta
laakarillesi.

Hoito ja huolto

ABPM 7100 -laitteen sdannéllinen hoito ja huolto on tarpeen sen optimaalisen toiminnan varmistamiseksi.

Huomio

Laitteen vaurioituminen
* Ald avaa koteloa. Kun laite on avattu, kaikki takuut raukeavat.

Puhdistus

ABP-monitorin ja kantopussin puhdistaminen

1. Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ja noudata niita huolellisesti puhdistuksen aikana.
Kéaytda ABPM 7100 -laitteen ja kantopussin puhdistamiseen ainoastaan haalealla vedella kostutettua
puuvillalinaa ja mietoa puhdistusainetta .

Huomio

Liuottimien kayton aiheuttama vaurio ABP-monitorissa ja kantopussissa
* Ala kayta vahvoja tai liuotinpohjaisia lisdaineita.
* Varmista, ettei nestettd paése laitteeseen.

¢ Jos nestettd paasee laitteeseen, sammuta se valittdmasti ja palauta Welch Allyn -asiantuntijalle
tarkastusta varten.

Mansetin, rakon ja letkun puhdistus

-y

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ja noudata niita huolellisesti puhdistuksen aikana.

2. Poista rakko ja letku varovasti mansetista ennen pesua.

3. Puhdistettaessa mansettia, rakkoa ja letkua kdytad ainoastaan mietoja pesuaineita haaleassa vedessa
ilman huuhteluaineita.

Hoito ja huolto - 22
Huomio

Mansetin vahingoittuminen pesun aikana
* Sulje tarranauha aina ennen pesual!
¢ Pese mansetti miedolla pesuaineella pesukoneessa korkeintaan 30 °C:ssa. Ala linkoa.

* Ala kayta huuhtelu- tai muita pesuapuaineita (esim. hygieniahuuhtelua, tekstiilihajusteita). Naméa
aineet voivat jattaa jaamia ja vahingoittaa materiaalia.
¢ Mansetti ei sovellu kuivattavaksi kuivausrummussa.

Desinfiointi

AVaroitus
Desinfiointiaineiden kaytén aiheuttama intoleranssi: Joillakin potilailla on intoleransseja (esim.
allergioita) desinfiointiaineita tai niiden ainesosia kohtaan.

* Ala koskaan kaytd desinfiointiaineita, jotka jattavat jaamia laitteeseen tai jotka eivat sovellu
kosketukseen ihon kanssa.

* Pese mansetti huolellisesti ja@mien poistamiseksi.

Huomio

Desinfiointiaineen aiheuttamat mansetin, rakon ja letkun vauriot
«  Ala upota mansettia desinfiointiaineeseen.
* Valtd mansettirakon ja liitetyn kumiletkun desinfiointia.

* Desinfiointi voi vahingoittaa rakkoa ja letkua. Pyyhi rakko haalealla vedelld ja liséda tarvittaessa
mietoa pesuainetta.

¢ Varmista, ettei vettad paase letkuaukkoon.

Kayttaja (laakari) paattaa, jos ja milloin ABP-monitori ja mansetti on desinfioitava hygieniasyista (esim.
jokaisen kayttokerran jalkeen).

Seuraavia aineita suositellaan ABP-monitorin ja mansetin desinfiointiin:
e Terralin Liquid (valmistaja: Schiilke & Mayr)
* Isopropyylialkoholi (70 %)

Tayden vaikutustehon takaamiseksi anna desinfiointiaineen vaikuttaa ABPM 700 -monitoriin ja mansettiin
vahintaén 5 minuuttia.

Muita kuin Welch Allyn suosittelemia desinfiointiaineita kaytettdessa vastuu turvallisesta kaytdstd on
kéayttajalla.

Huomautus On ehdottoman tarkeaa, ettd noudatat valmistajan tietoja naiden tuotteiden kaytosta.
Anna aineiden kuivua téydellisesti.

Huoltokaavio

Huomio

Laitteen vaurioituminen
« Ala avaa koteloa. Kun laite on avattu, kaikki takuut raukeavat.
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Viikottainen huolto
Analyysin tarkastelu:
1. Tarkista mittausanalyysitulosteesta:
* Aikojen ja intervallien oikea sy6ttd lokin mukaisesti.
e Paiva-/yésiirtymien ajat.
¢ Oikeat perusarvot (6inen lasku).
2. Tarkista laite, mansetti ja mansettiletku pinnan epépuhtauksien varalta ja puhdista se Puhdistus-
osion ohjeiden mukaisesti.
3. Tarkista mansetti ja mansettiletku pintavaurioiden varalta. Jos laitteessa on vaurioita, palauta se
Welch Allyn -asiantuntijalle tutkintaa varten.
Akkujénnitteen tarkastus:
Kéayta aina tayteen ladattuja uusia paristoja.
Akkujénnite nékyy ABPM 7100 -laitteen naytéssd n. 3 sekuntia laitteen kaynnistamisen jalkeen.
Paristojannitteen on oltava vahintdan 2,6 volttia 24-tunnin mittauksen varmistamiseksi.

Huolto joka 2. vuosi
Osoituksena "Perusvaatimusten" jatkuvasta noudattamisesta direktiivin 93/42/ETY mukaisesti on ABPM
7100 -laitteelle tehtdva metrologiset tarkastukset kahden vuoden vélein. Tietyissd maissa tdma vaatimus voi
olla sédannelty kansallisessa laissa tai asetuksissa.
Welch Allyn tarjoutuu suorittamaan metrologiset tarkastukset, jotka sisaltdvat seuraavat osat:

* Metrologinen seuranta

¢ Ohjelmistopaivitykset (jos vaadittu)

* Toiminnallinen tarkastus: elektroniikka, pumppu ja paineilmaohjauspiiri

Vianetsinta

Huomio

Laitteen vaurioituminen
« Ala avaa koteloa. Kun laite on avattu, kaikki takuut raukeavat.

Perusvirheldhteet

Seuraavat saattavat aiheuttaa virhemittauksia tai tahattomia tapahtumia:

* Potilaan késivarren likkuminen mittauksen aikana

* Véaara mansettikoko

¢ Mansetin siirtymé k&ytén aikana

e Laakari ei suorittanut hyvaksyttdvaa ensimmaista mittausta
o Kayttajan asettama vaara loki

* Tyhjat, vaarin ladatut tai vanhentuneet paristot

¢ Taittunut tai sotkeutunut mansettiletku

¢ Vakava rytmihairié

Siirtovirhe
ABPM 7100 néayttaa siirrettavat tiedot virheiden estdmiseksi. Jos virhe ilmenee, naytéssé nakyy “E004”.
Tarkistuslista

Tarkista seuraava tarkistuslista ABPM 7100 -laitteen kaytdn aikana mahdollisesti ilmenevissé virheissa.
Monilla virheillé on yksinkertainen syy:

¢ Tarkista, ettd kaikki kaapelit on liitetty oikein.

* Tarkista, ettha ABPM 7100 ja tietokone ovat paalla.

* Tarkista, ettd paristoissa on tarvittava jannite.

Huomautus  Turvallisuussyisté johtuen joihinkin virheisiin on liitetty jatkuva hélytys. Jatkuva halytys
voidaan perua painamalla mitd tahansa painiketta. Jos mansetissa on ylipaine, avaa se
valittdmasti.

Virhekoodit

ABPM 7100 -laitteen virhekuvaus

Vianetsinta - 24

Vikaoire

Mahdollinen syy

Apu

Aika ja paivaméaara eivat
paivity, kun laitetta on
kaytetty pidempéaan ilman
akkua tai paristoja
virtaldhteena.

Sisdinen puskuriakku on
tyhjentynyt.

Paivamaara ja aika voidaan resetoida aina
akun tai pariston vaihdon jalkeen.

Laheta laite Welch Allyn -asiantuntijallesi.

Mittaustietoja ei voida
enaé noutaa/néyttaa.

limennyt virhe potilastietojen
tallennuksen aikana.

Poista kyseessa oleva potilas (valikkopalkki)
ja luo se uudelleen.

ABPM 7100 -laitteen ja
tietokoneen vélinen
yhteys on viallinen.

Virheellinen COM-liitanta on
asetettu.

Aseta oikea liitdnta palveluohjelmiin.

Kaapelipistoke tai pistorasia on
viallinen.

Tutki ABPM 7100 -laitteen pistoke ja
pistorasia. Varmista yhteyden takaamiseksi,
ettd tapit ovat suorassa.

ABPM 7100 ei ole siirtotilassa
(naytot nayttavat ajat).

Sammuta ABPM 7100 ja kdynnista
uudelleen poistamatta yhteyskaapelia.

Ei potilasnumeroa.

ABP-monitoria ei ole alustettu eli
potilasnumeroa ei ole siirretty 24-
tunnin mittauksen valmistelun
aikana.

Potilasnumero voidaan siirtdad myos
mittauksen jalkeen. Tama ei vaikuta
mittaustietoihin.

Mittauksia ei suoritettu
yollisessa vaiheessa.

Akut tai paristot tyhjenivat
ennenaikaisesti.

Akut tai paristot voivat olla viallisia (ota
yhteyttd Welch Allyn -asiantuntijaasi).

Potilas on sammuttanut ABPM
7100 -laitteen.

Varmista, etté potilas ymmartaa taydellisen
24-tunnin mittauksen suorittamisen
tarkeyden.

Nayttd ei nayta “co” tai
Bt

Et ole siirtotilassa

Kommunikaatio kaapelin kautta: Sammuta
ABPM 7100 -laite ja kdynnista se uudelleen
pistoketta irrottamatta.

Kommunikaatio BT:n kautta: Paina START-
painiketta ja pida sitd painettuna ja paina
sitten DAY/NIGHT-painiketta. Valitse “bt”
painamalla START-painiketta.

Automaattisia mittauksia
ei voida suorittaa.

Manuaalisia mittauksia ei ole
suoritettu soveltamisen jalkeen.

Péatevat manuaaliset mittaukset tulee aina
suorittaa laitteen asennoinnin jélkeen.

Viallinen lokiasetus.

Aseta loki 1 tai 2.

Mittausintervallit eivat
vastaa odotuksiasi.

Viallinen lokiasetus.

Ohjelmoitu loki ei vastaa ABPM 7100 -
laitteen lokiasetusta. Tarkista loki laitteesta
manuaalisesti.

Automaattisia mittauksia ei ole
suoritettu soveltamisen jalkeen.

Suorita automaattinen mittaus lokin
asetuslokin asettamiseksi.
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Vianetsinta - 26

Vikaoire

Mahdollinen syy

Apu

Err 10 +

Jatkuva hélytys,
kunnes painiketta on
painettu.

Kertyneen paineen aiheuttama
vakava virhe mittausprosessin
ulkopuolella.

Kaikki ndma virheviestit iimaisevat
vakavan virheen ohjelmakoodissa.

Laheta laite valittdmasti asiantuntijallesi
tutkittavaksi ja korjattavaksi tai suoraan
Welch Allyn -asiantuntijallesi.

Analyysi ei reagoi
tiedonsiirtoon, mutta
naytdssa nakyy “co”.

Tiedonsiirtokaapelia ei ole liitetty
oikein tietokoneeseen. (Katso myés
Err4.)

Tarkista, etta tiedonsiirtokaapelin 9-
napainen pistoke on tulevasti kiinni laitteen
litantapistokkeessa. (Katso myos Err 4.)

ABPM 7100 mittaa
joka toinen minuutti.

Loki 9 ABPM 7100 -laitteessa on
asetettu.

Aseta loki 1 tai 2.

Haluttua lokia ei voida
asettaa
painikeyhdistelmalla.

Muistissa on edellisen potilaan
mittausarvot.

Poista ABP-monitorissa olevat tiedot,
mutta tarkista, etté tiedot on ensin
tallennettu.

ABP-monitoria ei
voida kaynnistaa.

Akut tai paristot on asetettu vaarin.

Aseta joko akut tai paristot uudelleen ja
varmista oikea polaarisuus.

Akku- tai paristojannite liian alhainen.

Vaihda akku tai paristot.

Viallinen naytto.

Laheta laite asiantuntijallesi korjausta
varten tai suoraan Welch Allyn -
asiantuntijallesi.

Virhe ilmenee
ensimmaisen
mittauksen aikana.

Mansettikoko ei ole sopiva potilaan
késivarren ympérysmitalle.

Mittaa potilaan kasivarren ympéarysmitta ja
vertaa sitd mansetin leimaan. Saatat
tarvita eri mansettikoon.

Yhteysvirhe ABPM 7100:n Bluetooth-liitinndssa

Vikaoire Mahdollinen syy Apu
Potilaalla on vakavia rytmihairiéita. | ABP-monitoria ei sovelleta.
Err1 ;?(Salr\::ma liikutettiin mittauksen Pid& késivarsi paikallaan mittauksen aikana.
Riittdméaton pateva syke havaittu. Aseta mansetti kasivarteesi uudelleen.
K_aswartta likutettiin mittauksen Pida kéasivarsi paikallaan mittauksen aikana.
Err 2 aikana.
Mansetti ei sovi kdsivarteen tiukasti. | Tarkista mansetin ja laitteen istuvuus.
Verenpaine mittausalueen Pysyvé ilmoitus tekee ABP-monitorista
ulkopuolella. sopimattoman potilaalle.
Err3 Vahvaa késivarren liiketta. Pida kéasivarsi paikallaan mittauksen aikana.
Ongelmia pneumatiikassa Jos virhe toistuu jatkuvasti, 1aheta laite
9 P ’ Welch Allyn -asiantuntijallesi.
Datasiirtokaapeli vaarin asetettu A —
ABP-monitoriin. Aseta kaapeli oikein ABP-monitoriin.
Tarkista, ovatko pistokkeen sisélla olevat
Err 4 Datasiirtokaapelin pistokkeen nastat | nastat ovat vaurioituneet. Jos ne ovat
ovat mekaanisesti vaurioituneet. vaurioituneet, ota yhteyttd Welch Allyn -
asiantuntijaasi.
Mittausarvoja ei ole siirretty oikein. Kaynnista siirto uudelleen.
Akku tai paristojannite liian alhainen. | Vaihda akku tai paristot.
- . ) Akku tai paristojannite on oikea, mutta “bAtt”
Err5 ’
ot Akku tai paristot ovat vioittuneita. | 4 1 svissss tayton aikana. Vainda akut.
. . . Puhdista paristokontaktit puuvillakankaalla ja
Paristokontaktit ovat sy6pyneet. pienella maaralla alkoholia,
Tarkista mansetti ilman kertymisen tai
letkussa olevan mutkan varalta. Jos
Kertyma 25 kaypa. mansettiletku on taittunut, suorista letku.
Err6 + Muussa tapauksessa léheté laite

Mahdollinen jatkuva
halytys, kunnes

painiketta on painettu.

tutkittavaksi valittdmasti.

Verenpainemansetti on vaarin
liitetty.

Yhdistd mansetti laitteeseen.

Vuotokohtia mansetissa tai
mansettiletkussa.

Korvaa mansetti tarvittaessa uudella.

Verenpainemittarin muisti on tdynna.

Poista tiedot ABP-monitorilta, mutta varmista

Err 7 (korkeintaan 300 mittausta ja ensin, etté tiedot on tallennettu
tapahtumaa voidaan tallentaa). tietokoneellesi.
Mittaus peruutettu painikkeen

Err 8 - .
painamisella.

Err9 + Mansetissa oleva jadanndspaine. Odota, etta mansetti on tyhjentynyt

Mahdollinen jatkuva
hélytys, kunnes

painiketta on painettu.

kokonaan.

Nollapistevertailu ei onnistunut

Laheta laite valittdmasti asiantuntijallesi
tutkittavaksi tai suoraan Welch Allyn -
asiantuntijallesi.

Vikaoire Mahdollinen syy Apu

Koodi 1 Bluetooth®-liitantaa ABPM 7100 -laitteessa ei Léheté laite Welch Allynille tutkintaa
kaynnistetty oikein. varten.
Mahdollinen laitteistovika.
Bluetooth®-liitantaa ABPM 7100 -laitteessa ei - o
voitu konfiguroida oikein. Yritd uudelleen. Jos virhe jatkuu,

Koodi 2 ) . . laheta laite Welch Allyn -
(Yhteyswgw ABPM 71.(.) O :Ialtteen la asiantuntijallesi tarkastusta varten.
Bluetooth™-moduulin valilla.)
Bluetooth®-liitannan tilaa ABPM 7100 - -, L

. laitteessa ei voitu méaarittaa. \(rlta }Jud_elleen. Jos virhe jatkuu,

Koodi 3 . . laheté laite Welch Allyn -
(Yhteysongelma ABPM 7100 -laitteen ja asiantuntijallesi tarkastusta varten.
Bluetooth®-moduulin valilla.)

Koodi 4 ABPM 7100 -laitteen Bluetooth®-liitantaa ei ole | Yhdista laite uudelleen kayttamalla
vield yhdistetty analyysiohjelmistoon. Bluetooth®:ia.
ABPM 7100 -laitteen Bluetooth®-liiitantaa ei Yrita uudelleen. Jos virhe jatkuu,

Koodi 5 voitu yhdistéa tietokoneessa olevaan Bluetooth- | Iaheta laite Welch Allyn -
sovittimeen. asiantuntijallesi tarkastusta varten.

. ABPM 7100 -laitteen mittausarvomuistissa on Nama lahetetaan, kun lisdmittauksia

Koodi 6 N 5 s ) -
lahettdamattdmia verenpainearvoja. on tehty.
ABPM 7100 on liitetty matkapuhelimeen tai

Koodi 7 GSM-modeemiin, joka ei teknisesti kykene Yritd uudelleen. Jos virhe jatkuu, ota
lahettdmaéan muttausarvoja, tai on verkon yhteyttd Welch Allyn -asiantuntijaasi.
ulkopuolella tai vaarin konfiguroitu.
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Takuurajoitus

Welch Allyn takaa tuotteen olevan materiaali- ja valmistusvirheetdn ja toimii valmistajan erittelyn mukaisesti
yhden vuoden ajan siité, kun se on ostettu Welch Allynilta tai sen valtuutetulta jalleenmyyjalta tai edustajalta.

Takuuaika alkaa ostopdivdmaarastd. Ostopaivdmaara on: 1) laskutettu toimituspdivdmaara, kun laite on
ostettu suoraan Welch Allyniltd, 2) eritelty paivdmaéara tuotteen rekisterdinnin yhteydessa, 3) tuotteen
ostopaivamaéara Welch Allynin valtuutetulta jalleenmyyijalta, kuten jalleenmyyjan kuitissa iimoitetaan.

Tamé takuu ei korvaa vahinkoja, jotka johtuvat: 1) kasittelystd kuljetuksen aikana, 2) huolto-ohjeiden
vastaisesta kaytdstd, 3) muutoksesta tai korjauksesta muun kuin Welch Allynin valtuuttaman korjaajan
toimesta tai 4) onnettomuuksista.

Tuotetakuuseen sovelletaan myds seuraavia ehtoja ja rajoituksia: Tarvikkeet eivéat kuulu takuun piiriin. Katso
mukana olevasta kayttdohjeesta yksittdisten tarvikkeiden takuutiedot.

Toimituskulut tuotteen palautuksesta Welch Allyn -palvelukeskukseen eivét sisélly takuuseen.

Palveluilmoitusnumero tulee olla saatu Welch Allyniltd ennen mink&an tuotteen tai tarvikkeen palauttamista
korjattavaksi Welch Allynin nimedméaan palvelukeskukseen. Ota yhteyttd Welch Allynin tekniseen tukeen
palveluilmoitusnumeron saamiseksi.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAANLUKIEN MUTTA
El RAJOITTUEN OLETUT TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN. TAMAN TAKUUN MUKAISESTI WELCH ALLYNIN VASTUU RAJOITTUU TUOTTEEN
KORJAUKSEEN TAI VIALLISEN TUOTTEEN KORVAAMISEEN: WELCH ALLYN EI VASTAA MISTAAN
VALILLISESTA TAI SUORASTA VIASTA, JOKA ON SEURAUSTA TAKUUN KATTAMASTA
TUOTEVIASTA.

Huoltoperiaate

Kaikki tuotteen takuukorjaukset on suoritettava Welch Allynin tai Welch Allynin valtuuttaman
palveluntarjoajan toimesta. Valtuuttamattomat korjaukset mitatdivat takuun. Sen lisdksi, kuuluen tai
kuulumatta takuuseen, kaikki tuotekorjaukset tulisi suorittaa ainoastaan Welch Allynin tai sen valtuuttaman
palveluntarjoajan toimesta.

Jos tuote ei toimi oikein, tai jos tarvitset tukea, palvelua tai varaosia, ota yhteytta lahimpaan Welch Allynin
tekniseen tukikeskukseen.

Ennen kuin otat yhteyttd Welch Allyniin, yrita toistaa ongelma ja tarkista tarvikkeet varmistaaksesi, ettd ne
eivéat aiheuta ongelmaa. Soittaessasi ole valmis antamaan seuraavat tiedot:

»  Tuotteen nimi, mallinumero ja tuotteesi sarjanumero.

+ Ongelman taydellinen kuvaus.

» Laitoksesi taydellinen nimi, osoite ja puhelinnumero.

» Takuuseen kuulumattomia korjauksia tai varaosatilauksia varten, ostotilaus- (tai luottokortti-) numero.

+ Osatilauksia varten tarvittava varaosa- tai korvaava osa-numero.

Soita ensin ldhimp&an Welch Allynin tekniseen tukikeskukseen, jos tuotteesi tarvitsee takuun, laajennetun
takuun tai takuuseen kuulumattoman korjauspalvelun. Asiakaspalvelija auttaa vianméarityksessa ja tekee
kaikkensa ratkaistaakseen ongelman puhelimessa, vélttdédkseen tuotteesi mahdollisesti tarpeetonta
palautusta.

Siina tapauksessa, etta palautusta ei voida vélttda, asiakaspalvelija tallentaa valttamattomat tiedot ja antaa
palautusnumeron (RMA), seké asianmukaisen palautusosoitteen. RMA-numero on hankittava ennen mitaan
palautusta.

Jos sinun taytyy palauttaa tuotteesi huoltoon, noudata naita suositeltuja pakkausohijeita:
» Irrota kaikki letkut, kaapelit, anturit, virtajohdot ja muut tarvikkeet (tarvittaessa) ennen pakkaamista, jos
et epaile niiden liittyvan ongelmaan.
» Jos mahdollista, kayta alkuperaista kuljetuslaatikkoa ja pakkausmateriaaleja.
+  Liitd mukaan pakkauslista ja Welch Allyn -palautusnumero (RMA).

Kaikkien palautettavien tuotteiden vakuuttamista suositellaan. Korvausvaatimukset tuotteen katoamisesta tai
vaurioitumisesta on pantava vireille 1ahettdjan toimesta.
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EMC-ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Taulukko 1 — Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sahkémagneettiset paastot kaikille ME-laitteille ja ME-jarjestelmille

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

ABPM 7100 on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkémagneettisessa ympéristdssa alla eritellyll tavalla.
Asiakkaan tai ABPM 7100 -kayttjéan tulisi varmistaa sen kayttd sellaisessa ympéristdssé.

Pé&astojen mittaus Yhdenmukaisuus | Sdhkémagneettisen ymparistdn ohjeet

ABPM 7100 kayttaa HF-virtaa ainoastaan
sisdiseen toimintaansa. Sen HF-p&astét ovat
HF-paéastét CISPR 11:n mukaisesti Ryhma 1 sen vuoksi erittdin matalat ja on
epatodennakdista, etta Iahella oleviin laitteisiin
aiheutuu hairidita.

HF-paéastét CISPR 11:n mukaisesti B-luokka

- ABPM 7100 soveltuu kaytettdvaksi muissa

Ei sovelleta tiloissa kuin asuinalueella ja jotka on
vélittdmasti yhdistetty yleiseen jakeluverkkoon,
joka siirtad sahkéa myods rakennuksiin, joita
kaytetddn asumiseen.

Harmoniset paastét IEC 61000-3-2:n
mukaisesti

Jannitevaihtelujen /-varahtelyjen Ei sovelleta
paastot IEC 61000-3-3:n mukaisesti

Taulukko 2 — Suositeltu turvaetdisyys kannettavan tai mobiilin HF-viestintélaitteen ja ME-laitteen tai
ME-jarjestelmaén valilla, jotka eivét ole eldmaa yllapitavia

Turvaetéisyyssuositus kannettavan tai mobiilin HF-tietoliikennelaitteen ja ABPM 7100 -laitteen valilla

ABPM 7100 on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ympéristdssa, jossa hairiomuuttujia
valvotaan. Asiakas tai ABPM 7100 -laitteen kayttaja voi auttaa estdmaan sahkémagneettisia hairioita
noudattamalla minimietaisyyksié kannettavan tai mobiilin HF-tietoliikennelaitteen (l&hettimien) ja ABPM
7100 -laitteen valilla - riippuen laitteen sydttdtehosta, jaliempéana esitetylla tavalla.

Turvaetéisyys riippuen ldhetystaajuudesta
Léhettimen nimellinen =
kapasiteetti 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d=12p d=12+p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimelliskapasiteetti ei kuulu edella olevaan taulukkoon, suositeltu turvaetaisyys d
voidaan laskea metreina (m) kayttamalla vastaavassa sarakkeessa olevaa kaavaa, missé P on lahettimen
maksimaalinen nimelliskapasiteetti watteina (W) kuten l&hettimen valmistajan antamissa tiedoissa.

HUOMIO 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMIO 2  N&mé ohjeet eivat ehké ole sovellettavissa kaikkiin tapauksiin. Sdhkémagneettisten
muuttujien jakeluun vaikuttavat absorptio ja rakennusten, kohteiden ja ihmisten heijastuma.
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Taulukko 3 — Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sahkomagneettinen hairionsieto - kaikille ME-laitteille ja ME-jarjestelmille

Ohjeet ja valmistajan lausunto - Sdhkémagneettinen hairionsieto
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Taulukko 4 — Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sahkémagneettinen hairionsieto ME-laitteille ja Me-jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa yllapitavia

ABPM 7100 on tarkoitettu kaytettavaksi séhkémagneettisessa ympéristdssa alla eritellylla tavalla.
Asiakkaan tai ABPM 7100 -kayttajan tulisi varmistaa sen kaytto sellaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan lausunto - Séhkémagneettinen héiridnsieto

ABPM 7100 on tarkoitettu kaytettavéaksi sdhkdmagneettisessa ympéristdssa alla eritellylla tavalla.
Asiakkaan tai ABPM 7100 -kéayttéjan tulisi varmistaa sen kéytto sellaisessa ymparistéssé.

IEC 60601 - Noudatettavat

Héiriénsietotestit testitasot tasot

Sahkomagneettinen ymparisto - Ohjeet

Kannettavien tai mobiilien RF-viestintalaitteiden ei
tulisi olla I1ahempana mitdan ABPM 7100 -laitteen
osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin suositeltavalla
turvaetaisyydelld, joka on laskettu taajuusyhtaléa
kayttaen.

Suositeltu turvaetéisyys

Suoritetut Vaikuttava arvo 3V d=12r
hairidmuuttujat 3V
IEC 61000-4-6:n  |150 kHz -

mukaisesti. 80 MHz

Sateilyhairiomuutt |3 V/m 3 V/m d=12+pP arvoille 80 MHz - 800 MHz
ujat IEC 61000-4- |80 MHz - ]

3:n mukaisesti 2,5 GHz d=23VJP  arvoille 800 MHz - 2,5 GHz

P on lahettimen nimellisarvo watteina (W) lahettimen
valmistajan tietojen mukaisesti ja d suositeltu
turvaetaisyys metreina (m).

Sahkdmagneettisessa tutkimuksessa paikan paalla®,
madritetyn kiintean radiolédhettimen
kentanvoimakkuuden tulisi olla vdhemman kuin
kunkin taajuusalueen vastaavuustaso.

Hairioita voi esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessa, jotka on varustettu seuraavalla
merkilla.

(@)

HUOMIO 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMIO 2  N&mé ohjeet eivat ehké ole sovellettavissa kaikkiin tapauksiin. Sdhkémagneettisten
muuttujien jakeluun vaikuttavat absorptio ja rakennusten, kohteiden ja ihmisten heijastuma.

Hairiénsietotestit "tE:stGi?:soc:t- Noudatettavat tasot Sahkomagneg:;::tn ymparisto -
Sahkostaattinen +6 kV +6 kV Lattioiden on oltava valmistettu puusta,
purkaus (SD) kontaktipurkaus kontaktipurkaus sementista tai keraamisista laatoista.
IEC 61000-4-2:n Jos lattia siséltad synteettisia
mukaisesti +8kV +8 kV materiaaleja, on vastaavan kosteuden

iimanpurkaus ilmanpurkaus oltava véhintaén 30 %.
Nopea ohimeneva +2kV Ei sovelleta ABPM 7100 -laitteessa ei ole AC-
sahkohairid/-purske | paékaapeleille virransyottoa.
IEC 61000-4-4:n
mukaisesti +1kV +1kV
syotto- ja syotto- ja
ulostulolinjoille ulostulolinjoille
Ylijannitteet IEC +1kV Ei sovelleta ABPM 7100 -laitteessa ei ole AC-
61000-4-5:n linjasta linjaan - virransyottoa.
mukaisesti jannite
£2kV Ei sovelleta
linjasta maahan -
jannite
Jannitehavio, lyhyet |<5 % UT Ei sovelleta ABPM 7100 -laitteessa ei ole AC-
katkokset ja vaihtelut |(>95 % putoaa virransyottoa.
kayttéjannitteessa UT:ssa)
IEC 61000-4-11:n 1/2 kautta
mukaisesti 40 % UT Ei sovelleta
(60 % putoaa
UT:ssa)
5 kautta
70 % UT Ei sovelleta
(30 % putoaa
UT:ssa)
25 kautta
<5%UT Ei sovelleta
(>95 % putoaa
UT:ssa)
5 sekuntia
Magneettikentta 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magnettikenttien tulisi
syo6ttdtaajuudella vastata yrityksisté ja
(50/60 Hz) sairaalaymparistoista 16ytyvia tyypillisia
IEC 61000-4-8:n arvoja.
mukaisesti

HUOMIO UT on AC-jannite ennen koetasojen soveltamista.

? Teoreettisesti paikallaan olevien léhettimien, kuten matkapuhelinten ja mobiilien lankaverkkolaitteiden
tukiasemien, AM- ja FM-radion ja TV-asemien kentanvoimakkuutta ei voida maarittada tarkasti etukateen.
Paikallaan olevan lahettimen sdhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi sijainnin
sahkémagneettisten ilmididen tutkimus huomioida. Jos mitattu kenttdvahvuus paikassa, jossa ABPM 7100
-laitetta kaytetaan, ylittda ylapuolella olevan sovellettavan RF-yhteensopivuustason, tulisi ABPM 7100 -
laitetta kontrolloida normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, on
lisdtoimenpiteet, kuten ABPM 7100 -laitteen uudelleenkohdistus tai uudelleensijoitus tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentanvoimakkuuden tulisi olla vdhemman kuin 3 V/m.
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Compliance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
I.E.M.GmbH vakuuttaa taten ettd ABPM 7100 tyyppinen laite on direktiivin 1999/5/EY oleellisten vaatimusten
ja sité koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

Compliance - 32

Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates

TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Potilastiedot - ABPM 7100 -laitteen kaytt6é
Turvaohjeet

A Vaara

Olkahihnan ja mansettiletkun aiheuttama kuristumisvaara.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa kéyttda ainoastaan valvonnan alaisena.

» Al aseta olkahihnaa ja mansettiletkua potilaan kaulan ympérille.

¢ Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds y6lla).

* Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

e Sammuta laite, irrota mansetti ja ilmoita |aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.).

¢ Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla satunnaista painiketta. Tama tyhjentaa
mansetin ja laite voidaan poistaa.

A Vaara

Jatkuvan mansettipaineen aiheuttama huono verenkierto.

e Al taita liitantaletkua.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa k&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

* Varmista olkahihnan ja mansettiletkun oikea sijoittaminen.

¢ Aseta mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds y6lla).

* Lapsilla laitetta on kaytettava erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

* Sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita l1aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.).

A Vaara

Mansetin asettaminen ja tdyttdminen haavan paalla voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Mansetin asettaminen ja tayttdminen raajassa, jossa on suonensiséinen yhteys tai jota kdytetdan
suonensisdiseen hoitoon tai johon on kiinnitetty valtimo-laskimosuntti (A-V), voi johtaa
verenkierron estymiseen tilapdisesti ja siten potilaan loukkaantumiseen.
Mansetin asettaminen ja tdyttdminen olkavarressa, joka on rinta-amputaation puolella, voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen.
* Sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita l1&aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.)

A Vaara

Jos potilas kédyttaa toista ME-laitetta samassa raajassa seurantaa varten, mansetin asettaminen ja
tayttd saattaa kdynnistaa olemassa olevan ME-laitteen toiminnon tilapdisen menetyksen.
Toiminto ja automaattisen ei-invasiivisen verenpaineseurantalaitteen kéytté voi johtaa pidempéaéan
heikentyneeseen verenkiertoon potilaalla tai vastaavassa raajassa.
* Sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita l1aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.)

A Vaara

Huono kierto johtuen lilan monesta mittauksesta.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa ké&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

* Sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita l1aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.)
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& Vaara

Hyvin harvinaisissa tapauksissa mansetissa kdytetyt materiaalit saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

«  Ala kayta mansettia potilailla, joiden tiedetan olevan yliherkkia epoksihartsille.

& Varoitus

Mansetin vaaranlaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara.

* Mikali potilaan kognitiiviset kyvyt ovat rajalliset, laitetta saa k&ytt4a ainoastaan valvonnan alaisena.

* Lapsilla laitetta on kaytettéva erityisella varovaisuudella ja jatkuvassa valvonnassa.

e Varmista, ettei olkahihna tai mansettiletku voi koskaan kietoutua potilaan kaulan ymparille. Aseta
mansettiletku aina ulommaisten vaatteiden alle (myds yolla).

* Aseta laite silld tavalla, ettd mansetin ollessa taytettynd letku ei ole puristuksissa tai mutkalla,
erityisesti unen aikana.

* Verenpurkautumia, verenvuotoja tai ihonalaisia hematoomia saattaa ilmeté joillakin potilailla.

* Sammuta laite, irrota mansetti ja iimoita l1aakarille, jos sinulla iimenee kipua, turvotusta, punoitusta tai
tunnottomuutta kasivarressa, johon mansetti on kiinnitetty. (Verenpainemittauksen aikana on
odotettavissa, etté potilas tuntee lievaa tai kohtalaista epdmukavuutta.)

Huomio

Laitteen vaurioituminen
« Ala avaa koteloa. Kun laite on avattu, kaikki takuut raukeavat.

Huomio

Laitteen vaurioituminen

* Ala kéyta ABPM 7100 -laitetta suihkun aikana. Jos epéilet, etta laitteeseen on paéssyt nestetta
puhdistuksen tai kdytdn aikana, ei laitetta enaa tule kayttaa potilaalla.

* Jos laite altistuu kosteudelle, sammuta laite ja poista paristot.

¢ Laitetta ei saa kayttdd MRI-skannereiden lahelld tai muiden laaketieteellisten sahkélaitteiden
vélittdméassa laheisyydessa.

* Laitetta ei saa liittd4 toiseen potilaaseen defibrilaattorin purkauksen aikana. Tallainen purkaus voi
vaurioittaa ABPM 7100 -laitetta ja saada sen nayttdmaan virheellisia arvoja.

* Mittaus voidaan keskeyttdd milloin tahansa painamalla satunnaista painiketta. Tama tyhjentaa
mansetin ja laite voidaan poistaa.

Huomio

Mittausvirheet

e Vaikka ABPM 7100 tayttaa kaikki EMC-standardin vaatimukset, ei sitd saa altistaa voimakkaille
sahkdémagneettisille kentille, koska tdmé voi aiheuttaa toimintahairiéita raja-arvojen ulkopuolella.

* ABPM 7100 -laitteen ja mansetin valistd mansettiletkua ei saa solmia, puristaa tai vetaa erilleen.

* Mansettiyhteyden vahvistuksena pitdé aina kuulua klikkaus. Laitteen ja letkun I6ysa yhteys johtaa
mittausvirheisiin.

Huomautus ¢ Vaikeat toimintahairit iimaistaan jatkuvalla piippauksella.

* Jatkuvan piippauksen tapahtuessa sammuta laite, irrota mansetti ja ilmoita asiasta
laakarillesi.

24-tunnin mittaus

1. Ennen 24-tunnin mittausta, katso nama ohjeet 1api yhdessa ladkéarisi kanssa.

2. Anna laakarisi selittda yksityiskohtaisesti mahdolliset vaarat edellda mainittujen varoitusten pohjalta.

3. Varmista, ettd olet ymmartényt kaikki toiminnot ja huomioitavat kohdat.

4. Sammuta laite, kun se ei ole kaytdssa (esim. lentokenttien turvatarkastuksissa). Kun otat laitteen
jalleen kayttoon, kaynnista se ON/OFF-painikkeesta.

Turvallisuus:
Oman turvallisuutesi vuoksi huomioi timan kappaleen alussa olevat turvaohjeet.

Fl




35 - Potilastiedot - ABPM 7100 -laitteen kaytté
Mansetin sijoittaminen
On valttaméatonta, etta valtimosymboli kohdistetaan olkavarren valtimoon. Jos mansetti on kohdistettu oikein,

metallipalkki lepaé olkavarren ulkopuolella (kyynéarpéaapuolella), jolloin kangaspussin tulee peittda
metallipalkin alla oleva iho.

Painikkeet

ON/OFF

ON/OFF-painike kaynnistdd ja sammuttaa ABPM 7100 -laitteen, kun sitd painetaan
kauemmin kuin 2 sekunnin ajan.

START
G START-painike toimii

* automaattisen protokollan k&ynnistamiseksi.
* kdynnistaa mittauksen automaattisen protokollan lisana.

DAY/NIGHT
DAY/NIGHT-painiketta kaytetdén erottamaan hereilldolo- ja univaiheet mittauksen aikana.
Paina DAY/NIGHT-painiketta vélittdmasti mennessasi nukkumaan ja herattyasi.

EVENT

Paina EVENT-painiketta dokumentoidaksesi tapahtuman, joka voi vaikuttaa
verenpaineeseesi tai kdynnistdaksesi ylimaaraisen mittauksen. Kirjaa EVENT-painikkeen
painamisen syy tapahtumalokiin

Mittausprosessi

Ensimmaisen mittauksen aikana mansetti tayttyy vahitellen, méaarittadkseen tarvittavan mansettipaineen
systolisen verenpainearvon mittaamiseksi. Tama suurin vaadittu inflaatiopaine tallennetaan ja sita kaytetaan
suoraan myb6hemmissa automaattisissa mittauksissa. Potilaan tulisi pysya rauhallisena mittausprosessin
aikana, kunnes mittaus on suoritettu. Anna katesi roikkua vapaana, tai aseta kasivartesi vapaasti poydalle tai
tuen paaélle istuessasi. Valta liikkumista! Jos mittaus ep&onnistuu, suoritetaan uusi mittaus automaattisesti
yll& kuvatun mittausprosessin mukaisesti.

Mittauksen peruutus

Mittaus peruutetaan painamalla mitd tahansa painiketta mittausprosessin aikana, jonka seurauksena
mansetti tyhjenee automaattisesti nopeasti. LCD-naytdsséd nékyy sitten “-StoP-" ja ABPM 7100 piippaa 5
kertaa. Tama peruutus tallennetaan mittausarvotaulukkoon kohdassa Cancel.
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A AVERTISSEMENT L'avertissement &
signale un danger immédiat. Le non-
respect de cet avertissement peut
entrainer des blessures graves, voire
mortelles.

ATTENTION La mise en garde
signale un éventuel danger. Le non-
respect de cette mise en garde peut
entrainer des blessures mineures ou
modérées.

Attention L'énoncé attire I'attention sur d'éventuels  Remarque
dommages matériels. Le non-respect de
cet énoncé peut entrainer des
dommages sur I'appareil ou ses
accessoires.

La remarque fournit de plus amples
informations sur l'appareil ABPM
7100 ou ses accessoires.

REFERENCE INTERNE Renvoie vers L
d'autres sections du document pour plus
d'informations.

REFERENCE EXTERNE Renvoie
vers des documents externes pour
plus d'informations.

Obligatoire - Se reporter au mode c €
d'emploi

0044

Conforme aux exigences essentielles
de la directive européenne
93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux

Consulter le mode d'emploi, sa version
électronique disponible sur
Welchallyn.com ou un exemplaire papier
disponible auprés de Welch Allyn sous
7 jours.

Puissance

Livieneat  Le pictogramme de la batterie indique le <(<.)))
type d'alimentation.

Radiation électromagnétique non
ionisante

Connectivité

F@ FCCIDetIC ®®

Connectivité Bluetooth

Expédition, stockage et environnement

Déchet recyclable, ne pas mettre au
rebut avec les ordures ménageéres.

134

Voir www.welchallyn.com/weee

Divers
I Fabricant Date de fabrication
aaaa-mm
| REF | Référence/Numéro du modéle | SN | Numéro de série
Numéro de version/Référence du LOT Numeéro de lot
EI catalogue
GTIN Code article international | P 42 Classe de protection

Equipement de type BF avec protection
anti-défibrillation
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Introduction

Informations préliminaires

Gréce a l'appareil de mesure de la pression artérielle sur 24 heures ABPM 7100, vous avez désormais un

dispositif de monitoring ambulatoire de la pression artérielle (systeme MAPA) a votre disposition.

L'appareil ABPM 7100, également appelé moniteur APA, peut étre préparé pour un nouveau patient en
seulement quelques minutes. Vous pouvez ainsi optimiser l'utilisation du moniteur APA et traiter un
enregistrement de 24 heures par jour.

L'appareil ABPM 7100peut donc étre rapidement intégré aux activités quotidiennes du cabinet médical. Les
relevés de la pression artérielle enregistrés doivent étre analysés avec le logiciel fourni.

Lorsqu'il est associé au logiciel de gestion de I'hypertension et qu'il dispose d'une licence appropriée,
l'appareil ABPM 7100est également capable de traiter une analyse hémodynamique des pulsations
cardiaques enregistrées.

A propos de ce mode d'emploi

Le présent mode d'emploi vous familiarisera avec I'utilisation de I'appareil ABPM 7100et ses accessoires.
Le logiciel CardioPerfect Workstation (CPWS) sert a I'évaluation des relevés.

Des mises a jour pour l'analyse hémodynamique sont également disponibles auprés de Welch Allyn.
Veuillez contacter Welch Allyn pour de plus amples informations.

Lorsque le présent manuel fait référence aux fonctionnalités spécifiques & un modéle en particulier, seules
les fonctionnalités propres au modele que vous possédez s'appliquent.

LI * Pour plus d'informations concernant le logiciel CPWS, veuillez vous référer au mode
d'emploi du CPWS.

e Concernant les mises a jour, veuillez vous référer a la section correspondante du mode
d'emploi du logiciel de gestion de I'hypertension (LGH) version 5.0 et ultérieures.

Remarque Le présent mode d'emploi explique le fonctionnement de I'appareil ABPM 7100et ses
accessoires, a savoir dans l'ordre : la configuration de l'appareil pour la mesure de la
pression artérielle, l'installation, la mise en service, la préparation de la mesure, la pose sur
le patient et I'analyse. Les différentes fonctions sont uniquement expliquées lorsqu'elles sont
nécessaires. Vous serez donc familiarisé avec I'appareil ABPM 7100étape par étape.

Le présent mode d'emploi doit étre conservé avec le produit pour toute éventuelle
utilisation ultérieure !

Données cliniques

L'appareil de mesure de la pression artérielle ABPM 7100satisfait les exigences de I'ESH (Société
européenne d'hypertension), la BHS (Société britannique d'hypertension) et la norme 1ISO 81060-2.
L'appareil n'a pas été testé sur les femmes enceintes ni sur les patientes présentant une prééclampsie.

Marquage CE

c € L'appareil ABPM 7100 satisfait les exigences des directives suivantes :

«  Directive 93/42/CEE (MDD)
«  Directive 1999/5/CE (R&TTE)
«  Directive 2011/65/UE (RoHS)

L'appareil ABPM 7100 porte le marquage CE.
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Contenu

Standard Option LGH

1. Moniteur ABPM 7100 1. Logiciel LGH

2. Brassard pneumatique, taille « Adulte » 2. Clé de protection Bluetooth®

3. Sacoche de transport 3. Guide de démarrage rapide (selon I'option
4. Céble de raccordement & un ordinateur de mise a jour)

5. 4 piles alcalines AA 4. Code de licence & 16 chiffres selon la
6. Mode d'emploi de I'appareil ABPM 7100 version (selon option de mise & jour)
7. Notification d'étalonnage

8. Logiciel CPWS (selon le modéle)

9. Brassard pneumatique, taille « Adulte Plus » (selon

le modéle)

& Avertissement

Risques de blessure liés a l'utilisation d'autres accessoires. L'utilisation d'accessoires non

homologués peut causer des erreurs de mesure.

* Nutilisez que des accessoires homologués et distribués par le fabricant et Welch Allyn.

¢ Controlez les accessoires conformément aux recommandations du fabricant avant la premiére
utilisation.

Mode d'emploi
Utilisation prévue

Le ABPM 7100est un outil de diagnostic qui renseigne sur I'état de la pression artérielle pour un patient
individuel adulte (dans I'environnement du patient). L'appareil doit uniquement étre utilisé sous surveillance
médicale et aprés avoir regu les instructions détaillées d'un médecin ou professionnel de santé. Lorsqu'il est
associé au logiciel de gestion de I'hypertension (LGH), I'appareil ABPM 7100fournit une courbe de la
pression artérielle de I'aorte ascendante dérivée et plusieurs indices de I'artére centrale. Le professionnel de
la santé assume l'entiere responsabilité de I'analyse fondée sur les enregistrements.

Consignes d'utilisation

¢ Le ABPM 7100est un moniteur ambulatoire de la pression artérielle (MAPA) automatique, géré par un
microprocesseur, qui enregistre, consigne et enregistre : les battements du coeur (rythme cardiaque), la
pression systolique et la pression diastolique d'un patient individuel (dans I'environnement du patient)
pendant une durée potentielle de 24 heures.

* |l s'utilise avec un brassard standard a placer au-dessus du coude pour la mesure de la pression
artérielle.

¢ Lorsqu'il est associé au logiciel de gestion de I'hypertension (LGH), I'appareil ABPM 7100fournit une
courbe de la pression artérielle de I'aorte ascendante dérivée et plusieurs indices de I'artére centrale. Le
logiciel est utilisé chez les patients adultes pour lesquels le praticien souhaite connaitre la pression
artérielle au niveau de l'aorte ascendante, mais pour qui, selon lui, le risque de la procédure de
cathétérisme cardiaque ou de toute autre surveillance invasive peut I'emporter sur les avantages.

Utilisation abusive

¢ L'appareil ABPM 7100ne doit pas étre utilisé chez les nouveaux-nés et les enfants de moins de 3 ans !

* Enraison du risque d'étranglement que posent le tuyau et le brassard, I'appareil ABPM 7100ne doit pas
étre placé a la portée des enfants et ne peut pas étre utilisé chez les patients présentant des capacités
cognitives limitées ni chez les patients sous anesthésie !

¢ L'appareil ABPM 7100n'est pas destiné a la surveillance avec déclenchement d'alarme dans les unités
de soins intensifs et ne doit pas étre utilisé pour surveiller la pression artérielle dans les unités de soins
intensifs ou lors d'interventions chirurgicales !

FR
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Performances essentielles

Les principales caractéristiques de performance consistent en la mesure de la pression artérielle avec :

* une marge d'erreur pour les relevés du manometre et des mesures dans les limites requises par la
norme CEI 80601-2-30 ;

¢ une variation maximale de la pression artérielle dans la limite des dispositions de la norme CEI 80601-
2-30;

* la pressurisation du brassard dans la limite des dispositions de la norme CEI 80601-2-30 ;
* le signalement d'une erreur au cas ou la pression artérielle ne peut étre mesurée correctement.

Conformément a la norme CEI 60601-1-8, I'appareil ABPM 7100n'émet aucune ALARME et n'est pas prévu
pour étre utilisé avec du matériel chirurgical HF ni pour surveiller cliniquement des patients hospitalisés dans
les unités de soins intensifs.

La sécurité de base implique que le patient ne soit pas exposé a un danger causé par une procédure
automatique de I'appareil. Lorsque les conditions ne sont pas optimales, I'appareil ABPM 7100doit étre placé
en mode Veille, dans lequel le brassard ne peut étre gonflé automatiquement par I'appareil, mais
uniquement manuellement par une simple pression sur le bouton DEMARRER.

Dés lors, toute interruption d'une mesure ou du mode automatique par un facteur externe ou la capacité de
I'appareil ABPM 7100a tester les situations d'erreur est considérée comme le maintien ou la restauration de
la sécurité de base et ne doit en aucun cas étre attribuée a une non-conformité aux principales
caractéristiques de performance.

Effets secondaires du controle de la pression artérielle sur 24 heures

Comme lors des mesures occasionnelles de la pression artérielle, des hémorragies pétéchiales ou un
hématome sous-cutané peuvent survenir au niveau du bras utilisé pour la mesure, méme si le brassard est
correctement mis. Le risque naturel de chaque patient dépend du suivi ou non d'un traitement a base
d'anticoagulants ou du diagnostic de troubles de la coagulation chez ce dernier, indépendamment du type
d'appareil de contréle utilisé. Vérifiez toujours si le patient présente des troubles de la coagulation ou s'il
prend des anticoagulants.

Description du produit
Introduction

L'appareil ABPM 7100se compose de deux éléments principaux :
* l'appareil ABPM 7100avec brassards et accessoires ;
* le logiciel de gestion des patients grace auquel le praticien peut analyser les relevés de mesure.

Grace au logiciel CPWS, I'appareil ABPM 7100peut étre préparé pour la mesure, transférer les relevés qu'il
a sauvegardés dans l'ordinateur, afficher les relevés transférés a I'écran dans différents formats (graphiques,
listes et statistiques) et imprimer les relevés. Il est possible d'analyser les relevés a l'aide du logiciel LGH
disponible en option et de ses mises a jour.

L'appareil ABPM 7100peut étre immédiatement préparé pour le patient suivant. Avec un peu de pratique,
cette procédure peut étre réalisée en quelques minutes seulement. Ainsi, le praticien peut utiliser 'appareil
ABPM 710024 heures sur 24 les jours ouvrables.

L'appareil ABPM 7100est congu pour enregistrer et afficher un enregistrement de pression artérielle pendant
toute une journée et la nuit. L'appareil reconnait également des paramétres supplémentaires comme les
valeurs nocturnes et les variations de la pression artérielle. Ainsi, le praticien peut prescrire un traitement
médical optimal & chacun de ses patients.

La mesure avec l'appareil ABPM 7100peut étre automatisée ou étre contrélée manuellement par I'utilisateur.
Pour réaliser une série de mesures automatiques, I'utilisateur doit lancer la premiere mesure en appuyant
sur le bouton DEMARRER et le praticien doit vérifier la fiabilité de cette premiére mesure.

Au cours de la premiere mesure, le brassard est gonflé progressivement, afin de déterminer la pression du
brassard requise pour mesurer la valeur de la pression artérielle systolique. La pression de gonflage
maximale requise est enregistrée et appliquée lors du gonflage pour les mesures automatiques ultérieures.
On appelle cette procédure I'AFL (Auto Feedback Logic).
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L'appareil ABPM 7100

Composants

1 Prise de raccordement du brassard
Bouton MARCHE/ARRET

Ecran LCD

Bouton DEMARRER

Bouton JOUR/NUIT

Bouton EVENEMENT

N o o ~ W N

Port pour le cable de raccordement a un ordinateur

Les boutons

lorsqu'une pression de plus de 2 secondes est exercée sur le bouton.

DEMARRER
0 Le bouton DEMARRER sert & :

* lancer une mesure manuelle pour vérifier que I'appareil ABPM 7100 fonctionne
correctement ;

* lancer une mesure sur 24 heures ;

« effectuer une mesure en dehors du cycle de mesure spécifié.

JOUR/NUIT

@ ¢ Le bouton JOUR/NUIT sert a différencier les phases de veille et de sommeil lors de
I'enregistrement des mesures, une information importante pour les statistiques et les
affichages graphiques.

Le patient est invité a appuyer sur le bouton JOUR/NUIT au moment du coucher et au
moment du lever. Ainsi, l'intervalle de mesure est adapté a chaque patient et l'analyse de
I'enregistrement de la pression artérielle est facilitée.

EVENEMENT
Le patient utilise le bouton EVENEMENT pour consigner I'heure de la prise des

médicaments ou enregistrer tous les événements pouvant causer une hausse/baisse de la
pression artérielle. Une pression sur le bouton déclenchera la prise d'une mesure. Le
patient doit alors indiquer pourquoi il a appuyé sur le bouton EVENEMENT dans le journal
des événements.

MARCHE/ARRET
Le bouton MARCHE/ARRET sert 4 mettre I'appareil ABPM 7100 sous ou hors tension.
Pour éviter toute activation fortuite, I'appareil ABPM 7100 ne s'allume ou ne s'éteint que

L'écran LCD

L'écran LCD est situé sur la face avant du boitier de I'appareil ABPM 7100. Il affiche des informations utiles
au praticien et au patient concernant les données de mesure, les paramétres du moniteur et les erreurs de
mesure. Une pression sur le bouton DEMARRER affiche le nombre de relevés déja enregistrés avant de
lancer une mesure manuelle.
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Les signaux sonores

L'appareil ABPM 7100émet des bips unitaires ou multiples. Le tableau suivant indique la signification des
bips :

1 bip * Mise sous/hors tension de I'appareil

* Début et fin d'un relevé (sauf lors des relevés nocturnes)
* Retrait du céble d'interface

+  Etablissement et arrét de la communication Bluetooth®
* Erreurs de mesure

3 bips e Erreurs systéeme

Bips continus e Erreurs systeme graves (la pression du brassard est supérieure a 15 mmHg
pendant plus de 10 secondes en dehors de la mesure, par exemple)

Bips combinés * Suppression manuelle de la mesure, 1 bip suivi de 5 bips deux secondes plus
tard

La prise de raccordement du brassard
* La prise de raccordement du brassard est située sur le haut du boitier de I'appareil ABPM 7100.
* Le brassard est relié a I'appareil ABPM 7100par un connecteur métallique.

Attention

Erreurs de mesure

¢ Un CLIC audible doit toujours retentir lorsque vous insérez la prise de raccordement du brassard
dans l'appareil. Un mauvais branchement entre I'appareil ABPM 7100et le brassard se traduira par
des erreurs de mesure.

Le brassard

1 Le brassard
2 Le tuyau d'air
3 L'embout du tuyau d'air

Cable de raccordement a un ordinateur

Pour lire les données stockées sur I'appareil ABPM 7100, le cable de raccordement doit étre connecté au
port USB d'un ordinateur.
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Port pour le cable de raccordement a un ordinateur
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¢ Le port de connexion du céble de raccordement a un ordinateur est situé en dessous du boitier de
I'appareil ABPM 7100.

* Avant d'effectuer le branchement, aligner le point rouge de la prise avec le point rouge du port.
¢ Pour débrancher, tirer sur I'anneau moleté du connecteur.

Raccordement de I'appareil ABPM 7100 a un ordinateur

Avant de transférer les données stockées sur I'appareil ABPM 7100, vérifier que le cable de raccordement
est correctement connecté au port USB d'un ordinateur et au port du cable de raccordement a un ordinateur.

Données techniques

Plage de pression des mesures | Systolique 60 a 290 mmHg
Diastolique 30 a 195 mmHg
Précision : +/- 3 mmHg pour la plage d'affichage
Plage de pression statique : 0 &4 300 mmHg
Plage des pulsations : 30 a 240 battements par minute
Procédure : oscillométrique
Intervalles de mesure : 0,1,2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 ou 30 mesures par heure
Journaux des relevés : 4 groupes d'intervalles réglables
Capacité de mémorisation : 300 mesures
Autonomie de la batterie : > 300 mesures
T 5°Cas0C
Humidité de fonctionnement : 15 % a 93 %
Conditions de stockage : -25 °C a +70 °C pour une humidité de 15 a 93 %
Dimensions : 121 x 80 x 33 mm
Poids : environ 220 g sans les piles
Alimentation : 2 piles Ni-MH de 1,2 V chacune et 1 500 mAh minimum (AA, Mignon)

ou 2 piles alcalines de 1,5 V (AA, Mignon, LR6)

Cable de raccordement USB

Interfaces : Bluetooth® (Classe 1/100 m et 100 mW maximum avec de 2,402 GHz
a 2,480 GHz) uniquement disponible avec le logiciel LGH en option

Durée de vie de I'appareil

(estimation) : 5ans

Durée de vie du brassard

(estimation) : 6 mois
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Préparation de I'appareil ABPM 7100
Consignes de sécurité

AN Avertissement

Risque d'étranglement avec la bandouliére et le tuyau du brassard

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Ne pas placer la bandouliere et le tuyau du brassard autour du cou du patient.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiére épaisseur de vétements (méme la nuit).

¢ Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, Oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

/N Avertissement

Dans de trés rares cas, les matériaux utilisés pour la fabrication du brassard peuvent provoquer

des réactions allergiques.

* Ne pas utiliser le brassard chez les patients présentant une hypersensibilité avérée a la résine
époxy.

A Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place de I'appareil

* Le praticien doit veiller & ce qu'en raison de I'état de santé du patient I'utilisation de I'appareil et du
brassard n'altére pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

¢ Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Ne jamais raccorder l'appareil a un ordinateur ou tout autre périphérique, lorsque l'appareil est
encore installé sur un patient.

* Demander au patient de placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, éter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).
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& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place du brassard

* Le praticien doit veiller & ce qu'en raison de |'état de santé du patient I'utilisation de I'appareil et du
brassard n'altere pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

¢ Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Le praticien doit impérativement expliquer au patient comment mettre le brassard.

*  Lui expliquer que le brassard doit uniquement étre utilisé sur la partie supérieure du bras.

¢ Veiller a ce que ni la bandouliére ni le tuyau du brassard ne puissent s'enrouler autour du cou du
patient. Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la
nuit).

* Demander au patient de placer 'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, Oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

& Attention

Intolérances causées par l'utilisation de désinfectants

* Nettoyer pour 6ter les résidus.

e Laver le manchon du brassard en machine avec un détergent doux a 30 °C maximum sans
essorage.

Insertion des piles

Attention

Dommages a l'appareil

* Ne pas porter I'appareil ABPM 7100sous la douche ! Si vous pensez que du liquide a pénétré dans
I'appareil lors du nettoyage ou pendant son utilisation, I'appareil ne doit plus étre utilisé sur le patient.

* Sil'appareil a été exposé a I'numidité, I'éteindre et retirer les piles.

* Informer immédiatement votre réparateur et lui envoyer I'appareil pour inspection.

e L'appareil ne peut étre utilisé a proximité de scanners IRM ou a proximité immédiate d'un autre
appareil électromédical.

e Lors d'une décharge de défibrillateur, I'appareil ne doit pas étre en contact avec le patient. Ce type
de décharge peut endommager I'appareil ABPM 7100et entrainer I'affichage de valeurs erronées.

e L'appareil ABPM 7100n'est pas congu pour fonctionner simultanément avec du matériel chirurgical
HF.

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

Attention

Fonctionnement de I'appareil

e Bien que les piles zinc-carbone indiquent une tension suffisante lorsque vous les testez, la
puissance qu'elles fournissent est souvent insuffisante pour effectuer un enregistrement sur
24 heures.

¢ Pour effectuer un enregistrement sur 48 heures, vous aurez besoin de 2 piles supplémentaires de
remplacement aprés 24 heures.

Attention

Dommages sur l'appareil
* Ne pas ouvrir le boitier, car cela annulerait toute garantie.
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0

Ouvrir le compartiment des piles a l'arriere du boitier de l'appareil ABPM 7100pour insérer les piles dans
I'appareil en respectant la bonne polarité (+/-), puis refermer le compartiment.

Remarque < Toujours utiliser de nouvelles piles complétement chargées pour réaliser un nouvel
enregistrement.
* Nutiliser que des piles en bon état.
«  Ofter les piles lorsque I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période
* Lors de l'insertion des piles, veiller a respecter la polarité.

Activation de I'appareil

Attention

Dommages a I'appareil

* Ne pas porter I'appareil ABPM 7100sous la douche. Si vous pensez que du liquide a pénétré dans
I'appareil lors du nettoyage ou pendant son utilisation, I'appareil ne doit plus étre utilisé sur le patient.

* Sil'appareil a été exposé a I'numidité, I'éteindre et retirer les piles.

* Informer immédiatement votre réparateur et lui envoyer I'appareil pour inspection.

e L'appareil ne peut étre utilisé a proximité de scanners IRM ou a proximité immédiate d'un autre
appareil électromédical.

* Lors d'une décharge de défibrillateur, I'appareil ne doit pas étre en contact avec le patient. Ce type
de décharge peut endommager I'appareil ABPM 7100et entrainer I'affichage de valeurs erronées.

e L'appareil ABPM 7100n'est pas congu pour fonctionner simultanément avec du matériel chirurgical
HF.

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

Attention
Hygiéne
* Garantir 'hygiene conformément au calendrier d'entretien.

Toujours vérifier I'état de l'appareil ABPM 7100en observant I'affichage initial de I'appareil peu de temps
aprés la mise en marche et avant de le remettre a un patient. L'appareil ABPM 7100effectue un test
automatique. Il émet également un bip pour vérifier le fonctionnement du haut-parleur. Le tableau ci-dessous
explique les différents affichages de I'appareil :

Test Affichage | Explications
Etat des piles (volts) 2,85 Au minimum 2,75 volts pour les piles NiMH et 3,10 V pour les piles
alcalines
L'affichage des chiffres (de 999:999 a 000:000) s'accompagne de tous
De les autres symboles de I'écran LCD les uns a la suite des autres.

Test du segment

graphigue 999:999 a |Contréler que l'ensemble des segments s'affiche correctement et

000:000 |entierement (I'exactitude du code du programme est intégralement
vérifiée en arriére-plan)

Heure actuelle au

format 24 heures 21:45 hh:mm

Si le test interne détecte une erreur, le message E004 s'affiche sur I'écran et |'appareil ABPM 7100émet un
bip. Pour des raisons de sécurité, I'utilisation de I'appareil ABPM 7100sera verrouillée. L'appareil ABPM
7100défectueux doit étre immédiatement retourné pour réparation a votre distributeur ou & Welch Allyn.

Préparation de I'appareil ABPM 7100 - 14
Réglage de I'heure et la date

L'appareil ABPM 7100dispose d'une batterie tampon interne qui conserve I'heure méme lorsque les piles ont
été retirées. Toutefois, il est important de vérifier la date et I'neure avant chaque série de mesures.

L'heure et la date peuvent étre réglées automatiquement avec le logiciel de gestion des patients.

Elles peuvent également étre réglées manuellement. Pour ce faire, maintenir le bouton DEMARRER
enfoncé, puis appuyer sur le bouton EVENEMENT pour accéder au mode Réglage de I'heure. Sélectionner
I'élément souhaité a l'aide du bouton DEMARRER et passer a l'élément suivant a l'aide du bouton
EVENEMENT.

Effacement de la mémoire

La mémoire de l'appareil doit étre effacée avant chaque série de mesures. Les relevés de la pression
artérielle du patient précédent ne doivent pas rester dans la mémoire.

Si des données sont enregistrées, la mémoire peut étre effacée a l'aide de la fonction Supprimer du logiciel
d'analyse.

Les données enregistrées peuvent également étre effacées manuellement. Pour ce faire, maintenir le
bouton DEMARRER enfoncé pendant au moins 5 secondes jusqu'a ce le message cLr s'affiche a I'écran.
Dans les 5 secondes qui suivent I'affichage du message, maintenir le bouton EVENEMENT enfoncé pendant
au moins 2 secondes pour confirmer la suppression des mesures enregistrées. L'appareil émet un seul bip
pour indiquer que la mémoire a été effacée.

Transfert des données du patient (ID)

L'appareil ABPM 7100doit étre préparé au transfert des données du patient (ID) & I'aide du logiciel de
gestion des patients, de sorte que I'affectation des données puisse étre correctement effectuée lors de la
lecture au terme de l'enregistrement. Se référer au manuel du logiciel de gestion des patients pour plus
d'informations concernant le transfert des données du patient (ID) vers I'appareil ABPM 7100.

Configuration des journaux des relevés

Dans le logiciel de gestion des patients, vous pouvez choisir I'un des onze journaux (1-11). Un journal sert a
définir les intervalles de mesure. Dés que vous avez réalisé une mesure, le journal ne peut plus étre modifié
tant que I'ensemble des données n'a pas été supprimé.

Configuration manuelle des journaux

Pour configurer manuellement les journaux, maintenir le bouton JOUR/NUIT enfoncé tout en appuyant
simultanément sur le bouton EVENEMENT. Changer de journal & I'aide du bouton DEMARRER et confirmer
a l'aide du bouton EVENEMENT.

Journal :;:a',:;ess :g:r:?lljrrense 5 g:rn:‘t::rge riesLes Signal sonore Affichage des relevés

1 08:00 23:59 4 oul oul
00:00 07:59 2 NON

2 08:00 22:59 4 oul oul
23:00 07:59 1 NON

3 07:00 21:59 4 oul NON
22:00 06:59 2 NON

4 08:00 23:59 4 oul NON
00:00 07:59 2 NON

5 18:00 09:59 4 oul oul
10:00 17:59 2 NON

6 07:00 23:59 4 oul oul
00:00 06:59 2 NON

7 06:00 22:59 4 oul NON
23:00 05:59 2 NON

8 07:00 08:59 6 Oul Oul
09:00 23:59 4 Oul
00:00 06:59 2 NON

9 09:00 08:59 30 NON Oul

10 08:00 07:59 30 Ooul NON

1" 08:00 23:59 4 oul oul
00:00 07:59 2 NON
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Configuration des journaux a l'aide du logiciel

Se référer au manuel du logiciel de gestion des patients pour configurer les journaux a l'aide du logiciel.

Remarque * Les journaux 1, 2, 10 et 11 sont configurés par défaut, mais peuvent étre modifiés a
l'aide du logiciel de gestion des patients.

* Lejournal 5 est adapté aux activités nocturnes (travail de nuit).

* Lejournal 9 est réservé au test de Schellong.

* Lejournal 10 transmet automatiquement les relevés vers l'ordinateur de votre médecin
via une connexion Bluetooth®. Le logiciel CPWS ne prend pas en charge la
communication Bluetooth®.

* Lejournal 11 est uniquement disponible pour les appareils ABPM 7100, mis a jour en
association avec le logiciel LGH a partir de la version 5.0 (ou ultérieure). Les
intervalles de mesure de la pression artérielle et I'analyse des pulsations cardiaques
sur 24 heures peuvent étre réglés séparément ici. Pour plus d'informations, veuillez
prendre contact avec Welch Allyn.

Choix d'un brassard adapté

& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place du brassard

* Le praticien doit veiller a ce qu'en raison de I'état de santé du patient I'utilisation de I'appareil et du
brassard n'altére pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

¢ Le praticien doit impérativement expliquer au patient comment mettre le brassard.

* Lui expliquer que le brassard doit uniquement étre utilisé sur la partie supérieure du bras.

* Veiller a ce que ni la bandouliere ni le tuyau du brassard ne puissent s'enrouler autour du cou du
patient. Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la
nuit).

* Demander au patient de placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir,

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

& Attention

Intolérances causées par l'utilisation de désinfectants

* Nettoyer pour oter les résidus.

¢ Laver le manchon du brassard en machine avec un détergent doux a 30 °C maximum sans
essorage.

Il est important de choisir un brassard de taille adéquate pour ne pas fausser la mesure de la pression
artérielle. Pour obtenir des mesures reproductibles, il est nécessaire d'instaurer des conditions de mesure
standardisées. Mesurer la circonférence de la partie supérieure du bras et sélectionner le brassard
approprié :

Référence des tailles | Tour de bras Brassard
Welch Allyn

09 14-20cm Enfant

10 20-24cm Jeune adulte
11 24 -32cm Adulte

11L 32-38cm Adulte Plus
12 38 -55cm Adulte Large

Préparation de I'appareil ABPM 7100 - 16
Mise en place du moniteur APA et du brassard

A Avertissement

Risque d'étranglement avec la bandouliére et le tuyau du brassard

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Ne pas placer la bandouliere et le tuyau du brassard autour du cou du patient.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors automatiquement et I'appareil peut étre retiré.

A Avertissement

Mauvaise circulation causée par la pression continue du brassard

¢ Ne pas plier le tuyau de raccordement.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Vérifier que la bandouliére et le tuyau du brassard sont correctement placés.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Expliquer au patient comment arréter 'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légére a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

A Avertissement

La pose et le gonflage du brassard sur une plaie peuvent causer d’autres blessures.

La pose et le gonflage du brassard sur un membre présentant un accés intravasculaire ou sur un
patient suivant un traitement intravasculaire ou présentant une anastomose artério-veineuse (A-
V) peuvent interrompre temporairement la circulation sanguine et, par conséquent, aggraver la
blessure du patient.

Lorsque le patient a subi une mastectomie, la pose et le gonflage du brassard sur le bras du co6té
ou Il'ablation a été réalisée peuvent causer d'autres blessures.

«  Vérifier que le patient ne présente ni plaies, ni bandages, etc.

¢ Interroger le patient sur ses antécédents médicaux.

* Observer attentivement le patient.

* Expliquer au patient comment arréter 'appareil, ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

/N Avertissement
Dans de trés rares cas, les matériaux utilisés pour la fabrication du brassard peuvent provoquer
des réactions allergiques.

* Ne pas utiliser le brassard chez les patients présentant une hypersensibilité avérée a la résine
époxy.
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& Attention

Intolérances causées par l'utilisation de désinfectants

* Nettoyer pour bter les résidus.

¢ Laver le manchon du brassard en machine avec un détergent doux a 30 °C maximum sans
essorage.

& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place du brassard

* Le praticien doit veiller & ce qu'en raison de I'état de santé du patient I'utilisation de I'appareil et du
brassard n'altere pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

¢ Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Le praticien doit impérativement expliquer au patient comment mettre le brassard.

¢ Lui expliquer que le brassard doit uniquement étre utilisé sur la partie supérieure du bras.

¢ Veiller a ce que ni la bandouliére ni le tuyau du brassard ne puissent s'enrouler autour du cou du
patient. Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiére épaisseur de vétements (méme la
nuit).

* Demander au patient de placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, Oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise installation de I'appareil

* Le praticien doit veiller a ce qu'en raison de I'état de santé du patient I'utilisation de I'appareil et du
brassard n'altere pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Ne jamais raccorder l'appareil a un ordinateur ou tout autre périphérique, lorsque l'appareil est
encore installé sur un patient.

* Demander au patient de placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir,

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

Préparation de I'appareil ABPM 7100 - 18

Installation du moniteur APA et mise en place du brassard

1. Placer la sacoche de transport sur le c6té droit du patient. En ajustant la longueur de la sangle de la
sacoche, cette derniére peut étre portée autour des hanches ou des épaules.

2. Une ceinture normale ajustée sur les vétements du patient peut également étre utilisée.

3. Mettre le brassard sur le patient.

Il est extrémement important de placer correctement le brassard pour ne pas fausser la mesure de la
pression artérielle.

4. Arranger le brassard de sorte que le tuyau du brassard ne soit aucunement plié. Pour ce faire, le
raccordement du tuyau au brassard doit étre tourné vers le haut.

5. Arranger le brassard de sorte que le bord inférieur se trouve a environ 2 cm au-dessus du pli du coude
du patient.

6. Serrer le brassard autour de la partie supérieure du bras en laissant suffisamment d'espace pour
passer un doigt entre le bras et le brassard.

7. 1l est impératif que le symbole de l'artére soit placé au niveau de l'artére brachiale. Si vous avez
correctement aligné le brassard, la barre métallique se situera a l'extérieur de la partie supérieure du
bras (du c6té du coude), tandis que le manchon du brassard recouvrira la peau sous la barre
métallique.

8. Faire courir le tuyau entre les boutons de la chemise au-dessus des vétements en passant derriére la
nuque jusqu'a l'appareil ABPM 7100sur le c6té droit du patient.

9. Le brassard peut étre placé sur le bras nu ou au-dessus de la manche d'une chemise de fine
épaisseur.

10. Le tuyau de pression une fois placé ne doit pas entraver les mouvements de la partie supérieure du
bras.

Raccordement du tuyau du brassard a I'appareil ABPM 7100

1. Emboiter fermement I'embout du tuyau du brassard dans la prise de I'appareil jusqu'a ce qu'un CLIC
retentisse (pour le retirer, tirer simplement sur I'anneau moleté).

2. Avant de lancer une mesure, s'assurer que le tuyau, l'appareil ABPM 7100et le brassard sont
correctement positionnés. Une fois la vérification effectuée, I'appareil est prét pour un enregistrement.

Position du patient pendant la mesure

Pendant I'enregistrement de la pression artérielle, le patient doit étre installé comme suit :
* il doit étre assis confortablement ;
¢ sesjambes ne doivent pas étre croisées ;
* ses pieds doivent étre posés par terre et étre bien a plat ;
* son dos et ses bras doivent étre soutenus respectivement par un dossier et des accoudoirs ;
* le centre du brassard doit se trouver au niveau de l'oreillette droite.
Remarque « Pendant I'enregistrement, le patient doit étre aussi détendu que possible et ne doit pas
parler, sauf pour signaler toute géne !
e Observer une période de relaxation de 5 minutes avant de lancer le premier
enregistrement.
* L'enregistrement de la pression artérielle peut étre influencé par la position du patient
(debout, assis, couché), par l'effort ou I'état physiologique du patient. Dans la mesure
du possible, éliminer ces différents facteurs pour qu'ils n'influent pas sur la mesure.

FR
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Opération de mesure

Consignes de sécurité

A Avertissement

Risque d'étranglement avec la bandouliére et le tuyau du brassard

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Ne pas placer la bandouliere et le tuyau du brassard autour du cou du patient.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Expliquer au patient comment arréter 'appareil, ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légére a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors automatiquement et I'appareil peut étre retiré.

A Avertissement

Mauvaise circulation causée par la pression continue du brassard

¢ Ne pas plier le tuyau de raccordement.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Vérifier que la bandouliére et le tuyau du brassard sont correctement placés.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

e Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légére a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

A Avertissement

Mauvaise circulation sanguine en raison de mesures trop fréquentes

*  Vérifier la date de la derniére mesure.

¢ Informer le patient concernant cet avertissement.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Observer attentivement le patient.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

A Avertissement

Si le patient porte un autre dispositif électromédical sur le méme membre a des fins de controle,
la pose et le gonflage du brassard peuvent entrainer la perte temporaire de la fonction du
périphérique électromédical.

Le fonctionnement et I'utilisation de I'appareil automatisé de contréle non invasif de la pression
artérielle peuvent altérer longuement la circulation sanguine du patient ou du membre sur lequel
le brassard est mis en place.

* Examiner le patient.

¢ Interroger le patient sur ses antécédents médicaux.

* Observer attentivement le patient.

* Expliquer au patient comment arréter 'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

Opération de mesure - 20
& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place du brassard

* Le praticien doit veiller & ce qu'en raison de |'état de santé du patient I'utilisation de l'appareil et du
brassard n'altere pas la circulation sanguine dans le bras.

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

¢ Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Le praticien doit impérativement expliquer au patient comment mettre le brassard.

*  Lui expliquer que le brassard doit uniquement étre utilisé sur la partie supérieure du bras.

¢ Veiller a ce que ni la bandouliére ni le tuyau du brassard ne puissent s'enrouler autour du cou du
patient. Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la
nuit).

* Demander au patient de placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne
soit ni comprimé ni entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir.

* Expliquer au patient comment arréter I'appareil, Oter le brassard et informer le praticien en cas de
douleur, de gonflement, de rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis
en place. (Il est possible que le patient ressente une certaine géne légere a modérée lors d'une
mesure de la pression artérielle).

& Attention

Intolérances causées par l'utilisation de désinfectants
* Nettoyer pour bter les résidus.

¢ Laver le manchon du brassard en machine avec un détergent doux a 30 °C maximum sans
essorage.

Attention

Dommages sur l'appareil

* Ne pas porter I'appareil ABPM 7100sous la douche. Si vous pensez que du liquide a pénétré dans
I'appareil lors du nettoyage ou pendant son utilisation, I'appareil ne doit plus étre utilisé sur le patient.

* Sil'appareil a été exposé a I'numidité, I'éteindre et retirer les piles.

¢ Informer immédiatement votre réparateur et lui envoyer I'appareil pour inspection.

e L'appareil ne peut étre utilisé a proximité de scanners IRM ou a proximité immédiate d'un autre
appareil électromédical.

e Lors d'une décharge de défibrillateur, I'appareil ne doit pas étre en contact avec le patient. Ce type
de décharge peut endommager I'appareil ABPM 7100et entrainer I'affichage de valeurs erronées.

* L'appareil ABPM 7100n'est pas congu pour fonctionner simultanément avec du matériel chirurgical
HF.

¢ La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur l'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

Attention
Hygiéne

* Garantir 'hygiene de I'appareil conformément au calendrier d'entretien.
Attention

Erreurs de mesure

* L'utilisation de composants non fournis avec l'appareil peut entrainer des erreurs de mesure.
N'utiliser que les accessoires proposés par Welch Allyn.

¢ Bien que l'appareil ABPM 7100satisfait toutes les exigences de la norme CEM, il ne doit pas étre
exposé a de puissants champs électromagnétiques, car cela peut entrainer des dysfonctionnements
excédant les valeurs limites.

¢ L'appareil électromédical doit faire I'objet de précautions particuliéres en matiére de CEM. Veuillez
respecter les directives jointes.

¢ Le tuyau qui relie I'appareil ABPM 7100au brassard ne doit pas étre plié, compressé ou étiré.

¢ L'embout du tuyau doit toujours émettre un CLIC lorsqu'il est raccordé a I'appareil. Si I'embout n'est
pas bien enfoncé dans la prise, des erreurs de mesure peuvent survenir.
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Remarque + Tout dysfonctionnement grave de l'appareil est signalé par un bip continu.

¢ Sil'appareil émet un bip continu, I'éteindre, retirer le brassard et informer le praticien.

* Remettre la notice d'utilisation « Informations a I'attention des patients : fonctionnement de
I'appareil ABPM 7100» a chaque patient. Une copie de cette notice est jointe au présent
manuel.

* Les équipements de communication HF portables et mobiles peuvent avoir une incidence
sur les appareils électromédicaux.

* Des températures extrémes, I'humidité ou la pression de I'air peuvent avoir une incidence
sur la précision des mesures. Veuillez respecter les conditions d'utilisation.

* Aucune étude clinique contraire n'a été réalisée concernant I'analyse des pulsations
cardiaques chez |'enfant selon des méthodes de référence disponibles.

e L'analyse des pulsations cardiaques fournit des indicateurs supplémentaires sur les
risques éventuels. Toutefois, elle reste insuffisante pour délivrer un diagnostic de maladie
ou préconiser un traitement.

Mesure initiale

Remarque Une mesure initiale doit étre réalisée pour commencer un journal des relevés. La plausibilité de
la mesure initiale doit étre attestée par un praticien !

Enregistrement sur 24 heures

1. Vérifier que la tension de la batterie est suffisante : au minimum 2,6 volts pour les piles NiMH et
3,10 V minimum pour les piles alcalines !
2. Le médecin doit transmettre ces consignes au patient avant de réaliser un enregistrement sur
24 heures.
3. Le médecin doit expliquer en détail les dangers possibles auxquels s'expose le patient selon les
avertissements ci-dessous.
4. S'assurer que le patient a bien compris toutes les fonctions et les points d'observation.
Sécurité :
Pour votre sécurité lors des étapes suivantes, veuillez observer les consignes de sécurité
mentionnées au début du chapitre et lire I'explication du fonctionnement de I'appareil.

Réalisation d'une mesure

1. Pour lancer une mesure, appuyer sur le bouton DEMARRER.

* Le nombre de mesures enregistrées est indiqué sur I'écran LCD.
* Un bip annonce la prochaine mesure.
* La mesure manuelle commence alors.

2. Le patient doit rester calme pendant la mesure jusqu'a ce que celle-ci soit terminée. Laissez pendre
votre bras ou placez votre avant-bras sur une table ou sur un support tout en restant assis. Ne faites
aucun mouvement !

3. Meédecin : vérifiez la plausibilité des valeurs de la premiére mesure de sorte que les mesures
automatiques ultérieures puissent étre correctement traitées et pour vous assurer que le brassard est
correctement mis en place.

4. En cas d'erreurs de mesure, suivre les consignes des sections Préparation de la mesure et
Dépannage.

Annulation d'une mesure

Pour annuler une mesure, appuyer sur n'importe quel bouton pendant la prise de mesure. Le message -
StoP- s'affichera alors sur I'écran LCD et l'appareil ABPM 7100émettra 5 bips. Cette annulation sera
consignée dans le tableau des valeurs de mesure sous la rubrique Annulation.

Echec de la mesure

1. Si 'écran affiche des erreurs, revérifier si la procédure a été correctement respectée pendant la
configuration et la mise en place de I'appareil.

2. Ne laisser partir le patient qu'aprés avoir réussi a effectuer une mesure manuelle correcte.

Expliquer le probléme au patient.

Renouveler la mesure.

Si I'écran affiche toujours des erreurs, répétez le processus initial de mise en service.

Pour plus d'informations concernant le dépannage et la correction des erreurs, se référer a la section

Dépannage.
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Remarque * Tout dysfonctionnement grave de I'appareil est signalé par un bip continu.
e Sil'appareil émet un bip continu, I'éteindre, retirer le brassard et informer le praticien.

Nettoyage et entretien
Pour un fonctionnement optimal, I'appareil ABPM 7100 doit étre régulierement nettoyé et entretenu.

Attention

Dommages sur l'appareil
* Ne pas ouvrir le boitier, car cela annulerait toute garantie.

Nettoyage
Nettoyage du moniteur APA et de la sacoche de transport
1. Lire attentivement les consignes de sécurité et les observer a la lettre avant le nettoyage.
2. Utiliser uniquement un chiffon en coton humidifié, de I'eau tiéde et un détergent doux pour nettoyer
I'appareil ABPM 7100et la sacoche.
Attention

Dommages au moniteur APA et a la sacoche de transport causés par I'utilisation de solvants
* Ne pas utiliser d'additifs puissants ou a base de solvant.
*  Vérifier qu’aucun liquide ne s’infiltre dans I'appareil.
¢ Si du liquide s'infiltre, éteindre immédiatement I'appareil et le retourner a votre spécialiste Welch
Allyn pour inspection.
Nettoyage du manchon du brassard, de la vessie et du tuyau
1. Lire attentivement les consignes de sécurité et les observer a la lettre avant le nettoyage.
2. Avant le nettoyage, retirer soigneusement la vessie et le tuyau du manchon du brassard.
3. Nettoyer le manchon du brassard, la vessie et le tuyau uniquement avec de I'eau tiéde et un détergent
doux sans adoucissant.
Attention

Dommages au manchon du brassard pendant le nettoyage

¢ Toujours recoller la bande Velcro avant le nettoyage.

¢ Le manchon du brassard peut étre lavé en machine a 30 °C maximum sans essorage.

* Ne pas utiliser d'adoucissant ou d'autres aides au lavage (agent de rincage hygiénique,

désodorisants pour textile, par exemple). Ces agents peuvent laisser des résidus et endommager le
matériel.

* Ne pas sécher le manchon du brassard dans un séche-linge.
Désinfection

AAttention

Intolérances causées par l'utilisation de désinfectants: certains patients présentent une

intolérance (des allergies, par exemple) aux désinfectants ou leurs composants.

* Ne jamais utiliser de désinfectants laissant des résidus sur le manchon du brassard ou qui ne
conviennent pas a un contact direct avec la peau.

¢ Laver soigneusement le brassard pour 6ter les résidus.

Attention

Dommages au manchon du brassard, a la vessie et au tuyau causés par des désinfectants
* Ne pas immerger le manchon du brassard dans les désinfectants.
« Eviter de désinfecter la vessie et le tuyau en caoutchouc du brassard.

* La vessie et le tuyau peuvent étre endommagés par les désinfectants. Nettoyer la vessie avec de
I'eau tiede et un détergent doux, si nécessaire.

¢ Veiller a ce qu'aucun liquide ne s'’infiltre dans I'orifice du tuyau.
C'est l'utilisateur (le praticien) qui décide de désinfecter I'appareil MAPA et le manchon du brassard pour des
raisons d'hygiéne et du moment a sa seule discrétion (aprés chaque utilisation, par exemple).
Les agents suivants sont recommandés pour désinfecter I'appareil MAPA et le manchon du brassard :

¢ Terralin Liquid (fabricant : Schiilke & Mayr)

¢ Alcool isopropylique (70 %)
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Dans un souci d’efficacité maximale, humidifier le ABPM 7100et le manchon du brassard avec le

désinfectant pendant au moins 5 minutes. Lorsque l'utilisateur choisit d'utiliser des agents désinfectants non

recommandés par Welch Allyn, il lui incombe de s'assurer qu'ils ne risquent pas d'endommager l'appareil.

Remarque Vous devez impérativement observer les informations du fabricant concernant I'utilisation
de ces produits. Laisser sécher completement apres application de I'agent désinfectant.

Calendrier d'entretien
Attention

Dommages sur I'appareil
* Ne pas ouvrir le boitier, car cela annulerait toute garantie.
Entretien hebdomadaire
Vérification de I'analyse :
1. Relire la copie de votre analyse pour vérifier que :
* les heures et les intervalles ont été entrés correctement et sont conformes au journal ;
* les horaires de transitions jour/nuit sont corrects ;
* les valeurs standard sont correctes (une baisse la nuit).
2. Vérifier que I'appareil, le brassard et le tuyau sont propres sinon les nettoyer comme spécifié dans la
section Nettoyage.
3. Vérifier que le brassard et le tuyau ne présentent aucun dommage superficiel. En cas de dommages
apparents, les retourner a votre spécialiste Welch Allyn pour inspection.
Vérification de la tension des piles :
Toujours utiliser des piles completement chargées ou de nouvelles piles.
La tension des piles s'affiche sur I'écran de I'appareil ABPM 7100pendant environ 3 secondes apres la mise
sous tension de I'appareil. La tension des piles doit étre de 2,6 V minimum pour réaliser un enregistrement
sur 24 heures.
Entretien tous les 2 ans
Pour prouver sa conformité aux « exigences essentielles » de la Directive 93/42/CEE, I'appareil ABPM
7100doit étre soumis a des contréles métrologiques tous les deux ans. Dans certains pays, cette exigence
peut étre régie par la législation ou la réglementation nationale en vigueur.
Welch Allyn propose de réaliser les vérifications métrologiques ainsi que I'entretien, y compris :
* le contréle métrologique ;
* les mises a jour logicielles (si nécessaire) ;
* la vérification fonctionnelle : composants électroniques, pompe et circuit pneumatique.

Dépannage

Attention

Dommages sur I'appareil

* Ne pas ouvrir le boitier, car cela annulerait toute garantie.
Principales sources d'erreur

Lorsque des erreurs de mesure ou des événements imprévus surviennent, il se peut que :
¢ e patient ait bougé le bras pendant la mesure ;
¢ lataille du brassard soit inadaptée ;
* le brassard ne soit plus correctement placé sur le bras ;
* le praticien ait omis d'effectuer une premiére mesure réussie ;
¢ |'utilisateur ait mal paramétré le journal ;
* les piles soient usées, mal chargées ou périmées ;
¢ le tuyau du brassard soit entortillé ou plié ;
¢ Arythmie sévere.

Erreur de transmission

L'appareil ABPM 7100examine les données transmises pour éviter les erreurs. Si une erreur se produit, le
message E004 s'affiche a I'écran.

Liste de controle

Utiliser la liste de contr6le suivante lorsqu'une erreur survient pendant le fonctionnement de I'appareil ABPM
7100. Souvent la cause des erreurs est toute simple :

* Vérifier que tous les cébles sont correctement branchés.

Dépannage - 24

* Vérifier que l'appareil ABPM 7100et I'ordinateur sont allumés.
* Vérifier que les piles sont suffisamment chargées.
Remarque Certaines erreurs s'accompagnent d'un signal sonore continu pour des raisons de sécurité.
L'alarme continue peut étre arrétée en appuyant sur n'importe quel bouton. Si le brassard

reste sous pression, I'ouvrir immédiatement.

Codes d'erreur

Description des erreurs de I'appareil ABPM 7100

Probléeme

Cause possible

Solution

La date et I'heure ne sont
pas a jour suite a une
longue période sans
alimentation des blocs
d'alimentation ou des piles.

La batterie tampon interne est
déchargée.

La date et I'neure peuvent étre réinitialisées une
fois les blocs d'alimentation ou les piles de
I'appareil remplacés.

Envoyer I'appareil a votre spécialiste Welch Allyn.

Les relevés ne peuvent plus
étre consultés/affichés.

Une erreur s'est produite pendant
I'enregistrement des données du
patient.

Supprimer le patient correspondant (barre de
menu) et le recréer.

La connexion entre
|'appareil ABPM 7100 et
I'ordinateur est défectueuse.

L'interface COM définie est
incorrecte.

Définir la bonne interface dans les programmes
utilitaires.

La fiche du cable ou la prise est
défectueuse.

Controler la fiche et la prise de I'appareil ABPM
7100. Vérifier que les broches ne sont pas
courbées pour ne pas compromettre le contact.

L'appareil ABPM 7100 n'est pas en
mode transmission (l'affichage
indique I'heure).

Eteindre I'appareil ABPM 7100, puis le rallumer
sans débrancher le cable de raccordement.

Aucun numéro de patient.

Le moniteur APA n'a pas été
initialisé, c'est-a-dire que le numéro
du patient n'a pas été transféré lors
de la préparation de I'enregistrement
sur 24 heures.

Le numéro du patient peut également étre
transmis apres l'enregistrement. Cela n'aura
aucune incidence sur les relevés.

Aucune mesure n'a été
réalisée pendant |la phase
nocturne.

Les blocs d’alimentation ou les piles
se sont déchargés prématurément.

Les blocs d’alimentation ou les piles étaient peut-
étre défectueux (veuillez contacter votre
spécialiste Welch Allyn).

Le patient a éteint I'appareil ABPM
7100.

Attirer 'attention du patient sur l''mportance d'un
enregistrement complet sur 24 heures.

L'affichage n'indique ni co ni
bt.

Vous n'étes pas en mode
transmission.

Communication par cable : éteindre I'appareil
ABPM 7100, puis le rallumer sans débrancher le
cable de raccordement.

Communication Bluetooth : maintenir le bouton
DEMARRER enfoncé et appuyer ensuite sur le
bouton JOUR/NUIT. Sélectionnez bt a I'aide du
bouton DEMARRER.

Aucune mesure
automatique ne sera
effectuée.

Aucune mesure manuelle effectuée
aprés la pose.

Une mesure manuelle valide doit toujours étre
effectuée apres la pose de I'appareil sur le
patient.

Définition incorrecte du journal

Définir le journal 1 ou 2.

L'intervalle de mesure ne
répond pas a vos attentes.

Définition incorrecte du journal

Le journal programmé ne correspond pas au
journal établi dans I'appareil ABPM 7100.
Consultez le journal manuellement sur I'appareil.

Aucune mesure manuelle effectuée
apres la pose.

Effectuer une mesure manuelle pour activer le
journal défini.
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Probléme Cause possible Solution
Lg patlent présente une arythmie Le moniteur APA ne peut pas étre utilisé.
sévere.
Err1 Le bras a bougé pendant la mesure. Garder le bras immobile pendant la mesure.
Pouls détecté insuffisant. Repositionner le brassard sur le bras.
Le bras a bougé pendant la mesure. Garder le bras immobile pendant la mesure.
Err2 Le brassard ne s'adapte pas Vérifier que le brassard et I'appareil sont
parfaitement a la taille du bras. correctement mis en place.
Pression artérielle en dehors de la plage | Il s'agit d'une notification permanente qui rend le
de mesure. moniteur APA inutilisable par le patient.
Err3 Grands mouvements avec le bras. Garder le bras immobile pendant la mesure.
N - ) Si le probleme persiste, envoyer l'appareil a votre
Problémes avec le circuit pneumatique. spécialiste Welch Allyn.
Le cable de transmission de données Insérer correctement le cable dans I'appareil
est mal inséré dans le moniteur APA. MAPA.
Les broches de la fiche du cable de Yer[flgz la f|che’ pour controler si les brocheg a
s P ir l'intérieur sont également endommagées. Si tel
Err4 transmission de données ont été U
P . est le cas, contacter votre spécialiste Welch
mécaniquement endommagées. Allyn
Les relgves n'ont pas été correctement Relancer la transmission.
transmis.
La tension des piles ou des blocs Al . .
d'alimentation est trop faible. Remplacer les blocs d'alimentation ou les piles.
La tension des piles ou des blocs d’alimentation
Err5 Les blocs d'alimentation ou les piles sont | est correcte, mais le message bAtt reste affiché
bAtt défectueux. pendant le gonflage du brassard. Remplacer les
piles ou les blocs d’alimentation.
Les bornes des piles sont corrodées. Nettoyer‘les bornes avec un chiffon en coton et
un peu d'alcool.
Vérifier que le brassard ne présente aucune
accumulation d'air et que le tuyau n'est pas plié.
Err6 + Accumulation d'air Si le tuyau du brassard est plié, le détendre.

Signal sonore continu
possible jusqu'a ce que
I'un des boutons soit
actionné.

Sinon, envoyer immédiatement I'appareil pour
inspection.

Le brassard est mal connecté.

Raccorder correctement le brassard a I'appareil.

Fissures ou trous au niveau du brassard
ou du tuyau.

Si nécessaire, remplacer le brassard.

La mémoire du moniteur APA est pleine

Vérifier au préalable que les données ont été

Err7 (I'appareil peut stocker 300 mesures et | stockées sur votre ordinateur, puis supprimer les
événements). données enregistrées dans le moniteur APA.
Mesure annulée suite a |'actionnement

Err 8 |
d'un bouton.

Err9 + Attendre que le brassard se dégonfle

Signal sonore continu
possible jusqu'a ce que
I'un des boutons soit
actionné.

Le brassard reste sous pression.

complétement.

La comparaison zéro point a échoué.

Envoyer immédiatement 'appareil a votre
spécialiste pour inspection ou directement a votre
spécialiste Welch Allyn.

-26

Probléme

Cause possible

Solution

Err 10 +

Signal sonore continu
jusqu'a ce que l'un des
boutons soit actionné.

Grave erreur causée par la pression
accumulée en dehors du processus de
mesure.

Tous ces messages d'erreur signalent une
erreur grave dans le code du programme.

Envoyer immédiatement I'appareil a votre
spécialiste pour inspection et réparation ou
directement a votre spécialiste Welch Allyn.

L'unité d'analyse ne
réagit pas ala
transmission des
données, mais
I'affichage indique co.

Le cable de transmission de données est
mal inséré dans l'ordinateur. (Voir
également Err 4)

Contréler que la fiche 9 broches du céble de
transmission de données est fermement insérée
dans la prise d'interface de I'appareil. (Voir
également Err 4)

L'appareil ABPM 7100
effectue une mesure
toutes les deux minutes.

Le journal 9 est défini dans I'appareil
ABPM 7100.

Définir le journal 1 ou 2.

Impossible de définir le
journal désiré avec la

combinaison de boutons.

Les relevés du dernier patient sont
toujours dans la mémoire.

Vérifier au préalable que les données ont été
stockées sur votre ordinateur, puis supprimer
les données enregistrées dans le moniteur APA.

Impossible d'allumer le
moniteur APA.

Les blocs d'alimentation ou les piles ont
été mal insérés.

Réinsérer les blocs d’alimentation ou les piles
en respectant la bonne polarité.

La tension des piles ou des blocs
d’alimentation est trop faible.

Remplacer les blocs d’alimentation ou les piles.

Affichage défectueux

Envoyer immédiatement l'appareil & votre
spécialiste pour réparation ou directement a
votre spécialiste Welch Allyn.

Une erreur se produit
lors de la premiére
mesure.

La taille du brassard ne convient pas au
tour de bras du patient.

Mesurer la circonférence du bras du patient et
comparer avec la taille indiquée sur le brassard.
Changer de taille de brassard si nécessaire.

Erreur de communication avec l'interface Bluetooth de I'appareil ABPM 7100

Probléme

Cause possible

Solution

Code 1 L'interface Bluetooth® de I'appareil ABPM 7100 ne
s'est pas lancée correctement.
Il est possible qu'il s'agisse d'une panne matérielle.

Envoyer I'appareil a votre spécialiste
Welch Allyn pour inspection.

L'interface Bluetooth® de I'appareil ABPM 7100 n’a
pas pu étre correctement configurée.

Réessayer. Si le probleme persiste,

pas encore été appairée avec le logiciel d'analyse.

Code 2 (Probléme de communication entre I'appareil ABPM Wé?rlme,glll ar;])pirue:Iissvoet(r;iosr?emahste
7100 et le module Bluetooth®). ynp P :
L'état de linterface Bluetooth® de I'appareil ABPM . . N .
Code 3 7100 ' pas pu éire détermine. ervoyer lapparel A vole specilst
(Probléme de communication entre I'appareil ABPM Welc¥1 Al r?pour ins ectior?
7100 et le module Bluetooth®). ynp P :
Code 4 L'interface Bluetooth® de I'appareil ABPM 7100 n'a Reconnecter le périphérique en

Bluetooth®.

L'interface Bluetooth® de I'appareil ABPM 7100 n'a
Code 5 pas pu se connecter a la clé de protection Bluetooth
sur l'ordinateur.

Réessayer. Si le probleme persiste,
envoyer l'appareil a votre spécialiste
Welch Allyn pour inspection.

Certains relevés enregistrés dans la mémoire de

lls seront envoyés lorsque d'autres

incapable de transmettre les relevés, qui se trouve
hors de portée du réseau ou qui est mal configure.

Code 6 I'appareil ABPM 7100 n'ont pas encore été transmis. | mesures seront effectuées.
L'appareil ABPM 7100 est appairé avec un téléphone Réessayer. Si l'erreur persiste
Code 7 portable ou un modem GSM, techniquement contacter votre spécialiste Welch

Allyn.
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Garantie limitée

Welch Allyn garantit que ce produit est exempt de tout défaut de matériau et de fabrication et conforme aux
spécifications du fabricant dans I'année qui suit la date de I'achat réalisé auprés de Welch Allyn ou de ses
distributeurs et agents agréés.

La période de garantie court a compter de la date d'achat. La date d'achat est: 1) la date d'expédition
indiquée sur la facture si vous avez acheté le produit directement auprés de Welch Allyn, 2) la date indiquée
sur la carte de garantie a I'enregistrement du produit, 3) la date d'achat figurant sur la facture du vendeur si
vous avez acheté le produit auprés d'un distributeur agréé Welch Allyn.

La présente garantie ne couvre pas les dommages survenus dans les conditions suivantes : 1) manipulation
lors de I'expédition, 2) non-respect des instructions d'utilisation ou de maintenance fournies, 3) modification ou
réparation effectuée par une personne non agréée par Welch Allyn et 4) accidents.

La garantie du produit est également assortie de conditions et restrictions, a savoir : les accessoires ne sont
pas couverts par la garantie. Pour plus d'informations concernant la garantie d'accessoires individuels, se
référer au mode d'emploi.

Les frais de retour d'un produit a votre centre de maintenance Welch Allyn restent a votre charge.Vous ne
pouvez retourner votre produit ou accessoire pour réparation au centre de maintenance désigné par Welch
Allyn qu'apres obtention d'un numéro d'avis de service. Pour obtenir un numéro d'avis de service, vedillez
prendre contact avec l'assistance technique Welch Allyn.

LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE,
INCLUANT, SANS S'Y LIMITER LES GARANTIES IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET
D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. L'OBLIGATION DE WELCH ALLYN EN VERTU DE CETTE
GARANTIE SE LIMITE A LA REPARATION OU AU REMPLACEMENT DES PRODUITS PRESENTANT UN
DEFAQT. WELCH ALLYN DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES INDIRECTS OU
CONSECUTIFS RESULTANT D'UN DEFAUT DU PRODUIT COUVERT PAR LA GARANTIE.

Conditions de garantie et de réparations

Toutes les réparations sur des produits sous garantie doivent étre effectuées par Welch Allyn ou par du
personnel de maintenance agréé par Welch Allyn. Toute réparation non autorisée annulera la garantie. De
plus, que le produit soit encore sous garantie ou non, toute réparation doit étre effectuée exclusivement par
Welch Allyn ou par du personnel de maintenance agréé par Welch Allyn.

Si le produit ne fonctionne pas correctement ou si une assistance, un entretien ou des pieces détachées
sont nécessaires, contactez le centre d'assistance technique Welch Allyn le plus proche.

Avant de contacter Welch Allyn, essayez de reproduire le probleme et de vérifier tous les accessoires pour
vous assurer qu’ils ne sont pas a l'origine du probleme. Lors de I'appel, soyez prét a fournir les informations
suivantes :

» Nom du produit, numéro du modele et numéro de série de votre produit.

»  Description compléte du probléme.

+ Nom complet, adresse et numéro de téléphone de votre établissement.

» Pour des réparations hors garantie ou la commande de pieces de rechange, un numéro de bon de

commande (ou de carte de crédit)
»  Pour toute commande de pieces de rechange, les références des piéces souhaitées.

Si votre produit nécessite une réparation sous garantie, sous extension de garantie ou hors garantie, veuillez
d’abord contacter le centre d'assistance technique Welch Allyn le plus proche. Un représentant vous aidera
a identifier le probleme et s'efforcera de le résoudre par téléphone pour éviter tout retour de produit inutile.

Si un retour de produit ne peut étre évité, le représentant enregistrera toutes les informations nécessaires et
vous fournira un numéro d’autorisation de retour de matériel (RMA), ainsi que I'adresse a laquelle retourner
le produit. L’obtention d’'un numéro de RMA est obligatoire avant tout retour.

Si votre produit doit étre retourné pour réparation, respectez les instructions d’emballage suivantes
recommandées :
» Retirer tous les tuyaux, cables, capteurs, cordons d’alimentation et autres accessoires (selon le cas)
avant emballage, sauf s’ils sont suspectés d’étre associés au probleme.
» Utiliser si possible le carton et les matériaux d’emballage d’origine.
* Inclure une liste des produits emballés et le numéro d’autorisation de retour de matériel (RMA) Welch
Allyn.

Il est recommandé d’assurer tous les produits renvoyés. Les réclamations en cas de perte ou
d’endommagement des produits doivent étre déposées par I'expéditeur.

Directives EMC et déclaration du fabricant - 28
Directives EMC et déclaration du fabricant

Tableau 1 — Directives et déclaration du fabricant
Emissions électromagnétiques pour tous les équipements et systémes électromédicaux

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

L’appareil ABPM 7100 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique tel qu'indiqué
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil ABPM 7100 doit s'assurer que le systéme est utilisé dans
un tel environnement.

Mesure des émissions Conformité Directive environnement électromagnétique

L'appareil ABPM 7100 utilise de I'énergie HF
uniquement pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions HF sont tres

Emissions HF conformément a

CISPR 11 Groupe 1 faibles et ne risquent pas de provoquer des
perturbations dans un équipement électronique
proche.

Emissions HF conformément a Classe B

CISPR 11 L’appareil ABPM 7100 est adapté a une
utilisation dans tous types de locaux,
notamment les locaux a usage d’habitation et
ceux qui sont directement raccordés au réseau

Emissions harmoniques Non applicable
conformément & CEIl 61000-3-2

Emissions de variations de tension Non applicable | électrique public qui alimente les locaux a
et de papillotement conformément a usage d’habitation
CEI 61000-3-3

Tableau 2 - Distances de sécurité recommandées entre les équipements de communication HF
portables et mobiles et les équipements et systémes électromédicaux qui ne sont pas destinés au
maintien en vie

Distances de sécurité recommandées entre les équipements de télécommunication HF portables et mobiles et
I'appareil ABPM 7100

L’appareil ABPM 7100 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les variables
perturbatrices sont contrélées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil ABPM 7100 peut prévenir ces interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les équipements de télécommunication HF (émetteurs)
portables ou mobiles et I'appareil ABPM 7100 comme recommandé ci-dessous, en fonction du courant de sortie
maximum de I’équipement.

Distance de sécurité, en fonction de la fréquence d'émission
Puissance nominale de N N n N
l'émetteur 150 kHz 4 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 42,5 GHz
W d=12pr d=12+P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Dans le cas d’émetteurs dont la puissance nominale n’est pas indiquée dans le tableau ci-dessus, la distance de
sécurité recommandée d peut étre calculée en métres (m) en appliquant I'équation figurant dans la colonne respective,
sachant que P est |la puissance nominale maximale de I'’émetteur en watts (W), conformément a l'indication du fabricant
de I'émetteur.

REMARQUE 1 Pour 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans tous les cas. La distribution des variables
électromagnétiques dépend de 'absorption et de la réflexion par les structures, les objets et les
individus.
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Tableau 3 — Directives et déclaration du fabricant
Immunité électromagnétique pour tous les équipements et systémes électromédicaux

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique
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Tableau 4 - Lignes directrices et déclaration du fabricant Inmunité électromagnétique pour les
appareils ou systémes électromédicaux qui ne sont pas destinés au maintien en vie

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L’appareil ABPM 7100 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique tel qu'indiqué
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil ABPM 7100 doit s'assurer que le systéeme est utilisé dans

un tel environnement.

L’appareil ABPM 7100 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique tel qu'indiqué ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de I'appareil ABPM 7100 doit s'assurer que le systeme est utilisé dans un tel environnement.

I L Niveaux d’essai Niveaux de Directives environnement
Essais d'immunité CEI 60601 conformité électromagnétique
Décharge +6 kV +6 kV Le sol doit étre de préférence en bois

électrostatique (DES)
conformément a

Décharge de contact

Décharge de contact

ou en ciment ou étre revétu de carreaux
en céramique. Lorsque le sol est

CEI 61000-4-2 +8kV +8kV recouvert de matériaux synthétiques,
Décharge d'air Décharge d'air ’humidité relative doit atteindre au
moins 30 %.
Perturbations +2kV Non applicable L'appareil ABPM 7100 n'a pas
électriques pour les cables d'alimentation CA.

transitoires

d'alimentation

rapides/en salves +1kV
conformément & +1kV pour les circuits
CEI 61000-4-4 pour les circuits d'entrée/sortie
d'entrée/sortie
Surtension +1kV Non applicable L'appareil ABPM 7100 n'a pas
conformément a Tension entre d'alimentation CA.
CEI 61000-4-5 phases
£2kV Non applicable
Tension phase-terre
Chute de tension, <5%UT Non applicable L'appareil ABPM 7100 n'a pas
coupures bréves et | (Baisse > 95 % de d'alimentation CA.
variations de la UT)
tension pour une 1/2 période
dialimentation 40 % UT Non applicable

conformément a
CEI 61000-4-11

(Baisse 60 % de UT)
pour 5 périodes

70 % UT
(Baisse 30 % de UT)
pour 25 périodes

<5%UT

(Baisse > 95 % de
uT)

pour 5 secondes

Non applicable

Non applicable

Essais d’immunité Niveaux d'essai Niveaux de Directives environnement électromagnétique
CEI 60601 conformité gnetiq

Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité de toute
piéce de I'appareil ABPM 7100, notamment des cables,
c’est-a-dire que la distance les séparant ne doit pas étre
inférieure a la distance de sécurité recommandée, calculée
d’apres I'’équation applicable a la fréquence de I’émetteur.
Distance de sécurité recommandée :

Variables Valeur effective 3V d=1,2P

perturbatrices 3V

conduites 150 kHz a

conformément a 80 MHz

CEI 61000-4-6

Variables 3V/m 3V/m d=12+P 80 MHz 4 800 MHz

perturbatrices 80 MHz a

rayonnées 2,5 GHz d=23pP 800 MHz a 2,5 GHz

conformément & 3 i . )

CEl 61000-4-3 P étant la puissance nominale de I'émetteur en watts (W)
conformément aux indications du fabricant de I'émetteur et
d étant la distance de sécurité recommandée en métres
(m).
L'intensité du champ de I'émetteur d'ondes stationnaire
doit, selon une analyse électromagnétique effectuée sur
placea, étre inférieure au niveau de conformité pour
chaque plage de fréquence.
Des interférences peuvent se produire a proximité
d'équipements marqués du symbole suivant :
()

REMARQUE 1 Pour 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans tous les cas. La distribution des variables

électromagnétiques dépend de I'absorption et de la réflexion par les structures, les objets et les
individus.

Champ magnétique
pour la fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz)
conformément a
CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques pour une
fréquence réseau doivent correspondre
aux valeurs typiques enregistrées dans
les commerces et les hopitaux.

REMARQUE UT correspond a la tension alternative du secteur avant I'application du niveau d’essai.

2 L'intensité du champ d'émetteurs stationnaires, comme des stations de base d'équipements radiotéléphoniques
cellulaires et d'équipements radio terrestres mobiles, des radio-amateurs, des radio-émetteurs et des émetteurs de
télévision AM et FM ne peut théoriquement pas faire |'objet d'une détermination préalable précise. Afin de connaitre
I'environnement électromagnétique concernant les émetteurs stationnaires, le site doit faire I'objet d'une étude des
phénomenes électromagnétiques. Lorsque l'intensité du champ mesurée sur le site ou est utilisé I'appareil ABPM
7100 dépasse le niveau de conformité RF ci-dessus, I'appareil ABPM 7100 doit étre surveillé pour vérifier que son
fonctionnement est correct. Lorsque des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer
nécessaires, comme un changement de position ou de site de I'appareil ABPM 7100.

® Au-dessus de la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité du champ doit étre inférieure a 3
Vim.
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General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Par la présente |.LE.M. GmbH déclare que I'appareil ABPM 7100 est conforme aux exigences essentielles et
aux autres dispositions pertinentes de la directive 1999/5/CE.
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Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates

TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Informations a I'attention des patients : fonctionnement de I'appareil
ABPM 7100

Consignes de sécurité

A Avertissement

Risque d'étranglement avec la bandouliére et le tuyau du brassard

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Ne pas placer la bandouliere et le tuyau du brassard autour du cou du patient.

* Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Arréter l'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légere a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).

* La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur I'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

A Avertissement

Mauvaise circulation causée par la pression continue du brassard

* Ne pas plier le tuyau de raccordement.

e Si le patient présente des capacités cognitives limitées, |'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

*  Vérifier que la bandouliere et le tuyau du brassard sont correctement placés.

¢ Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la nuit).

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

* Arréter l'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légére a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).

A Avertissement

La pose et le gonflage du brassard sur une plaie peuvent causer d'autres blessures.

La pose et le gonflage du brassard sur un membre présentant un accés intravasculaire ou sur un
patient suivant un traitement intravasculaire ou présentant une anastomose artério-veineuse (A-
V) peuvent interrompre temporairement la circulation sanguine et, par conséquent, aggraver la
blessure du patient.

Lorsque le patient a subi une mastectomie, la pose et le gonflage du brassard sur le bras du co6té
ou Il'ablation a été réalisée peuvent causer d'autres blessures.

* Arréter l'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légére a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).

A Avertissement

Si le patient porte un autre dispositif électromédical sur le méme membre a des fins de controle,
la pose et le gonflage du brassard peuvent entrainer la perte temporaire de la fonction du
périphérique électromédical.

Le fonctionnement et I'utilisation de I'appareil automatisé de contrdle non invasif de la pression
artérielle peuvent altérer longuement la circulation sanguine du patient ou du membre sur lequel
le brassard est mis en place.

* Arréter l'appareil, Oter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légere a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).
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A Avertissement

Mauvaise circulation sanguine en raison de mesures trop fréquentes

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

e Arréter l'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légere a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).

& Avertissement

Dans de trés rares cas, les matériaux utilisés pour la fabrication du brassard peuvent provoquer

des réactions allergiques.

* Ne pas utiliser le brassard chez les patients présentant une hypersensibilité avérée a la résine
époxy.

& Attention

Risque de blessure causé par la mauvaise mise en place du brassard

* Si le patient présente des capacités cognitives limitées, I'appareil ne peut étre utilisé que sous
surveillance.

* Lorsqu'il est utilisé sur les enfants, I'appareil doit étre utilisé avec beaucoup de prudence et sous
surveillance permanente.

¢ Veiller a ce que ni la bandouliére ni le tuyau du brassard ne puissent s'enrouler autour du cou du
patient. Toujours placer le tuyau du brassard sous la premiere épaisseur de vétements (méme la
nuit).

* Placer I'appareil de sorte que, pendant le gonflage du brassard, le tuyau ne soit ni comprimé ni
entortillé, en particulier pendant le sommeil.

¢ Chez certains patients, des cas de pétéchies, d'hémorragies ou d'hématomes sous-cutanés peuvent
survenir.

* Arréter I'appareil, 6ter le brassard et informer le praticien en cas de douleur, de gonflement, de
rougeur ou d'engourdissement du membre sur lequel le brassard est mis en place. (Il est possible
qu'une certaine géne légére a modérée se fasse ressentir lors d'une mesure de la pression
artérielle).

Attention

Dommages sur l'appareil
* Ne pas ouvrir le boitier, car cela annulerait toute garantie.

Attention

Dommages sur l'appareil

* Ne pas porter I'appareil ABPM 7100sous la douche. Si vous pensez que du liquide a pénétré dans
I'appareil lors du nettoyage ou pendant son utilisation, I'appareil ne doit plus étre utilisé sur le patient.

* Sil'appareil a été exposé a I'numidité, I'éteindre et retirer les piles.

* L'appareil ne peut étre utilisé a proximité de scanners IRM ou a proximité immédiate d'un autre
appareil électromédical.

e Lors d'une décharge de défibrillateur, I'appareil ne doit pas étre en contact avec le patient. Ce type
de décharge peut endommager I'appareil ABPM 7100et entrainer I'affichage de valeurs erronées.

¢ La mesure peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur l'un des boutons. Le brassard se
dégonfle alors et I'appareil peut étre retiré.

Attention

Erreurs de mesure

¢ Bien que l'appareil ABPM 7100satisfait toutes les exigences de la norme CEM, il ne doit pas étre
exposé a de puissants champs électromagnétiques, car cela peut entrainer des dysfonctionnements
excédant les valeurs limites.

¢ Le tuyau qui relie I'appareil ABPM 7100au brassard ne doit pas étre plié, compressé ou étiré.

¢ Un CLIC audible doit toujours retentir lorsque vous insérez la prise de raccordement du brassard
dans l'appareil. Si I'embout n'est pas bien enfoncé dans la prise, des erreurs de mesure peuvent
survenir.

FR
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Remarque * Tout dysfonctionnement grave de I'appareil est signalé par un bip continu.
¢ Sil'appareil émet un bip continu, I'éteindre, retirer le brassard et informer le praticien.

Enregistrement sur 24 heures
1. Avant un enregistrement sur 24 heures, passez les présentes instructions en revue avec votre
médecin.

2. Le médecin doit vous expliquer en détail les dangers possibles auxquels vous vous exposez selon les
avertissements ci-dessous.

3. Assurez-vous d'avoir bien compris toutes les fonctions et les points d'observation.

4. Arréter l'appareil lorsqulil n'est pas porté (par exemple, lors des contrbles par équipement

radioscopique dans les aéroports). Lorsque l'appareil est réinstallé sur le patient, vérifier qu'il est
allumé en contrdlant le bouton MARCHE/ARRET.

Sécurité :
Pour votre sécurité lors des étapes suivantes, veuillez observer les consignes de sécurité
mentionnées au début du chapitre.

Mise en place du brassard

Il est impératif que le symbole de I'artére soit placé au niveau de l'artere brachiale. Si vous avez
correctement aligné le brassard, la barre métallique se situera a I'extérieur de la partie supérieure du bras
(du c6té du coude), tandis que le manchon du brassard recouvrira la peau sous la barre métallique.

Les boutons

MARCHE/ARRET

Une pression de plus de 2 secondes sur le bouton MARCHE/ARRET allume et éteint
I'appareil ABPM 7100.

DEMARRER

Le bouton DEMARRER sert & :

* lancer le protocole automatique ;

« déclencher une mesure en plus du protocole automatique.

JOUR/NUIT

Le bouton JOUR/NUIT sert a différencier les phases de veille et de sommeil pendant
I'enregistrement. Appuyez sur le bouton JOUR/NUIT dés que vous vous mettez au lit et
dés votre réveil

EVENEMENT

Appuyez sur le bouton EVENEMENT pour consigner un événement pouvant avoir une
incidence sur la pression artérielle et pour déclencher une mesure supplémentaire.
Consignez le motif pour lequel vous avez appuyé sur le bouton EVENEMENT dans le
journal des événements.

9006

Technique de mesure

Au cours de la premiére mesure, le brassard est gonflé progressivement, afin de déterminer la pression du
brassard requise pour mesurer la valeur de la pression artérielle systolique. La pression de gonflage
maximale requise est enregistrée et appliquée lors du gonflage pour les mesures automatiques ultérieures.
Vous devez rester calme jusqu'a ce que la mesure soit terminée. Laissez pendre votre bras ou placez votre
avant-bras sur une table ou sur un support tout en restant assis. Ne faites aucun mouvement! En cas
d'échec d'une mesure, une nouvelle mesure est effectuée automatiquement conformément au processus de
mesure décrit ci-dessus.

Annulation d'une mesure

Pour annuler une mesure, appuyez sur n'importe quel bouton pendant la prise de mesure. Le brassard se
dégonfle alors automatiquement. Le message -StoP- s'affichera alors sur I'écran LCD et I'appareil ABPM
7100émettra 5 bips. Cette annulation sera consignée dans le tableau des valeurs de mesure sous la
rubriqgue Annulation.
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Symbole

In der Dokumentation verwendete Symbole
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A WARNUNG Der Gefahrenhinweis bezieht A
sich auf eine unmittelbar drohende Gefahr.
Die Nichtbeachtung kann zu schwersten
Verletzungen und zum Tod flihren.

VORSICHT Der Warnhinweis bezieht
sich auf ein mégliches Risiko. Die
Nichtbeachtung kann zu geringen Ver-
letzungen oder solcher mittlerer Schwe-
re flhren.

Achtung! Das Achtungszeichen verweist auf eine Wichtig!
mdgliche Beschadigung des Materials. Die
Nichtbeachtung kann zu Schaden am Ge-
rat oder seinem Zubehdr fiihren.

Der Hinweis kennzeichnet weitere In-
formationen zum ABPM 7100 oder
seinem Zubehor.

INTERNER VERWEIS Kennzeichnet Ver- £\
weise innerhalb des Dokuments auf weite-
re Informationen.

EXTERNER VERWEIS Kennzeichnet
Verweise auf externe Dokumente, die
weiterfihrende Informationen enthal-
ten, die von Interesse sein kdnnten.

0044

® Zwingend vorgeschrieben - Schlagen Sie c €
& in der Bedienungsanleitung nach

Erfullt wesentliche Forderungen der
Europaischen Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte

Schlagen Sie in der Bedienungsanleitung
74 nach; die elektronische Version finden Sie
welchalyncom  unter Welchallyn.com, eine gedruckte Ver-
sion der Bedienungsanleitung erhalten Sie
innerhalb von 7 Tagen von Welch Allyn.

Elektrosymbole

Das Batteriesymbol gibt die Art der Span- <((.))>
nungsversorgung an.

Nichtionisierende elektromagnetische
Strahlung

Symbole fiir Konnektivitat

F@ FCC-Kennung und IC ®

¢ )

Bluetooth

Symbole fiir Versand, Lagerung und Umweltschutz

Entsorgen Sie das Gerat getrennt vom
Haushaltsmdll.
Vgl. www.welchallyn.com/weee
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Einfihrung

Vorbemerkung
Mit dem 24 Stunden Blutdruckmessgerat ABPM 7100 steht Ihnen jetzt ein ambulantes Blutdruckmesssystem
(ABDM-System) zur Verfiigung.

Der ABPM 7100 — auch als ABD-Monitor bezeichnet — lasst sich in nur wenigen Minuten fiir einen neuen
Patienten einrichten. So erzielen Sie den optimalen Nutzen mit dem ABD-Monitor und kénnen ein 24-h-Profil
pro Tag aufnehmen.

Deshalb I&sst sich der ABPM 7100 schnell und einfach in den Praxisalltag integrieren. Die aufgezeichneten
Blutdruckwerte missen mit der dafiir bestimmten Software ausgewertet werden.

In Verbindung mit der Hypertonie-Management-Software und der entsprechenden Lizenz ist der ABPM 7100
in der Lage, die Himodynamik der aufgezeichneten Pulswellen auszuwerten.

Zu dieser Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung macht Sie mit dem Gebrauch des ABPM 7100 und seines Zubehdrs vertraut.
Die Software CardioPerfect Workstation (CPWS) dient der Auswertung der Messung.

Upgrades flr die hamodynamische Auswertung kdnnen von Welch Allyn erworben werden. Weitere Informa-
tionen erhalten Sie bei Welch Allyn.

Bei Verweisen auf spezielle Versionsmerkmale sind nur die fir Ihre Version relevanten Teile zutreffend.

LA * Anweisungen zur Nutzung der Software entnehmen Sie bitte dem CPWS-Handbuch.

* Im Zusammenhang mit Upgrades beachten Sie bitte die entsprechenden Anweisungen
zur Anwendung der Hypertonie-Management-Software (HMS), Version 5.0 und héher.

Wichtig! Die Bedienungsanleitung erklart den ABPM 7100 und sein Zubehor in der Reihenfolge, in der
Sie das Gerat fir eine Blutdruckmessung einrichten. Dem folgen Installation, Inbetriebnahme,
Messvorbereitung, Anlegen beim Patienten und Auswertung. Die einzelnen Funktionen werden
erst erlautert, wenn sie gebraucht werden. Sie werden also Schritt fir Schritt mit dem
ABPM 7100 vertraut gemacht.

Die Bedienungsanleitung muss zusammen mit dem Produkt aufbewahrt werden, um sie
spéter zur Verfligung zu haben.

Klinische Daten

Das Blutdruckmessgerat ABPM 7100 erfiillt die Forderungen der ESH (European Society of Hypertension),
BHS (British Hypertension Society) und von 1ISO 81060-2.

Das Gerat wurde nicht bei Schwangeren, einschlieBlich Patientinnen mit einer Praeklampsie, getestet.

CE-Zeichen

c € Der ABPM 7100 erfilllt die Forderungen der folgenden Richtlinien:

* Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
¢ Telekommunikations-Richtlinie 1999/5/EG
¢ RoHS-Richtlinie 2011/65/EU

Der ABPM 7100 tragt das CE-Zeichen.

Bedienungsanleitung - 6
Lieferumfang

Standard HMS-Option
1. ABPM 7100 Monitor 1. HMS-Software
2. Manschette — GroBe ,fir Erwachsene” 2. Bluetooth®-DongIe
3. Tasche 3. Kurzanleitung fir die Bedienung (je nach
4. Anschlusskabel zum Rechner Upgrade-Option)
5. 4x Alkali-Batterien AA 4. Versionsabhéngige 16-stellige Lizenz-
6. Bedienungsanleitung fiir den ABPM 7100 nummer (je nach Upgrade-Option)
7. Kalibrierzertifikat
8. CPWS-Software (je nach Set)
9. Manschette — GréBe ,Erwachsene Plus” (je nach
Set)
& Warnung

Bei Verwendung anderer Zubehdorteile besteht Verletzungsgefahr. Die Verwendung von nicht zu-
gelassenem Zubehér kann zu fehlerhaften Messergebnissen fiihren.

* Verwenden Sie nur vom Hersteller und von Welch Allyn zugelassenes und vertriebenes Zubehor.

* Lesen Sie die Informationen des Herstellers, bevor Sie Zubehor erstmalig verwenden.

Bedienungsanleitung
BestimmungsgeméBer Gebrauch

Der ABPM 7100 ist zur Abklarung der Blutdrucksituation und Diagnoseunterstiitzung fur einen einzelnen
Patienten (in der gewohnten Umgebung des Patienten) gedacht. Der ABPM 7100 ist nur unter medizini-
scher Aufsicht und nach genauer Unterweisung durch Arzte oder medizinisches Fachpersonal anzuwenden.
Der ABPM 7100 liefert in Verbindung mit der Hypertonie-Management-Software (HMS) eine abgeleitete
Blutdruckkurve der Aorta ascendens und eine Reihe zentraler arterieller KenngréBen. Die Analyse der Auf-
zeichnungen liegt in der alleinigen Verantwortung des medizinischen Fachpersonals.

Gebrauchshinweise

¢ Der ABPM 7100 ist ein automatischer, durch einen Mikroprozessor gesteuerter ambulanter Blutdruck-
monitor (ABPM), der den Herzschlag (Rate), die systolischen und diastolischen Werte eines bestimm-
ten Patienten (in der Umgebung des Patienten) Uber einen Zeitraum von bis zu 24 Stunden aufzeichnet,
sammelt und speichert.

e Er wird mit einer Standard-Oberarmmanschette zur Blutdruckmessung verwendet.

* Der ABPM 7100 liefert in Verbindung mit der Hypertonie-Management-Software (HMS) eine abgeleitete
Blutdruckkurve der Aorta ascendens und eine Reihe zentraler arterieller KenngréBen. Er wird bei sol-
chen erwachsenen Patienten eingesetzt, fir die man Angaben tber den Blutdruck der Aorta ascendens
erhalten méchte, bei denen jedoch nach Meinung des Arztes das Risiko einer Herzkatheterisierung o-
der einer anderen invasiven Uberwachung den Nutzen tUberwiegt.

Gegenanzeigen

* Der ABPM 7100 darf nicht fir Neugeborene und Kinder unter 3 Jahren verwendet werden!

¢ Aufgrund der Strangulationsgefahr durch Schlauch und Manschette darf sich der ABPM 7100 nicht in
der Reichweite unbeaufsichtigter Kinder befinden und nicht bei unbeaufsichtigten Patienten mit einge-
schréankten kognitiven Féhigkeiten oder bei Patienten unter Anasthetika benutzt werden!

* Der ABPM 7100 ist nicht fir eine Alarm auslésende Uberwachung auf Intensivstationen bestimmt und
darf auch nicht fir die Uberwachung des Blutdrucks auf Intensivstationen oder bei Operationen benutzt
werden!
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Wesentliche Leistungsmerkmale

Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind definiert als Messung des Blutdrucks mit:

¢ Fehlertoleranzen des Druckmessers und der Messergebnisse in den geforderten Grenzwerten (IEC

80601-2-30).

* maximalem Anderungswert bei der Blutdruckbestimmung gemaB IEC 80601-2-30.

* einem Manschettendruck innerhalb der festgelegten Grenzwerte (IEC 80601-2-30).

* Eine Fehlermeldung zeigt an, wenn eine erfolgreiche Blutdruckmessung nicht mdglich ist.
Der ABPM 7100 I6st keinen ALARM gemaB IEC 60601-1-8 aus und ist nicht fiir den Einsatz in Verbindung
mit HF-chirurgischen Geraten gedacht oder um Patienten auf Intensivstationen klinisch zu Gberwachen.
Grundlegende Sicherheit bedeutet, dass der Patient durch den Automatikbetrieb des Gerats nicht gefahrdet
werden kann. Sind die Umsténde nicht eindeutig, muss der ABPM 7100 daher in den sicheren Standby-
Modus versetzt werden, in dem der ABPM 7100 die Manschette nicht automatisch aufpumpen kann. Der
Vorgang wird dann durch Drucken der START-Taste manuell ausgeldst.
In diesem Zusammenhang sind eine Unterbrechung einer Messung oder beim Automatikbetrieb durch auBe-
ren Einfluss oder die Fahigkeit des ABPM 7100, Fehlerzustédnde zu testen, als Einhaltung oder Wiederher-
stellung der grundlegenden Sicherheit anzusehen, nicht als fehlende Einhaltung der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale.

Nebenwirkungen der Blutdruckmessung liber 24 Stunden

Wie auch bei der Gelegenheitsblutdruckmessung kann es zur Petechien, Blutungen oder subkutanen Hama-
tomen am Messarm kommen, auch wenn die Manschette korrekt sitzt. Die patientenabhéngige Geféhrdung
infolge einer Behandlung mit Antikoagulantien oder von Patienten mit Gerinnungsstérungen tritt unabhéngig
vom Typ des Messgerétes auf. Prifen Sie stets, ob der Patient Gerinnungsstérungen hat oder mit Antikoa-
gulantien behandelt wird.

Produktbeschreibung

Einfiihrung

Das System ABPM 7100 besteht aus zwei Hauptkomponenten:

¢ dem ABPM 7100 mit mehreren Manschetten und Zubehoér

* der Software fur das Patientenmanagement, mit der der Arzt die Messergebnisse auswertet
Mit der CPWS-Software kann der ABPM 7100 fiir das Messen, das Ubertragen gespeicherter Messergeb-
nisse zu einem Rechner, die Darstellung der ibertragenen Messungen auf dem Bildschirm in verschiedenen
Formaten, beispielsweise als Grafiken, Listen und Statistiken, und den Ausdruck von Messergebnissen ein-
gerichtet werden. Optional besteht die Mdoglichkeit, die Messergebnisse mit der HMS und ihren Upgrades
auszuwerten.
Der ABPM 7100 kann sofort fiir einen nachsten Patienten vorbereitet werden. Mit ein wenig Ubung ist das in
nur wenigen Minuten getan. So kann der Arzt den ABPM 7100 an jedem Arbeitstag rund um die Uhr nutzen.
Der ABPM 7100 ist so konzipiert, dass er eine Aufzeichnung und Visualisierung eines Blutdruckprofils Tag
und Nacht erlaubt. Zusétzliche Parameter wie nachtliche Werte und Blutdruckschwankungen werden er-
kannt. So kann der Arzt individuell eine optimale Therapie verordnen.
Das Messen mit dem ABPM 7100 erfolgt entweder automatisch oder kann vom Anwender manuell gesteuert
werden. Um eine automatische Messreihe zu beginnen, muss der Anwender zunachst eine Erstmessung
durchfihren, indem er die START-Taste driickt. Der Arzt sollte die Zuverlassigkeit der ersten Messung kon-
trollieren.
Bei der ersten Messung wird die Manschette schrittweise aufgepumpt, um den Manschettendruck zu be-
stimmen, der fir das Messen des systolischen Blutdrucks nétig ist. Der maximal erforderliche Aufpumpdruck
wird gespeichert und bei den spateren automatischen Messungen direkt angewandt. Dieses Verfahren wird
als AFL — Auto Feedback Logic — bezeichnet.

Produktbeschreibung - 8
Der ABPM 7100

Komponenten

1 Manschettenanschluss
EIN/AUS-Taste
LCD-Display
START-Taste
TAG/NACHT-Taste
EREIGNIS-Taste

N o o A WD

Anschluss firr das Schnittstellenkabel zum Rechner

Die Tasten

EIN/AUS

Mit der EIN/AUS-Taste wird der ABPM 7100 ein- und ausgeschaltet. Um ein versehentli-
ches Ein- oder Ausschalten zu vermeiden, reagiert der ABPM 7100 erst, wenn die Taste
langer als 2 Sekunden gedriickt wird.

* wird eine manuelle Messung ausgeldst um zu priifen, ob der ABPM 7100 korrekt arbei-
tet.

* beginnt eine Langzeitmessung.

« wird eine Messung auBerhalb eines festgelegten Messzyklus durchgefthrt.

TAG/NACHT

Die TAG/NACHT-Taste wird gebraucht, um beim Messen zwischen Wach- und Schlafpha-
sen unterscheiden zu kénnen, denn das ist fir die Statistik und die grafischen Darstellun-
gen wichtig.

Der Patient wird angewiesen, die TAG/NACHT-Taste zu driicken, wenn er ins Bett geht,
und dann erneut, wenn er morgens aufsteht. Dadurch wird das Messintervall individuell an
den Patienten angepasst und hilft Ihnen bei der Bewertung des Blutdruckprofils.
EREIGNIS

Mit der EREIGNIS-Taste dokumentiert der Patient den Zeitpunkt einer Medikamentenein-
nahme oder protokolliert Ereignisse, die einen hdheren bzw. niedrigeren Blutdruck hervor-
rufen kénnten. Durch Dricken der Taste wird eine Messung ausgelést. Die Ursache fur
das Dricken der EREIGNIS-Taste sollte der Patient im Ereignisprotokoll festhalten.

START
0 Mit der START-Taste

Das LCD-Display

Das LCD-Display befindet sich an der vorderen Geh&useseite des ABPM 7100. Es zeigt nitzliche Informati-
onen fiir den Arzt und den Patienten iber Messdaten, Monitoreinstellungen und Messfehler an. Wird die
START-Taste gedriickt, erscheint vor dem Beginn einer manuellen Messung die Anzahl der friher registrier-
ten Messungen.
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Die akustischen Signale

Die akustischen Signale bestehen aus einzelnen oder mehreren Piepténen. Die folgende Tabelle erlautert
die Bedeutung der Pieptone:

1 Piepton e EIN-/AUSschalten
* Beim Beginn und am Ende einer Messung (mit Ausnahme der néchtlichen Inter-
valle)

e Trennen vom Schnittstellenkabel

+  Beim Beginn und am Ende der Bluetooth®-Ubertragung
* Bei Messfehlern

3 Piepténe * Bei Systemfehlern

Dauerténe * Bei schwerwiegenden Systemfehlern (wenn z. B. der Manschettendruck auBer-
halb einer Messung l&nger als 10 Sekunden lang Gber 15 mmHg liegt

Kombinierte Piep-| « 1 Piepton, dem 2 Sekunden spater 5 Pieptdne folgen: manuelles Léschen einer
téne Messung

Der Manschettenanschluss
* Der Manschettenanschluss befindet sich oben am Gehause des ABPM 7100.
¢ Die Manschette ist Uber einen Metallstecker mit dem ABPM 7100 verbunden.

Achtung!

Messfehler
¢ Der Anschluss der Manschette muss immer mit einem hérbaren ,KLICK® einrasten. Eine undichte
Verbindung zwischen dem ABPM 7100 und der Manschette fiihrt zu Messfehlern.

Die Arm-Manschette

1 Die Arm-Manschette
2 Luftschlauch
3 Anschluss des Luftschlauchs

Anschlusskabel zum Rechner

Um die Daten des ABPM 7100 auszulesen, muss das Schnittstellenkabel mit einem USB-Anschluss an ei-
nem Rechner verbunden sein.

Produktbeschreibung - 10
Anschluss fiir das Schnittstellenkabel

® NS
"@3’ ’\@

* Der Steckanschluss fiir das Schnittstellenkabel zum Rechner befindet sich unten am Gehduse des
ABPM 7100.

¢ Vor dem Einstecken muss der rote Punkt am Stecker mit dem roten Punkt am Anschluss Uberein-
stimmen.

¢ Zum Trennen der Verbindung ziehen Sie am Réndelring der Steckverbindung.

Anschluss des ABPM 7100 an den Rechner

Um Daten vom ABPM 7100 Ubertragen zu kdnnen, stellen Sie sicher, dass auf der einen Seite das Schnitt-
stellenkabel korrekt an den USB-Eingang des Rechners und auf der anderen Seite an den Eingang des Ge-
rats angeschlossen ist.

Technische Daten

Messdruckbereich: Systolisch 60 bis 290 mmHg
Diastolisch 30 bis 195 mmHg

Genauigkeit: +/- 3 mmHg im Anzeigebereich

Statischer Druckbereich: 0 bis 300 mmHg

Pulsbereich: 30 bis 240 Schléage pro Minute

Verfahren: oszillometrisch

Messintervalle: 0,1,2,3,4,5,6,10, 12, 15, 20 oder 30 Messungen pro Stunde

Messprotokolle: 4 einstellbare Intervallgruppen

Speicherkapazitat: 300 Messungen

Batteriekapazitat: > 300 Messungen

Betriebstemperaturen: +5 °C bis +40 °C

Betriebsluftfeuchte: 15 % bis 93 %

Lagerumgebung: -25 °C bis +70 °C und 15 % bis 93 % Luftfeuchte

Abmessungen: 121 x 80 x 33 mm

Gewicht: ca. 220 g ohne Batterien bzw. Akkus

2 AN Ao e 124 i, 1560 mAn (A, Mignon) oor 2
USB-Schnittstellenkabel

Schnittstellen: Bluetooth® (Klasse 1/100 m und max. 100 mW mit 2.402 GHz bis 2.480
GHz), nur in Verbindung mit der optionalen HMS-Software verfugbar

rEz;tvsv:artete Lebensdauer des Ge- 5 Jahre

Erwartete Lebensdauer der Man- 6 Monate

schette:
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Vorbereiten des ABPM 7100

Sicherheitshinweise

A Warnung

Bei Schultergurt und Manschettenschlauch besteht die Gefahr einer Strangulation.

* Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.

* Legen Sie den Schultergurt und den Manschettenschlauch nicht um den Nacken des Patienten.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspirt,
um den die Manschette gelegt wird. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blut-
druckmessung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer der Tasten abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette entliftet und das Gerat kann abgenommen werden.

A Warnung

In sehr seltenen Féllen kénnen die Materialien, die fiir die Manschette und auf ihr verwendet wer-

den, allergische Reaktionen hervorrufen.

* Verwenden Sie die Manschette nicht bei Patienten mit einer bekannten Hypersensibilitat gegentber
Epoxidharz.

&Vorsicht

Wird das Geriét nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

¢ Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

« Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

¢ Das Gerat darf nie an einen Rechner oder ein anderes Gerét angeschlossen werden, wenn es noch
einem Patienten angelegt ist.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Geréat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

* Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hamatomen kommen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspuren kann.)

Vorbereiten des ABPM 7100 - 12

& Vorsicht

Wird die Manschette nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

* Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

« Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

¢ Zeigen Sie dem Patienten unbedingt den richtigen Sitz der Manschette.

* Informieren Sie den Patienten, dass die Manschette nur an den Oberarm angelegt werden darf.

* Stellen Sie sicher, dass sich der Schultergurt oder der Manschettenschlauch keinesfalls um den Hals
der Patienten wickeln dirfen. Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt
(auch nachts).

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Gerat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

* Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hdmatomen kommen.

¢ Weisen Sie den Patienten an, das Gerét abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

A Vorsicht

Der Gebrauch von Desinfektionsmitteln kann Unvertraglichkeiten verursachen.

* Entfernen Sie Rickstande durch Waschen.

* Die Manschettenhille kann bei max. 30 °C mit einem milden Waschmittel in der Waschmaschine
gewaschen werden, aber bitte nicht schleudern.

Batterien einsetzen

Achtung!

Beschadigung des Gerits

* Tragen Sie den ABPM 7100 nicht beim Duschen! Vermuten Sie, dass beim Reinigen oder Gebrauch
Flissigkeit in das Gerat gelangt ist, darf es Patienten nicht mehr angelegt werden.

* War das Geréat Feuchtigkeit ausgesetzt, schalten Sie es ab und nehmen die Batterien bzw. Akkus
heraus.

»  Wenden Sie sich sofort an Ihren Kundendienst und senden Sie das Gerét zur Uberpriifung ein.

* Das Gerat darf nicht in der Umgebung von Kernspintomographen oder in unmittelbarer Nahe ande-
rer medizinischer elektrischer Geréate eingesetzt werden.

¢ Waéhrend einer Defibrillatorentladung darf das Geréat den Patienten nicht beriihren. Eine solche Ent-
ladung kann den ABPM 7100 beschédigen, so dass er falsche Werte anzeigt.

* Der ABPM 7100 eignet sich nicht fur den gleichzeitigen Einsatz mit HF-chirurgischen Geraten.

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit
wird die Manschette entliftet und das Gerat kann abgenommen werden.

Achtung!

Geratefunktion

¢ Zink-Kohle-Batterien zeigen beim Batterietest zwar genligend Spannung an, jedoch ist die Leistung
héaufig fur Messungen uber 24 Stunden nicht ausreichend.

¢ Wollen Sie Uber 48 Stunden messen, benétigen Sie 2 zusatzliche Batterien, um die anderen nach 24
Stunden auszuwechseln.

Achtung!

Beschadigung des Geréts
* Offnen Sie nicht das Gehause. Wird das Gerat gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.
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0

Offnen Sie das Batteriefach auf der Gehauseriickseite des ABPM 7100, um die Batterien bzw. Akkus ent-
sprechend der Polung (+/ -) in das ABPM 7100 einzusetzen und schlieBen Sie das Fach.

Wichtig! + Nehmen Sie fiir eine neue Messung immer vollstandig geladene Batterien bzw. Akkus.
* Verwenden Sie nur unbeschédigte Batterien bzw. Akkus.
* Bitte nehmen Sie die Batterien bzw. Akkus heraus, wenn das Gerat langere Zeit nicht be-
nutzt worden ist.
* Achten Sie beim Einsetzen der Batterien bzw. Akkus auf die richtige Polung.

Einschalten des Gerats

Achtung!

Beschadigung des Geréts

* Tragen Sie den ABPM 7100 nicht beim Duschen! Vermuten Sie, dass beim Reinigen oder Gebrauch
Flissigkeit in das Gerat gelangt ist, darf es Patienten nicht mehr angelegt werden.

e War das Gerat Feuchtigkeit ausgesetzt, schalten Sie es ab und nehmen die Batterien bzw. Akkus
heraus.

*  Wenden Sie sich sofort an lhren Kundendienst und senden Sie das Gerat zur Uberpriifung ein.

* Das Gerat darf nicht in der Umgebung von Kernspintomographen oder in unmittelbarer Nahe ande-
rer medizinischer elektrischer Geréate eingesetzt werden.

¢ Waéhrend einer Defibrillatorentladung darf das Geréat den Patienten nicht beriihren. Eine solche Ent-
ladung kann den ABPM 7100 beschadigen, so dass er falsche Werte anzeigt.

* Der ABPM 7100 eignet sich nicht fur den gleichzeitigen Einsatz mit HF-chirurgischen Geraten.

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit
wird die Manschette entllftet und das Gerat kann abgenommen werden.

Achtung!

Hygiene
* Achten Sie auf Hygiene, wie im Wartungsplan vorgesehen ist.

Bevor Sie den ABPM 7100 an einen Patienten weitergeben, tberprifen Sie immer den Zustand des Gerats,
indem Sie die erste Anzeige im Display kurz nach dem Einschalten beobachten. Der ABPM 7100 fuhrt einen
Selbsttest aus. AuBerdem ist ein Piepton zu héren, mit dem der Lautsprecher kontrolliert wird. Folgendes
sollte in der dargestellten Reihenfolge angezeigt werden:

Test Display | Kommentar
Batteriezustand (Volt) |2,85 (bei NiIMH-Akkus mindestens 2,75 V und bei Alkali-Batterien mindes-
tens 3,10 V)
099:999 Mit dem Anzeigen der Ziffern (999:999 bis 000:000) erscheinen nach-
Segmenttest im Display | bis : einander auch alle anderen Symbole des LCD. Prifen Sie, ob alle
9 play 000:000 Segmente richtig und vollstdndig angezeigt werden (im Hintergrund

wird der komplette Programmcode auf Richtigkeit gepruft)

Aktuelle Uhrzeit (24- 2145
Stunden-Anzeige) Uhr
Wird bei dem internen Test ein Fehler festgestellt, zeigt der ABPM 7100 im Display ,E004 “an und es ertont
ein akustisches Signal. Aus Sicherheitsgriinden wird der Gebrauch des ABPM 7100 blockiert. Senden Sie

den defekten ABPM 7100 umgehend an Ihren Fachhandler oder an Welch Allyn zur Reparatur ein.

hh:mm

Vorbereiten des ABPM 7100 - 14
Datum und Uhrzeit einstellen

Der ABPM 7100 hat eine interne Pufferbatterie, die auch nach dem Entnehmen der Akkus oder Batterien die
Uhr weiter laufen lasst. Sie sollten jedoch Uhrzeit und Datum vor jeder Messreihe Uberprifen.

Uhrzeit und Datum lassen sich mit der Patientenmanagementsoftware automatisch einstellen.

Alternativ kénnen Uhrzeit und Datum manuell eingestellt werden. Halten Sie die START-Taste gedriickt und
drlcken Sie die EREIGNIS-Taste, um zum Modus ,Uhrzeit einstellen* zu gelangen. Mit der START-Taste
konnen Sie die entsprechende Option auswéahlen und mit der EREIGNIS-Taste zum néchsten Punkt im Dis-
play springen.

Léschen des Speichers

Der Speicher des Geréts muss vor jeder Messreihe leer sein, d.h. es dirfen keine Blutdruckdaten des vorhe-
rigen Patienten im Speicher sein.

Sollten dennoch Werte vorhanden sein, I6schen Sie sie mit der Léschfunktion der Auswertesoftware.

Alternativ kdnnen die Daten manuell geléscht werden. Halten Sie die START-Taste mindestens 5 Sekunden
lang gedrickt, bis ,cLr* im Display steht. In den néachsten 5 Sekunden halten Sie die EREIGNIS-Taste min-
destens 2 Sekunden lang gedriickt, um das Léschen der gespeicherten Messungen zu bestatigen. Das Ge-
rat sendet einen einzelnen Piepton, der anzeigt, dass der Speicher leer ist.

Patientendaten (ID) iibertragen

Der ABPM 7100 muss durch Ubertragung der Patientendaten (ID) mit Hilfe der Patientenmanagementsoft-

ware vorbereitet werden, damit beim Auslesen nach der Messung eine korrekte Zuordnung der Daten még-
lich ist. Bitte ziehen Sie das Handbuch der jeweiligen Patientenmanagementsoftware zu Rate um zu erfah-

ren, wie Patientendaten (ID) zum ABPM 7100 Ubertragen werden.

Messprotokolle einstellen

Die Software fur das Patientenmanagement lasst Ihnen die Wahl zwischen elf (1-11) Protokollen. Ein Proto-
koll legt die Messintervalle fest. Sobald Sie eine Messung durchgefiihrt haben, |&sst sich das Protokoll erst
nach vollstdndigem Léschen aller Daten andern.

Manuelle Einstellung von Protokollen

Manuell kénnen Sie die Protokolle festlegen, indem Sie die TAG/NACHT-Taste gedriickt halten und gleich-
zeitig die EREIGNIS-Taste driicken. Mit der START-Taste kdnnen Sie das Protokoll &ndern und das mit der
EREIGNIS-Taste bestéatigen.

Protokoll | Tag-Zeit Nacht-Zeit gllﬁlsnsduengen pro :‘\Ia(lustlsches Sig- S:';z;l:;ye der Messwerte im

1 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEIN

2 08:00 22:59 4 JA JA
23:00 07:59 1 NEIN

3 07:00 21:59 4 JA NEIN
22:00 06:59 2 NEIN

4 08:00 23:59 4 JA NEIN
00:00 07:59 2 NEIN

5 18:00 09:59 4 JA JA
10:00 17:59 2 NEIN

6 07:00 23:59 4 JA JA
00:00 06:59 2 NEIN

7 06:00 22:59 4 JA NEIN
23:00 05:59 2 NEIN

8 07:00 08:59 6 JA JA
09:00 23:59 4 JA
00:00 06:59 2 NEIN

9 09:00 08:59 30 NEIN JA

10 08:00 07:59 30 JA NEIN

11 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEIN
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Protokolle mit Hilfe der Software festlegen

Um Protokolle mit Hilfe der Software einzurichten, schlagen Sie bitte im Handbuch der jeweiligen Software

fir das Patientendatenmanagement nach.

Wichtig! * Die Protokolle 1, 2, 10 und 11 sind standardmaBig eingestellt, kénnen aber mit der
Software fur das Patientendatenmanagement geéndert werden.

* Protokoll 5 eignet sich fur Tatigkeiten wahrend der Nacht (Nachtschicht).
* Protokoll 9 ist der ,Schellong-Test".

* Protokoll 10 sendet die Messwerte automatisch tber Bluetooth® an den Rechner Ih-
res Arztes. Die CPWS-Software unterstitzt keine Bluetooth®-Ubermittlung.

* Protokoll 11 steht nur fur erweiterte ABPM 7100-Systeme in Verbindung mit der HMS
ab Version 5.0 zur Verfigung. Intervalle fur Blutdruckmessungen und die 24h-PWA
kénnen hier separat eingestellt werden. Weitere Informationen erhalten Sie bei Welch
Allyn.

Die passende Manschette auswéhlen

A Vorsicht

Wird die Manschette nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

* Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

« Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

¢ Zeigen Sie dem Patienten unbedingt den richtigen Sitz der Manschette.

* Informieren Sie den Patienten, dass die Manschette nur an den Oberarm angelegt werden darf.

« Stellen Sie sicher, dass sich der Schultergurt oder der Manschettenschlauch keinesfalls um den Hals
der Patienten wickeln dirfen. Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt
(auch nachts).

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Geréat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

* Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hdmatomen kommen.

¢ Weisen Sie den Patienten an, das Gerét abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

&Vorsicht

Der Gebrauch von Desinfektionsmitteln kann Unvertréglichkeiten verursachen.

* Entfernen Sie Rickstande durch Waschen.

* Die Manschettenhille kann bei max. 30 °C mit einem milden Waschmittel in der Waschmaschine
gewaschen werden, aber bitte nicht schleudern.

Die richtige ManschettengréBe ist wichtig, um den Blutdruck korrekt zu messen. Um reproduzierbare Werte
zu erhalten, sind standardisierte Messbedingungen erforderlich. Messen Sie den Umfang des Oberarms und

wahlen Sie die passende Manschette aus:

GréBe bei Welch Allyn Oberarmumfang Manschette

09 14 -20cm Kind

10 20 -24cm Kleine ErwachsenengréBe
11 24 -32cm ErwachsenengréBe

11L 32-38cm ErwachsenengréBe Plus
12 38 -55cm GroBe ErwachsenengrdBe

Vorbereiten des ABPM 7100 - 16
ABD-Monitor und Manschette anlegen

AWarnung

Bei Schultergurt und Manschettenschlauch besteht die Gefahr einer Strangulation.

* Ein Patient mit eingeschrénkten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Legen Sie den Schultergurt und den Manschettenschlauch nicht um den Nacken des Patienten.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerét bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Geréat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rdtung oder Taubheit an dem Arm versplrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer der Tasten abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette automatisch entliiftet und das Gerat kann abgenommen werden.

AWarnung

Durchblutungsstérungen durch steten Manschettendruck.

* Knicken Sie den Verbindungsschlauch nicht.

* Ein Patient mit eingeschrénkten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Sorgen Sie fur den richtigen Sitz von Schultergurt und Manschettenschlauch.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerét bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Geréat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rdtung oder Taubheit an dem Arm versplrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

AWarnung

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette liber einer Wunde kann weitere Verletzungen verur-

sachen.

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette an GliedmaBen mit einem intravaskuldren Zugang
oder in intravaskuldrer Behandlung oder mit einem arteriovendsen (AV-) Shunt kann zu einer
zeitweiligen Unterbrechung der Durchblutung fiihren und den Patienten zusétzlich verletzen.

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette an dem Arm, der sich an der Seite befindet, an der
eine Brustamputation durchgefiihrt worden ist, kann weitere Verletzungen nach sich ziehen.

* Kontrollieren Sie, ob der Patient Wunden hat, Verbénde tragt usw.

* Fragen Sie den Patienten nach friilheren Behandlungen.

* Beobachten Sie den Patienten genau.

* Weisen Sie den Patienten an, das Geréat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rdtung oder Taubheit an dem Arm versplrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

&Warnung

In sehr seltenen Féllen kénnen die Materialien, die fiir die Manschette und auf ihr verwendet wer-

den, allergische Reaktionen hervorrufen.

* Verwenden Sie die Manschette nicht bei Patienten mit einere bekannten Hypersensibilitdt gegentiber
Epoxidharz.

AVorsicht

Der Gebrauch von Desinfektionsmitteln kann Unvertréglichkeiten verursachen.

* Entfernen Sie Ruckstande durch Waschen.

* Die Manschettenhille kann bei max. 30 °C mit einem milden Waschmittel in der Waschmaschine
gewaschen werden, aber bitte nicht schleudern.
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& Vorsicht
Wird die Manschette nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.
Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

Zeigen Sie dem Patienten unbedingt den richtigen Sitz der Manschette.

Informieren Sie den Patienten, dass die Manschette nur an den Oberarm angelegt werden darf.
Stellen Sie sicher, dass sich der Schultergurt oder der Manschettenschlauch keinesfalls um den Hals
der Patienten wickeln dirfen. Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt
(auch nachts).

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Geréat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hdmatomen kommen.
Weisen Sie den Patienten an, das Geréat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

A\ vorsicht
Wird das Gerit nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.
Wird das Geréat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

Das Gerat darf nie an einen Rechner oder ein anderes Gerét angeschlossen werden, wenn es noch
an einem Patienten angelegt ist.

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Geréat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hadmatomen kommen.
Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspuren kann.)

ABD-Monitor und Manschette anlegen:

1.

Legen Sie dem Patienten die Geréatetasche auf der rechten Seite an. Indem Sie die Lénge des Ta-
schengurts verstellen, kann er um die Hufte oder Gber der Schulter getragen werden.

2. Alternativ kann man einen normalen Girtel nehmen, der zur Kleidung passt.

8.

9.

Messvorgang - 18

Legen Sie dem Patienten die Manschette an.

Der richtige Sitz der Manschette ist sehr wichtig, um den Blutdruck korrekt zu messen.

Richten Sie die Manschette so aus, dass der Manschettenschlauch an keiner Stelle geknickt ist. Der
Schlauchanschluss an der Manschette muss daher nach oben gerichtet sein.

Legen Sie die Manschette so an, dass sich die Unterkante der Manschette ca. 2 cm Uber der Ellenbo-
genbeuge des Patienten befindet.

Ziehen Sie die Manschette am Oberarm so fest, dass noch ein Finger unter die Manschette passt.
Achten Sie unbedingt darauf, dass das Arteriensymbol auf der Arteria Brachialis liegt. Bei korrektem
Anlegen der Manschette liegt der Metallbligel auf der AuBenseite des Oberarmes (Ellenbogenseite),
wobei die Manschettenhllle die Haut unter dem Metallbiigel bedeckt.

Flhren Sie den Schlauch durch die Knopfleiste des Hemds bzw. der Bluse aus der Kleidung heraus,
um den Nacken herum zum ABPM 7100 auf der rechten Kérperseite.

Die Manschette kann direkt auf dem Oberarm oder Uber einem Hemd oder einer Bluse aus dinnem
Stoff getragen werden.

10. Der Verlauf des Druckschlauchs muss die freie Bewegung des Oberarms gewahrleisten.
Anschluss des Manschettenschlauchs an den ABPM 7100

1.

2.

Stecken Sie den Schlauch fest auf den Anschluss, der Manschettenschlauch muss mit einem ,KLICK*
hérbar einrasten (zum Trennen ziehen Sie einfach den Réndelring zurtick).

Bevor Sie zu messen beginnen, kontrollieren Sie, dass der Schlauch, der ABPM 7100 und die Man-
schette richtig sitzen. Nur wenn das sichergestellt ist, kann das Messen mit dem ABPM 7100 begin-
nen.

Haltung des Patienten beim Messen

Wahrend der Blutdruckmessung sollte der Patient folgende Haltung einnehmen:

Bequem sitzen

Beine nicht Ubereinander schlagen

FuBe stehen flach auf dem Boden

Im Ricken und an den Armen gestitzt

Die Manschettenmitte befindet sich in Hohe des rechten Herzvorhofs

Wichtig! + Wahrend des Messens sollte der Patient so entspannt wie méglich sein und nicht spre-

chen, sofern er nicht Beschwerden auBern méchte!

* Geben Sie ihm 5 Minuten Zeit, sich zu entspannen, bevor der erste Messwert aufge-
zeichnet wird.

* Blutdruckmessungen kénnen durch die Position des Patienten (stehend, sitzend, lie-
gend), durch Anspannung oder den physiologischen Zustand des Patienten beeinflusst
werden. SchlieBen Sie diese Einflisse weitestgehend aus!

Messvorgang
Sicherheitshinweise

A Warnung
Bei Schultergurt und Manschettenschlauch besteht die Gefahr einer Strangulation.

Ein Patient mit eingeschrénkten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.
Legen Sie den Schultergurt und den Manschettenschlauch nicht um den Nacken des Patienten.

Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

Wird das Geréat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

Weisen Sie den Patienten an, das Gerét abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm versplrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer der Tasten abgebrochen werden. Damit wird
die Manschette automatisch entliiftet und das Gerat kann abgenommen werden.
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A Warnung

Durchblutungsstérungen durch steten Manschettendruck.

* Knicken Sie den Verbindungsschlauch nicht.

* Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.

* Sorgen Sie fir den richtigen Sitz von Schultergurt und Manschettenschlauch.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspirt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

AWarnung

Durchblutungsstérungen durch zu hdufige Messungen

* Kontrollieren Sie das Datum der letzten Messung.

* Informieren Sie den Patienten liber die bestehende Gefahr.

* Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.

* Beobachten Sie den Patienten genau.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspirt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

AWarnung

Tragt der Patient ein weiteres ME-Gerit zur Uberwachung am gleichen Kérperteil, kann das Anle-
gen und Aufpumpen der Manschette zu einem zeitweiligen Verlust der Funktion des vorhande-
nen ME-Gerits fiihren.

Betrieb und Nutzung des Geréts zur automatischen nichtinvasiven Blutdruckiiberwachung kann
die Durchblutung des Patienten oder des entsprechenden Kérperteils langer beeintrédchtigen.

* Untersuchen Sie den Patienten.

* Fragen Sie den Patienten nach friheren Behandlungen.

* Beobachten Sie den Patienten genau.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspirt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspiren kann.)

A Vorsicht

Wird die Manschette nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

* Der Arzt muss sicherstellen, dass es aufgrund des Gesundheitszustandes des Patienten beim Ein-
satz des Geréates und der Manschette nicht zu Durchblutungsstérungen kommt.

« Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Féhigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Zeigen Sie dem Patienten unbedingt den richtigen Sitz der Manschette.

¢ Informieren Sie den Patienten, dass die Manschette nur an den Oberarm angelegt werden darf.

* Stellen Sie sicher, dass sich der Schultergurt oder der Manschettenschlauch keinesfalls um den Hals
der Patienten wickeln durfen. Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt
(auch nachts).

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass insbesondere beim Schlafen das Gerat so gelegt wird,
dass die aufgepumpte Manschette nicht zusammengedriickt oder abgeknickt wird.

* Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hdmatomen kommen.

* Weisen Sie den Patienten an, das Gerat abzuschalten, die Manschette abzunehmen und den Arzt
zu verstandigen, wenn er Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspdrt,
um den die Manschette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass der Patient bei einer Blutdruck-
messung ein leichtes bis mittleres Unbehagen verspuren kann.)

Messvorgang - 20
& Vorsicht

Der Gebrauch von Desinfektionsmitteln kann Unvertraglichkeiten verursachen.

* Entfernen Sie Ruckstande durch Waschen.

* Die Manschettenhille kann bei max. 30 °C mit einem milden Waschmittel in der Waschmaschine
gewaschen werden, aber bitte nicht schleudern.

Achtung!

Beschadigung des Geréts

* Tragen Sie den ABPM 7100 nicht beim Duschen! Vermuten Sie, dass beim Reinigen oder Gebrauch
Flissigkeit in das Gerat gelangt ist, darf es Patienten nicht mehr angelegt werden.

e War das Gerat Feuchtigkeit ausgesetzt, schalten Sie es ab und nehmen die Batterien bzw. Akkus
heraus.

*  Wenden Sie sich sofort an lhren Kundendienst und senden Sie das Gerat zur Uberpriifung ein.

¢ Das Gerét darf nicht in der Umgebung von Kernspintomographen oder in unmittelbarer Ndhe ande-
rer medizinischer elektrischer Geréate eingesetzt werden.

¢ Waéhrend einer Defibrillatorentladung darf das Geréat den Patienten nicht beriihren. Eine solche Ent-
ladung kann den ABPM 7100 beschadigen, so dass er falsche Werte anzeigt.

* Der ABPM 7100 eignet sich nicht fur den gleichzeitigen Einsatz mit HF-chirurgischen Geraten.

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit
wird die Manschette entliftet und das Gerat kann abgenommen werden.

Achtung!

Hygiene
* Achten Sie auf Hygiene, wie im Wartungsplan vorgesehen ist.
Achtung!

Messfehler

* Die Verwendung von Komponenten, die nicht Teil des Lieferumfangs sind, kann zu Messfehlern fiih-
ren. Setzen Sie nur das von Welch Allyn angebotene Zubehér ein.

¢ Der ABPM 7100 erfiillt zwar alle Anforderungen der EMV-Normen, dennoch sollte er nicht starken
elektromagnetischen Feldern ausgesetzt werden, da dies zu Funktionsstérungen auBerhalb der
Grenzwerte flhren kann.

* Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen, die EMV betreffend.
Bitte halten Sie die entsprechenden Richtlinien ein.

* Der Verbindungsschlauch zwischen dem ABPM 7100 und der Manschette darf nicht verknotet, zu-
sammengedriickt oder auseinander gezogen werden.

¢ Der Anschluss der Manschette muss immer mit einem hérbaren ,KLICK® einrasten. Eine undichte
Verbindung zwischen dem Schlauch und dem Gerét fuhrt zu Messfehlern.

Wichtig! ¢ Schwerwiegende Funktionsstérungen werden durch einen Dauerton angezeigt.

* Ertdnt ein Dauerton, schalten Sie das Gerat aus, nehmen die Manschette ab und informie-
ren lhren Arzt.

* Geben Sie jedem Patienten das Begleitblatt ,Patienteninformation - Funktionsweise des
ABPM 7100“. Das Begleitblatt liegt als Kopiervorlage bei.

* Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Geréte
beeinflussen.

* Extreme Temperaturen, Luftfeuchtigkeit oder Luftdruck kénnen die Messgenauigkeit beein-
flussen. Halten Sie bitte die Betriebsbedingungen ein.

* Gegenwartig gibt es keine klinischen Studien, die sich gegen vorhandene Referenzmetho-
den fur die Anwendung der Pulswellenanalyse bei Kindern aussprechen.

* Die Pulswellenanalyse gibt zusétzliche Hinweise auf mdgliche Risiken, ist aber nicht als
hinreichender Indikator fiir eine individuelle Erkrankung oder als Behandlungsempfehlung
zulassig.

Erste Messung

Wichtig! Eine erste Messung ist erforderlich, um das Messprotokoll zu starten. Ein Arzt muss die Erst-
messung auf Plausibilitat prifen!
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24-Stunden-Messung
1. Stellen Sie sicher, dass die Batterien bzw. Akkus genitigend Leistung haben. Bei NiMH-Akkus mindes-

tens 2,6 V und bei Alkali-Batterien mindestens 3,10 V!
2. Vor einer Langzeitmessung muss der Arzt diese Anweisungen gemeinsam mit dem Patienten durch-

gehen.
3. Ausgehend von den oben genannten Warnhinweisen muss der Arzt mdgliche Gefahren genau erlau-
tern!
4. Achten Sie darauf, dass der Patient alle Funktionen und die zu beachtenden Punkte verstanden hat!
Sicherheit:

Bitte beriicksichtigen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei den nachfolgenden Schritten die
Sicherheitsanweisungen am Anfang dieses Kapitels wie auch den Uberblick Uber die Funkti-
onen.

Eine Messung durchfiihren

1. Um eine Messung auszulésen, driicken Sie die START-Taste.
* Im Display erscheint die Anzahl der gespeicherten Messungen.
* Ein Piepton zeigt den Beginn des Messvorgangs an.
* Die manuelle Messung beginnt.
2. Der Patient sollte sich wahrend des Messvorgangs ruhig verhalten, bis die Messung beendet ist. Las-

sen Sie den Arm locker héngen, oder legen Sie den Unterarm locker auf den Tisch oder eine Auflage,
wenn Sie sitzen. Vermeiden Sie jede Bewegung!
3. Fur den Arzt: Bitte kontrollieren Sie die Plausibilitat der Werte der ersten Messung, damit nachfolgend

korrekte automatische Messungen durchgefiihrt werden kénnen und der korrekte Sitz der Manschette
gewabhrleistet ist.

4. Bei einer Fehlmessung sollten die Anweisungen in den Abschnitten Messvorbereitungen und Feh-
lersuche befolgt werden.

Abbrechen einer Messung

Eine Messung wird durch Dricken einer beliebigen Taste wahrend des Messvorgangs abgebrochen. Im
Display erscheint dann ,-StoP-“ und der ABPM 7100 sendet 5 Pieptdne. Das Abbrechen wird in der Mess-
werttabelle unter “Abbrechen” gespeichert.

Fehlerhafte Messung

1. Erscheinen im Display Fehlermeldungen, tberpriifen Sie erneut das korrekte Einrichten und Positio-
nieren des Geréts.

2. Entlassen Sie den Patienten erst nach einer erfolgreichen manuellen Messung!

Informieren Sie den Patienten ausreichend, um die Situation zu erlautern!
Wiederholen Sie die Messung.

3.
4. Erscheinen im Display weiterhin Fehlermeldungen, wiederholen Sie den Inbetriebnahmevorgang.
5. Weitere Schritte zur Behebung und Beseitigung von Stérungen finden Sie im Abschnitt ,Fehlersuche“.

Wichtig! * Schwerwiegende Funktionsstérungen werden durch einen Dauerton angezeigt.

* Ertdnt ein Dauerton, schalten Sie das Gerat aus, nehmen die Manschette ab und
informieren lhren Arzt.

Wartung und Pflege
Damit der ABPM 7100 optimal funktioniert, muss er regelmé&Big gepflegt und gewartet werden.
Achtung!

Beschédigung des Geréts
* Offnen Sie nicht das Gehause. Wird das Gerat gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.

Reinigung
Reinigen des ABD-Monitors und der Tragetasche

1. Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen vor dem Reinigen sorgsam durch und befolgen Sie sie genau.
2. Verwenden Sie nur ein Baumwolltuch, das mit lauwarmem Wasser befeuchtet wurde, und ein mildes
Reinigungsmittel, um den ABPM 7100 und die Tragetasche zu s&ubern.
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Achtung!

Die Verwendung von Lésungsmitteln kann den ABD-Monitor und die Tragetasche beschadigen
* Verwenden Sie keine scharfen oder I6semittelhaltigen Zusatze.
¢ Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in das Gerat eindringt.

* Gelangt Fliissigkeit in das Gerét, schalten Sie es sofort ab und senden es zur Uberpriifung an lhren
Welch Allyn-Fachhandler.

Reinigen von Manschettenhiille, Blase und Schlauch

1. Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen vor dem Reinigen sorgsam durch und befolgen Sie sie genau.
2

Nehmen Sie vor dem Waschen die Blase und den Schlauch vorsichtig aus der Manschettenhitille her-
aus.

3. Fur die Reinigung von Manschettenhille, Blase und Schlauch nehmen Sie nur ein mildes Spulmittel in
lauwarmem Wasser ohne Weichspiiler.

Achtung!

Beim Waschen kann die Manschettenhiille beschédigt werden
* SchlieBen Sie vor dem Waschen immer den Klettverschluss!

* Die Manschettenhille kann bei max. 30 °C in der Waschmaschine gewaschen werden, aber bitte
nicht schleudern.

* Verwenden Sie keine Weichspller oder sonstige Waschmittelzusatze (z. B. Hygienespulungen, Tex-
tildeodorants). Diese Mittel kénnen Riickstande hinterlassen und das Material schadigen.
* Die Manschettenhiille darf nicht im Waschetrockner getrocknet werden.

Desinfektion

AAchtung!

Der Gebrauch von Desinfektionsmitteln kann Unvertréglichkeiten verursachen: Manche Patienten

zeigen Unvertréaglichkeiten (z.B. Allergien) gegeniiber Desinfektionsmitteln oder deren Bestandtei-
len.

¢ Verwenden Sie keinesfalls Desinfektionsmittel, die Rickstande auf dem Produkt hinterlassen oder
die flir einen Hautkontakt nicht geeignet sind.

* Waschen Sie die Manschette sorgféltig, um Ruckstéande zu entfernen.

Achtung!

Desinfektionsmittel konnen die Manschettenhiille, die Blase und den Schlauch beschadigen

¢ Tauchen Sie die Manschettenhdille nicht in Desinfektionsmittel ein.

* Vermeiden Sie die Desinfektion der Manschettenblase und des angeschlossenen Gummischlauchs.

* Die Blase und der Schlauch kénnen durch Desinfektionsmittel beschadigt werden. Wischen Sie die

Blase mit lauwarmem Wasser ab, dem nétigenfalls ein mildes Spulmittel zugesetzt wurde.

* Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in die Schlauchéffnung gelangt.
Der Anwender (Arzt) entscheidet, ob und wann der ABP-Monitor und die Manschettenhdille aus hygienischen
Griinden desinfiziert werden sollten (z.B. nach jeder Verwendung).
Folgende Mittel werden fiir das Desinfizieren von ABP-Monitor und Manschettenhiille empfohlen:

* terralin liquid (Hersteller: Schilke & Mayr)

* Isopropanol (70%)
Um die volle Wirkung zu erzielen, befeuchten Sie den ABPM 7100 und die Manschettenhllle mindestens
5 Minuten lang mit dem Desinfektionsmittel.

Bei Gebrauch von Desinfektionsmitteln, die nicht von Welch Allyn empfohlen werden, ist der Benutzer fir
den Nachweis der sicheren Anwendung verantwortlich.

Wichtig! Richten Sie sich bei der Anwendung dieser Produkte unbedingt nach den Herstellerinfor-
mationen. Die Mittel miissen vollstandig abtrocknen.
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Wartungsplan
Achtung!

Beschédigung des Geréts
* Offnen Sie nicht das Gehause. Wird das Gerat gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.
Waéchentliche Wartung
Uberpriifung der Analyse:
1. Review the print-out of your measurement analysis for:
* Korrekt eingetragene Zeiten und Zeitintervalle laut Protokoll
e Zeitpunkte der Tag/Nacht-Ubergange
* Korrekte Standardwerte (Nachtabsenkung)
2. Kontrollieren Sie das Gerat, die Manschette und den Manschettenschlauch auf Verschmutzung der
Oberflache und reinigen Sie sie wie im Abschnitt Reinigung erklart.
3. Kontrollieren Sie die Manschette und den Schlauch auf Schéden an der Oberflache. Bei Beschéadi-
gung senden Sie sie bitte an lhren Welch Allyn-Fachhandler zur Uberprifung.
Kontrolle der Spannung von Akkus bzw. Batterien:
Nehmen Sie immer vollstdndig geladene oder neue Akkus bzw. Batterien.
Nach dem Einschalten des Gerats erscheint die Batteriespannung im Display des ABPM 7100 ca. 3 Sekun-
den lang. Fir eine Messung uber 24 Stunden muss die Batteriespannung mindestens 2,6 V betragen.
Wartung alle 2 Jahre
Zum Nachweis der fortdauernden Einhaltung der ,Grundlegenden Anforderungen” der Richtlinie 93/42/EWG
muss der ABPM 7100 alle zwei Jahre zur Messtechnischen Kontrolle. Diese Forderung kann in einzelnen
Landern durch nationale Gesetze oder Vorschriften geregelt sein.
Welch Allyn bietet Ihnen an, die Messtechnischen Kontrollen und den Service zu Gbernehmen, wozu gehért:

¢ Messtechnische Kontrolle
* Software-Updates (wenn verfligbar)
¢  Funktionsprifung: Elektronik, Pumpe und Pneumatik

Stérungen beheben
Achtung!

Beschédigung des Geréts
* Offnen Sie nicht das Gehause. Wird das Gerat gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.

Prinzipielle Fehlerquellen

Folgendes kann Fehlmessungen oder unerwiinschte Ereignisse hervorrufen:

¢ Armbewegung des Patienten wahrend der Messung

* Falsche ManschettengréBe

* Verrutschen der Manschette beim Tragen

* Unterlassene erfolgreiche erste Messung in der Arztpraxis

* Falsches Protokoll durch den Benutzer eingestellt

¢ Leere, nicht richtig geladene oder lberalterte Akkus bzw. Batterien
* Manschettenschlauch geknickt oder verknotet

¢ Schwere Herzrhythmusstérung

Ubertragungsfehler

Der ABPM 7100 prift die Ubertragenen Daten, um Fehlern vorzubeugen. Ist ein Fehler aufgetreten, er-
scheint ,,E004“ im Display.

Checkliste

Treten beim Bedienen des ABPM 7100.Fehler auf, sehen Sie bitte in der nachstehenden Checkliste nach.
Viele Fehler haben einfache Ursachen:

* Prifen Sie, ob alle Kabel korrekt angeschlossen sind.
¢ Prifen Sie, ob der ABPM 7100 und der Rechner eingeschaltet sind.
* Prifen Sie, ob die Akkus bzw. Batterien genligend Leistung haben.
Wichtig!  Einige Fehler 16sen aus Sicherheitsgrinden einen Daueralarm aus. Der Daueralarm kann
durch das Driicken einer beliebigen Taste abgestellt werden. Wenn die Manschette noch un-
ter Druck steht, 6ffnen Sie sie unverziglich.

Fehlertabellen
Fehlerbeschreibung des ABPM 7100
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Fehlersymptom

Mégliche Ursache

Abhilfe

Uhrzeit und Datum wer-
den nach einer langeren
Zeit ohne Stromversor-
gung durch Akkus oder
Batterien nicht aktuali-
siert.

Die interne Puffer-Batterie ist
leer.

Datum und Uhrzeit kdnnen nach jedem Ak-
ku- oder Batteriewechsel neu eingestellt
werden.

Senden Sie das Gerat bitte an lhren Welch
Allyn-Fachhéandler.

Die Messdaten kénnen
nicht mehr aufgeru-
fen/angezeigt werden.

Bei der Speicherung der Patien-
tendaten ist ein Fehler aufgetre-
ten.

Léschen Sie den entsprechenden Patienten
(Mentileiste) und legen Sie ihn neu an.

Die Verbindung zwischen
ABPM 7100 und Rechner
ist gestort.

Die falsche COM-Schnittstelle ist
eingestellt.

Stellen Sie in den Dienstprogrammen die
richtige Schnittstelle ein.

Kabelstecker oder Buchse ist
defekt.

Schauen Sie sich den Stecker und die
Buchse am ABPM 7100 an. Achten Sie da-
rauf, dass die Pins gerade sind, so dass der
Kontakt gewéhrleistet ist

Das ABPM 7100 befindet sich
nicht im Ubertragungsmodus (im
Display steht die Uhrzeit).

Schalten Sie das ABPM 7100 aus und wie-
der ein, ohne das Verbindungskabel heraus-
zuziehen.

Die Patientennummer
fehit.

Der ABD-Monitor ist nicht initiali-
siert, d. h. die Patientennummer

ist bei der Vorbereitung einer 24-
Stunden-Messung nicht Ubertra-

gen worden

Die Patientennummer kann auch nach der
Messung Ubertragen werden. Das hat kei-
nen Einfluss auf die Messdaten.

In der Nachtphase wur-
den keine Messungen
durchgefihrt.

Die Akkus oder Batterien waren
vorzeitig leer.

Die Akkus oder Batterien kénnen defekt sein
(wenden Sie sich bitte an lhren Welch Allyn-
Fachhéandler).

Der Patient hat den ABPM 7100
ausgeschaltet.

Weisen Sie den Patienten auf die Dringlich-
keit einer vollstdndigen 24-Stunden-
Messung hin.

Im Display erscheint nicht
die Meldung ,co0“ bzw.
Lot

Sie befinden sich nicht im Uber-
tragungsmodus.

Ubertragung per Kabel: Schalten Sie den
ABPM 7100 aus und dann wieder an, ohne
den Stecker zu ziehen.

Ubertragung iiber BT: Halten Sie die
START-Taste gedrickt und driicken Sie die
TAG/NACHT-Taste. Wéhlen Sie mit der
START-Taste ,bt“ aus.

Es werden keine automa-
tischen Messungen
durchgefihrt.

Nach dem Anlegen wurde keine
manuelle Messung durchgefiihrt.

Nach dem Anlegen des Gerats muss immer
eine erfolgreiche manuelle Messung durch-
gefihrt werden.

Falsches Protokoll eingestellt.

Stellen Sie Protokoll 1 oder 2 ein.

Das Messintervall ent-
spricht nicht lhren Erwar-
tungen.

Falsches Protokoll eingestellt.

Das programmierte Protokoll entspricht nicht
dem eingestellten Protokoll im ABPM 7100.
Kontrollieren Sie das Protokoll im Gerat
manuell.

Nach dem Anlegen wurde keine
manuelle Messung durchgefiihrt.

Fihren Sie eine manuelle Messung zur Akti-
vierung des eingestellten Protokolls durch.
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Fehlersymptom

Maogliche Ursache

Abhilfe

Stérungen beheben - 26

Der Patient hat starke Arrhythmien.

Der ABD-Monitor ist nicht anwendbar.

Fehlersymptom

Maogliche Ursache

Abhilfe

Der Arm wurde wahrend des Messens

Den Arm beim Messen ruhig halten.

Err 10 +

Daueralarm, bis eine
Taste gedriickt wird.

Schwerwiegender Fehler durch Druckauf-
bau auBerhalb des Messvorgangs.

Diese Fehlermeldungen zeigen alle einen
schwerwiegenden Fehler im Programm-
code an.

Senden Sie das Gerét bitte sofort zur Uberprii-
fung und Reparatur an lhren Kundendienst oder
direkt an Ihren Welch Allyn-Fachhandler.

Die Auswerteeinheit
reagiert nicht auf die
Datenlbertragung, aber
im Display wird ,,co“
angezeigt.

Das Datenlibertragungskabel ist nicht
korrekt an den Rechner angeschlossen
(vgl. auch Err 4).

Prufen Sie, ob der 9-polige Stecker des Daten-
Ubertragungskabels sicher in der Schnittstel-
lenbuchse des Gerats sitzt (vgl. auch Err 4).

Der ABPM 7100 misst
alle zwei Minuten.

Im ABPM 7100 ist Protokoll 9 eingestellt.

Stellen Sie Protokoll 1 oder 2 ein.

Das gewlinschte Proto-
koll kann nicht durch
Tastenkombination
eingestellt werden.

Im Speicher sind noch Messwerte des
letzten Patienten.

Loéschen Sie die Daten im ABD-Monitor, aber
vergewissern Sie sich, dass die Daten vorher
gespeichert wurden.

Der ABD-Monitor kann
nicht eingeschaltet wer-
den.

Die Akkus oder Batterien sind nicht richtig
eingelegt.

Legen Sie Akkus oder Batterien nochmals ein
und achten Sie auf die richtige Polung.

Akku- oder Batteriespannung zu niedrig.

Akkus oder Batterien wechseln.

Display defekt.

Senden Sie das Gerét bitte zur Reparatur an
lhren Kundendienst oder direkt an lhren Welch
Allyn-Fachhandler.

Bei der ersten Messung
tritt ein Fehler auf.

Die ManschettengréBe ist fir den Armum-
fang des Patienten nicht geeignet.

Messen Sie den Armumfang des Patienten und
vergleichen Sie ihn mit dem Manschettenauf-
druck. Sie benétigen womdglich eine andere
ManschettengréBe.

Kommunikationsfehler an der Bluetooth-Schnittstelle des ABPM 7100

Err 1 bewegt.
Nicht gentgend giiltige Pulsschiage Legen Sie die Manschette nochmals an.
erkannt.
Der Arm wurde wahrend des Messens Den Arm beim Messen ruhig halten,
bewegt.
Err2 - - - -
Manschette liegt nicht richtig am Arm an. gbe[prufen Sie den Sitz der Manschette und des
eréats.
Blutdruck liegt auBerhalb des Messbe- Bei einer sténdigen Meldung ist der ABD-Monitor
reichs. fur den Patienten nicht geeignet.
Err3 Heftige Armbewegung. Den Arm beim Messen ruhig halten.
Tritt der Fehler permanent auf, senden Sie das
Probleme mit der Pneumatik. Gerét zur Uberpriifung an lhren Welch Allyn-
Fachhandler.
Datentibertragungskabel nicht korrekt an | Stecken Sie das Kabel richtig in den ABD-
den ABD-Monitor angeschlossen. Monitor.
Pins im Stecker des DatenUlbertra- Uberpriifen Sie am Stecker, ob innen die Pins
Err4 gungskabels sind mechanisch bescha- | beschédigt sind. Wenn ja, wenden Sie sich bitte
digt. an lhren Welch Allyn-Fachhandler.
Der Messwert wurde nicht korrekt tiber- Ubertragen Sie ihn emeut.
tragen.
Akku- oder Batteriespannung zu niedrig | Akkus oder Batterien wechseln.
Die Akku- oder Batteriespannung ist korrekt, aber
Err5 Akkus oder Batterien sind defekt. beim Aufpumpen der Manschette wird ,bAtt*
bAtt angezeigt. Tauschen Sie die Akkus aus.
. . . Reinigen Sie die Batteriekontakte mit einem
Batteriekontakte sind korrodiert. Baumwolltuch und etwas Alkohol.
Uberpriifen Sie die Manschette auf einen Luftstau
oder einen Knick im Schlauch. Ist ein Knick im
Luftstau Manschettenschlauch, entfernen Sie ihn. Andern-
Err6 + falls senden Sie das Gerét bitte unverzlglich zur

Mdoglicher Daueralarm,
bis eine Taste gedriickt
wird.

Uberpriifung ein.

Blutdruckmanschette ist nicht richtig
angeschlossen.

Verbinden Sie die Manschette mit dem Gerét.

Undichte Stellen in der Manschette oder
im Manschettenschlauch.

Tauschen Sie die Manschette nétigenfalls aus.

Der Speicher des Blutdruckmessgerats

Léschen Sie die Daten im ABD-Monitor, aber

Err7 ist voll (maximal 300 Messungen und vergewissern Sie sich, dass die Daten vorher auf
Ereignisse konnen gespeichert werden). | Ihrem Rechner gespeichert wurden.
Messung durch eine gedriickte Taste

Err8
abgebrochen.

Err 9+ Restdruck in der Manschette. Vollstéandiges Entluften der Manschette abwarten.

Maoglicher Daueralarm,
bis eine Taste gedriickt
wird.

Nullpunktabgleich war nicht erfolgreich.

Senden Sie das Gerat bitte sofort zur Uberpri-
fung an lhren Kundendienst oder direkt an lhren
Welch Allyn-Fachhéndler.

Fehlersymptom Maogliche Ursache Abhilfe
Code 1 Bluetooth®-Schnittstelle des ABPM 7100 ist nicht Senden Sie das Gerat bitte zur Uberpri-
korrekt aktiviert. fung an lhren Welch Allyn-Fachhandler.
Méglicher Hardware-Fehler.
Die Bluetooth®-Schnittstelle des ABPM 7100 ist nicht Versuchen Sie es erneut. Besteht der Feh-
Code 2 korrekt konfiguriert ler weiterhin, senden Sie das Gerat bitte
(Kommunikationsproblem zwischen ABPM 7100 und | zur Uberprifung an lhren Welch Allyn-
Bluetooth®-Modul). Fachhandler.
Der Status der Bluetooth®-Schnittstelle des Versuchen Sie es erneut. Besteht der Feh-
ABPM 7100 konnte nicht ermittelt werden ler weiterhin, senden Sie das Gerat bitte
Code 3 o R - .
(Kommunikationsproblem zwischen ABPM 7100 und | 2ur Uberpriifung an hren Welch Allyn-
Bluetooth®-Modul). Fachhandler.
. . . Versuchen Sie noch einmal, die Verbin-
Die Bluetooth®-Schnittstelle des ABPM 7100 ist noch g )
Code 4 nicht mit der Auswertungssoftware gepairt. lcling zum Gerét Uber Bluetooth™ herzustel-
Die Bluetooth®-Schnitistelle des ABPM 7100 konnte | \/érsuchen Sie es emeut. Besteht der Feh-
: N N ler weiterhin, senden Sie das Gerat bitte
Code 5 sich nicht mit dem Bluetooth-Dongle am Rechner Ub if lhren Welch All
verbinden zur Uberpriifung an Ihren Welc yn-
. Fachhandler.
Code 6 Im Messwertspeicher des ABPM 7100 befinden sich | Sie werden gesendet, sobald weitere Mes-
Blutdruckwerte, die noch nicht gesendet wurden. sungen durchgefiihrt worden sind.
Der ABPM 7100 ist mit einem Handy oder GSM-
Modem gepairt, das technisch nicht in der Lage ist, Versuchen Sie es erneut. Besteht der Feh-
Code 7 Messwerte zu Ubertragen, das sich auBerhalb des ler weiterhin, wenden Sie sich bitte an
Funknetzes befindet oder das nicht richtig konfigu- Ihren Welch Allyn-Fachhandler.
riert ist.
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Gewabhrleistungsbedingungen

Welch Allyn gewéhrleistet, dass das Produkt frei von Material- und Herstellungsméngeln ist und die Leistung
gemaB den Spezifikationen des Herstellers flr die Dauer eines Jahres ab dem Datum des Kaufs von Welch
Allyn oder seinen autorisierten Handlern oder Vertretern erbringt.

Die Gewabhrleistungsfrist beginnt mit dem Tag des Kaufs. Als Tag des Kaufs gilt: 1) das auf der Rechnung
angegebene Versanddatum, wenn das Gerét direkt von Welch Allyn erworben wurde, 2) das Datum der Re-
gistrierung des Produkts, 3) das Kaufdatum des Produkts bei einem von Welch Allyn autorisierten Handler laut
Kaufbeleg dieses Handlers.

Diese Gewaéhrleistung erstreckt sich nicht auf Schaden, der verursacht wurde durch 1) den Umschlag bei Ver-
sand, 2) Verwendung oder Wartung entgegen den auf Etiketten angegebenen Anweisungen, 3) Veréanderung
oder Reparatur durch nicht von Welch Allyn Befugte und 4) Ungliicksfélle.

Die Produkthaftung unterliegt auch folgenden Bedingungen und Einschrankungen: Die Gewahrleistung er-
streckt sich nicht auf Zubehér. Informieren Sie sich in den Bedienungsanleitungen fir das jeweilige Zubehor
Uber die Gewahrleistungsbedingungen.

Die Versandkosten fur die Rlicksendung eines Geréats an ein Servicecenter von Welch Allyn sind nicht enthal-
ten. Vor der Einsendung von Produkten oder Zubehér zur Reparatur in einem bestimmten Servicecenter von
Welch Allyn benétigen Sie eine Servicemeldungsnummer von Welch Allyn. Eine Servicemeldungsnummer
erhalten Sie beim Technischen Service von Welch Allyn.

DIESE GEWAHRLEISTUNG TRITT AN DIE STELLE ALLER ANDEREN EXPLIZITEN ODER IMPLIZITEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH BEISPIELSWEISE DER IMPLIZITEN GARANTIEN DER MARKTGAN-
GIGKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE VERPFLICHTUNG VON WELCH
ALLYN AUS DIESER GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT SICH AUF DIE REPARATUR ODER DEN ER-
SATZ FUR MANGELHAFTE PRODUKTE. WELCH ALLYN HAFTET NICHT FUR INDIREKTE ODER FOL-
GESCHADEN DURCH EINEN MANGEL DES PRODUKTS, AUF DAS SICH DIE GEWAHRLEISTUNG ER-
STRECKT.

Reparaturbedingungen

Alle Reparaturen an Produkten, die unter die Gewahrleistung fallen, missen von Welch Allyn oder einem
von Welch Allyn autorisierten Dienstleister ausgefuihrt werden. Bei nicht autorisierten Reparaturen geht der
Anspruch auf Gewahrleistung verloren. Unabhéngig vom Bestehen eines Gewahrleistungsanspruchs sollte
auBerdem jede Reparatur eines Produkts ausschlieBlich von Welch Allyn oder einem von Welch Allyn auto-
risierten Dienstleister ausgefiihrt werden.

Funktioniert das Produkt nicht ordnungsgeméaB — oder benétigen Sie Hilfe, Service oder Ersatzteile — wen-
den Sie sich bitte an den nachstgelegenen Technischen Service von Welch Allyn.

Bevor Sie sich an Welch Allyn wenden, versuchen Sie bitte, das Problem zu reproduzieren, und prifen Sie
bitte alles Zubehor um sicher zu sein, dass es nicht die Ursache des Problems ist. Bei Ihrem Anruf halten Sie
bitte bereit:

+ den Namen des Produkts, die Modell- und Seriennummer lhres Produkts.

» die vollstandige Beschreibung des Problems.

+ den vollstandigen Namen, die Adresse und Telefonnummer lhrer Einrichtung.

» bei Reparaturen auBerhalb der Gewéhrleistung oder Bestellung von Ersatzteilen eine Auftrags- (oder

Kreditkarten) Nummer.
+  bei Ersatzteilbestellungen die entsprechende Artikelnummer des Ersatz- oder Austauschteils.

Muss Ihr Produkt innerhalb der Gewahrleistung, der erweiterten Gewahrleistung oder auBerhalb der Ge-
waébhrleistung repariert werden, wenden Sie sich bitte zuerst an den néchstgelegenen Technischen Service
von Welch Allyn. Ein Mitarbeiter unterstitzt Sie bei der Behebung des Problems und tut sein Méglichstes, es
am Telefon zu 18sen, so dass Sie lhr Produkt nicht unnétig einsenden mussen.

Lésst sich eine Einsendung nicht vermeiden, nimmt der Mitarbeiter die erforderlichen Angaben auf und gibt
Ihnen eine Ricksendungs- (RMA) Nummer sowie die entsprechende Einsendungsadresse. Vor jeder Ein-
sendung brauchen Sie eine RMA-Nummer.

Mussen Sie Ihr Produkt zum Service einsenden, befolgen Sie bitte folgende Verpackungsempfehlungen:
+ Entfernen Sie alle Schlauche, Kabel, Sensoren, Netzkabel und sonstiges Zubehér (falls zutreffend) vor
dem Verpacken, sofern Sie nicht vermuten, dass diese mit dem Problem zusammenhéngen.
+  Verwenden Sie moglichst die Originalverpackung.
» Legen Sie eine Packliste und die Riicksendungs- (RMA) Nummer von Welch Allyn bei.

Wir empfehlen, alle Riicksendungen zu versichern. Schadenersatzanspriiche aufgrund von Verlust oder
Beschadigung miissen vom Absender geltend gemacht werden.
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Tabelle 1 - Leitlinien und Herstellererkldrung
Elektromagnetische Aussendungen fiir alle ME-Gerate und ME-Systeme

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Aussendungen

Der ABPM 7100 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des ABPM 7100 sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung
benutzt wird.

Aussendungsmessung Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Der ABPM 7100 benutzt HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher
HF-Stéraussendungen nach CISPR 11 | Gruppe 1 ist seine HF-Aussendung sehr gering, und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elekt-
ronische Geréate gestort werden.

HF-Stéraussendungen nach CISPR 11 | Klasse B
Der ABPM 7100 ist fiir den Gebrauch in ande-

Nicht zutreffend. | fen Einrichtungen als dem Wohnbereich und

Oberschwingungen solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6f-

nach IEC 61000-3-2 fentliches Versorgungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebé&ude versorgt, die zu

Spannungsschwankungen/ Nicht anwendbar | Wohnzwecken benutzt werden.

Flicker nach IEC 61000-3-3

Tabelle 2 - Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgerédten und dem ME-Geréat oder ME-System fiir ME-Geréte oder ME-Systeme,
die nicht lebenserhaltend sind

Empfohlene Schutzabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerédten und dem
ABPM 7100

Der ABPM 7100 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die StérgréBen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des ABPM 7100 kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem
er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem

ABPM 7100 in Abhangigkeit von der Ausgangsleistung des Gerats wie unten angegeben einhélt.

Schutzabstand, abhéngig von der Sendefrequenz
m
Nennleistung des Senders ™ (/') bi 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w
d=1,2Jp d=12P d=23P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 73
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern
(m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die maximale Nenn-
leistung des Senders in Watt (W) gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer
GroBen wird durch Absorption und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen be-
einflusst.
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Tabelle 3 — Leitlinien und Herstellererkldrung
Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle ME-Geréate und ME-Systeme

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
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Tabelle 4 - Leitlinien und Herstellererkldrung
Elektromagnetische Stérfestigkeit fiir ME-Gerate oder ME-Systeme die nicht lebenserhaltend sind

Der ABPM 7100 ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des ABPM 7100 sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung
benutzt wird.

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ABPM 7100 ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des ABPM 7100 sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung
benutzt wird.

Storfestigkeitsprii- | Priifpegel nach IEC Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —
fungen 60601 mungspegel Leitlinien
Entladung statischer |+6 kV +6 kV FuBbdden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung |bestehen oder mit Keramikfliesen
nach IEC 61000-4-2 versehen sein. Wenn der FuBboden
+8kV +8 kV mit synthetischem Material versehen
Luftentladung Luftentladung ist, muss die relative Luftfeuchte min-
destens 30% betragen.
Schnelle transiente  |+2 kV Nicht anwendbar | Der ABPM 7100 hat kein AC-Netzteil.
elektrische Storgro- | fir Netzleitungen
Be/Bursts
nach IEC 61000-4-4 |+1kV +1kV
far Eingangs- und Aus- | fur Eingangs- und
gangsleitungen Ausgangsleitungen
StoBspannungen +1kV Nicht anwendbar | Der ABPM 7100 hat kein AC-Netzteil.
(Surges) nach IEC Leiter - Leiter
61000-4-5
+2kV
Leiter - Erde Nicht anwendbar
Spannungseinbri- <5% UT Nicht anwendbar | Der ABPM 7100 hat kein AC-Netzteil.
che, (> 95% Einbruch bei
Kurzzeitunterbre- UT)
chungen fir 1/2 Periode
32? Schwankungen 40% UT Nicht anwendbar
Versorgungsspan- (?O% Eln_bruch bei UT)
nung fur 5 Perioden

nach IEC 61000-4-11 | 70% UT Nicht anwendbar
(30 % Einbruch bei UT)
fur 25 Perioden

Stérfestigkeits- |Priifpegel nach| Ubereinstim- . | aitlini
priifungen IEC 60601 mungspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte werden in keinem
geringeren Abstand zum ABPM 7100 einschlieBlich
der Leitungen als dem empfohlenen Schutzabstand
verwendet, der nach der fir die Sendefrequenz ge-
eigneten Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete Stérgré- | Effektivwert 3 V 3V d=1,2Jpr

Ben nach 150 kHz bis

IEC 61000-4-6 80 MHz

Gestrahlte Stér- |3 V/m 3V/m d=12+pP fiir 80 MHz bis 800 MHz

gréBen nach 80 MHz bis .

IEC 61000-4-3 2,5 GHz d=23p far 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der maximalen Nennleistung des Senders
in Watt (W) geméB Angaben des Senderherstellers
und d als empfohlenem Schutzabstand in Meter (m).
Die Feldstéarke stationérer Funksender ist bei allen
Frequenzen gemaB einer Untersuchung vor ort*
geringer als der Ubereinstimmungspegelb.
In der Umgebung von Geréten, die mit dem folgen-
den Bildzeichen gekennzeichnet sind, sind Stérun-
gen moglich.
()

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fillen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-

netischer GroBen wird durch Absorption und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

<5% UT Nicht anwendbar

(> 95% Einbruch bei

uT)

fur 5 Sekunden
Magnetfeld bei Ver- |3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz
sorgungsfrequenz sollten den typischen Werten, wie sie
(50/60 Hz) in der Geschafts- oder Kranken-
nach IEC 61000-4-8 hausumgebung vorzufinden sind, ent-

sprechen.

ANMERKUNG : UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

% Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiens-
ten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren Sendern zu er-
mitteln, ist eine Untersuchung der elektromagnetischen Phanomene des Standortes zu erwagen. Wenn
die ermittelte Feldstarke am Anwendungsort des ABPM 7100 den oben angegebenen Funk-
Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, muss der ABPM 7100 auf sein normales Funktionieren tberpriift
werden. Wenn Leistungsmerkmale auBerhalb des Normalen beobachtet werden, kénnen zusétzliche
MaBnahmen erforderlich werden, wie z. B. die neue Ausrichtung oder Umsetzung des ABPM 7100.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.
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General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as de-
scribed below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful inter-
ference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy
and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If
this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one of the fol-
lowing measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouil-
lage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Hiermit erklart die 1.E.M. GmbH, dass sich das Gerat ABPM 7100 in Ubereinstimmung mit den grundlegen-
den Anforderungen und den Ubrigen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 1999/5/EG befindet.
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Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain authori-
zation to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to telecommuni-
cations and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.
United Arab Emirates

TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Sicherheitshinweise

AWarnung

Bel Schultergurt und Manschettenschlauch besteht die Gefahr einer Strangulation.

Ein Patient mit eingeschrénkten kognitiven Fahigkeiten darf das Geréat nur unter Aufsicht benutzen.

* Legen Sie den Schultergurt und den Manschettenschlauch nicht um den Nacken des Patienten.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerét bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Schalten Sie das Geréat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstidndigen Sie den Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit
wird die Manschette entllftet und das Gerat kann abgenommen werden.

AWarnung

Durchblutungsstérungen durch steten Manschettendruck.

* Knicken Sie den Verbindungsschlauch nicht.

« Ein Patient mit eingeschrénkten kognitiven Féhigkeiten darf das Gerét nur unter Aufsicht benutzen.

* Sorgen Sie fur den richtigen Sitz von Schultergurt und Manschettenschlauch.

* Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt (auch nachts).

* Wird das Gerét bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Schalten Sie das Geréat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstéandigen Sie den Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)

AWarnung

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette liber einer Wunde kann weitere Verletzungen verur-

sachen.

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette an GliedmaBen mit einem intravaskuldren Zugang
oder in intravaskulérer Behandlung oder mit einem arteriovendsen (AV-) Shunt kann zu einer
zeitweiligen Unterbrechung der Durchblutung fithren und den Patienten zusétzlich verletzen.

Das Anlegen und Aufpumpen der Manschette an den Arm, der sich an der Seite befindet, an der
eine Brustamputation durchgefiihrt worden ist, kann weitere Verletzungen nach sich ziehen.
¢ Schalten Sie das Geréat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstidndigen Sie den Arzt, wenn

Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)

AWarnung

Tragt der Patient ein weiteres ME-Gerit zur Uberwachung am gleichen Kérperteil, kann das Anle-
gen und Aufpumpen der Manschette zu einem zeitweiligen Verlust der Funktion des vorhande-
nen ME-Gerits fiihren.

Betrieb und Nutzung des Geréts zur automatischen nichtinvasiven Blutdruckiiberwachung kann
die Durchblutung des Patienten oder des entsprechenden Korperteils langer beeintrachtigen.

* Schalten Sie das Geréat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstidndigen Sie den Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)
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VAN Warnung

Durchblutungsstérungen durch zu haufige Messungen

* Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.

* Schalten Sie das Gerat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstandigen Sie den Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)

&Warnung

In sehr seltenen Fallen kénnen die Materialien, die fiir die Manschette und auf ihr verwendet wer-

den, allergische Reaktionen hervorrufen.

* Verwenden Sie die Manschette nicht bei Patienten mit einere bekannten Hypersensibilitdt gegentiber
Epoxidharz.

A Vorsicht

Wird die Manschette nicht richtig angelegt, besteht Verletzungsgefahr.

* Ein Patient mit eingeschrankten kognitiven Fahigkeiten darf das Gerat nur unter Aufsicht benutzen.

* Wird das Gerat bei Kindern verwendet, muss das mit besonderer Vorsicht und unter steter Aufsicht
geschehen.

* Stellen Sie sicher, dass sich der Schultergurt oder der Manschettenschlauch keinesfalls um den Hals
der Patienten wickeln dirfen. Der Manschettenschlauch wird stets unter der Bekleidung verlegt
(auch nachts).

* Legen Sie insbesondere beim Schlafen das Geréat so, dass der Schlauch nicht zusammengedriickt
oder abgeknickt wird, wenn die Manschette aufgepumpt ist.

* Bei einigen Patienten kann es zu Petechien, Hadmorrhagien oder subkutanen Hadmatomen kommen.

* Schalten Sie das Gerat aus, nehmen Sie die Manschette ab und verstandigen Sie den Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwellungen, Rétung oder Taubheit an dem Arm verspiren, um den die Man-
schette gelegt ist. (Es ist davon auszugehen, dass bei einer Blutdruckmessung ein leichtes bis mitt-
leres Unbehagen auftreten kann.)

Achtung!

Beschédigung des Geréts
* Offnen Sie nicht das Gehause. Wird das Gerat gedffnet, erlischt jede Gewahrleistung.

Achtung!

Beschadigung des Gerits

¢ Tragen Sie den ABPM 7100 nicht beim Duschen! Vermuten Sie, dass beim Reinigen oder Gebrauch
Flissigkeit in das Gerat gelangt ist, darf es Patienten nicht mehr angelegt werden.

* War das Geréat Feuchtigkeit ausgesetzt, schalten Sie es ab und nehmen die Batterien bzw. Akkus
heraus.

* Das Gerat darf nicht in der Umgebung von Kernspintomographen oder in unmittelbarer Nahe ande-
rer medizinischer elektrischer Geréate eingesetzt werden.

¢ Waéhrend einer Defibrillatorentladung darf das Geréat den Patienten nicht beriihren. Eine solche Ent-
ladung kann den ABPM 7100 beschédigen, so dass er falsche Werte anzeigt.

* Der Messvorgang kann jederzeit durch Driicken einer beliebigen Taste abgebrochen werden. Damit
wird die Manschette entliftet und das Gerat kann abgenommen werden.

Achtung!

Messfehler

¢ Der ABPM 7100 erfiillt zwar alle Anforderungen der EMV-Normen, dennoch sollte er nicht starken
elektromagnetischen Feldern ausgesetzt werden, da dies zu Funktionsstérungen auBerhalb der
Grenzwerte flihren kann.

¢ Der Verbindungsschlauch zwischen dem ABPM 7100 und der Manschette darf nicht verknotet, zu-
sammengedriickt oder auseinander gezogen werden.

¢ Der Anschluss der Manschette muss immer mit einem hérbaren ,KLICK® einrasten. Eine undichte
Verbindung zwischen dem Schlauch und dem Gerét flihrt zu Messfehlern.
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Wichtig! * Schwerwiegende Funktionsstérungen werden durch einen Dauerton angezeigt.
e Ertdnt ein Dauerton, schalten Sie das Geréat aus, nehmen die Manschette ab und in-
formieren lhren Arzt.

24-Stunden-Messung

1. Vor einer Langzeitmessung gehen Sie gemeinsam mit Ihrem Arzt diese Anweisungen durch.

2. Ausgehend von den oben genannten Warnhinweisen lassen Sie sich von Ihrem Arzt mégliche Risiken
genau erlautern.

3. Sorgen Sie dafiir, dass Sie alle Funktionen und die zu beachtenden Punkte verstanden haben.

4. Schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie es nicht tragen (z. B. bei der Réntgendurchleuchtung auf Flug-

hafen). Wird das Geréat wieder verwendet, achten Sie darauf, es mit der EIN/AUS-Taste einzuschal-
ten.

Sicherheit:
Bitte beachten Sie zu Ihrer eigenen Sicherheit bei den nachfolgenden Schritten die Sicher-
heitsanweisungen am Anfang dieses Kapitels.

Sitz der Manschette

Achten Sie unbedingt darauf, dass das Arteriensymbol auf der Arteria Brachialis liegt. Bei korrektem Anlegen
der Manschette liegt der Metallbligel auf der AuBenseite des Oberarmes (Ellenbogenseite), wobei die Stoff-
hiille die Haut unter dem Metallblgel abdeckt..

Die Tasten

EIN/AUS

Die EIN/AUS-Taste schaltet den ABPM 7100 ein und aus, wenn sie léanger als 2 Sekunden
gedrickt wird.

START

Die START-Taste
* leitet das automatische Protokoll ein.
* |6st eine Messung zusétzlich zu dem automatischen Protokoll aus.

TAG/NACHT

Die TAG/NACHT-Taste sorgt beim Messen fir die Unterscheidung zwischen Wach- und
Schlafphasen. Driicken Sie die TAG/NACHT-Taste unmittelbar, bevor Sie ins Bett gehen,
und beim Aufwachen.

EREIGNIS

Driicken Sie EREIGNIS-Taste, um ein Ereignis aufzuzeichnen, das den Blutdruck beein-
flussen konnte, und um eine zuséatzliche Messung auszuldésen. Notieren Sie sich den
Grund fur das Driicken der EREIGNIS-Taste im Ereignisprotokoll.

9006

Messvorgang

Bei der ersten Messung wird die Manschette schrittweise aufgepumpt, um den Manschettendruck zu be-
stimmen, der fiir das Messen des systolischen Blutdrucks nétig ist. Dieser maximal erforderliche Aufpump-
druck wird gespeichert und bei den spateren automatischen Messungen direkt angewandt. Der Patient sollte
sich wahrend des Messvorgangs ruhig verhalten, bis die Messung beendet ist. Lassen Sie den Arm locker
héangen, oder legen Sie den Unterarm locker auf den Tisch oder eine Auflage, wenn Sie sitzen. Vermeiden
Sie jede Bewegung! Bei einer erfolglosen Messung wird automatisch eine neue Messung durchgefihrt, die
wie der oben beschriebene Messvorgang abléuft.

Abbrechen einer Messung

Eine Messung wird durch Driicken einer beliebigen Taste wéhrend des Messvorgangs abgebrochen, so
dass die Manschette schnell automatisch entliftet. Im Display erscheint dann ,-StoP-* und der ABPM 7100
gibt 5 Pieptdne aus. Das Abbrechen wird in der Messwerttabelle unter ,Abbrechen” gespeichert.
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Simboli

Simboli presenti nella documentazione

Simboli - 4

& AVVERTENZA | messaggi di avvertenza &
indicano una minaccia immediata. La
mancata osservanza di quanto sopra puo
causare la morte e gravi lesioni.

CAUTELA | messaggi di cautela
indicano un possibile pericolo. La
mancata osservanza di quanto sopra
puo causare lesioni lievi o moderate.

Attenzione | messaggi di attenzione indicano Nota
possibili danni materiali. La mancata
osservanza di quanto sopra puo causare
danni al dispositivo o ai relativi accessori

| messaggi di nota indicano ulteriori
informazioni sul sistema ABPM 7100
o i relativi accessori

| RIFERIMENTI INTERNI indicano LD
riferimenti all'interno del documento
contenenti ulteriori informazioni

| RIFERIMENTI ESTERNI indicano
riferimenti a documenti esterni
contenenti ulteriori informazioni
opzionali

) Obbligo di consultazione delle Istruzioni c €§
per l'uso e

Soddisfa i requisiti essenziali della
Direttiva sui dispositivi medicali
93/42/CEE

Consultare le Istruzioni per I'uso, la
74 versione elettronica & disponibile sul sito
welchallyn.com Welchallyn.com mentre la copia cartacea
puod essere richiesta a Welch Allyn che la
inviera entro 7 giorni.

Simboli dell’alimentazione

mesb |l simbolo della batteria indica il tipo di ()
alimentazione

Radiazione elettromagnetica non
ionizzante

Simboli di connettivita

F@ IDFCCelC

<

Connettivita Bluetooth

Simboli per il trasporto, la conservazione e la protezione ambientale

Separare il dispositivo da altri rifiuti
riciclabili.
_— Consultare www.welchallyn.com/weee

Simboli vari

I Produttore

£,

aaaa-mm

Data di produzione

Numero di riferimento/modello

Numero di serie

| REF I
# | Numero per il riordino/catalogo

Codice di lotto

2l l»n
ElEE

GTIN Codice GTIN (Global Trade ltem
Number)

Classe di protezione

i - Parti applicate di tipo BF a prova di
defibrillazione




5 - Introduzione

Introduzione

Nota preliminare

Grazie al dispositivo per la misurazione della pressione arteriosa nelle 24 ore ABPM 7100, oggi € possibile

disporre di un Sistema di monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa (Sistema ABPM).

Il Sistema ABPM 7100, designato anche come Monitor ABP, pud essere preparato per un nuovo paziente in
pochi minuti. Cid consente I'uso ottimale del Monitor ABP e la creazione di un profilo al giorno nel corso delle
24 ore.

Il Sistema ABPM 7100 pud essere rapidamente integrato nella vita pratica quotidiana. La registrazione dei
valori di pressione arteriosa deve essere valutata con il software previsto per I'uso.

Se utilizzato in combinazione con I'Hypertension Management Software e una licenza adeguata, il Sistema
ABPM 7100 ¢ in grado di eseguire anche un’analisi emodinamica delle pulsazioni registrate.

Indicazioni sulle Istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per 'uso consentono di acquisire familiarita con l'uso del Sistema ABPM 7100 e dei
relativi accessori.

Il software CardioPerfect Workstation (CPWS) viene utilizzato per la valutazione della misurazione.

Presso Welch Allyn & possibile acquistare anche gli aggiornamenti per la valutazione emodinamica.
Contattare Welch Allyn per ulteriori informazioni.

Per quanto concerne le caratteristiche di versioni specifiche, valgono sono le parti pertinenti alla rispettiva
versione.

JAURN * Consultare le istruzioni per 'uso CPWS per le istruzioni operative del software.

e Per gli aggiornamenti consultare le relative istruzioni per l'uso dell'Hypertension
Management Software (HMS), versione 5.0 o superiore.

Nota Le presenti istruzioni per I'uso illustrano la sequenza di impostazione del Sistema ABPM 7100
e dei relativi accessori per la misurazione della pressione arteriosa, seguita dall'installazione, il
funzionamento iniziale, la preparazione per la misurazione, il posizionamento sul paziente e la
valutazione. Le funzioni individuali vengono illustrate solo in caso di necessita. E pertanto
possibile familiarizzare con I'uso del Sistema ABPM 7100 in modo graduale.

Le presenti istruzioni per l'uso devono essere conservate con il prodotto per un
eventuale uso futuro.

Dati clinici

Il dispositivo per la misurazione della pressione arteriosa ABPM 7100 soddisfa i requisiti del’lESH (European
Society of Hypertension — Societa Europea di Ipertensione) del BHS (British Hypertension Society — Societa
Britannica di Ipertensione) e lo standard 1ISO 81060-2.

Il dispositivo non & stato sottoposto a test su donne in stato di gravidanza, comprese pazienti affette da
preeclampsia.

Marchio CE

c € Il Sistema ABPM 7100 soddisfa i requisiti delle seguenti direttive:

«  Direttiva 93/42/CEE (MDD)
+  Direttiva 1999/5/CE (R&TTE)
+  Direttiva 2011/65/UE (RoHS)

Il Sistema ABPM 7100 riporta il marchio CE.

Indicazioni per I'uso - 6

Contenuto

Standard Opzione HMS

1. Sistema di monitoraggio ABPM 7100 1. Software HMS

2. Bracciale per la pressione — Misura “Adulto” 2. Dongle per Bluetooth®

3. Custodia di trasporto 3. Guida rapida (a seconda dell'opzione di
4. Cavo d'interfaccia PC aggiornamento)

5. 4x batterie alcaline AA 4. Codice di licenza a 16 cifre in base alla
6. Istruzioni per uso ABPM 7100 oo e secandé dalfopzlons o

7. Avviso di calibrazione

8. Software CPWS (a seconda del sef)

9. Bracciale per la pressione — misura “Adulto Plus” (a

seconda del set)

& Avvertenza

Rischio di lesioni associato all’'uso di altri accessori. L'uso di accessori non approvati puo
comportare risultati di misurazione errati.

* Utilizzare solo accessori approvati e distribuiti dal produttore e da Welch Allyn.

¢ Prima del primo utilizzo verificare gli accessori consultando le informazioni del produttore.

Indicazioni per I'uso

Uso previsto

Il Sistema ABPM 7100 & destinato al controllo della pressione arteriosa e all'uso quale ausilio diagnostico
per un paziente individuale (nell’ambiente del paziente). Il Sistema ABPM 7100 deve essere usato
esclusivamente sotto supervisione medica e su istruzioni dettagliate da parte dei medici o degli operatori
sanitari. L'uso combinato del Sistema ABPM 7100 con I'Hypertension Management Software (HMS) fornisce
una forma d'onda pressoria dell’aorta ascendente derivata e una serie di indici di pressione arteriosa
centrale. L'analisi basata sulle registrazioni € di esclusiva responsabilita del medico professionista.

Indicazioni per I'uso

* |l Sistema ABPM 7100 & un sistema di monitoraggio per la misurazione ambulatoriale della pressione
arteriosa (ABPM) controllato da un microprocessore automatico che esegue la registrazione e la
memorizzazione di: frequenza cardiaca, valori pressori sistolici e diastolici di pazienti individuali
(nel’ambiente dei pazienti) per una sessione che pud avere una durata di 24 ore.

* |l sistema viene utilizzato con un bracciale standard per la misurazione della pressione arteriosa.

¢ L'uso combinato del Sistema ABPM 7100 con I'Hypertension Management Software (HMS) fornisce
una forma d’onda pressoria dell’aorta ascendente derivata e una serie di indici di pressione arteriosa
centrale. Il sistema viene utilizzato su pazienti adulti per i quali si desiderano ottenere informazioni sulla
pressione arteriosa dell’aorta ascendente ma in cui, secondo il parere del medico, il rischio di procedure
di cateterizzazione cardiaca o di altri sistemi di monitoraggio invasivi pud essere superiore ai benefici.

Controindicazioni

* |l Sistema ABPM 7100 non deve essere usato su neonati e bambini al di sotto dei 3 anni di eta.

* A causa del rischio di strangolamento causato dal tubo e dal bracciale, il Sistema ABPM 7100 non deve
essere lasciato alla portata dei bambini senza la supervisione di un adulto e non deve essere usato su
pazienti con capacita cognitive limitate o sotto I'effetto di anestetici.

* |l Sistema ABPM 7100 non & stato concepito a fini di monitoraggio con attivazione di allarme per le
unita di terapia intensiva e non deve essere usato per la misurazione della pressione arteriosa nelle
unita di terapia intensiva o nel corso di interventi chirurgicil




7 - Descrizione prodotto
Prestazioni essenziali

Le principali caratteristiche di prestazione sono la misurazione della pressione arteriosa con:
* tolleranze di errore del manometro e risultati di misurazione entro i limiti previsti (IEC 80601-2-30).

e Valore di variazione massima nella determinazione della pressione arteriosa in conformita allo
standard IEC 80601-2-30.

* Pressurizzazione del bracciale entro i limiti specificati (IEC 80601-2-30).

* Segnalazione di errore in caso di impossibilita ad eseguire una corretta misurazione della pressione
arteriosa.

Il Sistema ABPM 7100 non emette ALLARMI in conformita allo standard IEC 60601-1-8 e non & destinato
alluso con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza (HF) o al monitoraggio clinico dei pazienti
all'interno di unita di terapia intensiva.
La sicurezza di base implica che il paziente non pud essere messo in pericolo da eventuali procedure
automatiche del dispositivo. In presenza di condizioni ambigue, il Sistema ABPM 7100 deve passare alla
modalita Standby sicura, durante la quale non & possibile eseguire il gonfiaggio automatico del bracciale
mentre & possibile attivare manualmente I'operazione premendo il pulsante START.
In questo caso, l'interruzione di una misurazione o in funzionamento automatico da parte di un'influenza
esterna o la capacita del Sistema ABPM 7100 di testare le condizioni di errore, vengono considerati come
interventi di mantenimento o ripristino della sicurezza di base e non come mancata conformita alle principali
caratteristiche di prestazione.

Effetti collaterali del monitoraggio della pressione arteriosa nelle 24 ore

In caso di misurazioni della pressione arteriosa occasionali, possono verificarsi petecchie, emorragie o
ematomi sottocutanei sul braccio sottoposto a misurazione nonostante il corretto posizionamento del
bracciale. Il rischio innato legato alle condizioni del paziente derivante dalla terapia farmacologica con
anticoagulanti o in pazienti affetti da disturbi della coagulazione insorge indipendentemente dalla tipologia
del dispositivo di monitoraggio. Verificare la presenza di disturbi della coagulazione o I'assunzione di farmaci
anticoagulanti da parte del paziente.

Descrizione prodotto
Introduzione

Il Sistema ABPM 7100 & costituito da due componenti principali:
¢ Il Sistema ABPM 7100 con bracciale e accessori
« Il Patient Management Software per la valutazione dei risultati di misurazione da parte del medico

Grazie al software CPWS il Sistema ABPM 7100 pud essere preparato per la misurazione, il trasferimento
sul PC dei risultati di misurazione memorizzati, la visualizzazione delle misurazioni trasferite sullo schermo in
vari formati (grafici, elenchi e dati statistici) e la stampa dei risultati di misurazione. E prevista, in via
facoltativa, la possibilita di valutare i risultati di misurazione con 'HMS e i relativi aggiornamenti.

E possibile preparare immediatamente il Sistema ABPM 7100 per il paziente successivo. Con un po’ di
pratica e possibile portare a termine la procedura in pochi minuti. Cio consente al medico di utilizzare il
Sistema ABPM 7100 tutti i giorni ininterrottamente.

Il Sistema ABPM 7100 & concepito per consentire la registrazione e la visualizzazione del profilo della
pressione arteriosa durante l'intero arco della giornata e nel corso della notte. Il sistema rileva parametri
aggiuntivi come valori notturni e fluttuazioni della pressione arteriosa. Questa rilevazione consente al medico
di prescrivere il trattamento ottimale per ogni individuo.

L’'utente pud controllare la misurazione eseguita con il Sistema ABPM 7100 sia in modo automatico che
manuale. Per avviare una serie di misurazioni automatiche, I'utente deve iniziare la prima misurazione
premendo il pulsante START e il medico deve verificare I'affidabilita della stessa misurazione.

Durante la prima misurazione, il gonfiaggio del bracciale viene eseguito per incrementi al fine di determinare
la pressione necessaria per misurare il valore della pressione arteriosa sistolica. La pressione massima di
gonfiaggio necessaria viene memorizzata e applicata tramite gonfiaggio diretto durante le misurazioni
automatiche successive. Questa procedura & definita AFL — Auto Feedback Logic.

Descrizione prodotto - 8
Il Sistema ABPM 7100

Componenti

1 Collegamento bracciale
Pulsante ON/OFF
Display LCD

Pulsante START
Pulsante DAY/NIGHT
Pulsante EVENT

N o o A WD

Porta per cavo d’interfaccia PC

| pulsanti

ON/OFF
Il pulsante ON/OFF attiva e disattiva il Sistema ABPM 7100. Per evitare I'attivazione

involontaria, il Sistema ABPM 7100 si attiva o disattiva solo quando il pulsante viene
premuto per piu di 2 secondi.

START
o Il pulsante START consente di

* avviare una misurazione manuale per verificare il corretto funzionamento del Sistema
ABPM 7100;

 avviare una misurazione nelle 24 ore;

* eseguire una misurazione al di fuori del ciclo di misurazione specificato.

DAY/NIGHT

Il pulsante DAY/NIGHT consente di distinguere tra le fasi di veglia e sonno durante la
misurazione, operazione importante per dati statistici e visualizzazioni grafiche.
Al paziente viene chiesto di premere il pulsante DAY/NIGHT sia al momento di coricarsi
che al momento di alzarsi la mattina. Cio consente di adeguare individualmente l'intervallo
della misurazione al paziente e facilitare I'analisi del profilo della pressione arteriosa.

_):> EVENT

- Il paziente utilizza il pulsante EVENT per documentare il periodo di assunzione dei farmaci
o registrare eventi che possono causare un aumento o una diminuzione della pressione
arteriosa. Premendo il pulsante si attivera la misurazione e il paziente dovra annotare le
ragioni per cui ha premuto il pulsante EVENT nel registro eventi.

Display LCD

Il display LCD e posizionato sulla parte anteriore dellinvolucro del Sistema ABPM 7100. Il display mostra
informazioni utili per il medico e il paziente relative ai dati di misurazione, alle impostazioni di monitoraggio e
agli errori di misurazione. Se si preme il pulsante START, il numero delle misurazioni registrate in
precedenza sara visualizzato prima dell’avvio di una misurazione manuale.
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Segnali acustici

Il dispositivo utilizza segnali acustici singoli o multipli. La tabella riportata di seguito illustra il significato dei
segnali acustici:

1 segnale acustico | « Commutazione ON/OFF

* Inizio e fine della misurazione (tranne negli intervalli notturni)
* Rimozione del cavo d'interfaccia

* Creazione e termine della comunicazione Bluetooth®

*  Errori di misurazione

3 segnali acustici e Errori di sistema

Segnali acustici| «  Gravi errori di sistema (ad es., la pressione del bracciale & superiore a 15 mmHg
continui per pit di 10 secondi al di fuori della misurazione)

Segnali acustici| * Cancellazione manuale della misurazione, 1 segnale acustico seguito da 5
combinati segnali acustici dopo 2 secondi

Collegamento bracciale
¢ Il collegamento del bracciale € posizionato sulla parte superiore dellinvolucro del Sistema ABPM 7100.
* I bracciale & collegato al Sistema ABPM 7100 mediante un connettore di metallo.

Attenzione

Errori di misurazione
¢ Il collegamento del bracciale deve essere fissato in posizione con un “CLICK* udibile. Un
collegamento difettoso tra il Sistema ABPM 7100 e il bracciale pud comportare errori di misurazione.

Bracciale

1 Bracciale
2  Tubo dellaria

3 Collegamento del tubo dell’aria

Cavo d’interfaccia PC

Per la lettura dei dati dal Sistema ABPM 7100, il cavo d’interfaccia deve essere collegato a una porta USB
del PC.

Descrizione prodotto - 10
Porta per cavo d’interfaccia PC

® NS
"@' ’\@

e La porta di collegamento per il cavo d’interfaccia PC & posizionata sulla parte inferiore dell'involucro
del Sistema ABPM 7100.

* Prima del collegamento la tacca rossa sulla spina deve essere allineata alla tacca rossa presente sulla
porta.

¢ Per scollegare, tirare I'anello zigrinato del connettore.

Collegamento del Sistema ABPM 7100 al PC

Per trasferire i dati dal Sistema ABPM 7100, assicurarsi che il cavo d'interfaccia sia collegato correttamente
alla porta USB del PC e alla porta del cavo d’interfaccia del dispositivo.

Dati tecnici

Rgnge Qi pressione della Sistolica 60 - 290 mmHg
misurazione: Diastolica 30 - 195 mmHg
Accuratezza: +/- 3 mmHg nel campo di visualizzazione
Range di pressione statica: 0 - 300 mmHg

Range di frequenza cardiaca: 30 - 240 battiti al minuto

Procedura: oscillometrica

Intervalli di misurazione: 0,1,2,3,4,5,6, 10,12, 15, 20 0 30 misurazione all’'ora
Registri di misurazione: 4 gruppi di intervallo regolabili

Capacita di memoria: 300 misurazioni

Capacita della batteria: > 300 misurazioni

Temperature di funzionamento: |da +5°C a +40°C

Umidita di funzionamento: 15% - 93%

Ambiente di conservazione: da -25°C a +70°C e da 15% a 93% di umidita
Dimensioni: 121 x 80 x 33 mm

Peso: ca. 220 g batterie escluse

2 batterie Ni-MH con 1,2 V ciascuna e min. 1500 mAh (AA, Mignon) o 2

Alimentazione: batterie alcaline da 1,5 V (A, Mignon, LR6)

Cavo d'interfaccia USB

Interfacce: Bluetooth® (Classe 1 /100 m e max. 100 mW con 2,402 GHz - 2,480
GHz) disponibile solo con software HMS opzionale

Durata operativa del dispositivo

prevista: 5anni

Durata operativa del bracciale

prevista: 6 mesi

IT
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Preparazione del Sistema ABPM 7100
Norme di sicurezza

A Avvertenza

Rischio di strangolamento a causa della tracolla e del tubo del bracciale.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Non posizionare la tracolla e il tubo del bracciale intorno al collo del paziente.

* Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (e
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

* La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

/N Avvertenza

In casi molto rari i materiali utilizzati o presenti sul bracciale possono provocare reazioni
allergiche.

* Non utilizzare il bracciale su pazienti con nota ipersensibilita alla resina epossidica.

& Cautela

Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del dispositivo.

* |l medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, I'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

¢ In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Nel caso in cui sia ancora collegato al paziente, il dispositivo non deve essere collegato al PC o ad
altri dispositivi.

* Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

* In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie 0 ematomi subcutanei.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

Preparazione del Sistema ABPM 7100 - 12
& Cautela

Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del bracciale.

* Il medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, I'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

¢ In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

« E assolutamente necessario spiegare al paziente il corretto posizionamento del bracciale.

* Informare il paziente che il bracciale deve essere usato solo sul braccio.

* Assicurarsi che la tracolla o il tubo del bracciale non possano avvolgersi intorno al collo del paziente.
Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

* In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie 0 ematomi subcutanei.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

A Cautela

Intolleranze causate dall’'uso di disinfettanti.
* Eseguire il lavaggio per rimuovere i residui.

* Lavare il manicotto del bracciale in lavatrice con un detergente delicato a una temperatura max. di
30°C senza centrifuga.

Inserimento delle batterie

Attenzione

Danni al dispositivo

¢ Non indossare il Sistema ABPM 7100 sotto la doccia. Se si sospetta la penetrazione di liquidi
all'interno del dispositivo durante la pulizia o I'utilizzo, & necessario interromperne 'uso sul paziente.

* Incaso di esposizione all’umidita, disattivare il dispositivo e rimuovere le batterie.

* Informare immediatamente il servizio di assistenza tecnica e inviare il dispositivo per il controllo.

* |l dispositivo non deve essere utilizzato nei pressi di scanner MRI o nelle immediate vicinanze di altri
apparecchi elettromedicali.

* Durante una scarica del defibrillatore, il dispositivo non deve entrare in contatto con il paziente. La
scarica pud danneggiare il Sistema ABPM 7100 e comportare la visualizzazione di valori errati.

* |l Sistema ABPM 7100 non € idoneo per I'uso simultaneo con apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza (HF).

* La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

Attenzione

Funzionamento del dispositivo

* Anche se nel corso di un test le batterie zinco-carbone possono indicare la presenza di una tensione
sufficiente, la carica € di norma insufficiente per eseguire misurazioni nelle 24 ore.

¢ Per eseguire misurazioni della durata superiore a 48 ore, € necessario disporre di 2 batterie
supplementari sostitutive dopo 24 ore.

Attenzione

Danni al dispositivo
* Non aprire I'alloggiamento. L’apertura del dispositivo comporta la decadenza di ogni tipo di garanzia.
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0

Aprire il vano batterie posto sul retro dell’alloggiamento del Sistema ABPM 7100 per inserire le batterie nel
dispositivo in base alle polarita ( + /- ) e chiudere il vano.

Nota * Usare solo batterie completamente cariche per eseguire una nuova misurazione.
* Usare solo batterie non danneggiate.
* Rimuovere le batterie in caso di mancato utilizzo del dispositivo per periodi prolungati.
* Quando si inseriscono le batterie, assicurarsi di rispettare la corretta polarita.

Attivazione del dispositivo

Attenzione

Danni al dispositivo

¢ Non indossare il Sistema ABPM 7100 sotto la doccia. Se si sospetta la penetrazione di liquidi
all'interno del dispositivo durante la pulizia o I'utilizzo, & necessario interromperne 'uso sul paziente.

* Incaso di esposizione allumidita, disattivare il dispositivo e rimuovere le batterie.

* Informare immediatamente il servizio di assistenza tecnica e inviare il dispositivo per il controllo.

* Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pressi di scanner MRI o nelle immediate vicinanze di altri
apparecchi elettromedicali.

+ Durante una scarica del defibrillatore, il dispositivo non deve entrare in contatto con il paziente. La
scarica pud danneggiare il Sistema ABPM 7100 e comportare la visualizzazione di valori errati.

* |l Sistema ABPM 7100 non ¢ idoneo per I'uso simultaneo con apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza (HF).

* La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

Attenzione

lgiene
* Garantire una corretta igiene in base al programma di manutenzione.

Verificare le condizioni del Sistema ABPM 7100 osservando la visualizzazione iniziale mostrata sul
dispositivo subito dopo l'accensione e prima di consegnarlo al paziente. Il Sistema ABPM 7100 esegue un
test di autodiagnosi. Inoltre, viene emesso un segnale acustico per la verifica dell’altoparlante. Sul display
viene visualizzata la seguente sequenza:

Test Visualizzazione | Commento
Condizioni della 2,85 (Almeno 2,75 volt per batterie NiIMH e almeno 3,10 volt per
batteria (volt) batterie alcaline)

La visualizzazione delle cifre (da 999:999 a 000:000) & seguita
da tutti gli altri simboli dello schermo LCD in successione.
Verificare se tutti i segmenti vengono visualizzati in modo
corretto e completo (la correttezza del codice del programma
completo viene verificato in background)

Test a segmenti del da 999:999 a
display 000:000

Ora attuale in formato
24 ore

Se il test interno rileva un errore, il Sistema ABPM 7100 mostra sul display il codice di errore “E004” ed
emette un segnale acustico. Per ragioni di sicurezza, I'uso del Sistema ABPM 7100 sara bloccato. Il Sistema
ABPM 7100 difettoso deve essere inviato immediatamente al proprio rivenditore o a Welch Allyn per
eseguirne la riparazione.

21:45 hh:mm (ora:minuto)

Preparazione del Sistema ABPM 7100 - 14
Impostazione data/ora

Il Sistema ABPM 7100 & dotato di una batteria a tampone interna che ne permette il funzionamento anche
nel caso di rimozione delle batterie. E necessario tuttavia verificare data e ora prima di eseguire ogni serie di
misurazione.

E possibile impostare automaticamente data e ora tramite il Patient Management Software.

In alternativa, & possibile impostare data e ora in modo manuale. Premere e tenere premuto il pulsante
START e premere i pulsanti EVENT per attivare la modalita Set Time. Usare il pulsante START per
selezione I'apposita voce e usare il pulsante EVENT per passare alla voce del display successiva.

Cancellazione della memoria

Prima di ogni serie di misurazione & necessario cancellare la memoria del dispositivo, ovvero i dati relativi
alla pressione arteriosa del paziente precedente non devono essere piu presenti nella memoria.

In presenza di dati, &€ possibile cancellare la memoria con la funzione elimina del software di analisi.

In alternativa, & possibile cancellare i dati in modo manuale. Premere e tenere premuto il pulsante START
per almeno 5 secondi fino alla visualizzazione dell'indicazione “cLr”. Entro i 5 secondi successivi premere e
tenere premuto il pulsante EVENT per almeno 2 secondi per confermare I'eliminazione delle misurazioni
memorizzate. |l dispositivo emette un unico segnale acustico per segnalare I'avvenuta cancellazione della
memoria.

Trasferimento dei dati paziente (ID)

E necessario preparare il Sistema ABPM 7100 trasferendo i dati paziente (ID) con l'ausilio del Patient
Management Software in modo da rendere possibile la corretta assegnazione dei dati al momento della
lettura dopo la misurazione. Consultare il manuale del Patient Management Software per trasferire i dati
paziente (ID) sul Sistema ABPM 7100.

Impostazione dei registri di misurazione

Nel Patient Management Software € possibile selezionare undici (1-11) registri. Il registro consente di
impostare gli intervalli di misurazione. Subito dopo aver eseguito una misurazione, € possibile modificare il
registro solo una volta eliminati tutti i dati.

Impostazioni manuali del registro

Per I'impostazione manuale del registro, premere e tenere premuto il pulsante DAY/NIGHT tenendo premuto
allo stesso tempo il pulsante EVENT. Usare il pulsante START per modificare il registro e confermare
premendo il pulsante EVENT.

Registro | Ore diurne | Ore notturne m:'s:r;aznonl Segnale acustico x"; L:f:l:izazmne KEialnn

1 08:00 23:59 4 Si Si
00:00 07:59 2 NO

2 08:00 22:59 4 Si Si
23:00 07:59 1 NO

3 07:00 21:59 4 Si NO
22:00 06:59 2 NO

4 08:00 23:59 4 Si NO
00:00 07:59 2 NO

5 18:00 09:59 4 Si Si
10:00 17:59 2 NO

6 07:00 23:59 4 Si Si
00:00 06:59 2 NO

7 06:00 22:59 4 Si NO
23:00 05:59 2 NO

8 07:00 08:59 6 Si Si
09:00 23:59 4 Si
00:00 06:59 2 NO

9 09:00 08:59 30 NO Si

10 08:00 07:59 30 Si NO

11 08:00 23:59 4 Si Si
00:00 07:59 2 NO

5
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Impostazione dei registri tramite software
Per l'impostazione dei registri tramite software consultare il relativo manuale del Patient Management
Software.
Nota e lregistri 1,2, 10 e 11 sono configurati come impostazioni predefinite ma possono essere
modificati tramite il Patient Management Software.
* llregistro 5 & idoneo per le attivita notturne (turno di notte).
* [l registro 9 & designato come “Test di Schellong”.

e |l registro 10 invia automaticamente i valori di misurazione al PC del proprio medico
curante tramite Bluetooth®. La comunicazione Bluetooth® non & supportata con il
software CPWS.

¢l registro 11 & disponibile solo per sistemi ABPM 7100 aggiornati in relazione al’lHMS
dalla versione 5.0. In questo campo € possibile impostare separatamente gli intervalli di
misurazione della pressione arteriosa e I'analisi del’onda di polso (Pulse Wave Analysis
- PWA) nelle 24 ore. Contattare Welch Allyn per ulteriori informazioni.

Selezione del bracciale corretto

A Cautela

Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del bracciale.

* |l medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, I'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

» E assolutamente necessario spiegare al paziente il corretto posizionamento del bracciale.

¢ Informare il paziente che il bracciale deve essere usato solo sul braccio.

* Assicurarsi che la tracolla o il tubo del bracciale non possano avvolgersi intorno al collo del paziente.
Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

* In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie 0 ematomi subcutanei.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (e
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

& Cautela

Intolleranze causate dall’uso di disinfettanti.

* Eseguire il lavaggio per rimuovere i residui.

* Lavare il manicotto del bracciale in lavatrice con un detergente delicato a una temperatura max. di
30°C senza centrifuga.

La misura corretta del bracciale € fondamentale per eseguire una esatta misurazione della pressione
arteriosa. Per ottenere misurazioni riproducibili, sono necessarie condizioni standardizzate. Misurare la
circonferenza del braccio e selezionare il bracciale corretto.

Numero misura Welch Circonferenza del braccio Bracciale
Allyn

09 14-20cm Bambino

10 20-24cm Adulto piccolo
11 24 -32cm Adulto

11L 32-38cm Adulto “Plus”
12 38 —55cm Adulto obeso

Preparazione del Sistema ABPM 7100 - 16
Applicazione del Monitor ABP e del bracciale

A Avvertenza

Rischio di strangolamento a causa della tracolla e del tubo del bracciale.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Non posizionare la tracolla e il tubo del bracciale intorno al collo del paziente.

* Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

* La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

& Avvertenza

Cattiva circolazione causata da pressione continua del bracciale.

* Non attorcigliare il tubo di collegamento.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Assicurarsi di aver posizionato correttamente la tracolla e il tubo del bracciale.

* Posizionare il tubo del bracciale softto i vestiti (anche durante la notte).

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

& Avvertenza

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale su una ferita pud causare ulteriori lesioni.

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale su arti con accesso intravascolare o in trattamento
intravascolare o con shunt arterovenoso (A-V) possono causare la temporanea interruzione
della circolazione con conseguenti ulteriori lesioni per il paziente.

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale sul braccio lateralmente a un’amputazione della
mammella puo causare ulteriori lesioni.

* Esaminare il paziente per verificare la presenza di ferite, bendaggi, ecc.

* Richiedere al paziente informazioni su eventuali terapie pregresse.

¢ Osservare accuratamente il paziente.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

!\ Avvertenza

In casi molto rari i materiali utilizzati o presenti sul bracciale possono provocare reazioni
allergiche.
* Non utilizzare il bracciale su pazienti con nota ipersensibilita alla resina epossidica.

A Cautela

Intolleranze causate dall’'uso di disinfettanti.
* Eseguire il lavaggio per rimuovere i residui.

* Lavare il manicotto del bracciale in lavatrice con un detergente delicato a una temperatura max. di
30°C senza centrifuga.
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& Cautela
Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del bracciale.

Il medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, 'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

E assolutamente necessario spiegare al paziente il corretto posizionamento del bracciale.

Informare il paziente che il bracciale deve essere usato solo sul braccio.

Assicurarsi che la tracolla o il tubo del bracciale non possano avvolgersi intorno al collo del paziente.
Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie o ematomi subcutanei.

Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

!\ cautela
Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del dispositivo.

Il medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, 'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

Nel caso in cui sia ancora collegato al paziente, il dispositivo non deve essere collegato al PC o ad
altri dispositivi.

Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie o ematomi subcutanei.

Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (e
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

Applicazione del Monitor ABP e del bracciale:

1.

2.

Posizionare la custodia di trasporto sul lato destro del paziente. Regolando la lunghezza della cinghia,

€ possibile indossare il dispositivo intorno ai fianchi o alle spalle.
In alternativa, & possibile usare una normale cinta abbinabile ai vestiti.

8.

9.
10.

Processo di misurazione - 18
Applicare il bracciale al paziente.
Il corretto posizionamento del bracciale & fondamentale per eseguire una esatta misurazione della
pressione arteriosa.
Allineare il bracciale in modo che nessuna parte del tubo sia attorcigliata. A questo proposito, il
collegamento del tubo sul bracciale deve essere rivolto verso I'alto.
Allineare il bracciale in modo che il bordo inferiore superi di circa 2 cm la parte interna del gomito del
paziente.
Avvolgere il bracciale intorno al braccio e stringerlo in modo che tra il bracciale e il braccio sia
possibile inserire un dito.
E assolutamente necessario che il simbolo dell’arteria sia posizionato in corrispondenza dell’arteria
brachiale. Se I'allineamento del bracciale & stato eseguito correttamente, la barra di metallo sara
posizionata sulla parte esterna del braccio (sul lato del gomito) dove il manicotto deve coprire la pelle
sotto la barra.
Far passare il tubo lungo la fila di bottoni della camicia facendolo fuoriuscire dai vestiti, dietro la nuca
fino al Sistema ABPM 7100 sul lato destro del corpo.
E possibile indossare il bracciale sia sul braccio nudo che sulla manica di una camicia sottile.
Il posizionamento del tubo della pressione deve poter garantire la liberta di movimento del braccio.

Collegamento del tubo del bracciale al Sistema ABPM 7100

1.

2.

Spingere con fermezza il tubo sul collegamento fino a far scattare in posizione il tubo del bracciale con
un “CLIC” udibile (per scollegarlo, tirare indietro I'anello zigrinato).

Prima della misurazione, assicurarsi che il tubo, il Sistema ABPM 7100 e il bracciale siano posizionati
correttamente. Una volta verificato il corretto posizionamento, il Sistema ABPM 7100 & pronto per
eseguire la misurazione.

Posizionamento del paziente per la misurazione

Duran

Nota

te la misurazione della pressione arteriosa il paziente deve assumere la seguente posizione:
seduto in modo comodo
gambe non incrociate
piedi completamente appoggiati al pavimento
schiena e braccia sostenute
parte centrale del bracciale allo stesso livello dell’atrio destro
* Durante la misurazione, il paziente deve rimanere il piu possibile rilassato e non puo
parlare a meno che non desideri segnalare eventuali disagi o fastidi.
* Lasciare rilassare il paziente per 5 minuti prima di registrare il primo valore di
misurazione.
* Le misurazione della pressione arteriosa possono essere influenzate dalla posizione del
paziente (posizione eretta, seduta, supina), dallo sforzo o dalla sua condizione
psicologica. Cercare di eliminare il pit possibile i fattori che influenzano la misurazione.

Processo di misurazione
Norme di sicurezza

& Avvertenza

Risc

hio di strangolamento a causa della tracolla e del tubo del bracciale.

In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

Non posizionare la tracolla e il tubo del bracciale intorno al collo del paziente.

Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

IT
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A Avvertenza

Cattiva circolazione causata da pressione continua del bracciale.

* Non attorcigliare il tubo di collegamento.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Assicurarsi di aver posizionato correttamente la tracolla e il tubo del bracciale.

* Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

¢ In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

& Avvertenza

Cattiva circolazione dovuta a misurazioni troppo frequenti.

* Verificare la data dell’ultima misurazione.

* Informare il paziente in merito a questa avvertenza.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

¢ Osservare accuratamente il paziente.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

A Avvertenza

Se il paziente indossa sullo stesso arto un dispositivo ME supplementare ai fini di monitoraggio, il
posizionamento e il gonfiaggio del bracciale possono causare una perdita di funzionalita
temporanea del dispositivo ME esistente.

Il funzionamento e I'uso del dispositivo per il monitoraggio automatico della pressione arteriosa
non invasivo pud comportare scompensi della circolazione sanguigna del paziente o dell’arto
interessato.

¢ Esaminare il paziente.

* Richiedere al paziente informazioni su eventuali terapie pregresse.

* Osservare accuratamente il paziente.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (&
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

A Cautela

Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del bracciale.

* |l medico deve assicurarsi che, a causa delle condizioni di salute del paziente, I'uso del dispositivo e
del bracciale non comporti scompensi della circolazione sanguigna.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

» E assolutamente necessario spiegare al paziente il corretto posizionamento del bracciale.

* Informare il paziente che il bracciale deve essere usato solo sul braccio.

* Assicurarsi che la tracolla o il tubo del bracciale non possano avvolgersi intorno al collo del paziente.
Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

* In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie 0 ematomi subcutanei.

* Spiegare al paziente di disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso
di dolore, gonfiore, rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (e
possibile che durante la misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio
di lieve o moderata entita).

Processo di misurazione - 20

& Cautela

Intolleranze causate dall’'uso di disinfettanti.
* Eseguire il lavaggio per rimuovere i residui.

* Lavare il manicotto del bracciale in lavatrice con un detergente delicato a una temperatura max. di
30°C senza centrifuga.

Attenzione

Danni al dispositivo

* Non indossare il Sistema ABPM 7100 sotto la doccia. Se si sospetta la penetrazione di liquidi
all'interno del dispositivo durante la pulizia o I'utilizzo, € necessario interromperne 'uso sul paziente.

¢ Incaso di esposizione all'umidita, disattivare il dispositivo e rimuovere le batterie.

* Informare immediatamente il servizio di assistenza tecnica e inviare il dispositivo per il controllo.

* Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pressi di scanner MRI o nelle immediate vicinanze di altri
apparecchi elettromedicali.

+ Durante una scarica del defibrillatore, il dispositivo non deve entrare in contatto con il paziente. La
scarica puo danneggiare il Sistema ABPM 7100 e comportare la visualizzazione di valori errati.

* |l Sistema ABPM 7100 non € idoneo per I'uso simultaneo con apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza (HF).

¢ La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

Attenzione
Igiene
* Garantire una corretta igiene in base al programma di manutenzione.

Attenzione

Errori di misurazione

e L'uso di componenti non forniti in dotazione pud comportare errori di misurazione. Usare
esclusivamente gli accessori forniti da Welch Allyn.

e Sebbene soddisfi tutti i requisiti degli standard EMC, il Sistema ABPM 7100 non deve essere
esposto a forti campi elettromagnetici in quanto possono verificarsi malfunzionamenti al di fuori dei
valori limiti.

¢ Gli apparecchi elettromedicali sono soggetti a speciali precauzioni EMC. Attenersi alle direttive
allegate al presente manuale.

* Iltubo tra il Sistema ABPM 7100 e il bracciale non deve essere annodato, compresso o estratto.

¢ Il collegamento del bracciale deve essere fissato in posizione con un “CLIC* udibile. Un
collegamento allentato tra il tubo e il dispositivo comporta errori di misurazione.

Nota * La presenza di gravi anomalie € segnalata da un segnale acustico continuo.

* In caso di segnale acustico continuo, disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e
informare il medico.

* Consegnare la scheda tecnica "Informazioni per il paziente — funzionamento del Sistema
ABPM 7100” a ciascun paziente. La scheda tecnica ¢ allegata sotto forma di copia modello.

* Le apparecchiature per la comunicazione ad alta frequenza (HF) portatili e mobili possono
influenzare i dispositivi elettromedicali.

e Temperature estreme, umidita o pressione dell’aria possono influenzare I'accuratezza della
misurazione. Rispettare le condizioni di utilizzo.

* Allo stato attuale non esistono studi clinici contrari ai metodi di riferimento relativi
all'applicazione dell'analisi dell'onda di polso sui bambini.

* L’analisi dell’'onda di polso fornisce ulteriori indicatori di possibili rischi ma non & consentita
come indicatore sufficiente per malattie individuali o raccomandazione di trattamento.

Misurazione iniziale

Nota La misurazione iniziale € necessaria per avviare il registro di misurazione. La plausibilita della
misurazione iniziale deve essere verificata da un medico.
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Misurazione nelle 24 ore

1. Assicurarsi che la tensione della batteria sia sufficiente. Almeno 2,6 volt per batterie NiIMH e almeno
3,10 volt per batterie alcaline.
2. Prima di eseguire una misurazione nelle 24 ore il medico deve leggere attentamente le presenti
istruzioni insieme al paziente.
3. Il medico deve spiegare dettagliatamente i possibili rischi sulla base delle avvertenze riportate sopra.
4. Assicurarsi che il paziente abbia compreso tutte le funzioni e i punti osservabili.
Sicurezza:

Per la propria sicurezza nel corso dei passi successivi, & opportuno osservare le norme di
sicurezza riportate all’inizio del presente capitolo e la descrizione generale delle funzioni.

Esecuzione di una misurazione

1. Per avviare una misurazione, premere il pulsante START.

* Il numero di misurazioni memorizzate viene visualizzato sul display LCD.
* Un segnale acustico indica la nuova misurazione.
* I sistema avvia la misurazione manuale.

2. Durante il processo di misurazione il paziente deve restare calmo fino al suo effettivo completamento.
Lasciare il braccio rilassato o appoggiare leggermente I'avambraccio sul tavolo o su un supporto
restando in posizione seduta. Evitare qualsiasi movimento.

3. Per il medico: verificare la plausibilita dei valori della prima misurazione in modo che le misurazioni
automatiche successive possano essere eseguite senza errori garantendo la corretta posizione del
bracciale.

4. Nel caso di una misurazione errata, seguire le istruzioni riportate nelle sezioni Preparativi per la
misurazione e Risoluzione dei problemi.

Cancellazione di una misurazione

E possibile cancellare una misurazione premendo un pulsante qualsiasi durante il processo di misurazione. Il
display LCD visualizza I'indicazione -StoP- e il Sistema ABPM 7100 emette un segnale acustico per 5 volte.
La cancellazione viene memorizzata nella tabella dei valori di misurazione sotto I'indicazione Cancel.

Misurazione non riuscita

1. Se il display segnala la presenza di errori, riesaminare la corretta procedura durante la fase di set-up e
posizionamento del dispositivo.

2. Dimettere il paziente solo dopo aver eseguito una corretta misurazione manuale.
Fornire al paziente informazioni sufficienti a spiegare la situazione.

3. Ripetere la misurazione.
4. Se il display segnala ancora la presenza di errori, ripetere la procedura di funzionamento iniziale.
5. Per ulteriori misure relative alla risoluzione dei problemi e all’eliminazione degli errori, consultare la
sezione Risoluzione dei problemi.
Nota * Lapresenza di gravi anomalie & segnalata da un segnale acustico continuo.

* In caso di segnale acustico continuo, disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e
informare il medico.

Cura e manutenzione

Per garantire la funzionalita ottimale del Sistema ABPM 7100 € necessario effettuare interventi periodici di
cura e manutenzione.

Attenzione
Danni al dispositivo

* Non aprire I'alloggiamento. L’apertura del dispositivo comporta la decadenza di ogni tipo di garanzia.
Pulizia
Pulizia del Monitor ABP e della custodia di trasporto

1. Leggere attentamente le norme di sicurezza e osservarle in modo scrupoloso prima di eseguire le
operazioni di pulizia.
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2. Per pulire il Sistema ABPM 7100 e la custodia utilizzare solo un panno di cotone inumidito con acqua
tiepida e detergenti delicati.
Attenzione

Danni al Monitor ABP e alla custodia di trasporto causati dall’'uso di solventi
* Non usare additivi forti 0 a base di solventi.
* Assicurarsi che non penetrino liquidi all'interno del dispositivo.
¢ In caso di penetrazione di liquidi all'interno del dispositivo, disattivarlo immediatamente e inviare al
tecnico specializzato Welch Allyn per il controllo.
Pulizia del manicotto, della camera d’aria e del tubo

1. Leggere attentamente le norme di sicurezza e osservarle in modo scrupoloso prima di eseguire le
operazioni di pulizia.
2. Prima del lavaggio, rimuovere accuratamente la camera d’aria e il tubo dal manicotto del bracciale.
3. Durante la pulizia del manicotto, della camera d’aria e del tubo, utilizzare solo detergenti delicati con
acqua tiepida senza I'aggiunta di ammorbidenti.
Attenzione

Danni al manicotto durante il lavaggio

* Prima di effettuare il lavaggio chiudere I'aletta in velcro.

* E possibile lavare il manicotto del bracciale in lavatrice a una temperatura max. di 30°C senza
centrifuga.

¢ Non utilizzare ammorbidenti o altri additivi (ad es., igienizzanti, deodoranti per tessuti). Questi
detergenti possono lasciare residui e danneggiare il materiale.

* Il manicotto non & adatto all’asciugatura in asciugatrice.

Disinfezione

& Avvertenza

Intolleranze causate dall’uso di disinfettanti: Alcuni pazienti soffrono di intolleranza (ad es.,

allergie) ai disinfettanti o ai componenti degli stessi.

* Non usare disinfettanti che lasciano residui sul prodotto o che non sono idonei per il contatto con la
pelle.

¢ Lavare accuratamente il bracciale per rimuovere i residui.

Attenzione

Danni al manicotto, alla camera d’aria e al tubo causati dai disinfettanti

* Non immergere il manicotto del bracciale nei disinfettanti.

* Evitare la disinfezione della camera d'aria e del tubo in gomma collegato.

* La camera d’aria e il tubo possono essere danneggiati dai disinfettanti. Pulire la camera d’aria con
acqua tiepida e, se ne necessario, I’aggiunta di un detergente delicato.

*  Assicurarsi che non penetrino liquidi nell’apertura del tubo.

L’utente (il medico) decide se e quando il Sistema ABP e il manicotto del bracciale devono essere disinfettati
per ragioni igieniche (ad es. dopo ogni utilizzo).
Per la disinfezione del Sistema ABP e del manicotto si consigliano i seguenti disinfettanti:

¢ Terralin Liquid (Produttore: Schilke & Mayr)

¢ alcol isopropilico (70%)

Per un’efficacia complessiva del prodotto, inumidire il Sistema ABPM 7100 e il manicotto del bracciale con il
disinfettante per almeno 5 minuti.

L'utilizzo di disinfettanti non consigliati da Welch Allyn rende I'utente responsabile della prova di applicazione
sicura.

Nota E assolutamente necessario rispettare le istruzioni del produttore relative all'uso dei prodotti.
Lasciare asciugare completamente i disinfettanti.

Programma di manutenzione

Attenzione

Danni al dispositivo
* Non aprire I'alloggiamento. L’apertura del dispositivo comporta la decadenza di ogni tipo di garanzia.

IT
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Manutenzione settimanale

Verifica dell’analisi:

1. Verificare che la stampa dell'analisi relativa alla misurazione presenti:
* orari e intervalli inseriti correttamente in base al registro.
* passaggi ore diurne/notturne.
* valori standard corretti (diminuzione notturna).

2. Verificare la presenza di sporcizia sulla superficie del dispositivo, del bracciale e del tubo e rimuoverla
in base alle istruzioni riportate nella sezione Pulizia.

3. Verificare la presenza di danni sulla superficie del bracciale e del tubo. In presenza di danni, inviare il
dispositivo al tecnico specializzato Welch Allyn per il controllo.

Controllo della tensione della batteria:

Usare esclusivamente batterie nuove o completamente cariche.

La tensione della batteria viene visualizzata sul display del Sistema ABPM 7100 per circa 3 secondi dopo
I’attivazione del dispositivo. Per garantire I’esecuzione di una misurazione nelle 24 ore la batteria deve avere
una tensione minima di 2,6 volt.

Manutenzione a cadenza biennale
A garanzia della costante conformita ai “Requisiti di base” ai sensi della Direttiva 93/42/CEE, il Sistema
ABPM 7100 deve essere soggetto a controllo metrologici con cadenza biennale. In alcuni paesi, questo
requisito puod essere disciplinato da leggi o normative nazionali.
Welch Allyn offre I'esecuzione di controlli metrologici e le procedure di intervento di manutenzione
comprendono le seguenti operazioni:

* monitoraggio metrologico

¢ aggiornamenti software (se necessario)

* controllo funzionale: sistema elettronico, pompa e circuito pneumatico.

Risoluzione dei problemi

Attenzione

Danni al dispositivo
* Non aprire I'alloggiamento. L’apertura del dispositivo comporta la decadenza di ogni tipo di garanzia.

Principali fonti di errori

Di seguito vengono riportate le cause che possono portare a misurazioni errate o eventi imprevisti:

* movimento del braccio del paziente durante la misurazione

* misura del bracciale errata

* spostamento del bracciale nell'indossarlo

* omissione della misurazione iniziale corretta da parte del medico
* impostazione errata del registro da parte dell’'utente

* batterie scariche, non correttamente caricate od obsolete

* tubo del bracciale attorcigliato o annodato

* grave forma di aritmia

Errore di trasmissione

Il Sistema ABPM 7100 verifica i dati trasmessi per impedire la presenza di errori. In caso di errore, sul
display viene visualizzata I'indicazione “E004*.

Lista di controllo

Controllare la seguente lista di controllo per verificare I'eventuale presenza di errori verificatisi durante il
funzionamento del Sistema ABPM 7100. Numerosi errori sono riconducibili a cause elementari:

* Verificare che tutti i cavi siano collegati correttamente.
* Verificare che il Sistema ABPM 7100 e il computer siano accesi.
* Verificare che le batterie siano dotate di tensione sufficiente.
Nota Alcuni errori sono associati a un allarme continuo per ragioni di sicurezza. L’allarme continuo
puo essere tacitato premendo un pulsante qualsiasi. In caso di pressione residua all’interno del
bracciale, aprirlo immediatamente.

Codici di errore

Descrizione degli errori del Sistema ABPM 7100
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Errore

Possibile causa

Azione correttiva

Data e ora non sono
aggiornati dopo un
periodo prolungato senza
alimentazione da
alimentatori o batterie.

La batteria a tampone interna &
esaurita.

E possibile resettare data e ora dopo ogni
sostituzione di alimentatori o batterie.
Inviare il dispositivo al tecnico specializzato
Welch Allyn.

Impossibile
richiamare/visualizzare i
dati di misurazione.

Si & verificato un errore durante
la memorizzazione dei dati
paziente.

Cancellare il relativo paziente (barra dei
menu) e crearne uno NUOVO.

Il collegamento tra il
Sistema ABPM 7100 e il
PC é difettoso.

Impostazione dell'interfaccia
COM errata.

Impostare l'interfaccia corretta nei
programmi di manutenzione.

La spina o la presa del cavo
sono difettosi.

Controllare la spina e la presa sul Sistema
ABPM 7100. Verificare che gli spinotti siano
dritti per garantire il contatto.

Il Sistema ABPM 7100 non si
trova in modalita di trasmissione
(le visualizzazioni riportano le
indicazioni orarie).

Disattivare il Sistema ABPM 7100 e attivarlo
di nuovo senza rimuovere il cavo di
collegamento.

Nessun numero del
paziente.

Il Monitor ABP non ¢ stato
inizializzato, ovvero il numero del
paziente non é stato trasferito
durante la preparazione per la
misurazione nelle 24 ore.

E possibile trasmettere il numero del
paziente anche dopo la misurazione. Questa
trasmissione non influenza i dati della
misurazione.

Durante la fase notturna
non e stata eseguita
alcuna misurazione.

Gli alimentatori o le batterie sono
esaurite precocemente.

Gli alimentatori o le batterie possono essere
difettosi (contattare il tecnico specializzato
Welch Allyn).

Il paziente ha disattivato il
Sistema ABPM 7100.

Richiamare I'attenzione del paziente
sull'urgenza di una misurazione nelle 24 ore
completa.

Il display non visualizza
“co” 0 “bt”.

L’utente non si trova in modalita
trasmissione.

Comunicazione via cavo: Disattivare il
Sistema ABPM 7100 e attivarlo di nuovo
senza rimuovere la spina.

Comunicazione via BT: Premere e tenere
premuto il pulsante START, premere quindi
il pulsante DAY/NIGHT. Selezionare “bt”
utilizzando il pulsante START.

Non sara eseguita alcuna
misurazione automatica.

Nessuna misurazione manuale
eseguita dopo I'applicazione.

Dopo il posizionamento del dispositivo &
necessario eseguire una misurazione
manuale valida.

Impostazione del registro errato.

Impostare il registro 1 0 2.

L’intervallo di
misurazione non soddisfa
le aspettative.

Impostazione del registro errato.

Il registro programmato non corrisponde al
registro impostato nel Sistema ABPM 7100.
Verificare il registro manualmente sul
dispositivo.

Nessuna misurazione manuale
eseguita dopo 'applicazione.

Eseguire la misurazione manuale per
attivare il registro di impostazione
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Risoluzione dei problemi - 26

pressione di un

Allarme continuo fino alla

processo di misurazione.

Tutti i messaggi di errore indicano
un grave errore nel codice del
programma.

pulsante.

Errore Possibile causa Azione correttiva
Grave errore causato dalla
Err 10 + pressione accumulata al di fuori del | Inviare immediatamente il dispositivo al

proprio tecnico specializzato per il
controllo e la riparazione o direttamente al
tecnico specializzato Welch Allyn.

L’unita di analisi
reagisce alla tra

dati ma il display visualizza
l'indicazione “co”.

non

. Il cavo di trasmission ti non €
smissione avo di trasmissione dati non &

stato inserito correttamente nel PC.
(si veda anche Err 4)

Verificare che la spina a 9 pin del cavo di
trasmissione dati sia perfettamente
inserita nella presa d’interfaccia del
dispositivo. (si veda anche Err 4)

ogni due minuti.

Il Sistema ABPM 7100
esegue la misurazione

Impostazione del registro 9 nel
Sistema ABPM 7100.

Impostare il registro 1 0 2.

combinazione d

Impossibile impostare il
registro richiesto con la

I valori di misurazione dell’ultimo
paziente sono ancora presenti
ei pulsanti. | nella memoria.

Cancellare i dati nel Sistema ABP ma
assicurarsi che i dati vengano prima
memorizzati.

Sistema ABP.

Impossibile attivare il

Gli alimentatori o le batterie non
sono stati inseriti correttamente.

Reinserire gli alimentatori o le batterie
assicurandosi di inserirli con la corretta
polarita.

Tensione degli alimentatori o delle
batterie eccessivamente bassa.

Sostituire gli alimentatori o le batterie.

Display difettoso.

Inviare il dispositivo al proprio tecnico
specializzato per la riparazione o
direttamente al tecnico specializzato
Welch Allyn.

misurazione.

Errore Possibile causa Azione correttiva
Il paziente presenta una grave forma . N -
e Il Monitor ABP non ¢ applicabile.
di aritmia. pp
Err1 Movimento del braccio durante la Tenere il braccio fermo durante la
misurazione. misurazione
Rilevamento insufficiente di una . . . . .
b Applicare di nuovo il bracciale al braccio.
frequenza del polso valida. PP
Movimento del braccio durante la Tenere il braccio fermo durante la
Err 2 misurazione. misurazione
r - o - — -
Il bracciale non avvolge Verificare il posizionamento del bracciale e
perfettamente il braccio. del dispositivo.
Pressione arteriosa oltre il range di | La notifica permanente rende il Monitor ABP
misurazione. non idoneo per il paziente.
) . . . . Tenere il braccio fermo durante la
Vigorosi movimenti del braccio. ; -
Err 3 misurazione
Se l'errore persiste in modo permanente,
Problemi con il sistema pneumatico. |inviare il dispositivo al tecnico specializzato
Welch Allyn.
Errato inserimento del cavo di Inserire correttamente il cavo nel Monitor
trasmissione dati nel Monitor ABP. | ABP.
. . Controllare la spina per verificare la
| pin della spina del cavo per la aspina p S .
L ) presenza di eventuali danni ai pin interni. In
Err 4 trasmissione dati presentano un . . . .
danno meccanico presenza di danni, contattare il tecnico
’ specializzato Welch Allyn.
Il valore di misurazione non é stato I .
Riavviare la trasmissione.
trasmesso correttamente.
Tensione degli alimentatori o delle - - . .
: h Sostituire gli alimentatori o le batterie.
batterie eccessivamente bassa. 9
La tensione degli alimentatori o delle batterie
Err5 Gli alimentatori o le batterie sono € corretta ma durante il gonfiaggio del
bAtt difettosi. bracciale viene visualizzata I'indicazione
“bAtt”. Sostituire gli alimentatori.
| contatti della batteria Sono corrosi Pulire i contatti della batteria con un panno di
" |cotone imbevuto con un po’ di alcol.
Verificare l'eventuale formazione d’aria nel
bracciale o la presenza di attorcigliamenti del
. . tubo. In presenza di attorcigliamenti
Formazione 25 d’aria. . . . !
Err6 + raddrizzare il tubo del bracciale. In caso
Possibile allarme contrario, inviare immediatamente il
continuo f";? alla dispositivo per il controllo.
pressione di un o - - -
racciale della pressione arteriosa . . . .
ulsante. R Collegare il bracciale al dispositivo.
P non é collegato correttamente. 9 P
Presenza di perdite nel bracciale o Se necessario, sostituire il bracciale
nel relativo tubo. ’ :
La memoria del dispositivo per la
misurazione della pressione Cancellare i dati nel Sistema ABP ma
Err 7 arteriosa € completa. (€ possibile assicurarsi che i dati vengano prima
memorizzare un massimo di 300 memorizzati sul PC.
misurazioni ed eventi)
Err 8 Cancellazione della misurazione con
la pressione di un pulsante.
Erro Pressione residua all'interno del Attendere lo sgonfiaggio completo del
9+ bracciale bracciale.
Possibile allarme - - - — —
continuo fino alla Inviare immediatamente il dispositivo al
pressione di un La comparazione del punto zero non |proprio tecnico specializzato per il controllo o
pulsante € andata a buon fine. direttamente al tecnico specializzato Welch
’ Allyn.

Si & verificato un errore
durante la prima

La misura del bracciale non &
idonea alla circonferenza del
braccio del paziente.

Misurare la circonferenza del braccio del
paziente e confrontarla con I'impronta sul
bracciale. E possibile richiedere una
misura di bracciale diversa.

Errore di comunicazione dell’interfaccia Bluetooth del Sistema ABPM 7100

Errore Possibile causa Azione correttiva
Codice 1 Linterfaccia Bluetooth® del Sistema ABPM 7100 non e | Inviare il dispositivo al tecnico specializzato
stata avviata correttamente. Welch Allyn per il controllo.
Possibile guasto hardware.
Non & stato possibile configurare correttamente . ,
) linterfaccia Bluetooth® del Sistema ABPM 7100. Effettuare un altro tentafivo. Se l'errore
Codice 2 - - o persiste, inviare il dispositivo al tecnico
(Problema di comunicazione tra il Sistema ABPM 7100 e specializzato Welch Allyn per il controllo
il modulo Bluetooth®.) p ynp :
Non é stato possibile determinare lo stato dell'interfaccia Effettuare un altro tentativo. Se l'errore
Codice 3 Bluetooth® cjel Slste_ma .ABPM 7.1 O(.)' persiste, inviare il dispositivo al tecnico
(Problema di comunicazione tra il Sistema ABPM 7100 e specializzato Welch Allyn per il controllo
il modulo Bluetooth®.) P ynp :
Codice 4 L’interfaccia Bluetooth® del Sistema ABPM 7100 non & | Ricollegare il dispositivo tramite
stata ancora accoppiata al software di analisi. Bluetooth®.
) Linterfaccia Bluetooth® del Sistema ABPM 7100 non & | £ ettuare un altro tentativo. Se l'errore
Codice 5 riuscita a connettersi all’apposito dongle sul computer. persiste, inviare il dispositivo al tecnico
pp 9 puter. specializzato Welch Allyn per il controllo.
. La memoria del valore di misurazione del Sistema ABPM || valori saranno inviati una volta eseguite
Codice 6 . . . . M s -
7100 contiene valori della pressione arteriosa non inviati. | ulteriori misurazioni.
Il Sistema ABPM 7100 e accoppiato a un telefono
cellulare o modem GSM, che non sono tecnicamente in | Effettuare un altro tentativo. Se I'errore
Codice 7 grado di trasmettere i valori di misurazione, sono al di persiste, contattare il tecnico specializzato
fuori del range di rete 0 non sono configurati Welch Allyn.
correttamente.
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Garanzia limitata

Welch Allyn garantisce che il prodotto € privo di difetti di materiale e fabbricazione e funziona in conformita
alle specifiche del produttore per il periodo di un anno dalla data di acquisto da Welch Allyn o dai propri agenti
o distributori autorizzati.

Il periodo di garanzia decorre dalla data di acquisto. La data di acquisto é: 1) la data di spedizione in fattura se
il dispositivo & stato acquistato direttamente da Welch Allyn, 2) la data indicata durante la registrazione del
prodotto, 3) la data di acquisto del prodotto da un distributore o da un agente Welch Allyn autorizzato come
documentato dalla ricevuta di detto distributore.

La presente garanzia non copre danni causati da: 1) manipolazione durante la spedizione, 2) utilizzo o
manutenzione non conformi alle istruzioni dichiarate, 3) modifiche o riparazioni non autorizzati da Welch Allyn,
e 4) incidenti.

La garanzia del prodotto & soggetta inoltre ai seguenti termini e condizioni: Gli accessori non sono coperti
dalla presente garanzia. Consultare le Istruzioni per I'uso fornite con i singoli accessori per le informazioni di
garanzia.

| costi di spedizione per la resa di un dispositivo al centro assistenza Welch Allyn non sono inclusi.

E necessario ottenere un numero di registrazione all’assistenza da Welch Allyn prima di restituire eventuali
prodotti o accessori ai centri di assistenza designati da Welch Allyn per la riparazione. Per ottenere un numero
di registrazione all’assistenza, rivolgersi all’Assistenza tecnica Welch Allyn.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA INCLUSE
COMPRESE, IN VIA ESEMPLIFICATIVA, LE GARANZIE IMPLICITE DI QOMMERCIABILITA E IDONEITA
A UN FINE PARTICOLARE. GLI OBBLIGHI DI WELCH ALLYN IN VIRTU DELLA PRESENTE GARANZIA
SONO LIMITATI ALLA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI CHE PRESENTINO UN
DIFETTO. WELCH ALLYN NON E RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI INDIRETTI O CONSEGUENTI
DERIVANTI DA UN EVENTUALE DIFETTO COPERTO DALLA GARANZIA.

Assistenza

Tutte le riparazioni dei prodotti in garanzia devono essere eseguite da Welch Allyn o da un centro di
assistenza autorizzato da Welch Allyn. Le riparazioni non autorizzate comporteranno I'annullamento della
garanzia. Inoltre, tutte le riparazioni dei prodotti, siano essi in garanzia o0 meno, devono essere eseguite
esclusivamente da Welch Allyn o tecnici autorizzati Welch Allyn.

Se il prodotto non funziona correttamente o se si necessita di assistenza, manutenzione o parti di ricambio,
rivolgersi al piu vicino centro di assistenza tecnica Welch Allyn.

Prima di contattare Welch Allyn, provare a riprodurre il problema e controllare tutti gli accessori per verificare
che non siano la causa del problema. Al momento della chiamata, tenere a portata di mano:

+ Nome, numero di modello e numero di serie del prodotto

»  Descrizione completa del problema

» Nome completo, indirizzo e numero di telefono della struttura

+  Per riparazioni non incluse nella garanzia o ordinazioni di parti di ricambio, numero dell’'ordine di

acquisto (o della carta di credito)
»  Per ordini di parti di ricambio, codici delle parti di ricambio richieste

Se il prodotto richiede un servizio di riparazione in garanzia, garanzia estesa o non incluso nella garanzia,
rivolgersi al piu vicino centro di assistenza tecnica Welch Allyn. Un tecnico specializzato tentera di risolvere il
problema per telefono, evitando quindi I'eventuale restituzione del prodotto.

Se la restituzione del prodotto risulta inevitabile, il tecnico registrera tutte le necessarie informazioni e fornira
un numero RMA (Return Material Authorization) e I'esatto indirizzo per la restituzione. Prima di effettuare
qualsiasi restituzione, & necessario ottenere un numero RMA.

Se € necessario restituire il prodotto per la manutenzione, attenersi alle istruzioni di imballaggio consigliate:
+ Prima dell'imballaggio, rimuovere tubi, cavi, sensori, cavi di alimentazione e altri accessori, a meno
che non si sospetti che siano in qualche modo associati al problema.
» Se possibile, utilizzare la scatola e il materiale di imballaggio originali.
» Includere la distinta d’imballaggio e il numero RMA (Return Material Authorization) Welch Allyn.

Si consiglia di assicurare tutte le merci restituite. Le richieste di risarcimento per danni o perdita del
prodotto devono essere inoltrate dal mittente.
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Direttive EMC e Dichiarazione del produttore

Tabella 1 — Direttive e Dichiarazione del produttore Emissioni elettromagnetiche per tutti i
dispositivi ME e i sistemi ME

Direttive e Dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il Sistema ABPM 7100 pud essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente del Sistema ABPM 7100 deve assicurarsi che l'utilizzo avvenga effettivamente in tale ambiente.

Misurazione delle emissioni Conformita Direttive ambiente elettromagnetico

Il Sistema ABPM 7100 utilizza I'energia HF solo
per le funzioni interne. Le emissioni HF, quindi,
Gruppo 1 sono molto basse e non dovrebbero provocare
interferenze a carico delle apparecchiature
elettroniche circostanti.

Emissioni HF conformemente alla
norma CISPR 11

Emissioni HF conformemente alla

norma CISPR 11 Classe B

Non applicabile | !l Sistema ABPM 7100 puo essere utilizzato in
qualunque ambiente escluso quello abitativo e
in ambienti direttamente collegati alla rete di
alimentazione pubblica che fornisce energia
Emissione di fluttuazioni di tensione/ | Non applicabile | 2nche agli edifici utilizzati a scopi residenziali.
flicker conformemente allo standard
IEC 61000-3-3

Emissioni armoniche conformemente
allo standard IEC 61000-3-2

Tabella 2 — Distanze di sicurezza consigliate tra dispositivi di comunicazione HF mobili e portatili e il
dispositivo o il sistema ME per dispositivi o sistemi ME che non costituiscono sistemi salvavita.

Distanze di sicurezza consigliate tra dispositivi di comunicazione HF mobili e portatili e il Sistema ABPM 7100

Il Sistema ABPM 7100 pu0 essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico in cui le grandezze perturbatrici sono
controllate. Il cliente o I'utente del Sistema ABPM 7100 puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
attenendosi alla distanza minima tra dispositivi di comunicazione HF mobili e portatili (trasmettitori) e il Sistema ABPM
7100 —in funzione della potenza in uscita del dispositivo, come specificato di seguito.

Distanza di sicurezza in funzione della frequenza di trasmissione
m
Potenza nominale del
trasmettitore da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale non rientra nella tabella sopra riportata, € possibile calcolare la distanza di
sicurezza consigliata din metri (m) ricorrendo alla formula descritta nella rispettiva colonna, in cui P indica la potenza
nominale massima dei trasmettitori espressa in Watt (W) secondo le indicazioni fornite dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica lo spettro di frequenza superiore.

NOTA 2 Le presenti direttive potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione delle
grandezze elettromagnetiche ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e
persone.
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Tabella 3 — Direttive e Dichiarazione del produttore Immunita elettromagnetica — per tutti i dispositivi

e i sistemi ME

Direttive e Dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

-30
Tabella 4 - Direttive e Dichiarazione del produttore Immunita elettromagnetica per i dispositivi e i
sistemi ME che non costituiscono sistemi salvavita

Il Sistema ABPM 7100 puo0 essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o

I'utente del Sistema ABPM 7100 deve assicurarsi che |'utilizzo avvenga effettivamente in tale ambiente.

Direttive e Dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il Sistema ABPM 7100 puo essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del
Sistema ABPM 7100 deve assicurarsi che |'utilizzo avvenga effettivamente in tale ambiente.

L. . Livelli di test - IEC Livelli di - . .
Test di immunita 60601 conformita Direttive ambiente elettromagnetico
Scarica elettrostatica |+ 6 kV +6 kV | pavimenti dovrebbero essere in legno,

(SD)
conformemente allo

Scarica a contatto

Scarica a contatto

cemento o ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti con materiale sintetico,

standard IEC 61000- |+8kV +8 kV l'umidita relativa deve essere almeno
4-2 Scarica in aria Scarica in aria del 30%.

Grandezze +2kV Non applicabile Il Sistema ABPM 7100 non dispone di
perturbatrici elettriche | per le linee di un sistema di alimentazione CA.

a transiente

alimentazione

veloce/burst +1kV

conformemente allo |+ 1 kV per linee di

standard IEC 61000- |per linee di entrata/uscita

4-4 entrata/uscita

Sovratensioni +1kV Non applicabile Il Sistema ABPM 7100 non dispone di

conformemente allo
standard IEC 61000-
4-5

tensione tra le fasi

+2kV
tensione fase-terra

Non applicabile

un sistema di alimentazione CA.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e
variazioni della
tensione di
alimentazione
conformemente allo
standard IEC 61000-
4-11

<5%UT
(calo > 95% in UT)
per 0,5 cicli

40% UT
(calo > 60% in UT)
per 5 cicli

70% UT
(calo > 30 % in UT)
per 25 cicli

<5% UT
(calo > 95% in UT)
per 5 secondi

Non applicabile

Non applicabile

Non applicabile

Non applicabile

Il Sistema ABPM 7100 non dispone di
un sistema di alimentazione CA.

A . Livelli di test - Livello di S . .
Test di immunita IEC 60601 conformita Direttive ambiente elettromagnetico

Le apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatili
devono essere utilizzate a una distanza da ogni singola
parte del Sistema 7100, compresi i cavi, non inferiore alla
distanza di sicurezza consigliata, calcolata in base
all'equazione applicabile alla frequenza.
Distanza di sicurezza consigliata:

Grandezze Valore effettivo 3 3V d=1,2VP

perturbatrici \

convogliate da 150 kHz a 80

conformemente allo | MHz
standard IEC

61000-4-6

Grandezze 3V/m 3V/m d=1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
perturbatrici da80MHza25

irradiate GHz d=23VP da 800 MHz a 2,5 GHz

conformemente allo L. . . .
standard IEC dove P ¢ il valore nominale del trasmettitore calcolato in

61000-4-3 watt (W) secondo le indicazioni del produttore e d & la
distanza di sicurezza consigliata espressa in metri (m).

In base a una verifica della compatibilita elettromagnetica
effettuata in situ®, l'intensita di campo dei radiotrasmettitori
fissi deve essere inferiore al livello di conformita in ogni
spettro di frequenza’.

E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di
apparecchiature sulle quali € riportato il seguente simbolo:

(@)

Campo magnetico
alla frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz)
conformemente allo
standard IEC 61000-
4-8

3 A/m

3 A/m

| campi magnetici alla frequenza di rete
dovrebbero corrispondere ai valori tipici
previsti per gli ambienti commerciali od
ospedalieri.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica lo spettro di frequenza superiore.

NOTA 2 Le presenti direttive potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione delle
grandezze elettromagnetiche ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e
persone.

NOTA UT é la tensione CA prima dell'applicazione dei livelli di test.

& Non & possibile prevedere con precisione a livello teorico le intensita dei campi generati da trasmettitori fissi quali, ad
es., stazioni base di telefoni cellulari e radioservizi mobili nazionali, stazioni per radioamatori, stazioni teletrasmittenti e
radiotrasmittenti AM e FM. Per valutare l'intensita di un ambiente elettromagnetico relativo a trasmettitori fissi, sarebbe
opportuno prendere in considerazione una verifica elettromagnetica in situ. Se l'intensita del campo misurata nel punto
in cui e utilizzato il Sistema ABPM 7100 supera il livello applicabile di compatibilita RF sopra indicato, &€ opportuno
verificare che il Sistema ABPM 7100 funzioni correttamente. In caso di prestazioni anomale, potrebbe essere
necessario prendere ulteriori provvedimenti, ad esempio cambiare I'orientamento o il posizionamento del Sistema
ABPM 7100.

° per spettri di frequenza superiori a quello compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita dei campi magnetici devono
essere inferiori a 3 V/m.
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Compliance

General radio compliance
The wireless features of this monitor must be used in strict accordance with the manufacturer’s instructions
as described in the user documentation that comes with the product.

This device complies with Part 15 of the FCC rules and with the rules of the Canadian ICES-003 as
described below.

Federal Communication Commission (FCC) Interference Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:

¢ This device may not cause harmful interference.
* This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one of the following measures:

1. Reorient or relocate the receiving antenna.
2. Increase the separation between the equipment and receiver.
3. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user's authority to operate this equipment.

Industry Canada (IC) emissions

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). Operation is subject to the
following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any
interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

This radio transmitter (IC ID: 5123A-BGTWT11IA) has been approved by Industry Canada to operate with
the antenna listed in the specification table.

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform a la norme NMB-003 du Canada.

European Union
Con la presente I.E.M. GmbH dichiara che questo ABPM 7100 & conforme ai requisiti essenziali ed alle altre
disposizioni pertinenti stabilite dalla direttiva 1999/5/CE.
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Bluetooth®

Category Feature Implementation

Wireless specification Bluetooth v2.1/v.2.1 + EDR
Transmit Power Class 1, +12 dBm
Range 100 meters line-of-sight

Coexistence 802.11 IEEE 802.11

Antenna Internal, chip antenna Max. gain 0.5dBi

Environmental Operating Temperature -40C to +85C

Approvals Bluetooth Registered
FCC/IC/CE/MIC/KC Approved

This device is a 2.4 GHz wideband transmission system (transceiver), intended for use in all EU member
states and EFTA countries, except in France and Italy where restrictive use applies.

In ltaly the end-user should apply for a license at the national spectrum authorities in order to obtain
authorization to use the device for setting up outdoor radio links and/or for supplying public access to
telecommunications and/or network services.

This device may not be used for setting up outdoor radio links in France and in some areas the RF output
power may be limited to 10 mW EIRP in the frequency range of 2454 — 2483.5 MHz.

For detailed information the end-user should contact the national spectrum authority in France.

Norway — Do not operate the ABPM 7100 Bluetooth function in the geographical area within a radius of 20
km from the center of Ny-Alesund.

United Arab Emirates
TRA

REGISTERED No:
ER40002/15

DEALER No:
DA44647/15
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Informazioni per il paziente — funzionamento del Sistema ABPM 7100
Norme di sicurezza

A\ Avvertenza

Rischio di strangolamento a causa della tracolla e del tubo del bracciale.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Non posizionare la tracolla e il tubo del bracciale intorno al collo del paziente.

* Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (¢ possibile che durante la
misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).

¢ La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

& Avvertenza

Cattiva circolazione causata da pressione continua del bracciale.

* Non attorcigliare il tubo di collegamento.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Assicurarsi di aver posizionato correttamente la tracolla e il tubo del bracciale.

* Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

« Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (¢ possibile che durante la
misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).

& Avvertenza

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale su una ferita pud causare ulteriori lesioni.

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale su arti con accesso intravascolare o in trattamento
intravascolare o con shunt arterovenoso (A-V) possono causare la temporanea interruzione
della circolazione con conseguenti ulteriori lesioni per il paziente.

Il posizionamento e il gonfiaggio del bracciale sul braccio lateralmente a un’amputazione della
mammella puo causare ulteriori lesioni.

* Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (¢ possibile che durante la
misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).

A Avvertenza

Se il paziente indossa sullo stesso arto un dispositivo ME supplementare ai fini di monitoraggio, il
posizionamento e il gonfiaggio del bracciale possono causare una perdita di funzionalita
temporanea del dispositivo ME esistente.

Il funzionamento e I'uso del dispositivo per il monitoraggio automatico della pressione arteriosa
non invasivo pud comportare scompensi della circolazione sanguigna del paziente o dell’arto
interessato.

* Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui & stato posizionato il bracciale (¢ possibile che durante la
misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).
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A Avvertenza

Cattiva circolazione dovuta a misurazioni troppo frequenti.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

* Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (& possibile che durante la

misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).

A Avvertenza

In casi molto rari i materiali utilizzati o presenti sul bracciale possono provocare reazioni
allergiche.

* Non utilizzare il bracciale su pazienti con nota ipersensibilita alla resina epossidica.

é Cautela

Rischio di lesioni a causa dell'errata applicazione del bracciale.

* In caso di paziente con capacita cognitive limitate, il dispositivo deve essere usato esclusivamente
sotto sorveglianza.

¢ In caso di utilizzo sui bambini, il dispositivo deve essere applicato prestando particolare attenzione e
sotto costante sorveglianza.

* Assicurarsi che la tracolla o il tubo del bracciale non possano avvolgersi intorno al collo del paziente.
Posizionare il tubo del bracciale sotto i vestiti (anche durante la notte).

* Spiegare al paziente di posizionare il dispositivo in modo che, durante il gonfiaggio del bracciale, il
tubo non venga schiacciato né attorcigliato, soprattutto durante il sonno.

* In alcuni pazienti possono insorgere petecchie, emorragie 0 ematomi subcutanei.

* Disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e informare il medico in caso di dolore, gonfiore,
rossore o intorpidimento dell'arto su cui € stato posizionato il bracciale (& possibile che durante la
misurazione della pressione arteriosa il paziente possa avvertire un disagio di lieve o moderata
entita).

Attenzione

Danni al dispositivo
* Non aprire I'alloggiamento. L’apertura del dispositivo comporta la decadenza di ogni tipo di garanzia.

Attenzione

Danni al dispositivo

¢ Non indossare il Sistema ABPM 7100 sotto la doccia. Se si sospetta la penetrazione di liquidi
all'interno del dispositivo durante la pulizia o I'utilizzo, & necessario interromperne 'uso sul paziente.

* Incaso di esposizione all’umidita, disattivare il dispositivo e rimuovere le batterie.

* Il dispositivo non deve essere utilizzato nei pressi di scanner MRI o nelle immediate vicinanze di altri
apparecchi elettromedicali.

* Durante una scarica del defibrillatore, il dispositivo non deve entrare in contatto con il paziente. La
scarica puo danneggiare il Sistema ABPM 7100 e comportare la visualizzazione di valori errati.

* La misurazione pud essere interrotta in qualunque momento premendo un pulsante qualsiasi.
L’interruzione comporta lo sgonfiaggio del bracciale e il dispositivo pud essere rimosso.

Attenzione

Errori di misurazione

e Sebbene soddisfi tutti i requisiti degli standard EMC, il Sistema ABPM 7100 non deve essere
esposto a forti campi elettromagnetici in quanto possono verificarsi malfunzionamenti al di fuori dei

valori limiti.
¢ |ltubo tra il Sistema ABPM 7100 e il bracciale non deve essere annodato, compresso o estratto.
¢ Il collegamento del bracciale deve essere fissato in posizione con un “CLIC* udibile. Un

collegamento allentato tra il tubo e il dispositivo comporta errori di misurazione.

IT
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Nota * La presenza di gravi anomalie € segnalata da un segnale acustico continuo.
* In caso di segnale acustico continuo, disattivare il dispositivo, rimuovere il bracciale e
informare il medico.

Misurazione nelle 24 ore

1. Prima di eseguire una misurazione nelle 24 ore, leggere attentamente le presenti istruzioni insieme al
proprio medico.
Il medico potra illustrare dettagliatamente i possibili rischi sulla base delle avvertenze riportate sopra.
Assicurarsi di aver compreso tutte le funzioni e i punti osservabili.
Disattivare il dispositivo quando non & indossato (ad es. durante il controllo ai raggi x negli aeroporti).
Se & nuovamente indossato, assicurarsi che il dispositivo sia disattivato agendo sul pulsante ON/OFF.

Sicurezza:

Per la propria sicurezza nel corso dei passi successivi, € opportuno osservare le norme di
sicurezza riportate all’inizio del presente capitolo.

Eal i

Posizione del bracciale

E assolutamente necessario che il simbolo dell’arteria sia posizionato in corrispondenza dell’arteria
brachiale. Se I'allineamento del bracciale & stato eseguito correttamente, la barra di metallo sara posizionata
sulla parte esterna del braccio (sul lato del gomito) dove la borsa in tessuto deve coprire la pelle sotto la
barra.

| pulsanti

ON/OFF

Il pulsante ON/OFF attiva e disattiva il Sistema ABPM 7100 quando il pulsante & tenuto
premuto per piu di 2 secondi.

START

Il pulsante START consente di
« avviare il protocollo automatico.
 avviare una misurazione oltre al protocollo automatico.

DAY/NIGHT

I DAY/NIGHT pulsante consente di distinguere tra le fasi di veglia e sonno durante la
misurazione. Premere il pulsante DAY/NIGHT immediatamente prima di coricarsi e al
momento di alzarsi.

EVENT

Premere il pulsante EVENT per registrare un evento che puo influenzare la pressione
arteriosa e attivare una misurazione supplementare. Annotare la ragione per la quale si €
premuto il pulsante EVENT nel registro eventi.

90 0®

Processo di misurazione

Durante la prima misurazione, il gonfiaggio del bracciale viene eseguito per incrementi al fine di determinare
la pressione necessaria per misurare il valore della pressione arteriosa sistolica. La pressione massima di
gonfiaggio necessaria viene memorizzata e applicata tramite gonfiaggio diretto durante le misurazioni
automatiche successive. Durante il processo di misurazione il paziente deve restare calmo fino al suo
effettivo completamento. Lasciare il braccio rilassato o appoggiare leggermente I'avambraccio sul tavolo o su
un supporto restando in posizione seduta. Evitare qualsiasi movimento. In caso di mancata misurazione, il
sistema ne esegue una nuova in automatico in base al processo di misurazione descritto sopra.

Cancellazione di una misurazione

E possibile cancellare una misurazione premendo un pulsante qualsiasi durante il processo di misurazione
con conseguente sgonfiaggio automatico veloce del bracciale. Il display LCD visualizza 'indicazione “-StoP-"
e il Sistema ABPM 7100 emette un segnale acustico per 5 volte. La cancellazione viene memorizzata nella
tabella dei valori di misurazione sotto I'indicazione Cancel.
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© 2014 Welch Allyn, Inc. For & sikre at produktet som er beskrevet i denne publikasjonen brukes til tiltenkte
formal, kan kjoperen av produktet kopiere denne publikasjonen for intern distribusjon, fra det media som er
levert av Welch Allyn.

Merk: Faderal amerikansk lovgivning begrenser salg eller bestilling av enheten som er beskrevet i denne
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52222 Stolberg
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Symboler

Symboler i dokumentasjonen

Symboler - 4

A ADVARSEL Advarsel indikerer &
umiddelbar fare. Unnlatelse av &
overholde advarselen kan fore til alvorlige
personskader og dedsfall

FORSIKTIG En forsiktighetsregel
indikerer mulig fare. Unnlatelse av &
overholde dette punktet kan fore til
sma eller moderate skader

Merk Indikerer mulige materielle skader. Merknad
Unnlatelse av overholdelse kan fore til
skade pa enheten eller tilbehgret

En merknad angir ytterligere
informasjon om ABPM 7100 eller
tilbehoret

INTERN REFERANSE Viser til referanser £\
i dokumentet for ytterligere informasjon

EKSTERN REFERANSE Viser til
referanser i annen dokumentasjon for
ytterligere informasjon

0044

@ Obligatorisk - Se bruksanvisningen c €

Produktet oppfyller de grunnleggende
kravene i EUs Direktiv for medisinsk
utstyr (93/42/EQF).

Se bruksanvisningen, Elektronisk versjon
74 tilgjengelig pa Welchallyn.com, eller Trykt
welchallyncom  kopi av bruksanvisningen er tilgjengelig
pa forespersel til Welch Allyn, innen 7
dager.

Stremsymboler

Batterisymbolet indikerer type <( (.))>
stromforsyning A

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling

Tilkoblingssymboler

F@ FCC-ID og IC

<

Bluetooth-tilkobling

Symboler for transport, lagring og miljo

Enheten ma sorteres fra annet avfall for
gjenvinning.
—_—

Se www.welchallyn.com/weee

Diverse symboler

GTIN GTIN (Global Trade ltem Number)

gl-
BHEHE

Beskyttelsesklasse

I Produsent I I Produksjonsdato
4aaa-mm
Referanse/modellnummer Serienummer
El Bestillings-/katalognummer Batch-kode

Defibrilleringsbeskyttet utstyr, type BF,
pasienttilkoblet del

=
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Innledning

Innledning

Med ABPM 7100 for maling av blodtrykk over 24 timer, har du na en ambulatorisk blodtrykksmaler (ABPM-
system) til din disposisjon.

ABPM 7100, ogsa kalt ABP Monitor, kan gjeres klar for ny pasient i lepet av fa minutter. Dette muliggjer
optimal bruk av ABP, og du kan behandle en 24-timers profil per dag.

ABPM 7100 kan séledes rakt integreres i den daglige praksisen. De registrerte blodtrykksverdiene kan
analyseres med den relevante programvaren.

| kombinasjon med Hypertension Management Software og en tilherende lisens, kan ABPM 7100 ogsa
foreta en hemodynamisk analyse av de registrerte pulsverdiene.

Om denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen omhandler bruken av ABPM 7100 og tilbeheret.
Programvaren CardioPerfect Workstation (CPWS) brukes for evaluering av malte verdier.

Oppgraderinger for hemodynamisk evaluering kan ogsa kjgpes fra Welch Allyn. Ta kontakt med Welch Allyn
for ytterligere informasjon.

Ved referanse til versjonsspesifikke egenskaper, er det bare de delene som er relevante for din respektive
versjon som gjelder.

LI ¢ Se bruksanvisningen for CPWS for bruk av programvaren.

e For oppgraderinger henvises til respektive bruksanvisninger for Hypertension
Management Software (HMS), versjon 5.0 og nyere.

Merknad Denne bruksanvisningen forklarer bruken ab ABPM 7100 og tilbeheret, i hvilken rekkefelge du
setter opp blodtrykksmaleren, etterfulgt av installasjon, igangsetting, klargjering, pafering pa
pasient og evaluering av maleverdiene. Individuelle funksjoner er bare forklart etter behov. Du
vil derfor gjeres kjent med ABPM 7100 fortlepende trinn for trinn.

Denne bruksanvisningen ma oppbevares sammen med produktet for senere referanse!

Kliniske data

Blodtrykksmaleren ABPM 7100 oppfyller kravene til ESH (European Society of Hypertension), BHS (British
Hypertension Society) og ISO 81060-2.

Enheten har ikke veert testet pa gravide kvinner, inkludert preeklamptiske pasienter.

CE-merke

c € ABPM 7100 oppfyller kravene i falgende direktiver:

* Direktiv 93/42/EQF (MDD)
* Direktiv 1999/5/EF (R&TE)
* Direktiv 2011/65/EU (RoHS)

ABPM 7100 er CE-merket.

Bruksanvisning - 6

Innhold
Standard HMS ekstra
1. ABPM 7100 blodtrykksmaler 1. HMS-programvare
2. Blodtrykksmansjett - storrelse "voksen" 2. Bluetooth®-plugg
3. Beereveske 3. Hurtigstartveiledning (avhengig av
4. Datakabel oppgraderingsalternativ)
5. 4x AA alkaliske batterier 4. Versjonsavhengig 16-sifret lisenskode
6. ABPM 7100 Bruksanvisning (avhengig av oppgraderingsalternativ)
7. Kalibreringsinstrukser
8. CPWS programvare (avhengig av settet)
9. Blodtrykksmansjett - starrelse "voksen pluss"

(avhengig av settet)

A Advarsel

Fare for personskade ved bruk av annet tilbehor. Bruk av deler som ikke er godkjent kan fore til
uriktige maleresultater.

¢ Bruk bare tilbehor som er godkjent og levert av produsenten og Welch Allyn.

¢ Sjekk tilbeheret i henhold til produsentens informasjon for forste gangs bruk.

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

ABPM 7100 brukes for blodtrykksmaling og som et diagnostisk verktay for en enkelt pasient (i pasientens
miljg). ABPM 7100 skal kun brukes under medisinsk tilsyn, og etter at det har blitt gitt inngaende
instruksjoner av lege eller helsepersonell. ABPM 7100 i kombinasjon med Hypertension Management
Software (HMS), genererer en avledet stigende aortatrykk-bolgeform, og en rekke sentrale arterielle
indekser. Det er ene og alene den medisinske profesjonelle som baerer ansvaret for analyse som baserer
seg pa registreringer.

Indikasjoner for bruk

¢ ABPM 7100 er en automatisert mikroprosessorstyrt, ambulerende blodtrykksmaler (ABPM) som
overvaker, samler og lagrer informasjon: Hjerteslag (frekvens), systoliske og diastoliske data for en
enkelt voksen pasient (i pasientens miljg), for en gkt som kan vare i 24 timer.

* Den brukes med en standard mansjett for evre arm for blodtrykksmaling.

« ABPM 7100 i kombinasjon med Hypertension Management Software (HMS), genererer en avledet
stigende aortatrykk-bglgeform, og en rekke sentrale arterielle indekser. Blodtrykksmaleren brukes pa
voksne pasienter hvor informasjon knyttet til stigende aortatrykk er onskelig, og der etter legens
oppfatning dette oppveier risikoen ved hjertekateterisering eller annen invasiv overvakning.

Kontraindikasjoner

* ABPM 7100 ma ikke brukes pa spedbarn og barn under 3 ar!

¢ Pa grunn av kvelningsfare fra slange og mansjett, m& ABPM 7100 ikke plasseres innen barns
rekkevidde uten tilsyn og ma ikke brukes pad pasienter med begrensede kognitive evner eller pa
pasienter under anestesi uten tilsyn.

¢ ABPM 7100 er ikke beregnet for alarmutiesende overvakningsformal pa intensivavdelinger og skal ikke
brukes til & overvake blodtrykket under en operasjon!
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Grunnleggende ytelse

Grunnleggende ytelsesfunksjoner er definert som blodtrykksmaling med:

« Feiltoleranser pa trykkmaler og maleresultater er innenfor pakrevde grenser (IEC 80601-2-30).

¢ Maks endringsverdi i fastsettelse av blodtrykket som spesifisert i IEC 80601-2-30.

* Mansjettrykk innenfor spesifiserte rammer (IEC 80601-2-30).

* Det avgis en feilmelding dersom korrekt blodtrykksmaling ikke er mulig.
ABPM 7100 avgir ikke ALARMER i henhold til IEC 60601-1-8, og er ikke ment for bruk i forbindelse med HF-
kirurgisk utstyr eller til klinisk overvakning av pasienter pa intensivavdelinger.
Grunnleggende sikkerhet viser til at pasienten ikke utsettes for fare under noen prosedyre med automatiske
enheter. Under eventuelle uklare forhold ma ABPM 7100 derfor settes i Standby-modus, der ABPM 7100
ikke automatisk kan blase opp mansjetten, som i stedet kan blases opp manuelt ved & trykke pa START-
knappen.
| denne sammenhengen er avbrudd av en maling eller automatisk drift ved ytre inngripen, eller
funksjonaliteten i ABPM 7100 for & teste feiltilstander, & anse som en opprettholdelse eller gjenoppretting av
den grunnleggende sikkerheten, og ikke som et avvik fra grunnleggende ytelsesfunksjoner.

Bivirkninger ved 24-timers blodtrykksmaling

Som med sporadiske blodtrykksmalinger, kan det forekomme petekkia, bladning eller subkutan hematom pa
den malte armen, til tross for at mansjetten er riktig pasatt. Pasientavhengig risiko som felge av behandling
med antikoagulantia, eller hos pasienter med koagulasjonsforstyrrelser, oppstar uavhengig av typen enhet
som brukes. Kontroller alltid om pasienten har koaguleringsforstyrrelser eller blir behandlet med
antikoagulantia.

Produktbeskrivelse
Innledning

ABPM 7100-systemet bestar av to hovedkomponenter:

* ABPM 7100 med mansjetter og tilbehor

* Tilherende programvare der legen kan analysere méleresultatene
Med CPWS-programvaren kan ABPM 7100 klargjeres for maling, og man kan overfore lagrede
maleresultater til datamaskin, vise malingene pa datamaskinen i ulike formater som grafikk, lister og
statistikker, og skrive ut maleresultatene. Det er alternativt mulig & analysere maleresultatene med HMS-
programvaren og ytterligere oppgraderinger.
ABPM 7100 kan klargjeres umiddelbart for neste pasient. Med litt ovelse kan denne prosedyren gjeres pa fa
minutter. Saledes er det mulig for legen & bruke ABPM 7100 hver eneste dag.
ABPM 7100 er laget for registrering og visning av en blodtrykksprofil i lopet av dagen og natten. Andre
parametre som nattlige verdier og endringer i blodtrykket registreres ogsa. Dette gjer at legen kan foreskrive
den optimale medisinske behandlingen for hver enkelt pasient.
Maling med ABPM 7100 kan gjores automatisk eller styres manuelt av brukeren. For & starte en serie av
automatiske malinger ma brukeren sette i gang den forste malingen ved a trykke pa START-knappen, og
legen ber sjekke noyaktigheten av den forste malingen.
| lopet av den forste malingen blir mansjetten oppblast trinnvis for & fastsla trykket som er nedvendig for &
male det systoliske blodtrykket. Lufttrykket som kreves for malingen blir lagret, og anvendt ved direkte
oppblasing i lopet av de pafelgende automatiske malingene. Denne prosedyren kalles AFL — Auto
Feedback Logic.

Produktbeskrivelse - 8
ABPM 7100

Komponenter

1 Tilkobling av mansjett
PA/AV-knapp
LCD-display
START-knapp
DAG/NATT-knapp
HENDELSE-knapp

N o o A WD

Tilkobling for datakabel

Knapper

PA/AV
PA/AV-knappen slar ABPM 7100 pa og av. For & hindre utilsiktet aktivering, slas ABPM
7100 pa eller av nar knappen holdes inne i minst 2 sekunder.
START
Q START-knappen
« starter en manuell maling for & fastsla om ABPM 7100 fungerer som den skal.
« starter en 24-timers maling.
« utferer maling utenfor angitt malesyklus.
DAG/NATT
DAG/NATT-knappen brukes til & skille mellom vaken og sovende tilstand under malingen,
noe som er viktig ved analysering av statistikk og grafikk.
Pasienten bes om & trykke pa DAG/NATT-knappen nar han/hun legger seg om kvelden,
og nar han/hun star opp om morgenen. Dette tilpasser individuelt maleintervallet til
pasienten, og er er en hjelp ved analysering av blodtrykksprofilen.
HENDELSE
Pasienten bruker HENDELSE-knappen for & dokumentere tidspunkt for medisinering eller
for & registrere eventuelle hendelser som kan fare til at blodtrykket okes eller reduseres.

Bruk av knappen utleser en maling, og pasienten ber registrere arsaken til bruk av
EVENT-knappen i hendelsesloggen.

LCD-display

LCD-displayet finnes foran pa ABPM 7100. Det viser nyttig informasjon for legen og pasienten om méledata,
malefeil og innstillinger for overvaking. Nar START-knappen trykkes, vil antall tidligere registrerte malinger
vises for en manuell maling startes.
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Lydsignaler
Enheten avgir enten enkle eller flere lydsignaler. Tabellen nedenfor forklarer betydningen av lydsignalene:

1 pip +  Sla PA/AV

e Start og avslutning av en maling (unntatt nattlige intervaller)
* Fjerning av datakabelen

* Tilkobling og frakobling av Bluetooth®

*  Malefeil

3 pip e Systemfeil

Kontinuerlig piping | « Alvorlig systemfeil (f.eks. mansjettrykket er hoyere enn 15 mmHg i mer enn 10
sekunder utenfor maling)

Kombinert piping * Manuell sletting av maling, 1 pip etterfulgt av 5 pip 2 sekunder senere

Tilkobling av mansjett
* Mansijettilkoblingen finnes pa toppen av ABPM 7100.
* Mansjetten kobles til ABPM 7100 via en metallkontakt.

Merk

Malefeil
* Nar mansjetten kobles til, skal det heres et lite "KLIKK". En darlig forbindelse mellom ABPM 7100 og
mansjetten vil resultere i malefeil.

Armmansijett
1 Armmansjett
2 Luftslange

3 Koblingsstykke

Datakabel

\\

For & kunne lese ut data fra ABPM 7100, ma datakabelen kobles til en USB-port pa en datamaskin.

Tilkobling for datakabel

®

>

Produktbeskrivelse - 10

b

« Tilkoblingen for datakabel finnes p& undersiden av ABPM 7100.
« Den rode prikken pa pluggen skal stemme overens med den rede prikken pa apparatet.
«  For & koble fra kabelen, trekke den etter den riflede ringen pa pluggen.

Koble ABPM 7100 til PC
For & overfgre data fra ABPM 7100 ma datakabelen kobles mellom en USB-port pa datamaskinen og porten

pa blodtrykksmaleren.

Tekniske data

Trykkomrade ved maling: Systolisk 60-290 mmHg

Diastolisk 30-195 mmHg
Noyaktighet: +/- 3 mmHg i visningsomradet
Statisk trykkomrade: 0-300 mmHg

Pulsomrade:

30-240 slag per minutt

Prosedyre:

oscillometrisk

Maleintervaller:

0,1,2,3,4,5,6, 10, 12, 15, 20 eller 30 malinger per time

Malelogger:

4 justerbare intervallgrupper

Minnekapasitet:

300 malinger

Batterikapasitet: > 300 malinger
Driftstemperatur: +5°C til +40°C
Driftsfuktighet: 15% til 93%

Lagringsomgivelser:

-25°C til +70°C og 15% til 93% luftfuktighet

Dimensjoner:

121 x 80 x 33 mm

Vekt:

ca. 220 gram uten batterier

Stremforsyning:

2x Ni-MH-batterier pa 1,2 V og min. 1500 mAh (AA, Mignon) eller 2x
alkaliske batterier pa 1,5 V (AA, Mignon, LR6)

Grensesnitt:

USB-kabel

Bluetooth® (klasse 1/100 m og maks 100 mW ved 2402 GHz til 2,480
GHz), kun tilgjengelig med ekstra HMS-programvare

Forventet operativ levetid pa

enhet:

5ar

Forventet operativ levetid pa

mansjett:

6 maneder
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Klargjoring av ABPM 7100

Sikkerhetsanvisninger

AN Advarsel

Skulderrem og mansjettslanger kan utgjere kvelningsfare.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

« Ikke plasser skulderrem og mansjettslanger rundt halsen pa pasienten.

¢ Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsa om natten).

* Pabarn ma enheten kun brukes med ytterst stor forsiktighet og under permanent tilsyn..

« Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

¢ Malingen kan nar som helst avbrytes ved a trykke pa en av knappene. | sa tilfelle vil mansjetten
temmes for luft, og enheten kan fjernes.

AN Advarsel

| sveert sjeldne tilfeller kan materialer som er brukt i og pa mansjetten, utlese en allergisk
reaksjon.
*  Ikke bruk mansjetten pa pasienter hvor overfalsomhet overfor epoksyharpiks er kjent.

& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av enheten.

¢ Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke
vil resultere i nedsatt blodsirkulasjon..

* Huvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

¢ Pabarn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn.

¢ Utstyret ma aldri koblet til en PC eller annen enhet mens det fremdeles er festet til pasienten.

* Be pasienten om & plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under sgvn, nar mansjetten er oppblast.

* Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

« Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fjerne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaéling).

& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av mansjetten.

* Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke vil
resultere i nedsatt blodsirkulasjon.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

¢ Pabarn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn.

« Det er viktig at pasienten instrueres i riktig pafering av mansjetten.

* Informer pasienten om at mansjetten bare skal brukes pa overarmen.

* Pase at verken skulderremmen eller mansjettslangene kan komme til & vikle seg rundt halsen pa
pasienten. Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsa om natten).

* Be pasienten om a plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under savn, nar mansjetten er oppblast.

* Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

Klargjoering av ABPM 7100 - 12

& Forsiktig

Intoleranse fra bruk av desinfeksjonsmidler.
¢ Vaskes for & fierne rester.
¢ Vask mansjetten med et mildt vaskemiddel i vaskemaskin ved maks 30 °C, uten sentrifugering

Sette inn batteriene

Merk

Skade pa enheten

* ABPM 7100 skal ikke brukes i dusjen! Hvis du mistenker at det har kommet vaeske inn i enheten ved
rengjering eller bruk, skal enheten ikke brukes pa pasienten.

* Hvis enheten har blitt utsatt for fuktighet, sla den av og ta ut batteriene.

¢ Informer leverandgren umiddelbart og send inn enheten for sjekk.

* Enheten ma ikke brukes i neerheten av MRI-scannere eller i umiddelbar naerhet av annet medisinsk
elektrisk utstyr.

¢ Under defibrillatorutladning skal enheten ikke veere i kontakt med pasienten. En slik utladning kan
skade ABPM 7100 og gjere at den viser feile verdier.

* ABPM 7100 er ikke egnet for samtidig bruk med HF-kirurgisk utstyr.

* Malingen kan nar som helst avbrytes ved a trykke pa en av knappene. | sa tilfelle vil mansjetten
tommes for Iuft, og enheten kan fjernes.

Merk

Enhetsfunksjon

*  Selv om sink-karbon-batterier paviser tilstrekkelig spenning ved batteritest, er de ofte for svake til &
utfere 24-timers malinger.

* For a giennomfere malinger over 48 timer, vil batteriene matte skiftes ut med 2 ekstrabatterier etter
24 timer.

Merk

Skade pa enheten
* Ikke apne dekselet. Dersom enheten apnes, vil garantien ugyldiggjeres.

0.

Apne batterikammeret pa baksiden av ABPM 7100, og sett batteriene inn i ABPM 7100 med riktig polaritet
(+/-), og lukk batterikammeret.

Merknad < Bruk alltid fulladede batterier for nye malinger
*  Bruk kun batterier som ikke er skadet
* Taut batteriene hvis enheten ikke har vaert brukt over en lengre periode
* Batteriene ma settes inn med riktig polariet
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Aktivering av enheten

Merk

Skade pa enheten

* ABPM 7100 skal ikke brukes i dusjen! Hvis du mistenker at det har kommet vaeske inn i enheten ved
rengjering eller bruk, skal enheten ikke brukes pa pasienten.

* Hvis enheten har blitt utsatt for fuktighet, sla den av og ta ut batteriene.

* Informer leverandgren umiddelbart og send inn enheten for sjekk.

* Enheten ma ikke brukes i neerheten av MRI-scannere eller i umiddelbar neerhet av annet medisinsk
elektrisk utstyr.

* Under defibrillatorutladning skal enheten ikke veere i kontakt med pasienten. En slik utladning kan
skade ABPM 7100 og gjore at den viser feile verdier.

* ABPM 7100 er ikke egnet for samtidig bruk med HF-kirurgisk utstyr.

¢ Malingen kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en av knappene. | sa tilfelle vil mansjetten
temmes for luft, og enheten kan fjernes.

Merk

Hygiene
* Sorg for god hygiene i henhold til vedlikeholdsplanen.

Sjekk alltid tilstanden pa ABPM 7100 ved a se pa det forste skjermbildet som vises i displayet pa enheten
nar den slas pa, og for den overleveres til en pasient. ABPM 7100 utfarer en selvtest. | tillegg hores det en
pipelyd for & sjekke hgyttaleren. Folgende skal vises i denne selvtesten:

Test Display |Kommentar
Batteristatus (volt) 2,85 (Minst 2,75 volt for NiMH-batterier og minst 3,10 volt for alkaliske
batterier)
Test av 999:999 | Visning av tallene (999:999 til 000:000) og alle andre symboler. Sjekk
til om alle segmentene vises korrekt og fullstendig (fullstendig

displaysegmenter 000:000 |programkode sjekkes for ngyaktighet i bakgrunnen)

Gjeldende klokkeslett i

24-timers format 21:45 ttmm

Hvis selvtesten oppdager en feil, vii ABPM 7100 indikere "E004" i displayet og avgi et lydsignal. Av
sikkerhetsmessige grunner vil ABPM 7100 lases og ikke kunne brukes. En defekt ABPM 7100 skal
umiddelbart returneres til forhandleren eller Welch Allyn for reparasjon.

Stille inn dato/tid

ABPM 7100 har et internt bufferbatteri som driver klokken selv om batteriene er tatt ut. Dato og tid bor
imidlertid likevel sjekkes for hver maleserie.

Dato og tid kan justeres automatisk med tilharende programvare.

Alternativt kan dato og tid stilles inn manuelt. Hold inne START-knappen og trykk deretter p4 HENDELSE-
knappene for & stille inn dato og tid. Bruk START-knappen for & velge ensket element og bruk EVENT-
knappen for & hoppe til neste displayelement.

Slette minnet

Enhetsminnet ma slettes for hver maleserie, dvs. blodtrykksdata fra den forrige pasienten skal ikke bli
veerende i minnet.

Hvis det er eksisterende data i minnet, kan det slettes via programvaren.

Alternativt kan dataene slettes manuelt. Hold inne START-knappen i minst 5 sekunder til "cLr" vises i
displayet. Innen de neste 5 sekundene, hold inne HENDELSE-knappen i minst 2 sekunder for & bekrefte
sletting av de lagrede malingene. Enheten avgir et enkelt pip for & indikere at minnet er slettet.

Klargjoering av ABPM 7100 - 14
Overforing av pasientdata (ID)
ABPM 7100 ma klargjeres ved a overfore pasientdata (ID) via programvaren, slik at dataene kan tilordnes
riktig pasient nar de leses inn etter en maling.
Se relevant bruksanvisning for programvaren for hvordan du overfarer pasientdata (ID) til ABPM 7100.

Logginnstillinger

| programvaren kan du velge mellom 11 logger. En logg tjiener til & sette maleintervaller. Sa snart en maling
er giennomfart, kan loggen bare endres nar du har slettet alle dataene.

Manuelle logginnstillinger

For manuelle logginnstillinger, hold inne DAG/NATT-knappen samtidig som du trykker pa EVENT-knappen.
Bruk START-knappen for & endre loggen og bekreft med EVENT-knappen.

Logg Dag Natt :?:12"9“ per Lydsignaler Visning av malte verdier

1 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEI

2 08:00 22:59 4 JA JA
23:00 07:59 1 NEI

3 07:00 21:59 4 JA NEI
22:00 06:59 2 NEI

4 08:00 23:59 4 JA NEI
00:00 07:59 2 NEI

5 18:00 09:59 4 JA JA
10:00 17:59 2 NEI

6 07:00 23:59 4 JA JA
00:00 06:59 2 NEI

7 06:00 22:59 4 JA NEI
23:00 05:59 2 NEI

8 07:00 08:59 6 JA JA
09:00 23:59 4 JA
00:00 06:59 2 NEI

9 09:00 08:59 30 NEI JA

10 08:00 07:59 30 JA NEI

11 08:00 23:59 4 JA JA
00:00 07:59 2 NEI

Logginnstillinger via programvaren
For & stille inn loggene via programvaren henvises det til bruksanvisningen for programvaren.
Merknad * Logg 1,2, 1009 11 er satt som standard, men kan endres via programvaren.
e Logg 5 er egnet for nattlige malinger.
* Logg 9 er laget for "Schellong-Test".

* Logg 10 sender automatisk maleverdiene til legens datamaskin via Bluetooth®.
Bluetooth®-kommunikasjon stettes ikke av CPWS-programvaren.

e Logg 11 er kun tilgjengelig for oppgraderte ABPM 7100-systemer med HMS fra
versjon 5.0. Maleintervallene og 24-timers PWA kan her stilles inn separat. Ta kontakt
med Welch Allyn for ytterligere informasjon.
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Valg av egnet mansjett

& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av mansjetten.

¢ Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke
vil resultere i nedsatt blodsirkulasjon.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

¢ Pabarn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn..

« Det er viktig at pasienten instrueres i riktig pafering av mansjetten.

¢ Informer pasienten om at mansjetten bare skal brukes pa overarmen.

¢ Pase at hverken skulderremmen eller mansjettslangene kan komme til a vikle seg rundt halsen pa
pasienten. Plasser alltid mansjettslangene under klzerne (ogsa om natten).

* Be pasienten om a plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under sgvn, nar mansjetten er oppblast.

* Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

& Forsiktig

Intoleranse fra bruk av desinfeksjonsmidler.
¢ Vaskes for & fierne rester.
¢ Vask mansjetten med et mildt vaskemiddel i vaskemaskin ved maks 30 °C, uten sentrifugering.

Korrekt mansjettstorrelse er viktig for & fa en korrekt blodtrykksmaling. For a f& brukbare malinger, ma det
brukes standardiserte maleforhold. Mal omkretsen av overarmen, og velg egnet mansjett:

Welch Allyn-storrelse Omkrets av overarm Mansjett

09 14-20cm Barn

10 20-24cm Voksen liten
11 24-32cm Voksen

11L 32-38cm Voksen pluss
12 38 -55cm Voksen stor

Paforing av ABP Monitor og mansjett

O Advarsel

Skulderrem og mansjettslanger kan utgjere kvelningsfare.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

* Ikke plasser skulderrem og mansjettslanger rundt halsen pa pasienten.

¢ Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsé om natten).

¢ Pabarn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaéling).

¢ Malingen kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en av knappene. | sa tilfelle vil mansjetten
automatisk temmes for luft, og enheten kan fjernes.

Klargjoering av ABPM 7100 - 16

A Advarsel

Darlig blodsirkulasjon som folge av kontinuerlig press fra mansjetten.

¢ lkke la slangen ligge i knekk.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

* Pase at skulderrem og mansjettslanger er riktig plassert.

¢ Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsé om natten).

¢ P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn..

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

O Advarsel

Dersom mansjetten plasseres og blases opp over et sar, kan det fore til ytterligere skader.

Plassering og oppblasing av mansjetten pa et sted med intravaskular tilgang, eller under
intravaskulaer behandling, eller en arteriovengs (AV) shunt, kan fore til midlertidige avbrudd i
sirkulasjonen, og saledes ytterligere skade pa pasienten.

Plassering og oppblasing av mansjetten pa siden av armen like ved en brystamputasjon, kan fore

til ytterligere skade.

« Undersgk pasienten for sar, bandasjer, etc.

¢ Sper om pasienten har gjennomgatt tidligere behandlinger.

¢ Observer pasienten noye.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fjerne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

A Advarsel

| sveert sjeldne tilfeller kan materialer som er brukt i og pa mansjetten, utlose en allergisk
reaksjon.

« Ikke bruk mansjetten pa pasienter hvor overfelsomhet overfor epoksyharpiks er kjent.

& Forsiktig

Intoleranse fra bruk av desinfeksjonsmidler.
¢ Vaskes for a fierne rester.
* Vask mansjetten med et mildt vaskemiddel i vaskemaskin ved maks 30 °C, uten sentrifugering.

& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av mansjetten.

* Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke
vil resultere i nedsatt blodsirkulasjon.

* Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

¢ P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn..

« Det er viktig at pasienten instrueres i riktig pafering av mansjetten.

¢ Informer pasienten om at mansjetten bare skal brukes pa overarmen.

¢ Pase at hverken skulderremmen eller mansjettslangene kan komme til & vikle seg rundt halsen pa
pasienten. Plasser alltid mansjettslangene under klzerne (ogsa om natten).

* Be pasienten om & plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under sgvn, nar mansjetten er oppblast.

* Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling)
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& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av enheten.

Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke
vil resultere i nedsatt blodsirkulasjon.

Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn..

Nar enheten er i bruk av en pasient, skal den aldri kobles til en datamaskin eller annet utstyr.

Be pasienten om & plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under sgvn, nar mansjetten er oppblast.

Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fjerne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

Paforing av ABP Monitor og mansjett:

1.

8.

9.

Plasser bzerevesken pa heyre side av pasienten. Ved & variere lengden pa stroppen, kan den beeres
rundt hoften eller over skulderen.

Alternativt kan det brukes et vanlig belte som passer til klzerne.

Sett mansjetten pa pasienten.

Korrekt pasetting av mansjetten er sveert viktig for a fa en korrekt blodtrykksmaling.

Tilpass mansjetten slik at ingen deler av mansjettslangene ligger i knekk. | denne forbindelse ma
slangetilkoblingen pa mansjetten vende oppover.

Tilpass mansjetten slik at den nedre kanten av mansjetten er omtrent 2 cm over innsiden av
pasientens albue.

Stram mansjetten rundt overarmen slik at en finger passer inn under mansjetten.

Det er viktig at arteriesymbolet er plassert pa brakialarterien. Hvis du har satt mansjetten riktig pa
plass, vil metallpinnen ligge pa utsiden av overarmen (pa albuesiden), der mansjetten ma dekke
huden under metallpinnen.

Legg slangen innenfor skjorten langs knappene, og fer den ut bak nakken og videre til ABPM 7100 pa
hoyre side av kroppen.

Mansjetten kan festes pa en bar overarm eller over et tynt skjorteerme.

10. Plasseringen av slangen ma veere slik at overarmen kan beveges fritt.

Tilkobling mansjettslanger til ABPM 7100

1.

2.

Skyv slangen inn pa koblingsstykket, den er pa plass nar det heres et "KLIKK" (for a lasne, trekk
slangen av ved & holde i den riflede ringen).

For maling ma det sjekkes at slangen, ABPM 7100 og mansjetten er riktig plassert. ABPM 7100 er
bare klar for maling nar dette er pa plass.

Maleprosess - 18

Posisjonere pasienten for maling

Pasienten bor veere i falgende posisjon under blodtrykksmalingen:

Sitte komfortabelt

Bena ikke i kryss

Fottene flatt p& gulvet

Med stette for rygg og armer

Med mansjetten sentrert pa niva med hgyre forkammer

Merknad « Under malingen ber pasienten veere sa avslappet som mulig, og ber ikke snakke med

mindre han ensker & opplyse om eventuelle ubehag!

* Lapasienten fa slappe av 5 minutter for den forste malingen registreres.

* Blodtrykksmalinger kan pavirkes av pasientens posisjon (staende, sittende, liggende),
og av anstrengelser eller pasientens fysiologiske tilstand. Disse pavirkende faktorene
bor elimineres i storst mulig grad!

Maleprosess
Sikkerhetsanvisninger

VAN Advarsel
Skulderrem og mansjettslanger kan utgjere kvelningsfare.

Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

Ikke plasser skulderrem og mansjettslanger rundt halsen pa pasienten.

Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsé om natten).

P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn..

Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelsesloshet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fjerne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).Malingen kan nar som helst avbrytes ved a trykke pa en av knappene. | sa tilfelle
vil mansjetten automatisk tsmmes for luft, og enheten kan fjernes.

A Advarsel
Darlig blodsirkulasjon som folge av kontinuerlig press fra mansjetten.

Ikke la slangen ligge i knekk.

Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

Pase at skulderrem og mansijettslanger er riktig plassert.

Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsé om natten).

P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn.

Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

N Advarsel
Darlig blodsirkulasjon som folge av for hyppige malinger.

Sjekk datoen for den siste malingen.

Informer pasienten om denne advarselen.

Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun brukes under tilsyn.

Observer pasienten noye.

Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).
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A Advarsel

Hvis pasienten har pa seg en ekstra ME-enhet pa samme sted for overvakingsformal, kan

plassering og oppblasing av mansjetten fore til at ME-enheten midlertidig slutter a fungere.

Drift og bruk av automatiserte, ikke-invasive blodtrykksmalere kan fore til lengre nedsatt

blodsirkulasjon hos pasienten eller det respektive lemmet.

* Undersok pasienten.

*  Sper om pasienten har gjennomgatt tidligere behandlinger.

¢ Observer pasienten noye.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fjerne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaling).

& Forsiktig

Fare for personskader som folge av feil bruk av mansjetten.

¢ Legen skal i henhold til pasientens medisinske tilstand, pase at bruk av enheten og mansjetten ikke
vil resultere i nedsatt blodsirkulasjon.Hvis pasienten har begrenset kognitive evner, skal enheten kun
brukes under tilsyn.

¢ P& barn ma enheten kun brukes med ytterst forsiktighet og under permanent tilsyn.

« Det er viktig at pasienten instrueres i riktig pafering av mansjetten.

* Informer pasienten om at mansjetten bare skal brukes pa overarmen.

* Pase at hverken skulderremmen eller mansjettslangene kan komme til a vikle seg rundt halsen pa
pasienten. Plasser alltid mansjettslangene under kleerne (ogsa om natten).

* Be pasienten om & plassere enheten pa en slik mate at slangen ikke kan trykkes sammen eller
knekkes, spesielt under sgvn, nar mansjetten er oppblast.

* Petekkier, bladninger eller subkutant hematom kan forekomme hos noen pasienter.

* Dersom pasienten opplever smerte, hevelser, radhet eller folelseslashet i armen hvor mansjetten er
plassert, ma vedkommende bli bedt om & sla av enheten, fierne mansjetten umiddelbart og
informere legen om dette (det forventes at pasienten opplever mildt til moderat ubehag under en
blodtrykksmaéling).

& Forsiktig

Intoleranse fra bruk av desinfeksjonsmidler.
¢ Vaskes for a fierne rester.
* Vask mansjetten med et mildt vaskemiddel i vaskemaskin ved maks 30 °C, uten sentrifugering.

Merk

Skade pa enheten

* ABPM 7100 skal ikke brukes i dusjen! Hvis du mistenker at det har kommet vaeske inn i enheten ved
rengjering eller bruk, skal enheten ikke brukes pa pasienten.

* Hvis enheten har blitt utsatt for fuktighet, sla den av og ta ut batteriene.

¢ Informer leveranderen umiddelbart og send inn enheten for sjekk.

* Enheten ma ikke brukes i neéerheten av MRI-scannere eller i umiddelbar neerhet av annet medisinsk
elektrisk utstyr.

* Under defibrillatorutladning skal enheten ikke veere i kontakt med pasienten. En slik utladning kan
skade ABPM 7100 og gjore at den viser feile verdier.

¢ ABPM 7100 er ikke egnet for samtidig bruk med HF-kirurgisk utstyr.

¢ Malingen kan nar som helst avbrytes ved & trykke pa en av knappene. | sa tilfelle vil mansjetten
tommes for Iuft, og enheten kan fijernes.

Merk

Hygiene
* Sorg for god hygiene i henhold til vedlikeholdsplanen.
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Malefeil

¢ Bruk av andre komponenter enn dem som medleveres kan fare til malefeil. Bruk kun tilbeher fra
Welch Allyn.

¢ Selv om ABPM 7100 oppfyller alle EMC standardkrav, ber den ikke utsettes for noen sterke
elektromagnetiske felt, da dette kan fore til feil utenfor grenseverdiene.

¢ Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesielle EMC forholdsregler. Vennligst folg vedlagte
direktiver.

¢ Mansjettslangene mellom ABPM 7100 og mansjetten ma ikke knyttes sammen, komprimeres eller
trekkes fra hverandre.

* Nar mansjetten kobles til, skal det hares et lite "KLIKK". En lgs forbindelse mellom slangen og
enheten f