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Uwaga

Informacje przedstawione w niniejszej instrukcji uzytkownika majg zastosowanie wytacznie do urzadzenia
TONOPORT VI z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 3.0. Nie dotyczg starszych wersji oprogramowania.

Ze wzgledu na ciaggle innowacje dane techniczne zamieszczone w niniejszej instrukcji moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

CASE jest znakiem towarowym bedacym wlasno$ciag firmy GE Medical Systems Information Technologies GmbH —
spotki wehodzacej w sktad korporacji General Electric, dziatajacej na rynku pod nazwa GE Healthcare.

© 2022 General Electric Company. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Historia uaktualnien

Historia uaktualnien

Niniejsza instrukcja jest zgodna z systemem rejestracji zmian firmy GE Healthcare. Kod uaktualnienia, litera

znajdujaca si¢ po numerze katalogowym dokumentu, ulega zmianie wraz z kazdym uaktualnieniem instrukcji.
Nr kat./uaktualnienie Data Uwagi
2001589-326 Wersja A 2017-05 Wydanie poczatkowe
2001589-326 Wersja B 2020-02-26 Zaktualizowano pod katem wymagan MDR.
Zaktualizowano sekcje ,,Przeznaczenie”.
Zaktualizowano sekcje ,,Znaki i symbole”.
Zaktualizowano sekcje ,,Stosowanie urzadzenia”.
Zaktualizowano sekcje ,,Informacje o zamowieniach”.

Zaktualizowano sekcj¢ ,,Dodatek: kompatybilnos¢ elektromag-
netyczna (EMC)”.

2001589-326 Wersja C 2022-07-08 Zaktualizowano pod katem wymagan MDR dla urzadzenia
TONOPORT VI

Zmiana adresu producenta
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Informacje ogdlne

Informacje ogdine

® Produkt TONOPORT VI posiada oznakowanie CE ® Niniejszg instrukcje, stanowiaca integralng czg¢s¢ pro-

2001589-326 Wersja C

(CE 0482, jednostka notyfikowana - MEDCERT
GmbH) potwierdzajace zgodnos¢ z postanowieniami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 (Medical Device Regulation — MDR)
w sprawie wyrobow medycznych i spetnia glowne
warunki Zatacznika I tego rozporzadzenia. To urza-
dzenie jest wyposazone w wewnetrzne zrodlo zasila-
nia i zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) jest to wyrdb klasy Ila. Urzadze-
nia spetniaja wymagania dyrektywy Parlamentu Eu-

duktu, nalezy stale przechowywa¢ w miejscu dostep-
nym dla personelu obstugujacego urzadzenie.Sciste
przestrzeganie informacji podanych w instrukcji jest
warunkiem wilasciwego dzialania urzadzenia i pra-
widlowej obstugi, oraz zapewnia bezpieczenstwo pa-
cjentom i operatorowi. Nalezy zauwazy¢, ze
informacje dotyczace kilku rozdzialéw podano tyl-
ko raz. Dlatego nalezy uwaznie przeczyta¢ cala in-
strukcje.

ropejskicgo i Rady 2011/65/UE i zmieniajace ® Symbol @ oznacza: Postepuj zgodnie z instrukcja
dyrektywy delegowanej Parlamentu Europejskiego i uzytkownika. Wskazuje on fragmenty tekstu, ktore sa
Rady (UE) 2015/863. Mankiety wymienione w Roz- istotne, zeby unikna¢ blednych pomiardéw lub urazéw
dziale 10 sg urzadzeniami klasy I i spetniaja wymaga- spowodowanych np. odcigciem doptywu krwi do ra-
nia Aneksu I dot. bezpieczenstwa dziatania i mienia.
funkcjonowania przepisu (UE) 2017/745 (Medical ® W niniejszej instrukeji przedstawiono specyfikacje
Device Regulation MDR). Oznaczone s one symbo- urzadzenia i stosowne standardy dotyczace bezpie-
lem CE. czenstwa, aktualne w chwili wydania. Urzadzenia,

® Elementy urzadzenia naleza do klasy BF. obwody elektroniczne, techniki, oprogramowanie

® Produkt spelnia wymogi normy EN/IEC 60601-1 komputerowe oraz nazwy wymienione w instrukcji
,,Medyczne urzadzenia elektryczne, Cze$é 1: Wyma- podlegajg ochronie prawnej.
gania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowe- ® Na 7adanie firma GE Healthcare dostarczy szczego-
go oraz funkcjonowania zasadniczego” oraz wymogi towy Podrecznik obstugi techniczne;j.
normy EN/IEC 60601-1-2 dotyczacej odpornosci ® Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w niniejszej in-

elektromagnetycznej ,,Medyczne urzadzenia elek-
tryczne - norma uzupehniajgca: Kompatybilno$é elek-
tromagnetyczna — Wymagania i badania” z

odno$nymi poprawkami.

Produkt zostal przebadany klinicznie. Badanie zosta-
lo przeprowadzone zgodnie z norma ISO 81060-
2:2013 , Nieinwazyjne sfigomanometry — czg¢s$¢ 2:
Badania kliniczne dla pomiaréw typu automatyczne-
go” oraz z protokotem ESH-IP 2010 Europejskiego

Towarzystwa Nadcis$nienia Tetniczego.

Poziom zaklécen radiowych emitowanych przez opi-
sywane urzgdzenie nie przekracza limitow ustalonych
normg CISPR11/EN 55011, klasa B.

:@us Jednostka rejestrujaca TONOPORT VI,

E488091
mankiety i torba na urzadzenie maja certyfikat UL, co
oznacza, ze spetniajg wymagania bezpieczenstwa
UL.
Oznakowanie CE dotyczy wytacznie akcesoriow wy-

mienionych w rozdziale zawierajacym informacje o

zamoOwieniach.

strukcji sklasyfikowano w ponizszy sposob:

Niebezpieczenstwo
wskazuje na bezposrednie zagrozenie. Zlekcewaze-
nie informacji grozi Smiercig lub powaznym uszko-

dzeniem ciala.

Ostrzezenie
wskazuje na zagroZenie. Jesli zostanie zignorowa-
ne, zagrozenie moze spowodowac Smier¢ lub powaz-

ny uraz.

Uwaga
informuje o mozliwosci wystgpienia niebezpiecznej
sytuacji. Zlekcewazenie informacji grozi mniej po-
waznym uszkodzeniem ciata i/lub szkodami mate-

rialnymi.

Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo pacjentom, niezaklo-
cone funkcjonowanie urzadzenia oraz doktadno$¢ po-

miaréw zgodna z deklarowana, zaleca si¢ stosowanie
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Informacje ogolne

wylacznie oryginalnych akcesoriow dostepnych w
sieci dystrybucji firmy GE Healthcare. Uzytkownik
ponosi odpowiedzialno$¢ za stosowanie akcesoriow

pochodzacych od innych producentdéw.

® Kazde powazne wydarzenie zwigzane z urzadzeniem
powinno by¢ zglaszane do producenta i odpowied-
nich wladz panstwa cztonkowskiego, w ktérym znaj-

duje si¢ uzytkownik i/lub pacjent.

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11

12277 Berlin

Niemcy

Tel. +49 3023507 00

N
S
5
GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive
Wauwatosa, WI 53226 USA

Nazwg panstwa, w ktorym wyprodukowano urzadzenie,

podano na tabliczce urzadzenia.
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Stosowanie urzadzenia, informacje dotyczgce bezpieczenstwa

1 Stosowanie urzadzenia, informacje dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Zastosowanie

Przeznaczenie

Urzadzenie TONOPORT VI jest przeznaczone do uzycia
razem z odpowiednim mankietem do pomiaru ci$nienia
w celu automatycznego, nieinwazyjnego pomiaru cisnie-
nia tetniczego (pojedynczy lub calodobowy pomiar cis-
nienia skurczowego, rozkurczowego i Sredniej wartosci),
tetna oraz innych parametréw czynnosci zyciowych badz

innych czynno$ci u ludzi w codziennej opiece kliniczne;j.
Wskazania

Aparat mozna stosowaé u dorostych, dzieci i matych
dzieci, o ile rozmiar mankietu do pomiaru ci$nienia, wy-
mieniony w rozdziale ,,Informacje o zamdéwieniach”, po-

zwala na uzycie u danego pacjenta.

TONOPORT VI nie jest odpowiednim urzadzeniem do
pomiaru ci$nienia tgtniczego u noworodkéw oraz nie po-
winien by¢ stosowany u pacjentéw leczonych na oddzia-
fach intensywnej opieki medycznej. Aparat
TONOPORT VI nalezy uzytkowac po konsultacji z leka-

rzem i zgodnie z jego wskazéwkami.

Urzadzenie wspiera lekarza podczas diagnozowania i
nadzorowania stanow niefizjologicznego ci$nienia krwi,
takich jak nadci$nienie lub niedoci$nienie. Aby ustali¢
rozpoznanie warto$ci pomiarowe powinny by¢ rozpatry-
wane tgcznie z innymi pomiarami i badaniem fizykalnym

pacjenta.
Aparat TONOPORT VI moze rejestrowa¢ maks. 400 po-
miardw cis$nienia t¢tniczego pacjenta w wybranych od-

stepach czasu i zapisywac je w pamigci.

Stosowanie urzadzenia TONOPORT VI z syste-
mem CASE/CardioSoft

TONOPORT VI moZe by¢ stosowany 7 zalgczonymi
do urzqdzenia systemami — CASE (wersja 6.73 lub
pozniejsza) bad? programem do analizy CardioSoft
(wersja 6.73 lub poiniejsza). Jesli wykorzystywany
Jjest port USB, konieczne jest uprzednie
zainstalowanie odpowiedniego sterownika (patrz
wInstalacja oprogramowania”). Dzigki powyiszym
systemom mozna tworzy¢ poszczegolne protokoly
pomiaru, a Zapisane w pamieci urzqdzenia dane
wyswietlac¢ na ekranie w formie tabelarycznej lub
graficznej. Identyfikator pacjenta, wykorzystywany
przez program do analizy, moina przechowywaé w
pamieci urzgdzenia TONOPORT V1, dzieki czemu
zebrane dane mogq byé pobierane bez koniecznosci
uprzedniego wybierania pacjenta (patrz

odpowiednie instrukcje uiytkownika).

Biokompatybilnos¢
Wszystkie czesci urzqdzenia, opisywane w niniejszej
instrukcji, w tym akcesoria, ktore stykajq sie z cia-
tem pacjenta podczas stosowania aparatu, spetniajq
wymogi dotyczqce biokompatybilnosci, wyszczegol-
nione w odpowiednich normach, pod warunkiem
stosowania produktu zgodnie z jego przeznacze-
niem. W razie pytan dotyczqcych biokompatybilnos-
ci nalezy skontaktowad sie 7 firmg GE Healthcare

lub jej przedstawicielem.

Uwaga
System CASE / CardioSoft v6.73 obstuguje maksy-
malnie tylko 200 odczytow pamieci.

Istnieje mozliwo$¢ wyboru jednego z trzech protokotéw

pomiaru ci$nienia t¢tniczego.

2001589-326 Wersja C

Oscylometryczna metoda pomiaru

Pomiary ci$nienia tgtniczego sa wykonywane metoda
oscylometryczng, ktérej wskaznik stanowia pulsacje cis-
nienia t¢tniczego naktadane przy kazdym skurczu serca

na panujace w mankiecie ciSnienie powietrza.

Aby zmierzy¢ ci$nienie tgtnicze, nalezy zalozy¢ na gorna
czg$¢ ramienia mankiet pomiarowy, ktory jest napetnia-
ny powietrzem, a nast¢pnie oprézniany. Cisnienie tetni-
cze jest mierzone albo podczas oprézniania mankietu
(metoda pomiaru przy redukcji ci$nienia) lub, dzigki no-
wej 1 szybszej metodzie, juz podczas napetniania mankie-

tu (metoda pomiaru przy zwigkszaniu ci$nienia).

TONOPORT VI 7



Stosowanie urzadzenia, informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Najczesciej stosuje si¢ metodg pomiaru przy redukcji cis-
nienia. W tej metodzie warto$¢ ciSnienia wypeltnionego
powietrzem mankietu powinna wyraznie przewyzszac
wartos$¢ oczekiwanego cisnienia skurczowego. Wraz z na-
pelnianiem mankietu pomiar trwa zwykle ok. 40 sekund
(patrz Ryc. 1-1).
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Ryc. 1-1 Przebieg fali obrazujgcej spadek cisnienia w
mankiecie podczas pomiaru przy redukcji cis-
nienia: cisnienie skurczowe 125 mm Hg, cisnie-

nie rozkurczowe 83 mm Hg

Metoda pomiaru przy zwigkszaniu ci$nienia to nowator-
ska metoda powstata w oparciu o ,,Inflation Measure-
ment Technology (IMT)” opracowane przez PAR
Medizintechnik. W tej nowatorskiej metodzie mankiet
jest napetniany do ci$nienia nieznacznie przekraczajace-
go oczekiwang warto$¢ cisnienia skurczowego. Po usta-
leniu warto$ci skurczowej mankiet mozna natychmiast i
szybko oprozni¢ z powietrza. Pomiar trwa zwykle tylko
ok. 20 sekund (patrz Ryc. 1-2).

Jesli podczas pomiaru t3 metoda wystepuja nieregular-
nosci, np. zwigzane z artefaktami wywotanymi ruchem,
TONOPORT VI automatycznie przetaczy si¢ na metode
pomiaru przy redukcji ci$nienia i wykona pomiar ci$nie-
nia krwi.

TONOPORT VI

mmHg
A
200 -+ BD: 125/83
i50 4
L.
1004 _gE
;‘J—S
5ot ///
-
/
/ \
| | = -+ > 5
o 10 17 20

Ryc. 1-2 Przebieg fali obrazujgcej spadek cisnienia w
mankiecie podczas pomiaru przy zwigkszaniu
cisnienia: cisnienie skurczowe 125 mm Hg, cis-

nienie rozkurczowe 83 mm Hg

W obu metodach przetwornik ci$nienia stuzy do pomiaru
ci$nienia panujacego w mankiecie oraz naktadajgcych sig
pulsacji ci$nienia. Podczas pomiaru ci$nienia t¢tniczego
mankiet musi znajdowac¢ si¢ na wysokosci serca, w prze-
ciwnym wypadku ci$nienie hydrostatyczne krwi w na-

czyniach krwiono$nych spowoduje btgdny odczyt.

Jesli pacjent w trakcie pomiaru bedzie w pozycji siedzg-
cej, lezacej lub stojacej, mankiet automatycznie znajdzie

si¢ na wlagciwym poziomie.

1.2 Opis funkcjonalny
W sktad aparatu TONOPORT VI wchodzi system do po-

miaru ci$nienia t¢tniczego oraz mikroprocesor kontrolu-

jacy ten system i przetwarzajacy dane.

Drugi mikroprocesor z drugim przetwornikiem ci$nienia
oraz drugim zaworem stuzy do technicznej kontroli bez-

pieczenstwa.

Aparat jest zasilany dwiema bateriami AA (akumulatoro-
wymi NiMH lub alkalicznymi).

2001589-326 Wersja C



Stosowanie urzadzenia, informacje dotyczgce bezpieczenstwa

1.3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niebezpieczenstwo

ZagroZenie dla ludzi —

— urzqdzenie diagnostyczne nie jest przeznaczone do
stosowania w tych lokalizacjach, w ktérych moze
istniec ryzyko wybuchu. Ryzyko wybuchu moze by¢
zwiqzane ze stosowaniem tatwopalnych mieszanin
palnych gazow anestetycznych z powietrzem lub
tlenem, podtlenkiem azotu (N,0) lub srodkéw do
przemywania skory bgd? dezynfekcji.

Ostrzezenie

ZagroZenie dla ludzi —

— Aparat mozna podigczaé do innych urzqdzen lub
elementow zestawow, wylgcznie jesli potwierdzo-
no, Ze nie wigze sie to g niebezpieczenstwem dla pa-
cjenta, 0s6b obstugujgcych urzgdzenie ani
otoczenia. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
dotyczqcych bezpieczenstwa podlgczonego urzg-
dzenia, uiytkownik powinien skontaktowac si¢ 7
odpowiednimi producentami lub innymi kompe-
tentnymi ekspertami w sprawie tego, czy propono-
wana kombinacja urzgdzen powoduje
Jjakiekolwiek niebezpieczenstwo dla pacjentow,
operatora lub dla Srodowiska. NaleZy zawsze prze-
strzegac zgodnosci  normami IEC 60601-1 lub
IEC 60950-1.

— Podlgczenie tego urzgdzenia do sieci informatycz-
nej, ktora zawiera inne urzqdzenia, moze powodo-
wacé nieznane zagroZenia dla pacjentow,
operatorow lub osob postronnych. Instytucja od-
powiedzialna powinna identyfikowaé, analizowad,
oceniaé i kontrolowaé te zagroZenia.

— Zmiany w sieci informatycznej mogq powodowaé
nowe zagrozenia, ktore wymagajq dodatkowej
analizy.

Zmiany w sieci informatycznej obejmujq:

* zmiany konfiguracji sieciowej

* podlgczenie dodatkowych elementéw (np. podig-
czenie kolejnego urzgdzenia TONOPORT do in-
nego portu komputera moze prowadzié do
zakiocen podczas przesytu danych)

* odlgczenie elementow

* aktualizacja lub modernizacja urzgdzen

— Aparat TONOPORT VI mozna podtgczyé do
zestawu CASE lub komputera PC 7
zainstalowanym programem CardioSoft. Podczas
polgczenia 7 ktorymkolwiek 7 wymienionych
urzqgdzen aparat TONOPORT VI musi byé
odlgczony od pacjenta.

2001589-326 Wersja C TONOPORT VI




Stosowanie urzadzenia, informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Ostrzezenie

ZagroZenie dla ludzi —

—  Wszelkie zwigzki chemiczne uiywane na przyktad
do konserwacji omawianego urzqdzenia muszq byé
bezwzglednie przygotowywane, magazynowane i
przechowywane w tatwo dostgpnym miejscu, w od-
powiednich pojemnikach. Nieprzestrzeganie tej
zasady moze skutkowaé powazinymi konsekwen-
cjami.

— Urzqdzenie nie ma ochrony przed penetracjg
cieczy do wnetrza obudowy. Nie nalezy dopuscié
do dostania sie cieczy do wnetrza urzgdzenia, w
przeciwnym wypadku przed ponownym uZyciem
aparat musi zostac skontrolowany przez techni-
ka.

— Przed czyszczeniem aparat TONOPORT VI nalezy
odlgczy¢ od innych urzgdzen (zestawu CASE oraz

komputera).

—  Wyrzucajgc opakowania, nalezy przestrzegad sto-
sownych przepiséw dotyczgcych usuwania odpa-
dow. Opakowania naleZy przechowywaé w miejscu

niedostgpnym dla dzieci.

Nieprawidlowe pomiary —

— Pola magnetyczne i elektryczne mogq zaktocaé
prawidlowe dzialanie aparatu. Z tego powodu na-
lezy si¢ upewnié, Ze urzgdzenia zewnetrzne dziata-
Jjace w poblizu aparatu TONOPORT VI spelniajg
odpowiednie wymagania dotyczgce zaklocen elek-
tromagnetycznej. Aparatura rentgenowska, syste-
my wykorzystujqce zjawisko rezonansu
magnetycznego, urzqdzenia radiotechniczne itp.
mogq emitowac promieniowanie elektromagne-
tyczne o zwigkszonym natgieniu i stanowic Zrodio

zaktocen.

Uwaga

Uszkodzenie urzgdzenia, zagrozenie dla ludzi —

— Przed podtgczeniem tadowarki do sieci elek-
trycznej nalezy sie upewnié, ze parametry napie-
cia sieci elektrycznej odpowiadajq specyfikacji
urzgdzenia podanej na tabliczce znamionowej.

— ZLadowarka nie jest wyrobem medycznym i nie

wolno jej uzywaé w otoczeniu pacjenta.

— Przed uiyciem sprzetu operator musi sprawdzic,
czy system jest w dobrym stanie technicznym i
pracuje poprawnie.

— Personel powinien byé przeszkolony w zakresie

obstugi aparatu.

—  Wpylgcznie personel przeszkolony w zakresie ob-
stugi urzgdzen medycznych, posiadajgcy wiedze
dotyczgcq prawidlowej obstugi aparatu jest upo-

wazniony do jego stosowania.

— Aparat nie posiada czesci przeznaczonych do
wymiany przez uzytkownikow. Nie otwierad
obudowy urzqdzenia. W celu serwisowania lub
naprawy nalezy si¢ skontaktowaé z lokalnym
autoryzowanym przedstawicielem producenta
(http://gehealthcare.com).
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Elementy sterujgce i wskazniki

2 Elementy sterujace i wskazniki

Ryc. 2-1 Elementy sterujqce i wskazniki aparatu
TONOPORT VI
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Funkcje przycisku @

Przycisk | Komunikat
INFO na wySwiet- Funkcja
Eo3 ¢/ laczu
Jednokrotne H1 Czyszczenie pamigci
naci$niecie
Dwukrotne H2 Ustawianie daty i godziny
nacisnigcie
Trzykrotne H3 Wybor protokotu pomiaru
nacisnigcie
Czterokrotne H4 Aktywacja trybu kalibracji
nacisnigcie
Pigciokrotne HS Wyséwietlanie wersji oprogramowa-
naci$niecie nia sprzetowego
Szeséciokrotne H6 Wybor zrodta zasilania
naci$nigcie
Siedmiokrotne H7 Wiaczanie/wylaczanie sygnatu
naci$niecie dzwigkowego
Os$miokrotne H8 Przetaczanie jednostki ci$nienia po-
nacisnigcie miedzy mm Hg i kPa
Dziewigciokro H9 Wybdr metody pomiaru:
tne nacisniecie metoda pomiaru przy redukcji cis-
nienia lub zwigkszaniu ci$nienia

6
7
8
9

Przycisk @ : nacisng¢, aby wyswietli¢ ostatni
odczyt parametrow. Na wyswietlaczu pojawi sig:

- wartosS¢ cisnienia skurczowego ,,S” (jednostka
mm Hg lub kPa widoczna na wyswietlaczu)

- wartos$¢ cisnienia rozkurczowego ,,.D” (jednostka
mm Hg lub kPa widoczna na wyswietlaczu)

- czestos¢ rytmu ,,HR” (jednostka min™! ).

Ten sam przycisk jest uzywany do nastgpujgcych
funkcji:

- przelqczanie fazy dziennej i nocnej — (rozdzial
,,Reczne przelgczanie fazy dziennej i nocnej”) oraz
- programowanie aparatu do pomiaru cisnienia tet-

niczego krwi (rozdzial 3 ,, Ustawienia”)

Polgczenie z mankietem do pomiaru cisnienia tetni-

czego
Symbol kalibracji
Wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD)

Przycisk : nacisng¢ przycisk w celu rozpocze-

cia i zakonczenia pomiaru oraz potwierdzenia zda-
rzen

Baterie (akumulatorowe)
Pokrywa komory na baterie
Tabliczka znamionowa

Port do polgczenia z komputerem (RS232)

10 Port do polgczenia z komputerem (USB)

TONOPORT VI 1"



Elementy sterujgce i wskazniki

Objasnienie znakéw i symboli

Symbole na obudowie urzadzenia i opakowaniu

I

L
>
=

LOT
Order No.
UDI-DI

MD
C €482

s,
EAL

S

c us
E488091

12

Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkow-

nika.

Ten symbol oznacza, ze zuzyte medycz-
ne urzadzenia elektryczne i elektronicz-
ne nalezy gromadzi¢ w przeznaczonym
do tego miejscu; zabrania si¢ usuwania
tego typu urzadzen do niesortowanych
odpadéw komunalnych. W celu uzyska-
nia informacji na temat usuwania apara-
tury nalezy si¢ skontaktowac z
autoryzowanym przedstawicielem pro-
ducenta.

Klasa BF urzadzenia (elementy odporne
na wytadowanie defibrylacyjne, czas

przywracania funkcji tg <1 s)

Numer artykutu (Producent)
Numer seryjny

Numer partii produkcyjne;j

Numer zamowienia (dystrybutor)

Numer UDI-DI
Urzadzenie medyczne

Oznakowanie CE zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745. Jednostka notyfi-
kowana: MEDCERT GmbH.

Standard GOST

Symbol EAC.
Zgodnos¢ ze stosownymi przepisami

technicznymi Unii Celne;j.

PRODUKT MEDYCZNY - URZADZE-
NIE DO MONITOROWANIA STANU
PACJENTA, ZAGROZENIA PORAZE-
NIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM,
POZAREM I MECHANICZNE TYLKO
ZGODNIE Z NORMAMI ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014), IEC
60601-1-6 (2010, A1:2013), IEC 60601-
1-11 (2015), IEC 80601-2-30 (2009,
A1:2013)

Rx Only

IP20

%
o
N

N

GRS |

LE S

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ @

TONOPORT VI

Uwaga: Prawo federalne USA stanowi,
ze produkt moze by¢ stosowany wytacz-
nie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ochrona przed dostawaniem si¢ ciat sta-
tych, brak ochrony przed dostawaniem
si¢ wody.

Brak ochrony przed stycznos$cig i dosta-
waniem si¢ cial obcych i ochrona przed
kapigca wodg przy nachyleniu 15°.

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Dopuszczalna temperatura

Dopuszczalna wilgotno$é

Dopuszczalne ci$nienie powietrza

Port USB, potgczenie z komputerem PC

Port szeregowy, polaczenie z kompute-
rem PC

Identyfikacja wytworcy

Data produkcji.

Liczba znajdujaca si¢ pod tym symbo-
lem oznacza datg¢ produkcji w formacie
RRRR-MM.

Identyfikacja dystrybutora

Urzadzenie do calodobowego monitoro-

wania ci$nienia t¢tniczego

Sygnatura kalibracji, wazna wylacznie
na terytorium Niemiec (patrz ,,Kontrola

techniczna uktadu pomiarowego”).

2001589-326 Wersja C



Ustawienia

Symbole na wyswietlaczu

M Wyswietla si¢ pulsujaco z kazda wykryta
oscylacja lub w sposob ciagly, jesli urza-

dzenie posiada dane zapisane w pamigci.

Wyswietla si¢ pulsujaco, sygnalizujac stan

wyczerpania baterii, w sposob ciagly — stan

petnego naladowania baterii oraz kiedy nie

jest mozliwe przeprowadzenie kolejnych

pomiar6w cis$nienia tetniczego.

:‘i Wskazuje na wybor fazy dziennej

( Wskazuje na wybor fazy nocnej

Dalsze stosowne symbole uzywane na ladowarce

baterii akumulatorowych

o=

XXX-XX XXXX

%

RoHS

2001589-326 Wersja C

Polaryzacja wej$cia pradu stalego
(wylacznie tadowarka)

Znak dopuszczenia stosowania
urzadzenia w pojazdach (wyltacz-
nie fadowarka, znaki alfanume-

ryczne XxX-XX XXXX)

Klasa ochrony II

Wylacznie do uzytku w pomiesz-

czeniach zamknietych

Znak homologacji dla Japonii

Etykieta kontroli zanieczyszczen
RoHS, Chiny

Ograniczenie stosowania niekto-
rych substancji niebezpiecznych.
Urzadzenie spetnia wymogi dy-
rektywy 2011/65/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady Europy.

To urzadzenie spetnia wymagania
dyrektywy 2011/65/UE (RoHS 2)
Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz poprawki (UE) 2015/863
(RoHS 3) Parlamentu Europej-
skiego i Rady Europejskiej.

3 Ustawienia

Podstawowe informacje na temat zasilania
bateriami

Aparat TONOPORT VI jest zasilany z dwdch baterii
akumulatorowych niklowo-wodorkowych (NiMH) lub
dwoch baterii alkalicznych. Urzadzenie nalezy nastawié
na odpowiednie zrodlo zasilania (patrz punkt ,,Umiesz-
czanie baterii”’). Zegar w aparacie jest zasilany z baterii

litowej, ktora moze wymienia¢ wylacznie serwisant.

Pojemnos¢ dwdch w petni natadowanych lub nowych ba-
terii wystarcza na co najmniej 400 pomiarow cisnienia

tetniczego.

Pojemnos¢ baterii akumulatorowych zmniejsza si¢ z
uptywem czasu. Jesli w pelni naladowane baterie dziataja

znacznie ponizej 24 godzin, nalezy je wymienic.

Uwaga
Uszkodzenie urzgdzenia —
— Nalezy stosowaé wylgcznie oryginalne baterie aku-

mulatorowe AA Ni-MH (np. nastepujgcych produ-
centow: Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell,

Varta lub GP) o pojemnosci >1500 mAh lub bate-
rie alkaliczne AA systemu szybkiego roztadowania
(High-Rate Discharge) (np. nastgpujqgcych produ-
centow: Panasonic Evoia, Energizer Ultimate, Du-
racell Ultra, Duracell Power Pix, Varta maxtech).

— Przed pierwszym uzyciem baterii NiMH nalezy je
maksymalnie natadowad.

— Baterie NiMH nalezy tadowaé zaraz po rozlado-
waniu — nie wolno pozostawiaé ich nienatadowa-
nych.

— Do ltadowania baterii NiMH naleZy uiywaé wy-
tgcznie oryginalnej tadowarki.

— Baterie alkaliczne nie nadajg sie do tadowania.

— Jesli aparat TONOPORT VI nie bedzie uzywany
przez miesige lub diuzej, nalezy wyjgcé z niego ba-
terie (akumulatory).

— Baterii nie wolno wyrzucaé razem z niesortowany-
mi odpadami komunalnymi, nalezy gromadzié je
oddzielnie. Aby uzyskac informacje na temat li-
kwidacji posiadanych baterii sprzetu, naleZy skon-
taktowad sie 7 autoryzowanym przedstawicielem

producenta.

TONOPORT VI 13



Ustawienia

Umieszczanie baterii

Otworzy¢ komorg na baterie z tytu aparatu
TONOPORT VI, jak to pokazano na Ryc. 3-1.

Ryc. 3-1 Otwieranie komory na baterie

Baterie nalezy umie$ci¢ w komorze w sposob zilu-

strowany przez odpowiednie symbole.

Wyboér zrodia zasilania

Wilaczy¢ aparat do pomiaru ci$nienia t¢tniczego w na-

stepujacy sposob: wlozy¢ baterie lub na chwilg nacis-

START
SsToP/*

na¢ przycisk

® Odczekac, az wyswietli si¢ godzina.

. , [ INFO o, . . . .
® Nacisng¢| s ¢ )sze$¢ razy: na ekranie pojawi si¢ sym-

14

bol ,,H 6”.

START

Nacisng¢ przycisk (3755

: Jesli aparat do pomiaru cis-
nienia tgtniczego zostat ustawiony na zasilanie bate-
riami akumulatorowymi NiMH (ustawienie
fabryczne), na ekranie wyswietli si¢ napis ,,AAAA”,

jesli alkalicznymi — odpowiednio ,,bbbb”.

Nalezy potwierdzi¢ wy$wietlony komunikat, naci-

INFO
skajac lub zmieni¢ wybor przyciskiem ,a

nastepnie potwierdzi¢ zmiang przyciskiem .

STOP,
Wowczas na ekranie aparatu przez krotka chwilg zo-
stanie wy$wietlona informacja o pojemnosci umiesz-
czonych baterii. Symbol ,,A 100 b¢dzie oznaczac, ze
pojemnos¢ baterii akumulatorowych wynosi 100%
(rownoznaczne ze stanem petnego natadowania), na-
tomiast ,,b 50” wskaze na 50% pojemnos¢ zatozonych

baterii alkalicznych (baterie w potowie wyczerpane).

Umiesci¢ pokrywe w komorze na baterie i zamknac.

TONOPORT VI

Uwaga
Koniecznos¢ wyboru Zrodla zasilania istnieje wy-
lgcznie wtedy, gdy aparat do pomiaru cisnienia tet-
niczego jest przygotowywany do ugycia po raz
pierwszy lub w momencie zmiany baterii 7 niklowo-

wodorkowych (NiMH) na alkaliczne i odwrotnie.

Ladowanie baterii NiMH

Uwaga

Uszkodzenie urzgdzenia, zagrozZenie dla pacjenta —

— ZLadowarka nie jest wyrobem medycznym i nie

wolno jej uZywac w otoczeniu pacjenta.

— Nalezy utrzymywaé w czystosci powierzchnie
stykow baterii NiMH i tadowarki.

— ZLadowarka jest przeznaczona wylgcznie do sto-
sowania w pomieszczeniach zamknietych. Aby
zapobiec uszkodzeniu tadowarki, nalezy jqg chro-
ni¢ przed dostgpem oleju, smaru, ;rqcych deter-

gentow i rozpuszczalnikow.

— Jezeli tadowarka ulegnie jakiemukolwiek
uszkodzeniu (np. na skutek upuszczenia lub wy-
giecia bolcow wtyczki sieciowej), naleZy bez-
gwlocznie powiadomié lokalnego

autoryzowanego przedstawiciela.

— W wysokich temperaturach skutecznosé tado-
wania ulega zmniejszeniu. Temperatura po-

mieszczenia nie powinna przekraczaé 40 °C.

— Po zakonczeniu szybkiego tadowania naleZy od-
czeka’ kilka minut przed rozpoczeciem kolejne-
go szybkiego tadowania. W przeciwnym
wypadku wskazania czujnikow temperatury

mogq byé nieprawidlowe.

Jesli aparat TONOPORT VI jest zasilany z baterii aku-
mulatorowych (4 tego typu baterie sg dostarczane z urza-
dzeniem), powinny zosta¢ natadowane niezwtocznie po
uzyciu (24 godz.). Do ich tadowania nalezy uzywac wy-
lacznie oryginalnej tadowarki. Ladowarka sklada si¢ z

zasilacza sieciowego i samego urzadzenia.

2001589-326 Wersja C



Ustawienia

Ryc. 3-2 Wymiana zlqcza, podigczanie tadowarki

® Nalezy si¢ upewnic, ze parametry napi¢cia podane na
tabliczce znamionowej tadowarki sa zgodne z para-

metrami miejscowej sieci elektrycznej.

® Jesli to konieczne, nalezy wymieni¢ zlacze na odpo-
wiednie do gniazdka elektrycznego:
— nacisna¢ i przytrzymac przycisk umieszczony po-

nizej ztacza (1, Ryc. 3-2)

— wymieni¢ zlacze na wlasciwe 2, 3
— anastepnie skontrolowac jego potozenie.

® Przewod zasilacza podiaczy¢ do tadowarki 4, a zasi-
lacz do gniazdka sieciowego.

® W ladowarce umiesci¢ dwie baterie akumulatorowe,

zwracajac uwagg na odpowiednig polaryzacje.

2001589-326 Wersja C

Ladowanie baterii akumulatorowych ladowarka
VARTA

m

Ryc. 3-3 Symbol baterii i stanu natadowania na wy-

swietlaczu tadowarki

Witozy¢ 4 lub 2 baterie. Ladowanie tylko 2 baterii: wio-
zy¢ baterie do dwoch komor po prawej lub lewej stronie.
Czas tadowania baterii wynosi maksymalnie 3 godziny.
Po wlozeniu baterii na wyswietlaczu tadowarki pojawia
si¢ symbole baterii (kazdy symbol odpowiada jednej ko-
morze tadowarki (Ryc. 3-3). Podczas tadowania miga
odpowiedni pasek symbolu baterii. Uwaga: Jesli symbole
baterii 1 pasek nie zostang wyswietlone, by¢ moze zato-
zono tylko bateri¢ lub zatozono dwie baterie w odwrotny
sposob. Paski §wiecg nieprzerwanie po natadowaniu ba-
terii. Na tym etapie baterie bedg automatycznie dotado-
wywane w celu zrownowazenia samoczynnego

rozladowywania.

Temperatura baterii w fadowarce jest monitorowana. Je-
$li temperatura bedzie zbyt wysoka, pasek symbolu bate-
rii bedzie stale $wiecié, a tadowarka przetaczy si¢ w tryb
automatycznego dotadowywania.

Jesli baterie zalozono prawidtowo, a na symbolach bate-
rii nie s3 ma paskow natadowania, oznacza to, ze uktad
diagnostyczny tadowarki zidentyfikowat problem z bate-
rig. W takim przypadku napigcie fadowania zostanie od-
cigte. Nalezy wowczas wyjac i wyrzucic baterie (zgodnie
z obowigzujacymi przepisami).

TONOPORT VI 15



Ustawienia

Wilaczanie i wylaczanie aparatu

TONOPORT VI 4 )
sys mmHg

Aparat TONOPORT VI nie ma wiacznika. Nalezy go

wlgczaé 1 wylgczaé w nastepujgcy sposob: (]

Aby wlaczy¢ aparat: Wtozy¢ natadowane baterie LUB

krétko nacisnaé @ . . kPa

o Dla mmHg

Aby wylaczy¢ aparat: Naciskaé @ przez 3 sekundy. '-' '-' ® .-' ‘-'
-, G -,

U000

Sprawdzenie poprawnosci dzialania urza-
dzenia HR min-"

o
ty wyswietlacza ciektokrystalicznego (Ryc. 3-4) oraz ‘
zostaja sprawdzone baterie i wskazane ich aktualne po- \ * ( M w /

jemnosci. Symbol ,,A 100” bedzie oznaczac, Ze pojem-

Po wiaczeniu aparatu TONOPORT VI jest przeprowa-

QD
QD

dzany autotest obejmujacy wszystkie symbole i segmen-

nos¢ baterii akumulatorowych wynosi 100% Ryc. 3-4 Wyswietlacz ciektokrystaliczny podczas testu

(rownoznaczne ze stanem petnego natadowania), nato-
miast ,,b 50” wskaze na 50% pojemnos¢ zatozonych ba- / \
terii alkalicznych (baterie w polowie wyczerpane).

Minimalna pojemnos¢ baterii do wykonania 24-godzin-
nego pomiaru ci$nienia wynosi 90%.
Jesli pojemnos$¢ baterii jest mniejsza niz 90%, nalezy je

wymieni¢ na w peini natadowane.

Jezeli w aparacie do pomiaru ci$nienia t¢tniczego auto- '-' ':' . '-' '-'
test 1 test baterii zostanie wykonany pomyslnie, na ekra- '-' l * ' '-'

nie wyswietlacza pojawia si¢ nastgpujace informacje:
— godzina
— faza pomiaru (dzienna @ /nocna ( )

— informacja, czy w urzadzeniu znajdujg si¢ zapisane
dane (M) (Ryc. 3-5).

Z aparatu do pomiaru ci$nienia tgtniczego zostanie wy- * M
emitowany sygnal dzwigkowy, jesli funkcja ta zostata \ /

wiaczona. Ryc. 3-5 Przykiad: wyswietlacz po autotescie zakonczo-
nym powodzeniem (M= dane cisnienia tetni-
czego w pamigci urzqdzenia, @ dzienna faza

pomiaru)
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Ustawienia

Przed rozpoczgciem badania pacjenta przy uzyciu urza-
dzenia TONOPORT VI nalezy:

1. wyczyscié¢ pamigé,

2. zweryfikowaé poprawnos¢ daty i godziny (o ile sa

wymagane),
3. wybra¢ protoko6t pomiaru,

4. wilaczy¢ lub wylaczy¢ opcje emitowania sygnatow
dzwiekowych.

Uwaga
Podczas stosowania urzgdzenia TONOPORT VI 7
zestawem CASE/CardioSoft zaleca si¢ wykonanie
pierwszych trzech etapow przy komputerze.

Czyszczenie pamieci

Symbol M na wys$wietlaczu oznacza, ze w pami¢ci urza-
dzenia znajdujg si¢ dane dotyczace pomiaru cisnienia tet-
niczego. Szczegotowe informacje zwigzane z analizg
danych zawarto w rozdziale 5 ,,Przesytanie danych”. Jesli
dane z pamieci urzadzenia nie beda wykorzystywane, na-
lezy je usunaé, zgodnie z opisem ponizej:
® Wylaczy¢ na chwile aparat TONOPORT VI, a na-
stepnie ponownie wiaczy¢ i odczekaé na wyswietle-

nie si¢ godziny.

INFO

® Nacisnac przycisk ( ¢ ) wowczas na ekranie zostanie

wyswietlony symbol ,,H 1”.

® Nacisna¢ przycisk wowczas na ekranie pojawi
si¢ symbol ,,LLLL”.

® W celuusunigcia danych ponownie nacisng¢ przycisk
wowczas na ekranie wyswietlg si¢ cyfry
,0000”, a nastgpnie godzina (jesli dane z pamigci

urzadzenia nie powinny by¢ skasowane, nie nalezy

naciska¢ przycisku , ale wylaczy¢ aparat).

2001589-326 Wersja C

Wybo6r metody pomiaru

® Wylaczy¢ na chwilg aparat TONOPORT VI, a na-

stepnie ponownie wiaczy¢ i odczekaé na wyswietle-

nie si¢ godziny.

START
STOP

® Nacisnac¢ przycisk : na wyswietlaczu pojawia
si¢ ,,0000”, jesli wybrana metoda to pomiar przy re-
dukc;ji ci$nienia lub ,,11117, jesli wybrana metoda to

pomiar przy zwigkszaniu cisnienia.

® Potwierdzi¢ lub przetaczy¢ na druga opcje

INFO . . .y
, a nastepnie potwierdzi¢ @ .
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Ustawienia

Godzina i data

W aparatach do pomiaru cisnienia tgtniczego wlasciwa
godzina i data jest ustawiana przewaznie jeszcze przed
dostarczeniem uzytkownikowi. Dlatego konieczno$¢
przestawiania godziny pojawi si¢ wylacznie w przypadku

zmiany czasu z zimowego na letni i odwrotnie.

Ustawianie godziny i daty

® Wylaczy¢ na chwilg aparat TONOPORT VI, a na-
stepnie ponownie wiaczyc¢ i odczekaé na wyswietle-

nie si¢ godziny.

. , . INFO
® Nacisng¢ przycisk ( ;4. ) dwukrotnie, wowczas na

ekranie zostanie wy$wietlony symbol ,,H 2”.

[ Namanc : Pojawi sig rok, np. ,,2016”.

® Jesli wyswietlony rok jest prawidlowy, nalezy zaak-

ceptowaé wybor lub wybra¢ wilasciwy rok po-

przez nacisnigcie @ i potwierdzi¢ przyciskiem
Eos
START) |
SToy
® Pojawi si¢ miesigc, np. ,,03”.

® Jesli wyswietlony miesigc jest prawidtowy, nalezy

zaakceptowaé wybor lub wybra¢ wlasciwy

miesigc poprzez nacisnigeie s ¢

i potwierdzi¢ przy-

ciskiem (START
Toy

® W identyczny sposob nalezy ustawi¢ dzien miesigca,
godzine i minutg.
® Na zakonczenie na ekranie wyswietlacza pojawi si¢

ponownie godzina.

Ustawianie jednostki ci$nienia

® Wylaczy¢ na chwilg aparat TONOPORT VI, a na-
stepnie ponownie wiaczy¢ i odczekaé na wyswietle-
nie si¢ godziny.

® Nacisng¢ | 35 ¢ ) 8 razy: na wySwietlaczu pojawi sig
symbol ,,H 8”.

START

® Nacisng¢ przycisk (3777, wowczas na ekranie pojawi

si¢ napis ,,mm Hg” lub ,.kPa”.

® Potwierdzi¢ @ lub przelaczy¢ na druga opcje
INFO START
2% )» @ nastepnie potwierdzi¢ (757).

18 TONOPORT VI

Protokoly pomiaru

Istnieje mozliwos¢ wyboru jednego z trzech protokotow

pomiaru ci$nienia tetniczego:

Protokot Faza dzienna Faza nocna
(7:00-22:00) (22:00-7:00)

P1 co 15 minut co 30 minut
P2 co 20 minut co 40 minut

P3 co 30 minut co 60 minut

Maksymalne ci$nienie napetniania mankietu:
— faza dzienna 250 mm Hg

— faza nocna 220 mm Hg
Wybér protokolu pomiarowego

® Wylaczy¢ na chwile aparat TONOPORT VI, a na-
stepnie ponownie wiaczy¢ i odczekaé na wyswietle-

nie si¢ godziny.

® Nacisnac 'gpz 3 razy: na wyswietlaczu pojawi si¢

symbol ,,H 3”.

® Nacisng¢ przycisk @ wowczas na ekranie wy-
$wietlacza pojawi si¢ symbol ,,LLLL” (wybor proto-
kotu automatycznie kasuje zawarto§¢ pamigci. Jesli to
nie jest pozadane, aparat do pomiaru ci$nienia tetni-

czego nalezy wylaczyc).

® Nacisna¢ przycisk @ wtedy na ekranie wyswiet-
lacza pojawi si¢ symbol ,,P 1” (protokot nr 1).

INFO

® Wybra¢ program 2 lub 3, naciskajac ( 3¢ ) , lub

® potwierdzi¢ wyswietlony protokot przyciskiem

START
STOP/ "

Wlaczanie lub wylaczanie sygnalu dzwi¢ko-
wego

® Wylaczy¢ na chwile aparat TONOPORT VI, a na-
stepnie ponownie wiaczy¢ i odczekaé na wyswietle-
nie si¢ godziny.

® Nacisnac I(N}Fz 7 razy: na wyswietlaczu pojawi si¢

symbol ,,H 7”.

® Nacisng¢ przycisk @ jezeli opcja emitowania
sygnalu jest wylaczona, na ekranie zostang wyswiet-

lone cyfry ,,0000”, a jesli wiaczona —,,1111”.

® Potwierdzié¢ lub przetaczyé na druga opcje
'SFE , a nastepnie potw1erd21c .
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4 Stosowanie urzadzenia
Symbole na mankiecie

Postegpuj zgodnie z instrukcja uzyt-
kownika.

Mankiet pomiarowy pasuje na do-
rostych pacjentéw o rozmiarze

{[P {(n} oznaczonym ramka (doroste osoby
$rednie, drobne, duze lub bardzo
duze).

5-32¢, . .
X Mankiet pomiarowy dla wskazane-
go obwodu ramienia.

- Po zalozeniu mankietu
Patient

pomiarowego ta etykieta musi by¢
skierowana w strong skory (mankiet

do jednorazowego uzytku).

Kkt j ki
ARTERIA Gdy .na a.darlly J.est maTn iet do
pomiaru ci$nienia krwi, ta strzatka
v musi znajdowac si¢ nad tetnica

ramienng lub udowsa.

Ta linia oznacza koniec mankietu,
ktoéry po zalozeniu i zapigciu
mankietu musi si¢ znajdowac w
odleglosci podanej na etykiecie
HINDEX”.

Po zatozeniu mankietu jego koniec
musi si¢ znajdowaé¢ w podanym

zakresie.

i

Mankiet do pomiaru ci$nienia

F E ’ tetniczego niezawierajacy lateksu.

Urzadzenie do jednorazowego

uzytku.

Oznakowanie CE, mankiet spetnia
c € wymogi rozporzadzenia UE.

Czyszczenie mankietow

— Mankietéw do jednorazowego uzytku nie wolno sto-

sowac¢ ponownie. Nie wymagaja wigc czyszczenia.

Uwaga

Zuzyte mankiety do jednorazowego uiytku mogq
by¢ zanieczyszczone i/lub uszkodzone.

— Jesli mankiety sg stabo zabrudzone, wytrzec¢ je do

czysta wilgotng szmatka.

— Jesli mankiet jest silnie zabrudzony, nalezy go wy-
czys$ci¢ w wodzie z mydtem lub odpowiednim $rod-
kiem czyszczacym zawierajgcym srodek
dezynfekujacy (nie nalezy pra¢ mankietow w pralce).
Nalezy dopilnowac, aby do detki mankietu ani do we-

zyka nie przedostala si¢ ciecz.

— Po wyczyszczeniu mankiet nalezy doktadnie wyptu-
ka¢ w wodzie i pozostawi¢ do wyschniecia w tempe-
raturze pokojowej na okoto 15 godzin.

— Mankiety mozna dezynfekowac 70% alkoholem izo-
propylowym, 70% etanolem, mikrozid universal
liquid, Buraton rapid, Sporicidin Iub Cidex. Po dezyn-
fekcji mankiet doktadnie wyptukaé pod biezacg woda
1 Wysuszy¢ na powietrzu.
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Zakladanie mankietu

Ostrzezenie

Zagrozenie dla ludzi —

Odlgczyé aparat TONOPORT VI od innych urzq-
dzen (zestawu CASE i komputera) przed polgcze-
niem go z pacjentem.

Ryc. 4-1 Zaktadanie mankietu

® Przed rozpoczgciem pomiaru w urzadzeniu nalezy
umiesci¢ dwie w petni natadowane baterie NiMH lub
dwie nowe baterie alkaliczne.

® Sprawdzi¢, czy zawarto$¢ pamigei urzadzenia zostata
skasowana (patrz ,,Czyszczenie pamigci”).

® Dobrac¢ odpowiedni rozmiar mankietu (patrz: etykieta
mankietu). W przypadku stosowania zbyt maltych
mankietow wartoSci ciSnienia tetniczego beda za-
wyzone, a w przypadku stosowania zbyt duzych —
zanizone.

Ryc. 4-2 Zaktadanie mankietu

Uwaga

Nieprawidlowe pomiary —

Nalezy stosowaé wylqcznie mankiety wymienio-
ne w rozdziale ,, Informacje o zamowieniach”.

Mankiet nalezy zmieniac regularnie. ZuZyte rze-
Py moggq byé przyczyng nieprawidlowych odczy-
tow.

Jesli uzywany jest maly mankiet, nalezy stoso-
wac tylko metode pomiaru 7 redukcjq cisnienia
(patrz rozdzial ., Informacje ogolne na temat ca-
todobowego pomiaru cisnienia tetniczego”).

Ostrzezenie

ZagroZenie dla ludzi —

Zatamowanie przeplywu krwi, spowodowane
cigglym naciskiem mankietu ze wzgledu na za-
giecie weiyka, moze wywolaé groZny uraz u pa-
cjenta.

Zbyt czeste pomiary mogq spowodowad uraz pa-
cjenta wywolany zatamowaniem przeplywu
krwi.

ZaloZenie mankietu na rang moze spowodowaé
dodatkowe obraZenia.

Nie zaleca sig¢ zaktadania mankietu i jego napet-
niania na ramieniu po stronie, po ktorej byta
przeprowadzana mastektomia.

Napelnianie mankietu powietrzem moze spowo-
dowac tymczasowq przerwe w dziataniu urzg-
dzen monitorujgcych zatozonych na te samqg
konczyne.

Nalezy obserwowaé korniczyne, aby upewnié sig,
Ze dziatanie TONOPORT VI nie powoduje prze-
dluzajgcego si¢ pogorszenia krgZenia u pacjen-
ta.

20

® Mankiet umiesci¢ na ramieniu, ktore rzadziej bierze
udzial w wykonywaniu codziennych czynnos$ci przez
pacjenta: w przypadku dorostych okoto 2 grubosci
palca powyzej zgigcia tokciowego, a w przypadku
dzieci nieco blizej. Ugigcie ramienia nie moze zmie-
nia¢ poziomu mankietu. Nalezy si¢ upewnic, czy:

TONOPORT VI

wezyk wychodzacy z mankietu jest skierowany w
gore, w strong barku (Ryc. 4-1),

nie nastapi Scisnigcie lub przewezenie wezyka
strona mankietu z etykieta przylega do
skory (mankiety do jednorazowego uzytku),
strzatka znajduje si¢ nad tetnicg ramienng lub
udowa,

po zatozeniu i zamknig¢ciu mankietu biata przery-
wana linia na koncu mankietu musi si¢ znajdowac
pomiedzy dwiema przerywanymi liniami,
jesli tak nie jest, nalezy wybra¢ inny rozmiar man-
kietu, Ryc. 4-2),

mankiet $cisle przylega do ramienia, ale nie uci-
ska naczyn krwiono$nych,

mankiet i aparat TONOPORT VI sg uzywane w
warunkach otoczenia odpowiednich do dziatania i
w zakresie pomiarowym (patrz rozdziat ,,Specyfi-
kacja techniczna”).
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Mankiety do jednorazowego uzytku

Mankiety do jednorazowego uzytku podtacza si¢ do
urzadzenia TONOPORT VI poprzez wprowadzenie ad-
aptera TONOPORT BP Single-Use Cuff Adapter do

urzadzenia i przewodu mankietu jednorazowego uzytku.

-

Ryc. 4-3 Wprowadzanie adaptera

2001589-326 Wersja C

Wykonywanie pomiaru probnego

® Wiaczy¢ aparat TONOPORT VI i umiesci¢ go w tor-
bie. W torbie znajduje si¢ otwor na wezyk taczacy
mankiet z urzadzeniem.

® Przy uzyciu paska na rami¢ i do spodni umocowac
torb¢ na pacjencie. Ze wzgledow higienicznych nie
zaleca si¢ noszenia torby bezposrednio na ciele.

® W celu zmniejszenia napr¢zenia wezyk mankietu na-
lezy poprowadzi¢ za szyja pacjenta i podiaczy¢ do
urzadzenia TONOPORT VI (2, Ryc. 2-1). Nie owijaé
catkiem wezyka wokot szyi pacjenta, aby nie spowo-
dowac jego uduszenia. Ztacze przy podiaczeniu po-
winno wydac charakterystyczny odgtos. Upewnic sie,
ze wezyk nie jest zagiety lub zablokowany podczas

pomiaru.

® Sprawdzi¢, czy na ekranie zostata wyswietlona godzi-
na. (Jesli w pamigci urzadzenia znajduja si¢ dane z
poprzedniego badania, po wlaczeniu urzadzenia na
ekranie wys$wietlacza pojawi si¢ litera ,,M”. Jesli
mimo tego podjeta zostanie proba rozpoczecia po-
miaru, komunikat ,,LLLL” oznajmi o koniecznosci
wykasowania zawartosci pamigci. W celu usuni¢cia
danych nalezy nacisna¢ przycisk dwukrotnie.
Jesli dane majg pozosta¢ w pamigci, zamiast naciskaé
przycisk , urzadzenie nalezy wylaczyc¢.)

® Aby nie dopus$ci¢ do blednych pomiaréw, nalezy
dopilnowa¢, zeby podczas pomiaru probnego pa-
cjent pozostawal bez ruchu w pozycji stojacej, sie-
dzacej lub lezacej.

® W celu rozpoczgcia pomiaru probnego nalezy nacis-

ng¢ przycisk (3%7).

Po kilku sekundach rozpocznie si¢ napelnianie mankietu.
Kiedy zostanie osiagnig¢ta odpowiednia warto$¢ ci$nienia
napelnienia mankietu, nastapi stopniowe spuszczanie po-
wietrza (metoda pomiaru z redukcja ci$nienia) lub ci$nie-
nie zostanie szybko zmniejszone (metoda pomiaru ze
zwigkszaniem cis$nienia). Na ekranie wy$wietlacza beda
si¢ pojawia¢ wartosci zmieniajgcego si¢ ci$nienia w man-
kiecie, a wraz z kazda wykryta oscylacja litera ,,M”. Po
zakonczeniu pomiaru zostang wyswietlone uzyskane

dane

— warto$¢ ci$nienia skurczowego (S w mm Hg lub kPa),

— warto$¢ ci$nienia rozkurczowego (D w mm Hg lub
kPa),
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— czesto$é rytmu (HR/min'l).
Jesli po zakonczeniu pomiaru zostanie wyswietlony kod
bledu, na przyktad ,,E 29” (niewystarczajaca liczba wy-

krytych oscylacji), nalezy zacie$ni¢ mankiet i ponownie

nacisna¢ przycisk (patrz rozdziat ,,Kody btedow”).

Jesli probny pomiar zakonczyt si¢ powodzeniem, ozna-
cza to, ze aparat jest gotowy do rozpoczecia automatycz-

nego pomiaru ci$nienia tgtniczego.
Informacja dla pacjenta

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o:

— koniecznosci pozostawania bez ruchu podczas wy-
konywania pomiarow, gdyz artefakty zwigzane z
ruchem moga prowadzi¢ do blednych odczytow,

— koniecznosci umieszczenia aparatu TONOPORT VI
na stoliku nocnym po potozeniu si¢ do t6zka,

— W jaki sposob recznie przetaczy¢ urzadzenie z fazy
dziennej na nocng (patrz punkt ,,Reczne przetaczanie
fazy dziennej i nocnej”),

— aby unikal specjalnych okolicznosci, takich jak jazda
samochodem lub korzystanie z transportu publiczne-
g0, ktére moga powodowaé bledne pomiary w zwigz-
ku z wibracjami lub takich jak sytuacje zwiazane ze
stresem emocjonalnym; te informacje pomogg leka-
rzowi zinterpretowa¢ pomiary w odpowiednim kon-
tekscie

— ze dodatkowe pomiary mogg zosta¢ zainicjowane

v 1 START
przy uzyciu
— mozliwosci przerwania pomiaréw w dowolnym mo-

. L . S ,
mencie, przy uzyciu przycisku (wowczas z
mankietu zostanie spuszczone powietrze),

— przestrzec przed otwieraniem komory na baterie lub

urzadzenia,

— mozliwosci wysylania przez urzadzenie sygnatow
dzwickowych oraz ich znaczeniu

— koniecznos$ci ochrony urzadzenia przez wodg, nad-
mierng wilgocia i skrajnymi temperaturami

— konieczno$ci niewyjmowania aparatu z torby

— tym, ze we¢zyk mozna demontowac¢ tylko w sytua-
cjach wyjatkowych (patrz ostrzezenie ponizej)

— Ze czyszczeniem zajmuje si¢ zawodowy personel me-

dyczny, a nie pacjent.

22 TONOPORT VI

Ostrzezenie
ZagroZenie dla ludzi —
Nalezy nauczyé pacjenta,

— jak zakonczyé pomiar przy uzyciu przycisku

, jezeli po okolo 2 minutach nie zostanie

spuszczone powietrze 7 mankietu,

— aby zdjgt mankiet, jesli po nacisnigciu przycisku

START) p7, 0 g .
nie zostanie 3, niego spuszczonepow:etrze.

Powyzsza sytuacja moZe byé spowodowana zgie-
ciem wezyka mankietu. Przed podjeciem jakie-
kolwiek innych krokow, mankiet nalezy

ponownie zaloZyé w sposob opisany powyzej.

Uwaga
Instrukcja uiytkownika przeznaczona jest tylko dla
zawodowego personelu medycznego. Nie nalezy
przekazywad jej pacjentowi. Pacjent powinien
otrzymad kopie instrukcji dla pacjenta (patrz
strona 36).

Bezwzgledne przeciwwskazania:
Nie wolno zaktada¢ mankietu na ramig z
— przetoka dializacyjng

— $wiezymi ranami operacyjnymi

— mastektomig
Wzgledne przeciwwskazania:

Jesli lekarz potwierdzi, ze korzysci przewyzszaja ryzyko,
mozna zatozy¢ mankiet na rami¢ z:

— obrzekiem limfatycznym

— niedowladem lub porazeniem

— dostgpem naczyniowym tetniczym lub zylnym

Inne srodki diagnostyczne lub terapeutyczne nie wpltywa-

ja negatywnie na pomiar ci§nienia t¢tniczego.

Uwaga
Zawodowy personel medyczny musi udzielic¢ pa-
cjentowi informacji na temat dokladnosci aparatu
TONOPORT VI.
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Informacje ogolne na temat calodobowego
pomiaru ciSnienia tetniczego

Podczas calodobowego pomiaru ci$nienia tgtniczego
mozna uzywac nastepujacych przyciskéw aparatu
TONOPORT VI:
Rozpoczecie i zakonczenie pomiaru

TOP,

Naci$nigcie tego przycisku spowoduje wy-

$wietlenie ostatnich wynikoéw pomiaru lub
ostatniej informacji o btgdzie badz tez przeta-
czenie pomigdzy fazg dzienng i nocng (patrz

nastepny punkt)

Metoda pomiaru przy redukcji ci$nienia:

W celu wykonania pierwszego pomiaru mankiet zostanie
napetiony do cisnienia o warto$ci 160 mm Hg (ci$nienie
poczatkowe). W celu wykonania kolejnych pomiar6w man-
kiet zostanie napetniony do ci$nienia o warto$cio 15 mm Hg
wyzszego od cisnienia skurczowego w poprzednim pomia-

rze (minimalne cisnienie napenienia: 120 mm Hg).

Jesli zmierzona warto$¢ przekracza cisnienie w mankie-

cie, urzadzenie zwigkszy je o kolejne 50 mm Hg.

Metoda pomiaru przy zwiekszaniu ciSnienia:
Przy kazdym pomiarze urzadzenie napetnia mankiet do
ci$nienia nieznacznie przekraczajgcego oczekiwang war-

to$¢ ci$nienia skurczowego.

W dowolnym momencie pomi¢dzy kolejnymi pomiarami
automatycznymi mozliwe jest wykonanie pomiaru rgcz-
nego. Pomiary wykonane rgcznie sg odpowiednio ozna-
czone w tabeli pomiarow ci$nienia tgtniczego w
CardioSoft.

Jesli dany pomiar zakonczy si¢ niepowodzeniem, urza-
dzenie ponowi probe po 2 minutach. Kod btedu odpowia-
dajacy pomiarom zakonczonym niepowodzeniem jest
generowany w CardioSoft dopiero po trzech nieudanych

probach pomiarow.

Kody btedéw E