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Huomaa

Tassi kayttdohjeessa olevat tiedot koskevat vain laitetta TONOPORT VI, firmware-versiota 3.0. Se ei koske
aiempia firmware-versioita.

Jatkuvan tuoteinnovaation vuoksi tissé kédyttdohjeessa olevia tiedot saattavat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

CASE on tuotemerkki, jonka omistaa GE Medical Systems Information Technologies GmbH, General Electric
Company, joka toimii markkinoilla nimelld GE Healthcare.

© 2022 General Electric Company. Kaikki oikeudet pidétetdén.
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Tarkistushistoria

Tarkistushistoria

Tama ohjekirja on GE Healthcaren muutosten tilauspalvelun alainen. Muutoskoodi eli kirjain, joka on asiakirjan

osanumeron perdssd, muuttuu ohjekirjan jokaisen péivityksen myota.
Osanro/tarkistus Paivimaira  Kommentti
2001589-335 Tarkistus A 2017-05 Alkuperdinen julkaisu
2001589-335 Tarkistus B 2020-02-26 Paivitetty MDR-vaatimukset.
Péivitetty "Kayttotarkoitus"-osa.
Péivitetty "Merkit ja symbolit” -osa.
Péivitetty "Kayttd"-osa.
Péivitetty "Tilaustiedot"-osa.

Péivitetty “Liite — Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus
(EMC)” -osa.

2001589-335 Tarkistus C 2022-07-08 TONOPORT VI -laitteen paivitetyt MDR-vaatimukset.

Valmistajan osoitteen muutos
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Yleista tietoa

Yleista tietoa

® Tuote TONOPORT VI on varustettu CE-merkinnél-
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142 CE 0482 (ilmoitettu laitos MEDCERT GmbH),
joka ilmaisee, ettd se on ladkinnallisisti laitteista an-
netun, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 (MDR), mukainen ja timén asetuksen
liitteessa I esitettyjen olennaisten vaatimusten mukai-
nen. Laitteissa on sisdinen virtaldhde ja ne ovat 144-
kinnéllisii laitteita koskevan asetuksen luokan IT a
laitteita. Laitteet tayttdvit Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/65/EU ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston delegoidun direktiivin (EU)
2015/863 vaatimukset. Luvussa 10 luetellut mansetit
ovat luokan I laitteita ja asetuksen (EU) 2017/745 liit-
teen I Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set (asetus ladkinnallisista laitteista, MDR) mukaisia.

Ne on merkitty CE-merkinnalla.

Siind on tyypin BF-lisdosa.

® Tuote tdyttdd standardin EN/IEC 60601-1 "Sahko-

kéyttoiset ladkintélaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle® seka
standardin EN/IEC 60601-1-2 "Sahkokayttoiset 144-
kintélaitteet —Téydentéva standardi — Sdhkdmagneet-
tiset hiiriot - Vaatimukset ja testit" séhkomagneettista
immuniteettia koskevat vaatimukset ja soveltuvien

tdydennysten vaatimukset.

Tuote on kliinisesti arvioitu. Validointi on standardin
ISO 81060-2:2013 "Ei-invasiiviset verenpainemitta-
rit. Osa 2: Automaattisen mittauksen kliininen vali-
dointi" mukainen sekd Euroopan
verenpaineyhdistyksen protokollan ESH-IP 2010 mu-

kainen.

Tamaén tuotteen radiotaajuinen siteilyhéirié on
CISPR11/EN 55011, luokassa B mééritettyjen rajojen
sisélla.

oS

c@us TONOPORT VI -tallennuslaite, mansetit ja

E488091
kantopussukka ovat UL:n sertifioimia ja ovat ndin ol-
len UL-turvallisuusvaatimusten mukaisia.

CE-merkinti kattaa vain luvussa "Tilaustiedot" lutel-

lut lisdvarusteet.

Téama kayttoohje on olennainen osa laitteistoa. Sen
tulisi aina olla laitteiston kéyttdjan saatavilla. Téssa
kéyttdohjeessa annettujen tietojen noudattaminen on
edellytyksend laitteen asianmukaiselle suorituskyvyl-

le ja oikealle toiminnalle ja takaa potilaan ja kdyttdjan

turvallisuuden. Huomaa, etti useita lukuja koske-
vat tiedot annetaan vain kerran. Lue niin ollen

kiyttoohje kerran kokonaan Lipi.

Symboli @ tarkoittaa: Noudata kéyttoohjeissa an-

nettuja ohjeita. Se ndyttda tirkeat kohdat virheellisten
mittausten tai vahinkojen, kuten késivarren liiallisen

puristumisen, vélttdmiseksi.

Tama kdyttoohje kuvastaa laitteiston teknisii tietoja
ja sovellettavia turvallisuusstandardeja, jotka olivat
voimassa ohjekirjan painohetkelld. Kaikki oikeudet
pidédtetéddn tdssd ohjekirjassa esiintyvien laitteiden,
virtapiirien, tekniikoiden, ohjelmien ja nimien osalta.
GE Healthcare yksityiskohtaisen Huolto-ohjekirjan
pyynnosta.

Tassa kdyttoohjeessa annetut turvallisuustiedot on

luokiteltu seuraavasti:

Vaara

ilmaisee vilitonti vaaratilannetta. Mikidli siti ei
viiltetii, vaaratilanne johtaa kuolemaan tai vaka-

vaan loukkaantumiseen.

Varoitus

ilmaisee vaaratilannetta. Mikdli sitd ei viltetd, vaa-
ratilanne voi johtaa kuolemaan tai vakavaan louk-

kaantumiseen.

Varo
ilmaisee mahdollista vaaratilannetta. Mikiili sitd ei
viltetd, vaaratilanne voi johtaa lieviin loukkaan-
tumiseen ja/tai aiheuttaa tuote-/omaisuusvahinko-

ja.

® Potilaan turvallisuuden ja héiri6ttdmén kayton var-

mistamiseksi ja madritetyn mittaustarkkuuden takaa-
miseksi suosittelemme kdyttdmiin vain alkuperdisid
lisdvarusteita, jotka ovat saatavilla GE Healthcaren

kautta. Kdyttdj4 on vastuussa muilta valmistajilta pe-

rdisin olevien lisdvarusteiden kéytosta.

Laitetta koskevista vakavista haittatapahtumista tulee
ilmoittaa valmistajalle sekd toimivaltaiselle viran-
omaiselle siind jdsenmaassa, jossa kayttdjé ja/tai poti-

las asuu.
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Yleista tietoa
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Kayttd, Turvallisuustiedot

1 Kaytto, Turvallisuustiedot

1.1 Kayttd

Kiyttotarkoitus

Ambulatorinen verenpaineen mittausjarjestelma on tar-
koitettu kdytettaviksi yhdessd sopivan verenpainemanse-
tin kanssa verenpaineen automaattiseen noninvasiiviseen
mittaukseen (systolisen, diastolisen ja keskipaineen ker-
tamittaukseen tai 24 tunnin mittaukseen), sykkeen tai
muiden elintdrkeiden elintoimintojen tai ei-elintdrkeiden
elintoimintojen parametrien mittaukseen ihmisiltd osana

kliinisid paivittdisid rutiinitoimenpiteit.
Indikaatiot

Mikdli luvussa "Tilaustiedot" luetellut verenpaine-
mansetit sopivat potilaalle, niitd voidaan kayttia aikuisil-

le, lapsille ja pienille lapsille.

TONOPORT VI ei sovellu vastasyntyneiden verenpai-
neen mittaukseen. Se ei myodskadn sovi kaytettivéksi te-
hohoitotapauksissa. TONOPORT VI on tarkoitettu
kéytettdvaksi ladkarin konsultaation jilkeen ja 1ddkérin

ohjeiden mukaisesti.

Laite tukee ladkérid timéan diagnosoidessa ja valvoessa
patofysiologisia verenpaineita, kuten hypertensiota tai
hypotensiota. Diagnoosin tekemiseksi mittaustuloksia tu-
lee arvioida yhdessd muiden mittausten ja potilaan fyysi-

sen tutkimuksen kanssa.

TONOPORT VI pystyy tallentamaan jopa 400 verenpai-
nemittausta valittavissa olevin aikavélein ja tallentamaan

tulokset.

Huomaa
CASE/CardioSoft v6.73 tukee vain korkeintaan 200

tallennettua lukemaa.

Valittavissa on kolme erilaista mittausohjelmaa.

2001589-335 Tarkistus C

TONOPORT VI:n kiytto CASE:n/CardioSoftin
kanssa

TONOPORT Vl:ta voidaan kiyttid yhdessii
CASE:n (versio 6.73 tai uudempi) kanssa tai
analyysiohjelma CardioSoftin (versio 6.73 tai
uudempi) kanssa, joka tulee TONOPORT VI:n
mukana. Mikili kéytetiin USB-porttia, on ensin
asennettava asianmukainen ajuri (katso
"Ohjelmiston asentaminen"). Niilld jéirjestelmilli
voidaan luoda yksilollisid mittausohjelmia, ja
tallennettuja tietoja voidaan tarkkailla néytélli
taulukko- tai kuvamuodossa. Analyysiohjelman
kéiyttimd potilastunnus voidaan tallentaa
TONOPORT Vl:een, jotta keriityt tiedot voidaan
ladata koneelle valitsematta ensin potilasta (katso

lisiitiedot ko. kéyttoohjeista).

Bioyhteensopivuus
Tiéssd kéiiyttoohjeessa kuvaillut osat, mukaan lukien
kaikki lisdvarusteet, jotka koskettavat potilasta
kéyttotarkoituksen mukaisen kéyton aikana, tiytti-
vit sovellettavien standardien bioyhteensopivuus-
vaatimukset, mikdli siti kiytetidin
kéyttotarkoituksen mukaisesti. Mikdli asiasta ilme-
nee kysymyksid, ota yhteyttii GE Healthcareen tai

sen edustajaan.

Oskillometrinen mittausmenetelmé

Verenpaine mitataan oskillometriselld mittausmenetel-
malld. Tama menetelma perustuu ovat painepulsaatiot,
jotka muodostuvat mansetissa olevan ilmanpaineen avul-

la jokaisen systolisen paineen hetkilla.

Verenpaineen mittaamiseksi olkavarren ympérille kie-
dottu verenpainemansetti on tiytettdva ilmalla ja sen jil-
keen tyhjennettdvi. Verenpaine maéritetddn joko
mansetin tyhjenemisen aikana (tyhjennysmittausmene-
telmalld) tai uudempaa ja nopeampaa teknologiaa kaytta-
malléd jo mansetin tdyttymisen aikana

(tdyttomittausmenetelmalla).

Tyhjennysmittausmenetelma on tavallisin kéytetty me-
netelma. Talld tekniikalla mansetti tiytetdén sellaiseen
paineeseen, jonka tulee olla selkedsti odotetun systolisen
arvon yldpuolella. Mansetin téyttd mukaan lukien tdima
mittaus kestda tavallisesti noin 40 sekuntia (katso

kuva 1-1).

TONOPORT VI 7



Kayttd, Turvallisuustiedot
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Kuva 1-1 Mansetissa olevaa painetta edustava kdyrd
mittauksen aikana tyhjennysmittausmenetel-
mdd kéytettdessd: systolinen paine on

125 mmHg, diastolinen paine on 83 mmHg.

Tayttomittausmenetelma on uusi menetelmad, joka perus-
tuu PAR Medizintechnikin kehittiméain "Inflation Me-
asurement Technology (IMT)" -teknologiaan eli
tayttomittausteknologiaan. Télld innovatiivisella teknii-
kalla mansetti tdytetddn sellaiseen paineeseen, jonka on
juuri odotetun systolisen arvon yldpuolella. Kun systoli-
nen paine on médritetty, mansetti voidaan tyhjentaa vélit-
tomasti ja nopeasti. Mittaus kesté tavallisesti vain noin
20 sekuntia (katso kuva 1-2).

Mikdéli tayttomittausmenetelméllé tehtdvien mittausten
aikana ilmenee hairioité, jotka saattavat johtua esimer-
kiksi liikeartefakteista, TONOPORT VI vaihtaa auto-
maattisesti tyhjennysmittausmenetelméén ja vie

verenpainemittauksen paitokseen.

8 TONOPORT VI
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Kuva 1-2 Mansetissa olevaa painetta edustava kdyrd
mittauksen aikana tdyttomittausmenetelmdd
kéytettiessd: systolinen paine on 125 mmHg,

diastolinen paine on 83 mmHg.

Molemmilla menetelmilld paineanturi mittaa mansetin
paineen sekd muodostuneet painepulsaatiot. Verenpai-
neen mittauksen aikana mansetin tulee olla potilaan syda-
men tasolla. Mikali titd ei varmisteta, verisuonten
sisdinen hydrostaattinen paine johtaa virheellisiin tulok-
siin.

Kun potilas istuu, makaa tai seisoo mittausten aikana,

mansetti on automaattisesti oikealla tasolla.

1.2 Toiminnan kuvaus

TONOPORT VI -monitorissa on verenpaineen mittaus-
jérjestelma ja mikroprosessori jarjestelmén hallintaa ja

tietojenkésittelyd varten.

Teknisen turvallisuuden hallintaa varten laitteessa on toi-
nen mikroprosessori toisen paineanturin ja toisen venttii-

lin kera.

Néytto saa virtansa kahdesta AA-koon paristosta (joko
uudelleenladattavista NiMH-paristoista tai alkaliparis-

toista).

2001589-335 Tarkistus C



Kayttd, Turvallisuustiedot

1.3 Turvallisuustiedot

Vaara

Henkilovahingon riski —

— Laitteistoa ei ole suunniteltu kiytettiviksi alueil-
la, joissa saattaa ilmetd réijihdysvaara. Rijihdys-
vaaroja saattaa aiheutua herkisti syttyvien
anestesiaseosten kiytosti ilman kanssa tai hapen,
typpioksiduulin (N,0), ihonpuhdistusaineiden tai
desinfiointiaineiden kanssa.

Varoitus

Hentkilovahingon riski —

— Laitteisto voidaan liittid toiseen laitteistoon tai
Jjérjestelmien osiin vain, kun on varmistettu, ettei
potilaaseen, kiyttijiin tai ympdristoon kohdistu
sen tuloksena vaaraa. Niissd tapauksissa, joissa
esiintyy vihidistikin epdilysti liitetyn laitteiston
turvallisuutta koskien, kéiyttijin on otettava yh-
teyttd kyseisiin valmistajiin tai muihin asiaan pe-
rehtyneisiin asiantuntijoihin ja tiedustella,
aiheuttaako ehdotettu laitteistoyhdistelmdi mah-
dollisesti vaaratilanteen potilaalle, kéiyttijille tai
ympiiristolle. Standardin IEC 60601-1-1 tai IEC

60950-1 vaatimustenmukaisuus on aina taattava.

— Tiimdn laitteen liittdminen muita laitteistoja sisdl-
tividn IT-verkkoon saattaa johtaa ennalta tunnis-
tamattomiin riskeihin, jotka kohdistuvat
potilaisiin, kéyttdjiin tai kolmansiin osapuoliin.
Vastuussa olevan organisaation tulee tunnistaa,

analysoida, arvioida ja hallita nimd riskit.

— IT-verkkoon tehdyt muutokset saattavat tuoda mu-

kanaan uusia riskejd, jotka edellyttiviit lisianaly-
sointia.

IT-verkkoon tehtyihin muutoksiin kuuluvat:
* muutokset verkon mddrityksiin

o yhteyden muodostaminen muihin kohteisiin
(esim. toisen TONOPORT-laitteen yhdistimi-
nen toiseen tietokoneporttiin saattaa aiheuttaa
hdirioiti tiedonsiirron aikana)

* kohteiden kytkeminen irti

* laitteiston pdivittiminen tai version pdivittimi-
nen uudempaan

* TONOPORT VI voidaan liittiid CASE:en tai tie-
tokoneeseen, jossa on CardioSoft-ohjelma.
TONOPORT VI:n on oltava kytkettynd irti poti-
laasta ollessaan liitettynii johonkin ndisti lait-

teista.

2001589-335 Tarkistus C TONOPORT VI




Kayttd, Turvallisuustiedot

Varoitus

Henkilovahingon riski —

Esimerkiksi laitteiston huoltoon tarvittavat kemi-

kaalit tulee kaikissa olosuhteissa valmistaa, sdilyt-
tdd ja pitid saatavilla omissa sdilioissddn. Timdn
ohjeen noudattamatta jittimiselld saattaa olla va-

kavia seurauksia.

Laitteistossa ei ole suojaa nesteiden tunkeutu-
mista vastaan. Nesteitd ei saa pddstdid laitteis-
toon. Laitteisto, johon on pdidssyt

tunkeutumaan nesteitd, on oltava huoltotekni-

kon tarkastama ennen sen kiyttod.

Ennen puhdistusta TONOPORT VI on kytkettivi
irti muista laitteistoista (CASE, tietokone).

Hiiviti pakkausmateriaali sovellettavien jiitteiden-

havitystii koskevien mdirdysten mukaisesti. Pidi

pakkausmateriaali pois lasten ulottuvilta.

Virheelliset mittaukset —

Magneetti- ja sihkokentiit voivat hdiritd laitteiston
asianmukaista toimintaa. Varmista tistd syystd,
ettii TONOPORT VI:n lihellii kiytettiviit ulkoiset
laitteistot ovat asianmukaisten EMC-vaatimusten
mukaisia. Rontgenlaitteistot, MRI-laitteet, radio-
Jjérjestelmdit jne. ovat mahdollisia hdirionlihteitd,
silld ne saattavat lihettid suurempia mddrid sih-

komagneettista siiteilyd.

Varo

Laitteiston vaurioitumisen ja henkilovahingon riski

Tarkista ennen paristolaturin liittimisti verk-
kovirtaan, ettii arvokilvessii olevat jinnitearvot

vastaavat paikallisen verkkovirran arvoja.

Paristolaturi ei ole liiketieteellinen laite. Sen
kdytto potilasymparistossd on kielletty.

Ennen laitteiston kéyttod kdiyttijin tulee var-
mistaa sen olevan asianmukaisessa kayttokun-

nossa ja toimintakunnossa.
Kayttiji on koulutettava laitteiston kayttoon.

Vain liiiketieteellis-teknisen laitteiston kdyttoon
koulutetut henkilot, jotka ovat myés kykenevii
sen asianmukaiseen kdyttoon, ovat valtuutettuja

kéiyttimdidn tillaista laitteistoa.

Laitteiston sisdlld ei ole kéyttijin vaihdettavissa
olevia osia. Ali avaa koteloa. Ota huoltoa tai
korjaustoiti varten yhteytti paikalliseen, val-

tuutettuun myyjddsi (http://gehealthcare.com).
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Ohjaimet ja ilmaisimet

2 Ohjaimet ja ilmaisimet

Kuva 2-1 TONOPORT VI:n ohjaimet ja ilmaisimet

2001589-335 Tarkistus C

Painikkeen toiminnot f?;f%

Painike

Viesti niy- Toiminta

INFO tolli
Eo3 C

Paina kerran H1

tyhjennd muisti

Paina kahdesti H2

aseta paivamaara ja aika

Paina 3 kertaa H3

valitse mittausohjelma

Paina 4 kertaa H4

kaynnistd kalibrointitila

Paina 5 kertaa HS5

nayta firmware-versio

Paina 6 kertaa H6

valitse tehonldhde

Paina 7 kertaa H7

ota kayttoon/poista danimerkki kay-
tostd

Paina 8 kertaa H8

vaihtele paineyksikk6d mmHg:n ja
kPa:n vililla

Paina 9 kertaa H9

valitse mittausmenetelma:
tyhjennysmittausmenetelma tai
tayttomittausmenetelma

6
7
8
9

Painike @ : paina viimeisimpien parametriluke-

mien ndyttamiseksi. Néytolld ndkyvdt seuraavat

asiat:

— systolinen arvo "S" (yksikko mmHg tai kPa nékyy
ndytolla)

— diastolinen arvo "D" (yksikké mmHg tai kPa nd-
kyy ndytélld)

— syddmen syke "HR" (vksikko min!)
Samaa painiketta kiytetddn

— pdivdtilan ja yétilan vdililld vaihtamiseen (osa
"Vaihteleminen kdsin pdivd- ja yotilan vililld")
ja

— verenpainendyton ohjelmointiin (luku 3 "Asetuk-
set")

Liiténtd verenpainemansetille
Kalibrointimerkki

Nestekidendytté (LCD)

Painike : paina mittauksen kdynnistimiseksi

Ja pysdyttimiseksi sekd syotettyjen tietojen kuittaa-
miseksi

(Uudelleenladattavat) paristot
Paristolokeron peittivd kansi
Arvokilpi

Portti tietokoneliitinndlle (RS232)

10  Portti tietokoneliitinndlle (USB)
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Ohjaimet ja ilmaisimet

Merkkien ja symbolien selitykset

Laitteistossa ja pakkauksessa kiytetyt symbolit

I

L
>
=

A
m
M

4

LOT

Order No.
UDI-DI

MD
C €482

s,
EAL

Noudata kiyttoohjeissa annettuja
ohjeita.

Télla symbolilla ilmoitetaan, ettd sahko-
ja elektroniikkalaiteromua ei saa hévit-
tad lajittelemattomana kotitalousjattee-
ni, vaan se pitdé keriti erikseen. Ota
yhteyttd valmistajan valtuuttamaan
edustajaan lisdtietojen saamiseksi lai-
teistosi kdytdstdpoistoa koskien.

Tyypin BF liséosa (defibrillaationkesta-
vé, palautumisaika tg <1 s)

Tuotenumero (Valmistaja)
Sarjanumero

Eranumero

Tilausnumero (jakelija)

UDI-DI-numero
Léédkinnéllinen laite

CE-merkitty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti. [lmoitettu laitos: MED-
CERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Russia
(GOST)

Euraasian yhdenmukaisuusmerkki.
Tulliliiton sovellettavien teknisten maa-
rdysten mukaisuus.

LAAKINTALAITE - POTILAAN-
TARKKAILULAITE, SAHKOISKUN,
TULIPALON JA MEKAANISTEN

IP02

N

GRS E

8 LES

iy

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ (@

Ei suojausta kappaleiden kosketusta tai
tunkeutumista vastaan, suojaus pysty-
suoraan tai korkeintaan 15° kulmassa
tippuvalta vedelta.

Pidettava kuivana

Lampdtilarajat

Kosteusrajat

IImanpainerajat

USB-portti, liiténta tietokoneeseen

Sarjaportti, liitdnta tietokoneeseen

Valmistajan tunnistemerkinti

Valmistuspdivdmaara.

Témén symbolin alla oleva luku on val-
mistuspadivimadrd VVVV-KK-muodos-
sa.

Jakelijan tunnistemerkinté

Ambulatorinen verenpaineen
mittauslaite

Kalibrointimerkint, voimassa vain Sak-
sassa (katso "Mittausjarjestelmin tekni-
set tarkastukset")

% VAAROJEN OSALTA VAIN ANSI/ o _
¢(U)ss  AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 Niytolld kiytetyt symbolit
E488091 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2014), IEC 60601-1-6 (2010, M Vilkkuu kunkin havaitun oskillaation myd-
8A016(2)(1) 1 23 )3» 31%50836%1'12'5 113()21?/11 S iéIAEIC ti; nikyy jatkuvasti, kun niytlld on tietoja.
NEN. Vilkkuu, kun paristot ovat lihes tyhjenty-
/ 1 neet; nidkyy jatkuvasti, kun paristoja lada-
Varovaisuutta: Yhdysvaltain liittovalti- taan eikéi}gtllg:mpl‘ali; veren;ailrjlemittiuksia
Rx Only on laki rajoittaa timén laitteen myynnin voida tehd.
vain ladkarin toimesta tai méardyksesta.
\ ! / . S .
Suojaus keskikokoisia kappaleita vas- -:.; Péivitila valittu
IP20 taan, ei suojausta vedelta. o

( Yotila valittu
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Asetukset

Liséi olennaisia paristolaturissa kiytettyji

symboleja

o

XXX-XX XXXX

%

RoHS

2001589-335 Tarkistus C

Tasavirtasisddntulon napaisuus
(vain laturi)

Hyviaksyntdmerkintd laitteiston
kayttoon ajoneuvossa (vain laturi,
XxX-XX xxxx aakkosnumeromer-
kit)

Suojausluokan II laite

Vain sisdkayttoon

Hyviaksyntdmerkinta Japania
varten

Kiinan RoHS-saasteidenhallinta-
merkintd

Tiettyjen haitallisten aineiden kéy-
ton rajoitus.

Laite tayttdd Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2011/
65/EU (RoHS 2) ja Euroopan par-
lamentin ja neuvoston muutoksen
(EU) 2015/863 (RoHS 3) vaati-
mukset.

3 Asetukset

Perustietoja paristovirrasta

TONOPORT VI saa virtansa joko kahdesta uudelleenla-
dattavasta nikkelimetallihybridiparistosta (NiMH) tai
kahdesta alkaliparistosta. Laite on asetettava kéytettivan
virtaldhteen tilaan (katso kohta "Paristojen asettaminen
paikoilleen" jaljempénd). Laite sisdltdd myds litiumken-
non, joka antaa virran kellolle. Litiumkennon voi vaihtaa

uuteen vain huoltoteknikko.

Téyteen ladattujen tai uusien paristojen teho riittda jopa

400 verenpainemittauksen tekemiseen.

Uudelleenladattavien paristojen teho véhenee kdyttdian
my6td. Mikéli tdyteen ladattujen paristojen teho on huo-

mattavasti alle 24 tuntia, paristot on vaihdettava uusiin.

Varo
Laitteiston vaurio —
— Kiytd ainoastaan alkuperdisid, uudelleenladatta-

via koon AA nikkelimetallihybridiparistoja (esi-
merkiksi valmistajilta Sanyo, Panasonic,
Energizer, Duracell, Varta tai GP), joiden teho on
> 1500 mAh tai koon AA nopeasti itsepurkautuvia
alkaliparistoja (kuten Panasonic Evoia, Energizer
Ultimate, Duracell Ultra, Duracell Power Pix tai
Varta maxtech).

— Lataa NiMH-paristot tiyteen ennen niiden ensim-
miistd kéyttokertaa.

— Lataa NiMH-paristot uudelleen heti kiiyton jil-
keen dilikdi jiti paristoja lataamattomiksi.

— Kiytd ainoastaan alkuperidistii laturia NiMH-pa-
ristojen uudelleenlataamiseen.

— Ali yritii ladata alkaliparistoja uudelleen.

— Mikiili TONOPORT Vl:ta ei kiyteti yli kuukau-
teen, poista (uudelleenladattavat) paristot laittees-
ta.

— Paristoja ei saa havittid lajittelemattomana yh-
dyskuntajiitteend vaan ne pitid keriitd erikseen.
Ota yhteytti valmistajan valtuuttamaan edusta-

Jjaan koskien tietoa paristojen hévittimisesti.

TONOPORT VI 13



Asetukset

Paristojen asettaminen paikoilleen

® Avaa paristolokero TONOPORT VI:n takapuolelta
Kuva 3-1 osoittamalla tavalla.

Huomaa
Tehonlihde on valittava vain, kun verenpainemit-
tari otetaan kdyttoon ensimmdisti kertaa tai kun
NiMH-paristot vaihdetaan alkaliparistoihin ja piin

vastoin.

NiMH-paristojen lataaminen

Varo
Laitteiston vaurio, potilaaseen kohdistuva vaarati-

lanne —

— Paristolaturi ei ole lidketieteellinen laite. Sen

kdytto potilasympiristossd on kielletty.

— NiMH-paristojen ja laturin kosketuspint
Kuva 3-1 Paristolokeron kdytto ' L R R e

aina pidettiivi puhtaana.

Aseta kaksi paristoa lokeroon symbolien mukaisesti _  Loturis tulee kiytis ainoastean sisatiloisse ja

Tehonlihteen valitseminen sitd on suojattava 6ljyltd, rasvalta, syovyttivilti

pesuaineilta ja liuottimilta sen vaurioitumisen

® Kytke verenpainemittari paille seuraavasti: . .
estimiseksi.

aseta paristot paikoilleen tai paina hetken (S™RT -pai- T 5 0 rren i Thof] g ]
S¢ta paristot patkortiee paina hietke @ P — Mikdli laturi vaurioituu jollain tavoin, esim. sen

niketta. putoamisen jilkeen tai kun pistotulpan kiirjet
Odota, kunnes kellonaika nikyy. ovat taittuneet, on otettava vilittomdsti yhteyttdi
D ] paikalliseen, valtuutettuun myyjddn.
® Paina ( s ¢, kuusi kertaa: ndytdssd nikyy "H 6".
— Korkeat limpétilat vaikuttavat latausprosessiin.

® Paina @3 néytdssd nikyy "AAAA", kun verenpai- Thannetilanteessa huonelimpotilan ei tule olla
nemittari on asetettu uudelleenladattavien NiMH-pa- yii40°C.
ristojen (toimituksessa mukana) tilaan ja "bbbb", kun — Odota nopean latauksen jilkeen muutamia mi-

se on asetettu alkaliparistojen tilaan nuutteja ennen toista nopeaa latausta. Muutoin

® Kuittaa ndkyvit tiedot painamalla tai muuta va-

lintaa painamalla ja kuittaa uusi valinta paina- Mikili TONOPORT VI saa virtansa uudelleenladattavis-
malla @ ta paristoista (niitd toimitetaan 4 kpl laitteiston mukana),
STOP,

limpotila-anturit eivit toimi oikein.

ne tulisi ladata uudelleen vélittomasti kayton jalkeen (24

® Seuraavaksi verenpainemittarissa nikyy hetken ajan tuntia). Kéytd ainoastaan alkuperdistd, toimitettua laturia.

asetettujen paristojen teho. "A 100" esimerkiksi tar- Se sisdltdd vaihtovirta-adapterin ja itse latauslaitteen.
koittaa, ettd uudelleenladattavien paristojen teho on

100 %, ts. ne ovat tdyteen ladattuja. "b 50" tarkoittaa,

ettd alkaliparistojen teho on vain 50 %, ts. ne ovat

puolityhjat.

® Aseta paristolokeron kansi paikoilleen ja sulje se.

14 TONOPORT VI 2001589-335 Tarkistus C



Asetukset

Kuva 3-2 Liitinpistokkeen vaihtaminen, latauslaitteen
liittdminen
® Tarkista, ettd latauslaitteen arvokilvessi olevat janni-

tearvot vastaavat paikallisen verkkovirtasi arvoja.

® Vaihda tarvittaessa liitinpistoke, jotta se sopii seind-
pistorasiaan:
— paina liitinpistokkeen alla olevaa painiketta ja
pida se painettuna (1, Kuva 3-2)
— irrota liitinpistoke ja aseta sopivantyyppinen lii-
tinpistoke paikoilleen 2, 3
— varmista, ettd uusi liitinpistoke lukittuu paikoil-
leen.
® Liitd vaihtovirta-adapterin johto latauslaitteeseen 4 ja

kytke vaihtovirta-adapteri seinépistorasiaan.

® Aseta uudelleenladattavaa kaksi paristoa latauslait-

teeseen ja huolehdi, ettd navat tulevat oikein péin.

2001589-335 Tarkistus C

Paristojen lataaminen VARTA-latauslaitteella

m

Kuva 3-3 Paristosymbolit ja palkit latauslaitteen néytol-

ld

Aseta 4 tai 2 paristoa paikoilleen. Mikéli ladataan vain

2 paristoa, aseta ne kahteen lokeroon oikealla tai vasem-
malla. Paristojen uudelleenlataus voi kestié jopa 3 tuntia.
Kun paristot ovat paikoillaan, latauslaitteen niytolle il-
mestyvit paristosymbolit, joista kukin symboli vastaa
yhté laturin lokeroa (Kuva 3-3). Latauksen aikana vastaa-
va palkki paristosymbolissa vilkkuu. Huomaa: Mikali pa-
ristosymboleihin ja palkkiin ei syty valoa, vain yksi
paristo on ehké asetettu vadrin péin tai kaikki paristot on
asetettu véarin pdin. Kun paristot ovat latautuneet, pal-
keissa palaa jatkuvasti valo. Latauslaite lataa paristoja
heikolla jatkuvalla virralla itsepurkauksen tasaamiseksi.

Pariston ldmpdtilaa tarkkaillaan laturissa. Kun lampétila
on liian korkea, paristosymbolin palkissa palaa jatkuvasti

valo ja laturi vaihtaa heikkovirtalataukseen.

Mikdéli paristot on asetettu paikoilleen oikein eika néytol-
18 olevissa paristosymboleissa ndy palkkeja, laturi on tun-
nistanut ongelman paristossa. Latausvirta katkeaa. Poista
paristot ja hdvitd ne sovellettavien jétteiden havitysmaa-

raysten mukaisesti.
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Asetukset

TONOPORT VI:n kytkeminen PAALLE ja
POIS PAALTA

TONOPORT VI -monitorissa ei ole virtakytkinta. Kytke

laite paille ja pois padlta seuraavasti:

Kytkeminen PAALLE: Aseta ladatut paristot pai-
koilleen TAI paina het-

kellisesti .
STOP

Kytkeminen POIS PAALTA: Paina 3 sekunnin

ajan.

Suorituskyvyn tarkistus

Kéynnistettdessa TONOPORT VI kéy lépi itsetestauk-
sen, joka sisdltdd kaikki LCD-ndyt6lld olevat symbolit ja
segmentit (Kuva 3-4). Sitten se tarkistaa paristot ja il-
moittaa jéljelld olevan suoritustehon. "A 100" esimerkik-
si tarkoittaa, ettd uudelleenladattavien paristojen
suoritusteho on 100 %, ts. ne ovat tdyteen ladatut. "Ab50"
tarkoittaa, ettd alkaliparistojen suoritusteho on 50 %, ts.
ne ovat puoliksi tyhjét.

Pariston minimisuoritusteho 24 tunnin mittaukselle on

90 %.

Mikili suoritusteho on alle 90 %, tilalle on laitettava uu-

det tai tdyteen ladatut paristot.

Verenpainemittarit, jotka ovat tehneet itsetestauksen on-

nistuneesti ja paattineet paristotestauksen, ilmoittavat

seuraavat tiedot:

— kellonaika

— mittausvaihe (pdivd @ /yo € ),ja

— onko verenpainemittariin tallennettu tietoja vai ei (M)
(Kuva 3-5).

Verenpainemittari padstdd myos ddnimerkin, mikéli se on

otettu kayttoon.

16 TONOPORT VI

/ KPa\
sys mmHg
afats
Dia i

Q0.00
U000

HR .m-in-1
o
\* (M ﬁ‘/

Kuva 3-4 Testindytto LCD-ndytolld

- N

QD
QD

\* M

Kuva 3-5 Esimerkki: ndytté onnistuneen itsetestauksen

Jélkeen (M= verenpainetietoja muistissa, @

mittaustila: pdiva)
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Asetukset

Ennen TONOPORT VI:n kéyttod potilaalle
1. tyhjennd muisti

2. tarkista padivamadra ja kellonaika ja sdada niité tar-

vittaessa
3. valitse mittausohjelma

4. ota kiyttoon/poista danimerkki kaytosta.

Huomaa
Kun TONOPORT VlI:ta kéytetiiiin yhdessdi
CASE:n/CardioSoftin kanssa, suositellaan suorit-

tamaan kolme ensimmdiistii vaihetta tietokoneella.

Muistin tyhjentiminen

Symboli M néytolld ilmaisee, ettd muistissa on verenpai-
netietoja. Mikali nditi tietoja on vield analysoitava, katso
luvusta 5 "Tietojen tuotto" lisétietoja tietojen arvioinnis-

ta. Mikéli tietoja ei endi tarvita, poista ne seuraavasti:

® Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois péélti ja takai-

sin piille, ja odota kellonajan nikymista.
® Paina @ ndytossd nikyy "H 1".
® Paina @: ndytossa nakyy "LLLL".

® Poista tiedot painamalla uudelleen: ndytossa

nikyy "0000", jonka jalkeen ndkyy aika (mikaéli et ha-

lua tyhjentda muistia, kytke verenpainemittari sen si-

jaan pois pééltd alaka paina @).

2001589-335 Tarkistus C

Mittausmenetelmén valinta

® Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois pééltd ja takai-
sin péille, ja odota kellonajan ndkymistd.

INFO

s ) 9 kertaa: ndytossd nikyy "H 9".

® Paina : ndytdssd nakyy "0000", jos valittu me-
netelmé on tyhjennysmittausmenetelma, tai "1111",

jos valittu menetelma on téyttdmittausmenetelma.

® Vahvista valinta painamalla @ tai vaihda toiseen

INFO

vaihtoehtoon painamalla | s ), vahvista sitten pai-

START
namalla .

TONOPORT VI 17



Asetukset

Kellonaika ja piaivamairi

Tavallisesti verenpainemittarit on asetettu oikeaan kel-

lonaikaan ja pdivdmadraén ennen toimitusta. Ndin ollen

aika-asetusta pitdd sddtdd vain siirryttdessa talviajasta ke-

sdaikaan.

Kellonajan ja pidivimaéiirin asettaminen

Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois pééltd ja takai-
sin pédlle, ja odota kellonajan ndkymista.

Paina @ kaksi kertaa: ndytossd ndkyy "H 2".
Paina @: ndytdssd nakyy vuosi, esim. "2016".

Mikdéli ndkyva vuosi on oikein, vahvista se painamal-

INFO

START 1 1 1 \u 1 1
la @ tai korjaa se painamalla ( g 9, ja vahvista

painamalla @
STOP,

® Niytossa ndkyy kuukausi, esim. "03".

® Mikaili ndkyva kuukausi on oikein, vahvista se paina-

malla @ tai korjaa se painamalla IgFg javahvista
STOP

painamalla @ .
STOP,

® Korjaa samalla tavalla pdivi, tunnit ja minuutit.

® Lopuksi kellonaika nékyy jilleen uudelleen ndytossa.

Paineyksikon valinta

18

Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois péélta ja takai-

sin pédlle, ja odota kellonajan ndkymista.

Paina @ 8 kertaa: ndytdsséd nakyy "H 8".

Paina : niytossd nikyy "mmHg" tai "kPa".
. . . START) . . .
Vahvista valinta painamalla \ stop/ tai vaihda toiseen

vaihtoehtoon painamalla , vahvista sitten pai-

namalla .
STOP

Mittausohjelmat

Valittavissa on kolme erilaista mittausohjelmaa:

Ohjelma Piiviitila Yotila
(7 aamulla — (10 illalla —
10 illalla) 7 aamulla)
P1 15 minuutin 30 minuutin vélein
vilein
P2 20 minuutin 40 minuutin vélein
vilein
P3 30 minuutin 60 minuutin vélein
vélein

Maksimitdyttopaine:  pdivétila 250 mmHg
ydtila 220 mmHg

Mittausohjelman valinta

® Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois pééltd ja takai-

sin péélle, ja odota kellonajan ndkymista.

INFO

® Paina ( y ) 3 kertaa: ndytossd nakyy "H 3".

® Paina : ndytolla ndkyy "LLLL" (Ohjelman va-

litseminen tyhjentdd muistin automaattisesti. Jos ha-
luat sdilyttad tiedot, kytke verenpainemonitori pois

pilti.)

® Paina : ndytdssd nakyy "P 1" (ohjelma 1).

® Valitse joko ohjelma 2 tai 3 painamalla

® kuittaa valittu ohjelma painamalla .

Ota danimerkki kiyttoon tai poista se kiy-
tosta

® Kytke TONOPORT VI hetkeksi pois péilti ja takai-

sin padlle, ja odota kellonajan ndkymista.

® Paina @ 7 kertaa: niytossd nikyy "H 7".

® Paina : ndyt6lld ndkyy "0000", kun d&nimerkki
on pois kdytostd, ja "1111", kun se on kaytossa.

. . . START) . . .
® Vahvista valinta painamalla tai vaihda toiseen

vaihtoehtoon painamalla

malla (START
sTor/’

, vahvista sitten paina-
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Kayttd

4 Kaytto

Mansetissa kiytetyt symbolit

Verenpainemansetti sopii kuvassa
{(n} kehykselld ympérdidyn kokoiselle

aikuispotilaalle (keskikokoinen,
SR

Noudata kéyttdohjeissa annettuja

ohjeita.

pienikokoinen, kookas tai erittdin

kookas aikuinen).

Verenpainemansetti sopii merkityl-

le kdsivarren ymparysmitalle.

: Kun mansetti asetetaan paikoilleen,
Patient P

taméan merkin tulee olla ihoa vasten

(kertakdyttdinen mansetti).

Kun verenpainemansetti asetetaan
ARTERIA i verenp
paikoilleen, timén nuolen on
; sijaittava olkavaltimon tai

reisivaltimon paalla.

Tama viiva ilmaisee mansetin paan,
jonka tulee sijaita "INDEX"
("Mitta") -merkilld merkitylla

alueella, kun mansetti on suljettuna.

Mansetin pdén tulee sijaita timén

INDEX

&

alueen sisdlld, kun mansetti on

suljettuna.

b

Lateksiton verenpainemansetti.
Kertakdyttoinen laite.
CE-merkinté, mansetti tayttdd EU-

c € asetuksen vaatimukset.

2001589-335 Tarkistus C

TONOPORT VI

Mansettien puhdistaminen

— Kertakayttdisid mansetteja ei saa kéyttdd uudelleen.

Néin ollen néitd mansetteja ei tarvitse puhdistaa.

Varo

Kertakiiyttoiset mansetit voivat olla kontaminoitu-
neita ja/tai vaurioituneita.

— Kaéyté kosteaa liinaa mansettien pyyhkimiseksi puh-

taiksi, mik&li ne ovat vain hieman likaantuneet.

— Puhdista voimakkaasti likaantuneet mansetit pese-
maélld ne saippuavedelld tai sopivalla pesuaineella,
joka sisdltdd desinfiointiainetta (414 pese pesukonees-
sa). Huolehdi, ettei mansetin ilmapussiin tai painelet-

kuihin péése tunkeutumaan nestetta.

— Huuhtele puhdistuksen jilkeen mansetti lapikotaisin
vedelld ja anna sen kuivua huoneenldmpdétilassa noin
15 tuntia.

— Mansetit voidaan desinfioida 70 % isopropanolilla,
70 % etanolilla, mikrozid universal liquid, Buraton
rapid, Sporicidinilli tai Cidexilld. Huuhtele mansetti
desinfioinnin jdlkeen huolellisesti vesijohtovedelld ja

anna sen ilmakuivua.
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Kayttd

Mansetin kiytto

Varoitus

Henkilovahingon riski —
Kytke TONOPORT VI irti muista laitteista (CASE,

tietokone) ennen sen liittimistd potilaaseen.

® Laita aina kaksi tidyteen ladattua NiMH-paristoa tai
kaksi uutta alkaliparistoa paikoilleen ennen mittauk-
sen aloittamista.

® Tarkista, ettd muisti on tyhjennetty (katso "Muistin
tyhjentdminen").

® Valitse sopivankokoinen mansetti (katso mansetin

merkintd). Jos mansetti on liian pieni, verenpai-
Kuva 4-1 Mansetin kdytto nearvot ovat liioitellun korkeat, ja jos se on liian

suuri, mitatut arvot ovat liian alhaisia.

Varo
Virheelliset mittaukset —
— Kiiyti ainoastaan luvussa "Tilaustiedot" luetel-

tuja mansetteja.
— Vaihda mansetit uusiin sddnnéllisin viliajoin.
Vioittuneet tarranauhakiinnikkeet saattavat ai-

heuttaa virheellisii lukemia.

— Pienti mansettia kiiytettiessd tulee kiyttid ai-

noastaan tyhjennysmittausmenetelmdii (katso

luku "Yleistii tietoa ambulatorisesta verenpai-

nemittauksesta").

e ® Asecta mansetti potilaan késivarteen, jota hdn kayttaa
Kuva 4-2 Mansetin kdytto . N . Ce o .
viahemman tavallisissa arkirutiineissa: aikuisille noin

kahden sormenleveyden verran kyynértaipeen yla-

Varoitus puolelle, lapsille hieman l&hemmas taivetta. Késivar-

Henkilovahingon riski — . . . .
ren taivuttaminen e1 saa muuttaa mansetin

— Mutkalle taittunut liitintdletku saattaa aiheut-
taa jatkuvaa mansetin painetta, joka johtaa ve-
renkierron hdiriintymiseen ja potilaan
mahdollisesti haitalliseen vahingoittumiseen. (Kuva 4-1)

— liitantéletkuun ei kohdistu painetta tai rajoitusta

sijaintikorkeutta. Varmista, ettd
— mansetin letkut osoittavat olkapéita kohti

— Liian usein tehtdivit verenpaineen mittaukset

voivat aiheuttaa potilaalle vahinkoa verenkier- - -merkilléi merkitty puoli on ihoa vasten
ron hdiriintymisen vuoksi. (kertakdyttdinen mansetti)

— Mansetin asettaminen haavan pdiille saattaa ai- — nuoli sijaitsee olkavaltimon tai reisivaltimon pail-
heuttaa lisdvahinkoa. 1a

— Mansetin asettamista ja sen paineistamista ei — valkoinen katkoviiva mansetin paéssi sijaitsee
st;lfsitelia tehtiviksi mastektomian puoleiseen kahden -katkoviivan vilissd, kun suljet
olkavarteen.

mansetin (mikéli néin ei ole, valitse jonkin muun
— Verenpainemansetin paineistaminen saattaa kokoinen mansetti, Kuva 4-2)
hetkellisesti aiheuttaa samassa raajassa saman-
aikaisesti kdytettivienvalvontalaitteiden toimin-
nan menetyksen.

— mansetti istuu tiiviisti kdsivarren ymparilld, mutta
ei purista verisuonia
. . . — mansettia ja TONOPORT VI:ta kiytetddn méaari-
— Tarkkailemalla raajaa on tarpeen tarkistaa, et- J Y

tei TONOPORT VI:n kiiytté johda potilaan ve- tettyjen kayttoolosuhteiden sisélla ja mittausalu-
renkierron pitkittyneeseen heikkenemiseen. eella (katso luku "Tekniset tiedot").
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Kayttd

Kertakiyttoiset mansetit

Kertakayttoiset mansetit liitetdin TONOPORT VI -lait-
teeseen asettamalla TONOPORT BP Single-Use Cuff

Adapter laitteen ja kertakdyttdisen mansetin viliin.

-

Kuva 4-3 Adapterin asettaminen

2001589-335 Tarkistus C

Koemittauksen tekeminen

® Kytke TONOPORT VI péiille ja aseta se kantopus-
sukkaan. Pussukassa on reikd, josta mansetin liitdnta-
letku mahtuu kulkemaan.

® Kiinnitd pussukka paikoilleen potilaalle (olkahihnal-
la, vyolld). Hygieniasyistd pussukkaa ei suositella
kannettavaksi paljasta ihoa vasten.

® Ohjaa paineletku potilaan niskan ympari painon ke-
ventdmiseksi ja liitd se TONOPORT VI:n verenpai-
nemansettiporttiin (2, Kuva 2-1). Ali kiedo
paineletkua kokonaan kaulan ympéri potilaan kuristu-
misen vélttdmiseksi. Varmista, ettd kuulet liitinpis-
tokkeen napsahtavan paikoilleen. Varmista, ettei
letku taitu tai tukkeudu mittauksen aikana.

® Tarkista, ettd ndytolla nikyy kellonaika. (Mikéli
muisti siséltid tietoja aiemmasta toimenpiteesti, ndy-

tolle ilmestyy kirjain "M", kun laite kdynnistetién.

Mikdli edelleen yritat kdynnistdd mittausta, viesti

"LLLL" kehottaa tyhjentdméén muistin. Paina
STOP,

kahdesti tietojen poistamiseksi. Mikéli haluat séilyt-
taa tiedot, kytke sen sijaan laite pois pééltd dldka pai-
STOP,

® Varmista virheellisten mittausten vilttimiseksi,
etti potilas ei liikku koemittauksen aikana. Potilas

voi seisoa, istua tai maata.

® Paina ensimmadisen mittauksen kdynnistdmi-
seksi.

Muutaman sekunnin sisillé laite aloittaa mansetin taytta-
misen ilmalla. Kun tayttopaine on saavutettu, mansetti al-
kaa vihitellen tyhjentyé (tyhjennysmittausmenetelma)
tai paine vapautuu nopeasti (tdyttomittausmenetelma).
Mansetin paineen muuttuminen niakyy ndyt6lla ja kirjain
"M" ilmestyy kunkin havaitun oskillaation my&td. Mitta-
uksen lopussa mitatut tiedot ndkyvét naytossa

— systolinen lukema (S yksikdssd mmHg tai kPa)
— diastolinen lukema (D yksikdssd mmHg tai kPa)
— syddmen syke (HIUmin"l).

Mikaili mittauksen jilkeen nékyy virhekoodi, kuten "E

29" (riittdmaton madra oskillaatioita havaittu), kirista

mansettia hieman ja paina uudelleen (katso myds
STOP,

luku "Virhekoodit").

Mikéli koemittaus on péaéttynyt onnistuneesti, laite on

valmis automaattisia mittauksia varten.
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Kayttd

Tietoja potilaalle
Kerro potilaalle

— pysymiin liikkumatta mittauksen ollessa kiyn-
nissi liikehéirioiden vilttimiseksi, jotka saattavat
johtaa virheellisiin lukemiin, ja pitimiiin manse-
tin tiyttoajan mahdollisimman lyhyenni

— ettd TONOPORT VI tulee asettaa kantopussukassaan
yopoydalle potilaan ollessa vuoteessa

— kuinka laite vaihdetaan kidsin péivatilasta yotilaan
(katso osa "Vaihteleminen késin piivi- ja yotilan va-
lilla")

— kirjaamaan yl6s erityiset olosuhteet, kuten autolla aja-
minen tai julkisten liikennevélineiden kéyttdminen,
jotka saattavat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia
tdrindn vuoksi, tai henkistd rasitusta aiheuttavat tilan-
teet. Néistd tiedoista on hyotyé, kun ladkarisi tulkitsee

mittaustuloksia tdllaista taustaa vasten.

— etté lisdmittauksia voidaan tehdé painamalla
— ettd mittaus voidaan lopettaa milloin tahansa paina-

malla (mansetti tyhjenee)

— ettei paristolokeroa tai laitteen koteloa saa avata

— &animerkistd ja sen merkityksestd

— ettd laite tulee suojata vedeltd, liialliselta kosteudelta
ja ddrimmaisiltd 1ampdétiloilta

— ettei laitetta tule poistaa kantopussukastaan

— ettd paineletkun saa irrottaa ainoastaan hatétilanteissa

(katso varoitus alla)

— ettd puhdistamisen tekee terveydenhuollon ammatti-

lainen eik potilas.

Varoitus

Henkilovahingon riski —

Neuvo potilasta

— keskeyttimdidn mittaus painamalla , mikd-
li mansetti ei tyhjenny noin 2 minuutin sisddn,

— poistamaan mansetti yltidin, mikdli se ei ole tyh-
jentynyt -painikkeen painamisen jilkeen.
Timdi saattaa johtua mutkalle taittuneesta let-
kusta. Mansetti pitiid asettaa uudelleen potilaan
ylle aiemmin kuvaillulla tavalla ennen kuin uu-

sia mittauksia voidaan tehd.
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Huomaa
Kayttoohje on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisille. Ali toimita titi asiakirjaa
potilaalle. Anna potilaalle kopio potilaan
kéyttéohjeesta (katso sivu 38).

Ehdottomat vasta-aiheet:

Mansetin kdyttd on kielletty sellaisessa olkavarressa

jossa on dialyysisuntti

jossa on tuoreita kirurgisia haavoja

— joka on mastektomian puoleinen

Suhteelliset vasta-aiheet:

Jos ladkari varmistaa positiivisen hyoty-riskisuhteen,
mansetin kdyttd on sallittu olkavarressa, jossa on

— imunesteturvotusta

— pareesi tai plegia

— valtimo- tai laskimoyhteys

Muut diagnostiset tai hoidolliset toimenpiteet eivit vai-

kuta kielteisesti verenpainemittaukseen.

Huomaa
Terveydenhuollon ammattilaisten tulee antaa poti-
laalle tietoa TONOPORT VI:n tarkkuudesta.

2001589-335 Tarkistus C



Kayttd

Yleisti tietoa ambulatorisesta verenpaine-
mittauksesta

Néama ovat painikkeet, joita TONOPORT VlI:ssa kiyte-

tddn ambulatorisen verenpainemittauksen aikana:

kiynnistda ja pysayttdd mittauksen
STOP

ndyttdd viimeisimmaét mittaustulokset tai vii-

meisimman virheilmoituksen, vaihtelee paiva-

ja yotilan vélilld (katso seuraava osa)

Tyhjennysmittausmenetelma:

Ensimmaisti mittausta varten mansetti taytetiin

160 mmHg:n paineeseen (alkupaine). Seuraavia mittauk-
sia varten laite tiyttd4 mansetin paineeseen, joka on

15 mmHg aiemman mittauksen systolisen arvon ylépuo-

lella (minimitdyttopaine: 120 mmHg).

Mikali mitattu arvo on suurempi kuin téyttdpaine, laite li-

séd mansetin painetta vield 50 mmHg.

Tayttomittausmenetelmi:
Kunkin mittauksen kohdalla laite tdyttdd mansetin pai-
neeseen, joka on juuri odotetun systolisen paineen ylé-

puolella.

Kasin tehtdvat mittaukset voidaan tehdd milloin tahansa
automaattisten mittausten valissd. Manuaaliset mittauk-
set merkitddn verenpainetietojen taulukkoon CardioSof-

tissa.

Laite toistaa mittauksen kahden minuutin kuluttua, mika-
li se epdonnistui. Epdonnistuneisiin mittauksiin viittaava
virhekoodi luodaan CardioSoftissa vasta kolmen perék-

kéisen, epdonnistuneen mittauksen jdlkeen.

Virhekoodien E02 (paristo tyhjd), E06 (tdyttoaika paatty-
nyt) ja EO8 (enimmaisméérd painemittauksia tehty — 200
tai 400 mittausta tehty) ilmestyttya ei tehdd enda toista

mittausta. Seuraava mittaus virhekoodin E06 jilkeen ta-

pahtuu valitulla aikavélilla.

Virhekoodien E02 ja EOS jdlkeen laite siirtyy virranséds-
totilaan uudelleenladattavien paristojen liikatyhjentymi-
sen estdmiseksi. Tdma4 tila voidaan lopettaa vain

sammuttamalla laite ja kdynnistimélld se uudelleen.
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Vaihteleminen kisin piiva- ja yotilan valilla

Kolmessa mittausohjelmassa péivétila alkaa klo 7 aamul-
la ja paittyy klo 22 illalla, ja yotila alkaa klo 22 illalla ja
paittyy klo 7 aamulla. Naytdssd ndmaé kaksi tilaa on mer-

kitty symboleilla @ (piivi)ja € (o).
Potilaat, joiden pdivé- ja ydtilat ovat erilaiset kuin ndma

ennalta madritetyt ajanjaksot, voivat painaa

ketta kahdesti vaihtaakseen yhdestd tilasta toiseen.

Huomaa
Mikili mittausohjelma on luotu CASE/
CardioSoftilla ja vain yksi verenpainemittausjakso
on mddritetty, yhdestii tilasta toiseen vaihtaminen
ei muuta mittausten aikavdleji. Ne pysyviit aina
samoina. Tietoja "piivitila" ja "yotila" kéytetidin

vain mittausten tunnistamiseen.

Adnimerkki
Mikali kaytdssa (katso sivu 19, merkkidédni kuuluu seu-
raavissa tilanteissa:
— hieman TONOPORT VI:n péille kytkemisen jélkeen
— juuri ennen kuin TONOPORT VI aloittaa mansetin
tdyton (vain péivitilassa)
sen jalkeen, kun TONOPORT VI on havainnut vir-
heellisen mittauksen
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Tietojen tuotto

5 Tietojen tuotto

Mittaustiedot tuotetaan CASE:n/CardioSoftin kautta.

Varoitus

Henkilovahingon riski —
Kytke TONOPORT VI irti muista laitteista (CASE,

tietokone) ennen sen liittdmistd potilaaseen.

Huomaa
Mikdli kdytetiin USB-porttia (vain CardioSoft), on
ensin asennettava asianmukainen ajuri (katso

"Ohjelmiston asentaminen").

CASE tulee aina liittid sarjaporttiin.

® Kiynnistd tictokonepohjainen jarjestelma
(katso CASE:n tai CardioSoftin kdyttdohje).

® Sammuta TONOPORT VI.
® Liitd TONOPORT VI tietokonejarjestelmaén:

— —johdolla 2001589-040, mikéli kaytetdédn
TONOPORT VI:n USB-porttia (b, Kuva 5-1)

— —johdolla 2001589-011, mikali kaytetadn
TONOPORT VI:n sarjaporttia (a, Kuva 5-1)

® Sammuta TONOPORT VI ja odota kellonajan néky-

misté.

Katso lisétiedot tietojen tuotosta CASE- tai CardioSoft-
kayttoohjeesta.

Kun olet lopettanut tietojen lataamisen CASE:en/Cardio-
Softiin etkd aio jatkaa tyoskentelyi kyseisen jarjestelman
parissa, kytke TONOPORT VI irti ja sammuta se.

ESP o S EOron e,

Kuva 5-1 Liitinndt tietokonekaapeleille
a RS232-portti
a USB-portti
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Virhekoodit

6 Virhekoodit

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

E 17
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Paristot tyhjat. Koodi ilmestyy, kun pariston
suoritusteho on riittdméton uusille verenpaine-
mittauksille. Laitteen kaksi tilaa eroavat toisis-
taan: muisti on juuri tyhjennetty (ts. paristotesti
on tehty suuremmalla rasitteella, jotta voidaan
varmistaa, ettd mittauksen alussa laitteeseen
pannaan tuoreet paristot) tai mittauksia on jo
tehty.

Mittausaika péattynyt. Koodi nékyy mittauksen
kestettyd 180 sekuntia.

Téyttoaika padttynyt. Maksimitayttoaika,
130 sekuntia, on kulunut. Tdma tila ilmaisee
vuodosta mansetissa tai letkussa tai viallisesta

liitdnndstd mansettiin.
Tama koodi ilmestyy

— kun laite ei pystynyt méarittimé&én systolista
arvoa, vaikka mansetin painetta on jo lisétty
kahdesti

— kun senhetkinen mansetin paine ylittéisi va-

litun maksimipaineen.

Enimmaéisméadra painemittauksia on tehty

(200 tai 400); tallennusteho kaytetty loppuun.

Diastolinen lukema alle 40 mmHg. Koodi ilmes-
tyy, kun mansetin paine on pudonnut 40
mmHg:iin eikd diastolista painetta pystytty tun-
nistamaan (TONOPORT VI ei mittaa alle

40 mmHg:n diastolisia paineita).

Liikehiirio diastolevaiheen havaitsemisen aika-

na.

Sisdinen laitteistovirhe. Ota yhteytti paikalli-
seen, valtuutettuun myyjaan

(http://gehealthcare.com).

E 18
E19

E 21

E 22

E 26
E 27
E 29

TONOPORT VI

Systolinen lukema mittausalueen ulkopuolella.

Diastolinen lukema mittausalueen ulkopuolella.
(Koodit E 18 and E 19 nikyvit, kun systoliset ja
diastoliset arvot ovat sen alueen ulkopuolella,

jossa oskillaatiot havaittiin.)

Ero systolisen ja diastolisen paineen vililld on

liian pieni (10 mmHg tai vihemmaén).

Liikehdirio6 systolevaiheen havaitsemisen aika-

na.
Systolinen lukema alle mittausalueen.
Systolinen lukema yli mittausalueen.

Riittdmaton maara oskillaatioita havaittu: Oike-
aa mittausta varten jarjestelmén on havaittava

vahintdan 8 oskillaatiota.

Tyhjennysmittausmenetelmi:

Kirista mansettia siten, ettd yksi sormi, mutta ei
kahta, voidaan asettaa potilaan kasivarren ja
mansetin viliin. Samaan aikaan laite vaihtaa

4 mmHg/s:n tyhjennysnopeuteen. Kun se ha-
vaitsee yli 13 oskillaatiota sen jélkeen, nopeus

muuttuu 6 mmHg/s:iin.

Tiyttomittausmenetelmi:

Tata virheilmoitusta ei naytetd, koska
TONOPORT VI vaihtaa automaattisesti tyhjen-
nysmittausmenetelmédn, mikali havaittujen os-

killaatioiden méara on riittdméaton.
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Ohjelmiston asentaminen

7

Asenna CardioSoft ja USB-ajuri tietokoneellesi vain, mi-

Ohjelmiston asentaminen

kéli Windows-kéyttdjarjestelmé on sinulle tuttu.

TONOPORT VI:n USB-ajurit toimivat seuraavissa kayt-

tojarjestelmissd: Windows XP, Windows Vista, Win-
dows 7, Windows 8 ja Windows 10 (32-bittinen ja 64-
bittinen).

Jarjestelmivaatimukset

Prosessori: vihintidn 1,6 GHz, kaksiytiminen
RAM-muisti: vdhintdén 2 Gt

Kiintolevyn tallennustila: vahintdan 20 Gt

Néyton resoluution: vahintidén 1 024 x 768 pikselid

Liittimet: USB (1.1, 2.0 tai 3.0)

Huomaa
Varmista ennen USB-ajurin asentamista, ettii
CardioSoft on asennettuna jirjestelmidn. Katso

lisitiedot CardioSoft-asennusoppaasta.

Huomaa
TONOPORT VI:n USB-portin kiyttimiseksi (b,
Kuva 5-1) on asennettava USB-ajuri ja tarkistettava

tiedonvilitys jiljempénd kuvaillulla tavalla.
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USB-ajuri

Asentamiseen tarvitaan jérjestelménvalvojan oikeudet.

1.

Kaynnisti tietokone ja monitori. Poistu KAIKISTA
ohjelmista.

Aseta USB-ajurit siséltiva tallennusviline (CD-levy
tai USB-tikku) laitteeseen. Jos ajurin asennus ei
automaattisesti kaynnisty, kdynnista "setup.exe"
(tallennusvélineen kansiossa "Disk1") Windows
Explorerin kautta.

Noudata nédytolla ndkyvid kehotteita.
Valitse Allow (Salli), mikili jarjestelma ilmoittaa,

ettd kdyttdmadsi ohjelmaa ei tunnisteta.

Napsauta Finish (Valmis) USB-ajurin asennustoi-

menpiteen ensimmaisen osan paittdmiseksi.

Kaynnistd TONOPORT VI ja liité se tietokoneeseen
USB-liiténtdjohdon avulla. Windows havaitsee
TONOPORT VI:n (TUSB3410-laite) automaatti-
sesti.

Noudata mahdollisesti nékyvié lisdkehotteita.

Kun Windows ilmoittaa, ettd ajurit on onnistuneesti
asennettu ja uusi laitteisto on kéyttovalmis, poista

USB-ajurin tallennusvéline tietokoneesta.

Portin tarkastus

Vain USB-portin tarkastus:
Kaynnistda TONOPORT VI USB-portin tarkastamiseksi
ja liitd se USB-portin kautta tietokoneeseen.

1.  Kéynnistd kdyttdjarjestelmin Device Manager
(Laitehallinta).

2. Kaksoisnapsauta Ports (Portit) (COM ja LPT) kaik-
kien porttien néyttimiseksi.

3. Kaéyté ndyt6lld nakyvaa TUSB3410-laiteporttia
ambulatorisen verenpainelaitteen portin maaritta-
miseksi CardioSoftissa.

4. Sulje kaikki ikkunat ja palaa Windowsin tyd-
poydalle.
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Puhdistus, huolto, havittdminen

8 Puhdistus, huolto, havittaminen

8.1 Puhdistus, desinfiointi

Laitteiston pinta

Varoitus
Séihkoiskuvaara —
Irrota TONOPORT VI tietokoneesta tai tulostimes-

ta ennen puhdistusta.

® Sammuta TONOPORT VI.

® Pyyhi ja sekd sille tarkoitettu kantopussukka vdineen
pehmeidlld, nukkaamattomalla liinalla ja kidytd mietoa
puhdistusliuosta tai laimeaa vesi—astianpesuaineseos-
ta. Useat tavallisesti sairaaloissa kaytettdvit puhdis-
tusaineet ja desinfiointiaineet ovat tihin sopivia. Ald

paidstd nestettd tunkeutumaan laitteeseen.

Varo
Laitteiston vaurio —
Al desinfioi laitteen pintaa fenolipohjaisilla desin-

fiointiaineilla tai peroksidiyhdisteilla.

Varoitus
Sdhkoiskun vaara, laitteiston vaurio —
Laitteisto, johon on pddissyt tunkeutumaan nesteitd,
on oltava huoltoteknikon tarkastama ennen sen
kdyttod.

Varoitus
Laitteisto ja lisivarusteet on desinfioitava kiytto-

kertojen viilillii ennen kuin niitd kdytetiidn eri poti-
laille. Lisdksi on noudatettava kansallisia
mdiirdyksid puhdistamisen ja desinfioimisen

osalta.

Mansetit

Huomautuksia verenpainemansettien puhdistamisesta:
katso "Mansettien puhdistaminen".

Johdot

® [rrota -johdot laitteesta ennen puhdistusta.

® Kiytd saippuaveteen kostutettua liinaa johtojen puh-

taaksi pyyhkimiseen. Ald upota johtoja nesteeseen.
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8.2 Huolto

Tarkastukset ennen jokaista kayttokertaa

® Tarkasta laite ja johdot ennen jokaista kdyttokertaa

silmdmaériisesti mekaanisten vaurioiden varalta.

Mikali havaitset vaurioita tai virheellisid toimintoja, jot-
ka saattavat johtaa potilaaseen tai kdyttdjaan kohdistu-
vaan vaaratilanteeseen, laite on korjattava ennen kuin siti

voidaan jalleen kayttaa.

Teknisen turvallisuuden tarkastukset

® Turvallisuuden takaamiseksi laite tarvitsee sdannol-
listd huoltoa. TONOPORT VI:n toiminnallisen ja
kayttoturvallisuuden takaamiseksi teknisen turvalli-
suuden tarkastukset tulisi suorittaa vahintdan kahden

vuoden vilein.

Varo
GE Healthcare tai valtuutetut yritykset suorittavat
ndmdi tarkastukset.

GE Healthcare voi suorittaa tarkastukset huoltosopimuk-
sen puitteissa. Ota yhteyttd GE Healthcaren huoltoon li-

sdtietojen saamiseksi.

Niiden tarkastusten luonne ja laajuus on selitetty Huolto-

ohjekirjan vastaavissa osissa.
GE Healthcare toimittaaHuolto-ohjekirjan pyynndsta.

Laite ei tarvitse mitddn muuta huoltoa.
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Puhdistus, huolto, havittdminen

Mittausjirjestelmin tekniset tarkastukset

® TONOPORT VI:n noninvasiivinen painemittausjir-
jestelma tulisi tarkastaa kahden vuoden vélein.

Varo
GE Healthcare tai valtuutetut yritykset suorittavat

ndmd tarkastukset.

GE Healthcare voi suorittaa tarkastukset huoltosopimuk-
sen puitteissa. Ota yhteyttd GE Healthcaren huoltoon li-

sétietojen saamiseksi.

Naéiden tarkastusten luonne ja laajuus on selitetty Huolto-

ohjekirjan vastaavissa osissa.

GE Healthcare toimittaaHuolto-ohjekirjan pyynndsta.

Tuotteen hivittiminen

X

Tassd kiyttoohjeessa kuvailtua tuotetta ei
saa havittad lajittelemattomana kotitalous-
jétteend, vaan se pitdd keratd erikseen. Ota
yhteyttd valmistajan valtuuttamaan edus-

tajaan lisdtietojen saamiseksi laiteistosi

kéaytostapoistoa koskien.

Mansetit voidaan havittdd kontaminoitu-

neena sairaalajitteena.

28 TONOPORT VI

Kalibrointitila

(esim. pneumaattisen jarjestelmin tarkastus vuotojen va-

ralta)

® Liitd kuminen pumppu T-liittimelld paineletkun ja
mansetin valiin.
Rullaa mansetti tiukkaan.

Kytke laite pois pédlti ja takaisin padlle muutaman

sekunnin kuluttua, odota sitten kellonajan nakymisté.
® Paina @ nelji kertaa: ndytossa nikyy "H 4".
® Paina : ndytdssd nikyy sisdinen arvo, jonka tu-
lee olla 25—-100. Jos nékyva arvo on tdmén alueen ul-

kopuolella, TONOPORT VI tulee palauttaa

korjattavaksi.

® Paina @ uudelleen: ndytdsséd nikyy "0" (ndytto il-
moittaa paineen nyt mmHg:ind).

® [uo 200 mmHg:n testipaine ja mittaa paineen alene-
ma odotettuasi vahintdan 30 sekuntia. (Paineen alene-
mat 3—5 mmHg:n vililld ovat tyypillisid; paineen

alenema > 6 mmHg merkitsee vuotoa ja jarjestelma
on korjattava.)

® Paina @ poistuaksesi kalibrointitilasta.

Firmware-version niyttiminen

® Sammuta laite ja odota, ettd kellonaika tulee niky-
viin.
® Paina @ viisi kertaa: ndytossd nakyy "H 5".
® Paina : firmware-versio ilmoitetaan, esim.
"30" =

firmware-versio 3.0

® Paina @ ndyton lopettamiseksi.
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Tekniset tiedot

9 Tekniset tiedot

Mittausalue

— systolinen paine: 60-260 mmHg
(8,0-34,6 kPa)

— diastolinen paine:  40-220 mmHg
(5,3-29,3 kPa)

— keskipaine: 50-250 mmHg
(6,7-33,3 kPa)

— syke (HR): 35-240 min™!

Mittaustarkkuus

(midritetty kliinisessi tutkimuksessa)

— systemaattinen mittapoikkeama tyhjennysmittausme-

netelmille:
0,2 mmHg (systolinen)
0,1 mmHg (diastolinen)

— empiirinen vakiopoikkeama tyhjennysmittausmene-
telmalle:
2,8 mmHg (systolinen)
2,9 mmHg (diastolinen)

— systemaattinen mittapoikkeama tiyttomittausmene-

telmalle:
-0,1 mmHg (systolinen)
0,5 mmHg (diastolinen)

— empiirinen vakiopoikkeama tdyttomittausmenetel-
mélle:
3,6 mmHg (systolinen)
2,4 mmHg (diastolinen)

Mittausteho

— korkeintaan 400 verenpainemittausta
Kayttoliittymét

— USB (1.1 tai 2.0)

— RS 232 (9600 Bd/ 8N1)

Paristot

— 2 AA-koon uudelleenladattavaa NiMH-paristoa, 1,2
V,> 1500 mAh tai

— 2 AA-koon alkaliparistoa
Paristojen latausaika

— 2-3 tuntia

Mansetin maksimipaine

— 300 mmHg
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Mittausmenetelma

— oskillometrinen, valittavissa oleva mittausmenetel-

maé: tyhjennysmittausmenetelma tai tdyttomittausme-

netelma

Paristolaturi

— suojausluokka II, IP20

— 100-240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A
Ympiristoolosuhteet

Kaytto

— lampétila 0 — 55 °C

— suhteellinen kosteus 15-93 %, ei tiivistymista
— ilmanpaine 700 hPa — 1060hPa

— korkeus (merenpintaan nédhden) -400-2 800 metrid

Huomaa
Laite tarvitsee 30 minuuttia ollakseen kiyttovalmis
kéiiyttotarkoitustaan varten ja saavuttaakseen
kéiyttoolosuhteet minimisdilytyslampdétilasta ja
maksimisdilytyslimpdétilasta, jos huoneenlimpdétila
on 20 °C.

Kuljetus ja siilytys

— lampétila -25 — 70 °C

— suhteellinen kosteus 10-93 %, ei tiivistymista

— ilmanpaine 500 hPa — 1060hPa

— korkeus (merenpintaan néhden) -400—4 500 metria

Ulkomitat ja paino

— korkeus 27 mm

— leveys 73 mm

— syvyys 108 mm

— paino <210 g, sis. paristot
Suojausluokka

— IP20: TONOPORT VI

— [IP02: TONOPORT VI:n kantopussukka
— IP22: TONOPORT VI kantopussukassa
Odotettu kiyttoika

— TONOPORT VI: 10 vuotta
— mansetti: 20 000 uudelleenkdyttokertaa

TONOPORT VI
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10 Tilaustiedot

TONOPORT VI Ambulatorinen verenpaineen mittaus-

jérjestelma

® TONOPORT VI -tallennuslaite

® Liitdntdjohto TONOPORT Vl:sta tietokoneeseen
(USB)

® Liitdntdjohto TONOPORT Vl:sta tietokoneeseen

(RS232)

Paristolaturi

Uudelleenladattavat NiMH-paristot (4 kpl, koko AA)

Kantopussukka

Kantopussukan vyo

Verenpainemansetti aikuisille, vakio, ympérysmitalle
24-32 cm, Rectus-liitin

elFU TONOPORT VI -kéyttdohjeet ja USB-ajuri

® CardioSoft DVD-levy

Lisdvarusteet

2001589-041
2001589-014

2001589-215

2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212

2001589-213

2001589-214

2001589-232

2001589-233

2001589-234

2001589-235

2001589-236
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Paristolaturi

Uudelleenladattava NiMH-paristo (laite
tarvitsee 2 kpl)

Verenpainemansetin kantopussukka
TONOPORT VI

Kantopussukan vyo

Kantokotelo TONOPORT VI -jérjestel-

ma

Liitdntdjohto TONOPORT Vl:sta tieto-
koneeseen (USB), pituus noin 1,5 met-
rid

Liiténtdjohto TONOPORT Vl:sta tieto-
koneeseen (RS232), pituus noin

1,2 metrid
TONOPORT BP Cuff aikuisille, Small,
ympérysmitalle 17-26 cm, Rectus-liitin

TONOPORT BP Cuff aikuisille,
Standard, ympérysmitalle 24—-32 cm,
Rectus-liitin

TONOPORT BP Cuff aikuisille, Large,
ympérysmitalle 32-42 cm, Rectus-liitin

TONOPORT BP Cuff aikuisille,
Extra-large, ympéarysmitalle 38-46 cm,
Rectus-liitin

TONOPORT BP Single-Use Cuff ai-
kuisille, Small, ymparysmitalle
17-26 cm, Rectus-liitin

TONOPORT BP Single-Use Cuff ai-
kuisille, Standard, ymparysmitalle
24-32 cm, Rectus-liitin

TONOPORT BP Single-Use Cuff ai-
kuisille, Large, ympéarysmitalle
32-42 cm, Rectus-liitin
TONOPORT BP Single-Use Cuff ai-
kuisille, Extra-large, ymparysmitalle
38-46 cm, Rectus-liitin

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter
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Sahkoémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

11 Liite — Sahkdomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tahén jarjestelméédn tehdyt muutokset tai muunnokset,
joita GE Healthcare ei ole nimenomaisesti hyviksynyt,
voivat aiheuttaa ongelmia séhkomagneettisen yhteenso-
pivuuden osalta timén tai jonkin muun laitteiston kanssa.
Tama jérjestelma on suunniteltu noudattamaan sahko-
magneettista yhteensopivuutta koskevia, sovellettavia
madrdyksid. Sen yhdenmukaisuus niiden vaatimusten
osalta on vahvistettu. Se on asennettava ja otettava kéyt-

toOn seuraavassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Varoitus
Matkapuhelinten tai muiden radiotaajuista (RF)
sdteilyd kdyttivien laitteiden kiytto jirjestelmdn li-
heisyydessii saattaa aiheuttaa odottamatonta tai

epiitoivottavaa toimintaa.

Varoitus
Laitteistoa tai jirjestelmdii ei tulisi kiyttii muiden
laitteistojen vieressd tai kasata niiden kanssa pdil-
lekkidiin. Mikdli vieressii tai pdillekkdin kasattuna
tapahtuva kdiytto on tarpeen, laitteisto tai jirjestel-
md tulisi testata, jotta voidaan varmistaa normaali
toiminta siind konfiguraatiossa, jossa siti aiotaan

kiyttiid.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettiset piistot

TONOPORT VI on tarkoitettu kéytettdvaksi jaljempéna miaritetyssd sihkomagneettisessa ymparistossd. On asiak-

kaan tai kdyttdjin vastuulla varmistaa, ettd TONOPORT VI:ta kdytetddn tdllaisessa ymparistdssa.

Padstotesti Yhdenmukaisuus

Sdahkomagneettinen ympéristo — ohjeet

RF-paistot EN 55011/CISPR 11 | Ryhmi 1

TONOPORT VI kéyttdd RF-energiaa vain sisdisiin
toimintoihinsa. Néin ollen sen RF-paistdt ovat erittdin
alhaisia eivitké todennékoisesti aiheuta hairidita 14-

helld oleviin elektroniikkalaitteisiin.

RF-piaastot EN 55011/CISPR 11 | Luokka B

TONOPORT VI sopii kdytettidviksi kaikissa tiloissa,

Harmoniset padstot EN 61000-3- |ei sovellettavissa
2/IEC 61000-3-2

mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on liitetty suo-
raan yleiseen pienjanniteverkkoon, josta asuinraken-

nukset saavat sihkon.

Jannitevaihtelut/véilkyntapaédstot |ei sovellettavissa
EN 61000-3-3/IEC 61000-3-3
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Sahkdémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettinen héirionsieto

TONOPORT VI on tarkoitettu kéytettédviksi jiljempand midritetyssd sihkomagneettisessa ymparistossi. On asiak-

kaan tai kayttdjan vastuulla varmistaa, ettd TONOPORT VI:ta kdytetddn tdllaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti EN/IEC 60601 testitaso Vaatimus- Séahkomagneettinen ympéristo —
tenmukai- Ohjeet
suustaso

Sahkostaattiset purkauk- | +8,0 kV kosketus +8,0 kV Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai

set (ESD) EN 61000-4-2/ keraamista laattaa. Mikdli lattioissa kayte-

IEC 61000-4-2 +2,0 kV ilma +2,0 kV téddn synteettisid materiaaleja, ilman suh-
+4,0 kV ilma +4,0 kV teellisen kosteuden tulisi olla vdhintddn
+8,0 kV ilma +8,0 kV 30 %.
+15,0 kV ilma +15,0kV

Nopea sihkoinen tran-
sientti/purske EN 61000-
4-4/IEC 61000-4-4

+2,0kV virransyottdjohdoil-
le

+ 1,0 kV syotts/lihtsjohdoil-

le

ei sovelletta-

vissa

ei sovelletta-

vissa

Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan
tyypillisesti liikehuoneisto- tai sairaalaym-

paristdon sopivaa.

Ylijénniteaalto EN 61000-
4-5/1EC 61000-4-5

+0,5 kV differentiaalitila
+1,0 kV differentiaalitila

+0,5 kV yleistila
+1,0 kV yleistila
+2,0 kV yleistila

ei sovelletta-

vissa

ei sovelletta-

vissa

Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan
tyypillisesti lilkehuoneisto- tai sairaa-

laympéristoon sopivaa.

Jannitteen alenemat,
lyhyet katkokset ja jannit-
teenvaihtelut sidhkover-
kossa, EN 61000-4-11/
IEC61000-4-11

0 % virransyotto, 10 ms
(0,5 syklid)

0 % virransyotto, 20 ms
(1,0 syklid)

70 % virransyo6tto, 500 ms
(25 syklid)

0 % virransyo6ttd, 5000 ms

ei sovelletta-

vissa

ei sovelletta-

vissa

ei sovelletta-

vissa

ei sovelletta-

Sédhkoverkkovirran tulisi olla laadultaan
tyypillisesti liikehuoneisto- tai sairaa-
laymparistoon sopivaa. Mikéli
TONOPORT VI:n kéyttdja tarvitsee jatku-
vaa kayttod my0s virtakatkosten aikana,
on suositeltavaa, ettdi TONOPORT VI:n
virtaldhteend toimii keskeytymiton virta-

lahde tai paristo.

(250 syklid) vissa
Verkkotaajuuden 30,0 A/m 30,0 A/m Verkkovirran taajuuden aiheuttamien
(50/60 Hz) magneetti- magneettikenttien pitdd vastata tasoltaan
kenttd, EN 61000-4-8/ tyypillisessé kaupallisessa tai sairaalaym-
IEC 61000-4-8 paristdssd sijaitsevan tyypillisen kohteen
magneettikenttia.
32 TONOPORT VI 2001589-335 Tarkistus C



Sahkoémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkdémagneettinen héirionsieto

TONOPORT VI on tarkoitettu kéytettédviksi jiljempéna miéritetyssid sihkomagneettisessa ymparistdssd. On asiak-
kaan tai kdyttdjan vastuulla varmistaa, ettd TONOPORT VI:ta kdytetddn tdllaisessa ymparistossa.

(RF), EN 61000-4-3/
IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

Hairionsietotesti EN/IEC 60601 testitaso Vaatimus- Siahkomagneettinen ympéristo —
tenmukai- Ohjeet
suustaso
Kannettavaa ja siirrettdvad radiotaajuus-
tietoliikennelaitteistoa ei saa kayttda
ladhempénd TONOPORT VI:n mitién
osaa, mukaan lukien séhkdjohdot, kuin
suositeltava suojaetdisyys, joka lasketaan
lahettimen taajuuteen sovellettavalla yhté-
16114.
Johtuva radiotaajuus (RF), 3,0 Vims 3,0 Vims Suositeltava suojactiisyys:
EN 61000-4-6/IEC 61000- 150 kHz — 80 MHz
4-6 d=117 P
6,0 Ve 6,0 Vo
150 kHz — 80 MHz d=117 JP, 80 MHz - 800 MHz
d =233 .JP,800 MHz — 2,7 GHz
Siteileva radiotaajuus 10,0 V/im 10,0 V/im jossa P on lahettimen valmistajan ilmoitta-

ma ldhettimen suurin nimellisldhtéteho
watteina (W) ja d on suositeltu suojaetéi-

syys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuusldhettimien kentté-
voimakkuuksien on oltava séhkdmagneet-
tisella paikkatutkimuksella  mééritettyind
kunkin taajuusalueen vaatimustenmukai-

suustasoa ° pienempia.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laittei-
den ldhelld voi ilmetd hdiri6ita

<<<‘>>>

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssé ja 800 MHz:ssd sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Namai ohjeet eivit ehkd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentén etenemiseen vaikut-

tavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

lisdtoimenpiteitd, kuten esim. laitteen siirtdminen eri asentoon tai eri paikkaan.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttédvoimakkuuksien tulee olla alle 3,0 V/m.

a) Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja maaradiojérjestelmien tukiasemien, AM- ja FM-radioldhetys-
ten ja TV-lahetysten, kenttdvoimakkuuksia ei voi ennustaa tarkasti teoreettisesti. Jotta kiinteiden radiotaajuusldhettimien sahkomagneettista
ympéristod voitaisiin arvioida, asennuspaikalla tulisi harkita sihkdmagneettisen mittauksen tekemistd. Jos mitattu kentdn voimakkuus siind
tilassa, jossa TONOPORT VlI:ta aiotaan kayttdd, ylittdd edelld mainitun hyvaksyttavin radiotaajuutta koskevan vaatimustason,

TONOPORT VlI:ta on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos laitteen havaitaan toimivan epanormaalisti, saatetaan tarvita

2001589-335 Tarkistus C
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Sahkdémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden ja TONOPORT VI:n viiliset suositeltavat

suojaetiisyydet

TONOPORT VI on tarkoitettu kéytettédviksi sahkdmagneettisessa ymparistdssé, jossa séteilevin radiotaajuuden aihe-
uttamat hdiriot ovat hallittuja. TONOPORT VI:n asiakas tai kdyttdja voi auttaa estiméian sihkdmagneettisia hdirioita
sdilyttdmalld minimietdisyyden kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden (ldhettimet) ja

TONOPORT VI:n vililld alla olevan suosituksen mukaan tietoliikennelaitteiston maksimitehon mukaisesti.

Léhettimen suurin nimel- Lihettimen taajuuden mukainen suojaetiisyys
listeho
[m]
W]
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=117 Jp d=117 Jp d=233.P

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Jos lahettimen nimellistd maksimildhtdtehoa ei ole edelld olevassa taulukossa, suositeltava suojaetéisyys d metreind
(m) voidaan méarittad kayttdmalla ldhettimen taajuuden mukaista yhtilod, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoit-

tama ldhettimen suurin nimellisldhtdteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssé ja 800 MHz:ssé sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Namaé ohjeet eivit ehké pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentén etenemiseen vaikut-

tavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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Yhteensopivat johdot ja lisivarusteet

Varoitus
Muiden kuin tissd mddritettyjen lisivarusteiden,
muuntimien ja johtojen kiytto saattaa johtaa

pidstdjen lisddntymiseen tai laitteen tai

jérjestelmdin heikentyneeseen hdirionsietoon.

Jéljempédna olevassa luettelossa nékyvit lisdvarusteet,
jotka on testattu ja todettu EMC-yhteensopiviksi
kéytettdvéksi yhdessa TONOPORT VI:n kanssa.

Huomaa
Mukana tulevia lisivarusteita, jotka eiviit vaikuta
sihkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) ei

ole mukana luettelossa.

2001589-011 Liitdntdjohto TONOPORT VI:sta
tietokoneeseen (RS232), pituus

1,2 metrid

2001589-040 Liitantdjohto TONOPORT VI:sta
tietokoneeseen (USB), pituus 1,5 metrid
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Potilaan ohjeet — TONOPORT VI

Potilaan ohjeet

Pida seuraavat seikat mielessi laitteen turvallisen ja ongelmattoman kiyton takaamiseksi:

Pysy rentona ja vdhennd litkehdintd minimiin jokaisen mittauksen aikana, jotta mansetin tdyttoaika pysyy mahdollisim-

man lyhyeni. Jos olet rentona, olkavarteesi kohdistuva painekuormitus on mahdollisimman pieni.

Koemittauksen avulla nédet odotettavissa olevan painekuormituksen olkavarteesi pitkékestoisen mittauksen aikana. Ol-

kavarteesi kohdistuva painekuormitus vaihtelee pitkin pdivéa. Jos paine nousee runsaasti odotetun paineen ylépuolelle,

voit tyhjentdd mansettia painamalla -painiketta tai vain poistaa mansetin olkavarrestasi.

Kirjaa ylos kaikki tarkedt tapahtumat péivikirjaan, jotta 1ddkéari pystyy tulkitsemaan verenpainearvosi oikein. Ilmoita

kaikista odottamattomista tapahtumista tai vioista ladkarillesi.

Al avaa paristolokeroa. Suojaa laitetta vedeltd, liialliselta kosteudelta ja darimmaisiltd lampdtiloilta dlika poista laitetta
kantopussukastaan. Pidd kantopussukkaa vaatteiden paélla. Laitetta ei tarvitse puhdistaa pitkédkestoisen mittauksen jél-
keen. Laite saattaa toisinaan lopettaa pitkékestoisen mittauksen sisdisesti. Toimita laite tdssé tapauksessa sovittuna péi-

vind ladkarillesi.

Laitteen dénimerkit ovat pois kdytOstd oletusarvoisesti. Jos 1ddkiri ottaa dédnimerkit kdyttoon, laite piippaa kdynnistyk-

sen jilkeen ja ennen jokaista mittausta péivétilassa.

Aseta TONOPORT VI kantopussukassaan yopoydélle siksi aikaa, kun nukut. Voit vaihtaa péivétilan ja yotilan késin,

jos menet nukkumaan ennen klo 22 tai nouset ylos ennen klo 7. Vaihda tila painamalla -painiketta kerran. Viimei-

sen verenpainemittauksen tulokset nikyvit ndytossa. Paina @ -painiketta vield kerran uudelleen, kun tulokset ovat

nikyvissé. Tilan symboli vaihtuu auringosta kuuksi tai painvastoin.

Lisétietoa:

Laite mittaa systolisen, diastolisen ja keskivaltimoverenpaineen sekd syddmen sykkeen. Verenpaineen mittaustarkkuus

on + 3 mmHg. Laitteella voidaan tallentaa korkeintaan 400 verenpainemittausta.

Kirjoita tihin ladkarisi antamat lisdohjeet:
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Hakemisto

A

Adnimerkki, ota kiyttoon/poista kiytostd 18
Asetukset 13

B
Bioyhteensopivuus 7

C
CardioSoft 7
CE-merkintd 5

D
Desinfiointiaineet 27

E
EMC-vaatimukset 10

F
Firmware-versio, ndytd 28

H
Havittdiminen 28
Huolto 27

I
IImaisimet 11
Itsetestaus 16

J
Johdot, puhdistus 27

K

Kayttoliittyméat muiden laitteistojen kanssa 9
Kayttoohjaimet 11

Kayttotarkoitus 7

Kellonaika, aseta 18

Kertakiyttoiset mansetit 21

Koemittaus 21

Kytkeminen péille 16

Kytkeminen pois paaltd 16

L

Laitteistossa kdytetyt symbolit 12
Lisavarusteet 30

M

Mansetin kaytté 20
Mansetin koko 20
Mansetin letkut 21
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Mansetin puhdistus 19

Mansetissa kdytetyt symbolit 19

Mansetti 8

MDR 5

Mittausjérjestelmén tekniset tarkastukset 28
Mittausmenetelmi 7

Mittausmenetelma, valitse 17
Mittausohjelma, valitse 18

Muisti, tyhjennd 17

Muistin tyhjentdminen 17

N

Naytolld kdytetyt symbolit 12
NiMH-paristot, lataa 14

(0]

Ohjelma 22
Ohjelmiston asentaminen 26

P

Paino 29

Péivé- ja ydtilat, vaihteleminen 23
Pdivamadri, aseta 18

Péivitila 22

Pakkauksessa kdytetyt symbolit 12
Paristojen lataaminen 14
Paristolaturissa kiytetyt symbolit 12
Paristot 13

Paristot, asettaminen 14

Portin tarkastus 26

Puhdistus 27

Puhdistusaineet 27

R

Réjadhdysvaara 9

S

Sahkomagneettinen yhteensopivuus 31
Suorituskyvyn tarkistus 16

T

Tarkastukset ennen jokaista kdyttokertaa 27
Téayttomittausmenetelmd 8§, 23
Téayttomittausteknologia 8
Tehonldhde, valitse 14

Teknisen turvallisuuden tarkastukset 27
Tekniset tiedot 29

Tietoja potilaalle 22

Tietoja potilaille 22

Tilaustiedot 30

Toiminnan kuvaus &
Turvallisuustiedot 9
Tyhjennysmittausmenetelmd 7, 23

TONOPORT VI

37



Hakemisto

U

Ulkomitat 29
USB-ajurin asennus 26
Uudelleenladattavat paristot 13

\Y
Vaara 5,9
Varoitus 5
Varovaisuutta 5
Virhekoodit 25
Virta 13

Y

Yleistd tietoa 5

Ympiristoolosuhteet 29

Y6- ja pdivitilan vélilld vaihteleminen 23
Y0- ja paivitilat, vaihteleminen 23
Yaotila 22
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