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1. Descrierea produsului

Acest sistem de masurare al tensiunii arteriale Meditech ABPM-06 ofera informatii
precise despre variabilitatea tensiunii arteriale, (dipping) si (morning surge)
pentru un management si control fiabil al hipertensiunii.

(Protocolul International al Societatii Europene de Hiperten
(Societatea Britanica a Hipertensiunii) si AAMI (Asociatia pentr
Instrumentelor Medicale).

STRIDE BP (o initiativda comuna cu ESH & IS
internationala non-profit fondata de experti
misiunea de a Tmbunatati acuratetea masura
diagnostica si gestiona hipertensiu
precise pentru masurarea tensiunii u, acasa ambuldtoriu
concepute de STRIDE BP sunt reco il¢" de préetica a
hipertensiunii arteriale 2020 ale Soci pertessi%ne..

! Atentie: Legea federala limi zare i ozitiv dS’cétre sau la ordinul
unui medic.

Dispozitivul poate
informatii, consu
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1.2 Ecran LCD

Urmatorul tabel contine informatiile afisate pe ecranul ABPM-06.
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numarul de serie in
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programare in
curs: 4 patrate
intermitente



1.3 Butoane
Pe partea frontala a dispozitivului sunt 3 butoane:

1. Start
2. Event (Eveniment)
3. Day/night (Zi/Noapte)

Pacientul poate apasa orice buton pentru a opri masurarea tensiuni
curs. Acest lucru va duce la dezumflarea imediata si rapida a manse

Cand este apasat, un sunet scurt indica faptul ca butoanel
Unele dintre butoane pot avea mai multe functii. Pentr
apasati si mentineti apasat butonul si eliberati-|
Functia comuta la fiecare 5 secunde. Daca but
functie disponibila, afisajul ceasului va fi afisat di
vor fi dezactivate pana cand buton
masuratorile automate ale tensiuni
apasat un buton, astfel Tncat masu

corespunzator va fi stocat in lista de date.: Q
O
¢
Buton Start
- Pornire 6\
masurato
manuala ’_%—\
7]
[
2l 15
>
VY
D)
_ W,

i/Noap{(\
ica ora

%
ulcare/ e

ta'¥nanual perioada

deq‘gm% (zi/noapte)
QJ




1.3.1 Functiile butonului Start

1. Pornire masurare: dupa un test LCD de 3 secunde in care toate segmentele
se aprind, monitorul porneste o masurare a tensiunii arteriale.

2. Test LCD: Apasand si mentindnd apasat butonul Start (de nd la 5
secunde) se efectueazad un test de ecran. In timpul testului L€ a
butonul este eliberat, dispozitivul va incepe o masuratoare.

3. Masurarea tensiunii bateriei (Apasati si mentineti apasat buto
de 5 pana la 10 secunde): Afisajul arata tensiunea batekiei 1

tensiune (daca exista) de pe ecran. B
tensiune de 2,5 V (afisata in urmatorul fo

Indicatia de joasd tensiune va rdman
ajunge din nou la 2,4 V. Dacd tensiunea
pentru o perioadd scurtd
creste din nou peste 2,4 V.

u prigf'r?ocuirea

vul intrg'*ln modul de putere

, iar b@toanele devin inactive.
Si mg.g\ﬂneti apasat butonul Start
te';i bateriile. Un eveniment ,Oprire”

b\

pe ecran apa
redusa, opres

<

arker (de eveniment(apasare scurta) Apasarea butonului
evenim@nt”Button press” in lista de date, care este afisat in lista
softw@-ului de evaluare. De obicei, acesta este un indiciu al
onsupAului dsr‘bedicamente. Un eveniment/minut poate fi stocat

Pa@i(th/ trebuie informat : toate evenimentele trebuie inregistrate in
seCtiunea corespunzdtoare din jurnalul pacientului.

7

2. Inregistrare vocala(tine apasat timp de 5 pana la 10 secunde) Apasati si
mentineti apasat butonul de eveniment pana cand apar 3 linii vertical. Dupa
eliberarea butonului, se aude un bip de 1 secunda, dupa care puteti inregistra

timp de 15 secunde. Liniile verticale incep sa apara continuu de la stanga la dreapta in
9



timpul inregistrarii unei note vocale, indicand timpul scurs. Cand apare a 8-a linie
verticala, nota vocala va opri inregistrarea. Un semnal sonor scurt indica sfarsitul notei

vocale. Inregistrarea poate fi intreruptd in orice moment apasand oricare dintre
butoane.

1.3.3 Functiile butonului ZI/NOAPTE

Functionarea butonului Zi/noapte depinde de modul in care
dispozitivul:

1. Indica ora de somn/trezire Daca functia Activare manuala z
bifata (functia nu este activata), apasarea butonului g
(cum ar fi ora de culcare si cea de trezire) di
masuratorilor automate nu se va modific

2. Comutad manual perioada de timp (disponi ora ‘Q\
de comutare programata) 7.3
Daca functia Activare manuala zi/ isaﬁ!n
timpul programarii, pacientul poate co surare noapte
si zi apasand butonul Zi/noapte (simbo dre@a sus al

ecranului indica ca dispozitivul se

perioadei urmatoar
perioada anterioara.

perio@elor de timp este stocat
in memorie doar

. Evenimentele de modificare a

&
rdio.ViQons (potrivit si pentru scopuri de cercetare)
N\

anysgBPM pentru solutii rapide si de baza
<

10



2.2 Pregatire Holter
2.2.1 Inserati 2 baterii AA in interiorul dispozitivului

Dupa introducerea bateriilor, tensiunea curenta este afisata timp de
Tensiunea tipica pentru bateriile reincarcabile complet incarcate ar

tarziu tensiunea bateriei in orice moment, tinand apasat butonul St
pana la 10 secunde.

2.2.2 Conectati dispozitivul la

ini USB B care permite

ABPM-06 foloseste
auna ins('t’alarea software-ului

comunicarea intre di
inainte de a conecta
software-ul, altfel
computerul si @i

ste dispozitivul.) Chiar si atunci cand
pring cablu, dispozitivul efectueaza
nctiifunctioneaza normal.

| de corftinicare cand incepeti programarea dispozitivului
atelor o@ masurare. Aceste evenimente sunt considerate

lii ale iIizatorlﬁ, prin urmare, o masurare in curs de desfasurare a
nii arteriale v fi,%trerupté de aceasta comunicare si va fi stocat un cod de
eroare de‘comunicare PC pentru masurarea respectiva..

Nq}gate fiinitiatd mdsurarea tensiunii arteriale cand dispozitivul este in
@modul Comunicare.

Latimea de banda USB disponibila depinde de numarul si tipul de dispozitive USB
conectate la computer. Daca intampinati probleme de comunicare, poate doriti
sa Tncercati sa eliminati alte dispozitive USB (daca este posibil).

11



Cautati un port USB (simbolul comun al unui
port USB arata astfel: ‘%’) pe PC.

Conectati cablul USB la compute

Conectati dispozitivul la cablul USB.

puternice

blocheaza s
din interior
probleme de

2.3 Testare comunicare

¢
\/@ CardioVisjans: ) ication, sg)l.e\tareABPM-06 si click
Test. e
\/éj EasyA fb\ @
3. Progra

12



3.2 Programare dispozitiv

- Start programare

Programarea dispozitivului sterge toate datele de mdsurare
anterioare. Prin urmare, nu este posibila restaurarea datelor
anterioare odatad ce dispozitivul a fost reprogramat.

[ Eile Edit Ve

\/Eﬂ CardioVisions(acasa ):clickicoana
Programare.

\/éj EasyABPM: Device > New Examinatio

- Inregistrati noi date de pacient

- Creati un plan de monitorizare care
pacientului.

‘/Eﬂ CardioVisions

eti pldnul de Monitorizare de pe computer la dispozitiv

Patru cercCuri inte'rm?ente in partea de sus a afisajului indica faptul ca dispozitivul
curs d&@ogramare.

7

estel

13



3.3 Fixati dispozitivul pe pacient

a) Aplicati o manseta de dimensiune adecvata pe
bratul nedominant al pacientului si asigurati-va
ca indicatorul ,Artera” este peste artera
brahiala.

b) Conectati tubul la dispozitiv.

c) Asezati dispozitivul in husa si fixati de pacient
folosind centura de talie/cureaua de umar.

tenisunii arteriale sau asteptati masurar
fost activate in timpul programarii.

e) Furnizati un jurnal de evenimente pentru p
pe suportul de date Medit i_infor

examinarii, rezultatele astepta aadi ivuluio
3.3.1 Masuratoare de control (\c’
Este posibila efectuarea unei i athg’tQ momentul
programarii aparatului siincep i (tirpp programare +

‘ te posibil sa se verifice
amplasarea corecta S ecta a dispozitivului fara a fi
nevoie sa astepte pr

utomata de control poate fi activate din
dvancg§ettings tab.

e 24 deore, desi acest parametru poate fi modificat in
sférs&lﬁ\planului, datele pot fi descarcate pe un computer.

Scoatéti mangeta si dispozitivul de pe pacient, solicitati jurnalul pacientului

avut Ioe impul masurarii.
b) Porditi software-ul.

c) Stabiliti comunicarea intre dispozitiv si PC si preluati datele de masurare.

14



[ Ele Edit View

ABPM-06 v

\/Ej CardioVisions (Ecran de pornire): selectati
dispozitivul dvs. din meniul drop-down si clic pe Q@
pictograma Citire date. Daca ati programat Re ta
dispozitivul utilizand programarea manuala sau
dispozitivul a fost programat folosind o alta baza de
date, inregistrati informatiile pacientului In baza de
date dupa preluarea datelor.

\% EasyABPM: Device > Read data

3.5 Personalizati, revizuiti si imprimati

a) Personalizati raportul standard.

\/@ CardioVisions: Tools > Optio
\% EasyABPM: Tools > Se

spo.nil(iJ(’e&m timpul programarii manuale:
5 ming&n timpul zilei si la fiecare 30 de minute

Urmatoarele 3
PLAN A): masu
in timpul ii

X

noptii.

1za mandal dispozitivul

Apasati si mentineti apdsate butoanele Start si
Q Zi/[Noapte simultan. Frecventele de masurare ale

planurilor sunt afisate dupa 10 secunde, fiecare pentru
o perioada de 3 secunde. Planurile de masurare apar
pe afisaj dupa cum urmeaza: in stanga, frecventa de
masurare in timpul zilei si, in dreapta, frecventa de
masurare pe timp de noapte, care este indicata si de
simbolul lunii.

Pentru a selecta planul adecvat, butoanele trebuie eliberate in timp ce planul
selectat este afisat. In acest moment pot fi auzite doud bipuri si patru litere ,0"

15



intermitente aparin partea de sus a afisajului pentru a indica faptul ca dispozitivul
este programat. Dupa programarea cu succes, se aud 5 bipuri si planul selectat
este afisat din nou timp de 5 secunde. Programarea poate fi intrerupta in unele
cazuri, ceea ce monitorul indica intotdeauna.

Atat pentru programarea pe computer, cat si pentru p
manuald, programarea cu succes a dispozitivului este indi
pictograma ord.

IMPORTANT: Ceasul nu poate fi setat in timpul progt n a
ceasul este inexact, mdasurdtorile vor fi luate la m epotrivit. Dacd
trebuie sa setati ceasul, utilizati u
dispozitivul si ceasul va fi setat automa

Prima masuratoare este pentru verifi ii ului si $e'face in al
doilea minut dupa programa i into e9una planul
incepand de la ora 00:00 confo [ specificate in planul de
madsurare. Cand pro perio da de asteptarede 5
minute. Dupa aceas ce la prima data posibila, pe
baza planului prepro pla d&15 minute programat la
de 5 minute, astfel Incat
orul timp posibil de masurare (datorita
45 ?hinute, care este timpul primei
uréto@la inceputul/sfarsitul perioadelor de
tru §stu| masuratorilor este determinat de
a masuratoare se face exact la 24 de ore dupa a

16



Informatii afisate in timpul programarii manuale:

stare normala: masurare Planul
este afisata ora

» 2: masurare
13
=3 oo 20/40- fregventa

Standby de 10
secunde: afisare a 2
[] 7
! E 3 Y timpului fara cele 3 0 3 Q
doua puncte

plan de mé&surare 1: <
2 frecventa de R
53 . *
[ o masurare 15/30 Ao

minute

Parametrii planului de masurare a

Planul de programare manuala are urmat rametri:
a) Inceputul perioadei de m3 ' re + 5 Minute
b) Durata perioadei de ma

¢) Inceputul perioadei de z \
d) Inceputul per ©
e) Presiune maxi (2
f) Modificare urare: dezactivats
) Pornirea apé%r?&\ butonului Start): activata

N\

unii artériale, dispozitivul afiseaza presiunea curenta a
u kP Tﬁ\functie de planul de masurare. La sfarsitul unei
es a tensiunii arteriale, valorile sistolice, diastolice si puls ale
e sun a§§ate secvential. Fiecare valoare este afisata timp de 2
de Tnainte ca gispozitivul sa treaca la urmatoarea. Rezultatul este afisat de
cazul Unel masuratori automate a tensiunii arteriale si de 6 ori pentru
0 masurare (T&Iansaté manual. Afisarea valorilor poate fi intrerupta prin
apasarea l@&f buton sau chiar poate fi inceputa o noua masurare a tensiunii
arteriale.

In timpul
mansetei

‘/E'ﬂ CardioVisions: Selectati Tools > Options > Blood pressure > Displaying blood
mn [kPa] units pentru a comuta intre unitatile mmHg sau kPa.

17



\/63 EasyABPM: Selectato Tools > Settings > Analysis > Unit of pressure group
pentru a comuta intre unitatile mmHg sau kPa.

3.7.1 Afisarea presiunii mansetei

In timpul mé&suratorilor tensiunii arteriale, ecranul LCD afiseaza
presiunea curenta in manseta. Dispozitivul indica depadsirea inte
presiune nominalda prin clipirea valorii maxime a intervalului
nominala.

Intervalul de presiune nominala al ABPM-06 este 0 - 300 m
3.7.2 Valoare presiune initiala

Dispozitivul ia in considerare rezultatele masu
arteriale atunci cand incepe o masurare. Pro
istoricul si, in acest caz, prima masura

3.7.3 Parametri stocare

Dispozitivul poate stoca peste 600 de
tensiunii arteriale declansate m i si altgyindicatii de
eveniment, cum ar fi apasar i troducerea bateriilor,
schimbarea perioadei de timp

Rezultate nim nu vor;? stocate dacd ceasul
instrumen este se ' : \0

3.7.4 Masura petate -

N\
rile T e?ute automat, care se termina cu
suatd), daca repetarea masuratorilor este
rare a§\‘/a. Masuratorile pornite manual, iar
nt repétate.
softz@ , masuratorile repetate pot fi activate in
<

<

ioVisio;zs: Programming > BP Settings > Enable measurement repeat

A

Eas%@PM: Tools > Settings > Programming > Repeat

Daca mas é&SriIe repetate sunt activate, o masuratoare nereusita va fi repetata
la 5 minute dupa masurarea esuata. Masuradtorile se repeta o data.

Repetarea masuratorilor va fi dezactivata daca 5 masuratori consecutive nu au
succes.

18



Dupa aceasta, trebuie sa fie 2 masuratori consecutive reusite ca aparatul sa
repete mdsurarea nereusita. Aceste 2 masuratori consecutive reusite pot fi
manuale, automate sau repetate.

2.1.1 Functia SleepWell®

Functia SleepWell evita perioadele lungi intre masuratorile reusite, iar
timp, ajuta ca masuratorile sa fie inconfortabil de frecvente. Prin urma
va repeta masuratorile daca frecventa masuratorii este mica si nu g
intr-o lunga perioada de timp:

1. nu a fost nici 0o masuratoare reusita in ultimele 30 de mi
2. nu s-au facut mai mult de 2 masuratori in ultimele 30 d
(incluzand masuratorile manuale sau repetate)
3. urmatoarea masuratoare programata este la

tinua é functioneze chiar si atunci cand
ase ggfité bateriei interne cu litiu CR1620.
utilizarea aparatului, aceasta trebuie

entru awevita riscul infectiilor si din motive de igiend, aparatul, manseta, si
tubul ficiodatd nu ar trebui sa fie in contact direct cu pielea. Este
recofandat3 purtarea unei bluze/camasi subtiri.

e Daca aveti probleme de coagulare sau urmati un tratament in acest sens,
raportati asta medicului.

19



e Nu este permisa modificarea dispozitivului. Nici deconectarea vreunui
accesoriu. In timpul examinarii, raportati medicului orice problema sau
cand bateriile sunt descarcate.

e Nu (re)pozitionati manseta peste rani, sau regiuni ale pieliifisitate sau
infectate.

o Inainte de fiecare mdsuratoare, dispozitivul va porni pompa intg
a umfla manseta la presiunea necesara. Pompa are un sune

incetati orice miscare inutila, in special a
va sa stati relaxat, tineti mana pe care e
de corp in timpul deflatiei, pana la dezumfl
lucru va ajuta la prevenirea

masuratorii.

e Nu scoateti manseta nici noap otiv, manseta
trebuie sa fie scoasa in timpul exam tf inapoifaveti grija
sa o pozitionati pe acelasi [ orient&® citre umar
iar insemnul alb ( S6 in te ,,Arter)ﬁ”(manseta din
neopren) este iale. Asi L'n&ati-vé ca manseta
este suficient a Isconfort. Cereti ajutorul altei

persoane cand

| manSetei se deconecteaza de la
setei & cel al dispozitivului si rotiti

necesar (simtiti dureri sau amorteste mana), apasati orice buton
a oprl@asurétoarea. Manseta se va dezumfla imediat.

N : e A s :

imentati congestionari, vanatai, amorteala bratului sau durere
dupa madsuratoare, manseta trebuie Indepartata imediat, iar incidentul
rapdttat medicului cel tarziu dupa examinare.

20



e Daca simtiti ameteli, angina pectorala, palpitatii sau dureri de cap, apasati
scurt butonul Start pentru a incepe o madsurare manuala a tensiunii
arteriale.

e Apasati scurt butonul Eveniment pentru a marca un eve
exemplu, luarea de medicamente). Astfel de evenimente ar trebU
in jurnalul pacientului.

e Nu utilizati acest dispozitiv intr-un mediu RM, adica in imedia

sau in prezenta unor anestezice sau gaze i

e Daca este activat in timpul pr e’b
pentru a comuta manual la u me cu2 ore
inainte de modificarea planifica ti indica acg,iﬁatea

dvs. (mersul la culcare si trezirea) a apte. v

Sine';i apasat
a afisajului apar 3 linii
rea tbnului, se aude un
a timp de 15 secunde. Liniile
a sta 8é la dreapta in timpul

o Inregistrare note vocale
butonul Eveniment pan
verticale cu n
bip de 1 secu
verticale ince

strared~Un semnal sonor scurt indicd
rea p&a}e fi intrerupta oricand apasand

itivu Trgepé sau orice lichid de curatare si protejati-|
iri. Nus] expuneti la ploi abundente sau la abur si nu il

a pat Rde in interiorul dispozitivului, scoateti-l, scoateti bateriile
si returnatidispozitivul medicului.

. Conta(@\'ﬁ\medicul dumneavoastra pentru mai multe informatii.

7
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5. Mansete

5.1 Dimensiuni

Nume Dimensiunile Circumferint
mansetelor bratului

large 15*%33 cm 33-42 cm
normal 12*25 cm 25-32 cm

small 9%18 cm

Daca circumferinta bratului pacientului nu s

: : . A <
intervalele din tabelul de mai sus, utilizati .\
circumferinta bratului si efectuati asa-numitul c ‘O\
prea mica) sau overcuffing (manseta prea mare). D>

Dispozitivul determina automat di eam
fiecarei masuratori.

5.2 Utilizarea mansetei

Purtarea hainelor subtiri sub fmans uratetea masurarii, dar
previne posibilele Tndelgr?gaté (transpiratie,
mancarime etc.).

Aplicati manse
~Artery” este p
Asezati mans
incat tubul de

a braw%i astfel
ntat étre umarul
tia ,,Art@'y" a mansetei
rahialeé\pre deosebire de
ul md@ptat in jos, avantajul
purta€ o jacheta lejera peste
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Cand este aplicat corect, capatul mansonului (cel mai aproape de tub) ar
trebui sa fie Tn intervalul indicat.

Conectati tubul mansetei la dispozitiv.
Conectati mufa de aer al mansetei la mufa cone
impingand usor cei doi conectori 1
sensul acelor de ceasornic.

tubului. Asigurati-vd cd man C nu suntg‘rangulate
01 lentul ilﬂe amorteald

la brat sau durere ramasad ' rei mdsuratori a tensiunii

arteriale,
Evita leziunile vascul
poate provoca rdni su
duce la rdnirea pa, ' tei temporare cu fluxul de sange pe
sau tefapia intravasculard sau un sunt
i po “tauza temporar pierderea functiei

<
de stras pe bratul pacinetului incat sa fie confortabila.

a a @a<;$etei creste timpul necesar pentru fiecare
ea de intrerupere a masuratorilor din cauza timeout-

recta. h@surétorile mai lungi fac de asemenea pacientul sa se simta
inconfortabil, jar tasuratorile intrerupte reduc cantitatea de date care pot fi
evaluate. Da “%cientul indepdrteaza manseta in timpul monitorizarii, aceasta
trebuie regplicata,la fel de strans, cu ajutorul unei alte persoane, daca este

necesar.

Manseta este o componenta care, conform standardelor relevante, este protejata
impotriva descarcarilor electrostatice. Utilizarea mansetelor diferite de cele
furnizate de Meditech poate duce la o eroare de masurare si/sau, in anumite
cazuri, poate cauza deteriorarea dispozitivului principal, daune care nu sunt
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acoperite de garantia oferita de Meditech Kft..

6. Baterii

Meditech ABPM-06 este alimentat de
doua baterii standard AA de 1,5V sau
doua baterii reincarcabile de 1,2 V AA.

Un set de baterii de mare capacitate
complet incdarcate va  permite
dispozitivului sa efectueze pana la 250
de masuratori ale tensiunii arteriale in
timpul unei sesiuni de monitorizare de
24 de ore. Daca utilizati baterii alcaline,
alegeti produse de mare capacitate, cu
durata lunga de viata, pentru a permite
o functionare fiabila.

ateti cé}acul
ent d&% baterii

e AA r@i, cu durata
<

drcabile NiMH.

duratd‘%alcaline) sau baterii

ensjungéa corespunzdtoare. Nu
'%ﬁte tipuri de baterii si nu

Pentru a schimba bateriile, scoateti
compartimentului pentru baterii din spa
reincarcabile AA de mare capacitate
lunga de viata, apoi inchideti-I.

husa si

Utilizati baterii alc¢

¢

(J

aNsau necunoscutd sau baterii pre-
copereg, revoile de alimentare ale monitorului.
oliti acizi care pot curge si corodeazd

9

Nu utilizati nici
utilizate,

une de{monitorizare cu baterii descdrcate.
nt sa fdlositi acumulatori proaspdt incdrcati sau baterii noi la
(ét bateriile s nu se descarce in timpul monitorizdrii, chiar
valori fébirte mari ale tensiunii arteriale si/sau al unei sesiuni lungi de
monitorizafe. Dupgd iatroducerea bateriilor in dispozitiv, se recomandd sa verificati
tensiunea acestora inainte de programare. Tensiunea tipicd pentru bateriile
reincdrcabile €omplet incdrcate ar trebui sd fie peste 2,5 V, iar pentru bateriile alcaline,
peste 3 V. <
Verificarea tensiunii bateriei: Apdsati si mentineti apdsat butonul Start timp de
5 panad la 10 secunde.

Pentru functionarea corectd a ceasului dispozitivului, folia de
etansare din compartimentul bateriei trebuie indepdrtata..
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Daca masuratorile nu incep la timp, inlocuiti bateria ceasului intern.

Dacd mdsurdtorile nu incep la ora specificatd sau nu incep deloc, este probabil ca
bateria ceasului intern sd fie descdrcatd. In acest caz, este necesar ca bateria sd fie
inlocuitd de producadtor. Aceasta este o operatiune fard garantie. Vdgrugdm sa
contactati furnizorul dumneavoastra.

Daca bateriile se descarca, inlocuiti-le chiar si in timpul unei sesiuni de
monitorizare.

Daca bateriile se descarcd in timpul unei sesiuni de monitorizare, acestea
Monitorizarea va continua si datele nu se vor pierde.

Scoateti bateriile daca monitorul nu este in uz.
Daca nu utilizati dispozitivul, este indicat sd scoatel i ece .\
descdrca din cauza consumului mic, dar constant ' r integrate S
ale dispozitivului. Datele de pe monitor nu se pier ' g bateriile se descarcq 0

sau sunt scoase.

7. Masuri de siguranta

Protectie impotriva socurilor ele
socurilor electrice.

baterii reincarcabile de
lar si gg\azul defectiunilor
multiple ale dispoziti
Multe computere
electrice sau stan
instrumentelo ive, pastrati o distantd minima de 1,5
metri intre paci céno&?ﬂizati ABPM-06 cu un computer.
Aceasta g ' ecesara.

manseta si t atura nu trebuie sa intre In contact direct cu pielea pacientului.
Materialelg;mansetei indeplinesc cerintele de biocompatibilitate aferente.

Materiale periculoase

Bateriile uzate sunt considerate deseuri periculoase si trebuie aruncate cu grija.
Dispozitivul nu contine materiale calificate ca substante farmaceutice sau tesut
de origine animala. Nu contin materiale periculoase pentru oameni.
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Risc de diagnostic incorect
Utilizarea prevazuta a Meditech ABPM-06 este de a inregistra valorile tensiunii
arteriale si ale pulsului. Pacientii trebuie informati cu privire la regulile de
comportament cooperant, manipularea corecta a dispozitivului si

arteriale inregistrate, posibilele artefacte datorate perturbarilor exte
si zgomotului electric trebuie observate cu precautie si luate in consi

Consultati capitolul Mansete pentru mai multe informatii..

ratare és?e
n seryg?a de

exemmu, Henkel

punerga indelungata la lumina
ternic3‘a soarelui.

Nu p#neti monitorul intr-o masind de sterilizare.
N uti/iz%i%/bitor.

! Atentie: N@scufundati aparatul in ap& sau in orice alt lichid si nu il supuneti la
socuri sau gtropire cu apal

Nu expuneti la ploaie, abur sau umezeala. Nu utilizati in medii umede, cum ar fi
dusuri, bai sau piscine. Daca umiditatea ajunge pe dispozitiv, stergeti-l cu o carpa
uscata. Daca exista posibilitatea condensului, pastrati dispozitivul intr-un loc
uscat timp de cel putin o ora Thainte de utilizare.
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Daca intra apa inauntru, scoateti bateriile si trimiteti dispozitivul la producator.

I Atentie: Nu sterilizati monitorul!
Nu puneti niciodata dispozitivul intr-o masina de dezinfectare sau sterilizare!

9. Intretinerea

Verificarea preciziei de masurare a presiunii este recomandata big

Dispozitivul este acoperit de o garantie de doi ani in conditiile
garantie ale Meditech Kft., pentru detalii, consultati capitolul releva
garantie nu acopera nicio disfunctionalitate sau defect care
necorespunzatoare sau din utilizarea accesoriilog, inadec

utilizarea dispozitivului in afara specificatiilor
intervalului de masurare prevazut. indepartarea
a dispozitivului anuleaza aceasta garantie.

I Avertisment: Intretinerea si rep efectudte
numai de personal calificat si aprobat O
in interiorul dispozitivului nu exista pi i tilizat@r; contine

componente electronice comple i iziefDaca aveti probleme,
va rugam sa trimiteti dispozi ce califfeat. Utilizatorul
poarta intreaga responsabil nsecinte ale interventiei
necorespunzatoare. [ ice, va (ﬂxgém sa contactati
distribuitorul sau Me . tiafSI'expertiZza necesara reparatiei se

a Li/ 102 (nereincarcabila) care este
ebuie &Ilminaté in consecinta. Restul

disp@iv medical activ, un monitor de tensiune arteriala

etric /Neinvazi} care este destinat si fie utilizat cu un program
computerizZat dedicQ pentru inregistrarea si afisarea tensiunii arteriale sistolice
si diastolice siwr{itmului cardiac. Afisarea si evaluarea datelor inregistrate (care
tine cont de(yrecomandarile medicale relevante, cum ar fi ghidurile Societatii
Europene e Cardiologie) sunt efectuate de un program de utilizator care ruleaz
pe PC dupa ce datele au fost descarcate. Este destinat utilizarii ca ajutor sau
adjuvant la diagnostic si tratament atunci cand este necesara masurarea tensiunii
arteriale sistolice si diastolice ale unui pacient adult pe o perioada lunga de timp.
Sistemul este doar pentru masurare, inregistrare si afisare (monitorizarea la pat
sau monitorizarea terapiei intensive excluse) pentru a ajuta un medic autorizat sa

27



puna un diagnostic

11.2 Indicatii pentru monitorizarea ambulatorie a tensiunii
arteriale

Lista indicatiilor clinice se bazeaza pe Ghidurile ESC/ESH 20
managementul hipertensiunii arteriale:

a) Afectiuniin care fenomenul halat alb este mai frecvent:
i. Hipertensiunea de grad I la masurarea tensiunii arteriale 13
ii. Crestere marcata a tensiunii arteriale la birou fara

mediata de hipertensiune (HMOD)

b) Afectiuniin care hipertensiunea mascata

. . ) . <

i.  Tensiune arteriala normala- ridicata la "\

ii. ii. Tensiunea arteriala normala la biro u cu ‘0\
risc cardiovascular ridicat. 7.

c) Hipotensiunea arteriala postu
d) Evaluare resistant hypertensio
e) Evaluarea tensiunii arteriale, in sp i [ escut tfatati;

f) Raspunsul exagerat al tensiunii

9) terial&lgcabinet;

h) a in timpul tratamentului;
i)

i. Evaluarea
exemplu, s

eneaéﬁ conformitate cu Ghidul 2017
GS/APRA/ASH/ASPC/NMA/PCNA pentru
a si gestionarea hipertensiunii arteriale la adulti.

<

it inclusiv pentru pacientii minori/adolescenti supusi procedurilor ABPM
si/sau holfer ECG bazate pe indicatii medicale bine stabilite, daca dimensiunile
corpullﬁllor (in special circumferinta bratului superior pentru ABPM si/sau
dimensiunea toracelui pentru ECG) sunt substantial. echivalente cu cele ale
pacientilor cu varsta peste 18 ani, daca circumferinta bratului lor se incadreaza
in intervalul mansetelor aplicabile si daca compozitia mentala a acestor
pacienti indica faptul ca se poate astepta in mod rezonabil o cooperare
adecvata a pacientului. Pacientele gravide sunt de asemenea incluse in acest
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grup de pacienti adulti.
i. Desi Meditech nu are rezultate ale investigatiilor clinice privind
utilizarea ABPM-06 in timpul sarcinii, nu sunt de asteptat riscuri
semnificative de aplicare, deoarece metoda oscilometrica de
masurare a tensiunii arteriale este de ultima g atie. de
asemenea, setdrile dispozitivului variaza in mare mast
software-ul Cardiovisions si EasyABPM. Cu toate acesteg
populatiei sensibile, urmarirea clinica a pacientilor in tin
dispozitivului este recomandata.
e) Desi s-a constatat ca algoritmul de masurare a tensi

metoda oscilometrica de masurare a t
recomandata pentru utilizare numai cu
aritmii, boala Parkinson. sau alte boli cu tr

1. Lista posibilelor acces

denumire
Gentuta GentuomQ)rt-aparat

Manseta normala
Manseta pediatrica
Manseta obeza
Cablu interfata USB
Manual de utilizare(

Suport de date si
versiune tiparita

Baterii alkalin Minim 1600 mAh,

AA 2 pcs
Jurnal _patient_c@ry_revXXHU Suport de date si
KT_pati?diary_revXXEN versiune tiparita

BP5BP6USER_HU_VXX Brosura

BP5@6USER_EN_VXX

X USB
O

<
'§qt varia in functie de piesele comandate. Meditech Kft.
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Specificatii tehnice

Parametrii tehnici ABPM-06
incarcator 2 baterii alcaline AA sau
acumulatoare Ni

reincarcabile

(minimum 1600 m

baterie ceas CR1620
display cristal-lichid
data stocare memorie intern

transmitere date USB 2.0, USB

temperature dispozitiv

temperatura manseta

umiditate (non condens)

presiune atmosferica
storage

temperatura

umiditate (non condens)

marime

greutate

greutate (cu baterii

metoda de masurar

arteriale

stocarea maxim

interval de m

196 g
g (dea;rhie de baterii)
oscillometrica

siuni

peste 600 masuratori
tensiimea arteriala: 30 - 280 mmHg(4-
kPa); puls: 40-240batai/minut
@, +/-3 mmHg (0,4 kPa) sau +/- 2%
((\ din valoarea masurata (stabilitate:

2 ani)
precizia Valoare masurata +/- 1%
precizia ii iunii agteriale algoritm de masurare validat
< conform protocoalelor ESH-IP, BHS

<& si AAMI

piezorezistent
pompa controlata automat
umflare maxima 300 mmHg (40

< kPa), supapa de eliberare de
< siguranta independenta
dezumflare si eliberare rapida de aer supapa automata de eliberare a
presiunii
numarul maxim de inregistrari 8 inregistrari de maxim 15 secunde

stocate
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2. Depanare

Site-ul nostru web va poate ajuta sa raspundeti la intrebarile frecvente
de functionarea dispozitivului si a software-ului:
https://www.meditech.hu/en/g-a.html

Daca nu puteti gasi raspunsul la intrebarea dvs. sau daca aveti nevoie
suplimentare, va rugam sa trimiteti urmatorul formular cat mai

a mers prost. Codurile de eroare ra
pana la interventia utilizatorului - si
dispozitivul stocheaza codurile de er
ulterior de software-ul utilizatorului.

Cod
eroare

rea este |‘|'=?crerupté din cauza
i timpului (pacientul se misca)
ratoat\é a fost oprita prin
asarea/@pui buton sau un buton a
fost.a[ﬁ;at continuu, astfel incat

’:§Sbrarea automata nu a fost pornita

E1: masuratoare intre

E2: masuratoare intr

E3: baterii arcat suratoarea a fost intrerupta din cauza

ateriei slabite

& Dispozitivul trebui sa fi pompat peste limita
de presiune permisa pentru a masura

¢ presiunea sangelui

roare manseta

Nu era nicio manseta conectata la
dispozitiv sau manseta era prea slabita pe

& bratul pacientului
Manseta este infundata sau tubul de
cauciuc este spart
Manseta sau dispozitivul are scurgeri

E8: li de

E31: m

E34: mans%ég(u este pe brat Manseta este atasata la dispozitiv, dar nu
este pe pacient
Eroare dispozitiv


https://www.meditech.hu/en/q-a.html
https://www.meditech.hu/en/troubleshooting.html

E90: eroare dispozitiv Dispozitivul nu a putut masura din cauza
unei erori hardware

E99: eroare dispozitiv Dispozitivul detecteaza presiu
pana cand aceasta presiune Thalt
normalizeaza nu porneste alte

3.Utilizarea programului CardioVisions

La pornire programul cere numele utilizatorului si parola. Dupa co
ecranul Initializare (Starting screen). In program veti
Initializare si Baza de date (Database screen)
Masuratorile vor fi vizualizate in ecranul Evaluare (E
raport (Report editor screen) poate fi accesat nu
ecranul Evaluare sau Editare raport va intoarceti la ecr
masuratorile vizualizate se Inchid.

Operatiuni in baza de date.
Introducerea unui pacient nou in baza desés

patient de pe bar, . <
ra Editare date pacient (Edit patient
nstru%i;%‘llor avind grija sa selectati baza

N\
ingat@u de completat.

nreg'aé'\a\ri din baza de date.
i porniti programul CardioVision si apasati butonul Database
a Browse database. Se deschide ecranul Baza de date in care veti vedea
§i tinga, Select folder, puteti alege fisierul in care ati salvat datele
din dreapta sus, Patients , se va afisa lista cu pacientii din fisierul
ientul dorit din listd. In fereastra din dreapta jos, Examinations, se va
afisa lista Tnregistrarilor pacientului. Executind un dublu clic pe inregistrarea dorita , in
ecranul Evaldare se vizualizeaza datele inregistrarii.



Copierea pacientilor si a inregistrarilor.
Pentru copierea unui sau mai multor pacienti selectati din baza de date utj
Copy de pe bara de unelte. In fereastra care apare apasati butonul Start pentr
operatiei. Daca vreti sa copiati doar numele pacientilor, fara Tnregistrari,
optiunea din fereastra de confirmare (Along with examination). Programul copi
selectati in Clipboarb. Alegeti fisierul in care vreti sa copiati pacientii apoi a
Paste .Datele pot fi inserate si intr-un program extern, de exemplu intr-un ec
pot fi transmise prin mail.

Pentru copierea unor inregistrari selectati-le, apoi procedati in mo

ati butonul

Stergerea unor date.
Pentru stergerea unui sau mai multor pacienti select
Delete de pe bara de unelte. Datele sterse vor putea fi
administratorul sistemului.

zati butonul

ate, de \o

Crearea unui plan de masurato

Pentru crearea unui plan de masuratori apasa; g%ul Start
recorder programing dezactivati op ing. 61??; termina
operatiunea executind clic pe butog atori sg'va regasi printre
rezultatele examinarilor pacientul R

Pentru a transfera pla a i lectatj fanul dorit din panoul
Examinations al ecranu : n) si utilizati comanda Load plan

into device al meniului

X
(‘

&entele setate implicit, care pot fi modificate in fereastra
u ajutorul butonului Add active frame to the report puteti
estre active la raport. Cu ajutorul butonului Report editor puteti

i la ecrawbl Evaluare (Evaluation).

Pentru redactafea observaiilor poate fi folosit si butonul Opinion (de pe bara principala de
unelte) si effitorul de text care se deschide. Continutul ferestrei se adaugd la raport cu
butonul Add active frame to the report.



Indicatii practice:

Pregatirea pacientului, programarea aparatului.

Schimbarea sursei de energie (baterii / acumulatori): se recomanda utiliza
noi sau a acumulatorilor proaspat incarcati in cazul fiecarui pacient pentru ¢
descarce nici In cazul unor valori tensionale extreme mari, sau a unor peric
monitorizare, cu frecventa mare de masurare.

Instruirea pacientului, asezarea mansetei: prin m
pot fi obtinute rezultate corecte daca pacientul respec
in fiecare caz despre scopul examinadrii, a rezultate
comportament recomandate in timpul monitorizarii.
rugati pacientul sa-I completeze regulat.

Programarea aparatului: porniti prog

corespunzator, apoi executati un clic pe buto ranul Irfigializare

(Starting screen) , pentru o programare simpla Prograthing ABPM
si urmariti instructiunile. o

¢
Reguli de securitate: RN

Nu utilizati metoda
inconstienti sau in in
ani fara supraveg

la dir@lte motive, la copii sub 8
cientg\u probleme de coagulare.

24 o .%cientul sa-si continue activitatea
in m@entul producerii lor si sa completeze

Q

Perioada de m
cotidiana, sa apes
jurnalul

7
ratt(b}i ABPM cu icoana Programming

&0

@ABPM (ABPM Programing screen).
In primul pés, prin 1Qo'§a Programing ABPM, alegeti pacientul din baza de date sau, daca
este cazdl, cu icogna Add new pacient introduceti pacientul nou in baza de date. Daca ati
ales pacientul @orit, executati un clic pe butonul OK si apare fereastra de programare.
(Programmithg ABPM). In Fereastrd veti gasi patru urechi: Summery,BP Settings, BP

Special settings, Time list. Cu ajutorul butonului Load pot fi salvate , respectiv activate
diversele tipuri de programadri memorate.

Progra




Pagina Summary:
Aici pot fi vazute datele generale de programare si aici se poate regla durata
respectiv se poate declansa programarea cu butonul Send plan to device.
Cimpul Device data contine un butonul care identifica portul de comunicarge
fereastra Option/Communication pentru aparatul utilizat. Daca apasati aces
verifica comunicarea dintre aparatul racordat si calculator. Daca comunicarea
in cimpul Device data va apare seria si starea aparatului. Daca comuni
portul selectat, programul va verifica toate celelalte porturi de co
in continuare comunicarea nu are loc, programul ofera posibilitat
Daca selectati optiunea Yes atunci se va deschide f
unde puteti alege alt port.

In cimpul Time puteti seta ora startului respectiv dura
de start executati un clic pe butonul care afiseaza ora
alegeti ora care va convine.
Pentru reglarea ceasului calculatorului, Tn
care afiseaza ora curenta. Acest ultim r
calculatorului nu este exact.

In fereastra se va afisa numarul de mgz

clic pe Q}tﬁl

n caa; ceasul

Pagina BP settings:
- , . = ) .
Aici pot fi setate per de masurare ale perioadelor
autorizate. ale diverselor perioade de
monitorizare, (acti i i consti ie totodata si sfirsitul
perioadei anterio i mi |. In cgzul aparatului ABPM-05 puteti
rare.Qa(s'rvé. In acest caz, daca pacientul

7

Q

rizate s@fie afisate imediat dupa citirea lor din aparat,
lay u’ﬁ"ng mesurement. In caz contrar deselectati
in listele'derulante puteti selecta tipul mansetei si presiunea
e umflafe. Dca Au este selectata presiunea maxima de umflare,sistemul
automat pre 'uﬂ%a de umflare in functie de valorile masurate. Daca este
tiuneasUnknown, atunci recorderul va recunoaste automat tipul
in tiTQp‘nu nctionarii.

Pagina Ti e(hst:
Aici aveti Ig’osibilitatea ca in lista de masuratori sa inserati momente individuale ,
respectiv sa stergeti sau sa modificati orele existente cu ajutorul butoanelor puse



la dispozitie.
Pentru programarea aparatului sau introducerea unui pacient nou in b

| de eveﬁ-i‘fnente, intrebati
valuation) puteti interpreta



TUTORIAL ABPM

PROGRAMAREA APARATULUI

Pregatiti pacientul si aparatul pentru programare (verificati bateriile)
A. Alegerea [ Introducerea pacientului din/in baza de date

Lansati programul

Racordati aparatul la calculator prin cablul mini USB din dotare

Intrati in fereastra baza de date (clic stinga pe icoana Browse data

uhwn =

introducerea unui pacient nou :clic dreapta i
pacient din meniul derulant. Completati fer
ingrosate sunt obligatorii), apoi apasati butonul
baza de date.

B. Transferul programului de mas
Dublu clic stinga pe pacientul sele
programare
7. Daca datele afisate va convin
apasati butonul Send plan
transferat in aparat. (O bar:
datele afisate n i
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