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Felhasznal6i kézikonyv

ABPM-05 és ABPM-04
ambulans vérnyomasméré monitorok kezelése
EasyABPM szoftverrel
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Fontos informaci6 az ABPM-05 és ABPM-04 rendszerekr6l. Kérjiik, figyelmesen olvassa el!

A késziilék hatoldalin a haromszogbe foglalt felkialtojel figyelmezteti, hogy
figyelmesen olvassa el a kisérd ismertet6t (azaz a kézikonyvet).
Meditech Az ABPM-05 és ABPM-04 ambulins vémyomasméré monitorok gyartoja:
::a Meditech Kft.

1184, Budapest, Mikszath Kalman utca 24
Tel.: (1) 280 8232, (1) 280 8233

Fax: (1) 282 9388

Mail: meditech@meditech.hu

Web: www.meditech.hu

Kéniik, hogy tovabbi termékinformaciokért 1épjen kapcsolatba veliink! A
Meditech Kft. rendelkezik egy, az MSZ EN ISO 9001:2000 és az MSZ EN
ISO 13485:2003 szerint igazolt minéségbiztositasi rendszerrel.

Tantsito szervezet: SGS Yarsley
Unit 202b, Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 0WA
Fax: +44 1934 522 137

Web: www.sgs.com

' A vérnyomasmérési eredmények helyes értelmezését mindig orvos végezze.
. Barmely vérnyomasmérés eredményét befolyisolhatia a testhelyzet, a
paciens allapota, és més tényezdk.

model A készilék tipusa. (BP5= ABPM-05, BP4= ABPM-04)

BP5 vagy BP4
Az ABPM-05 és az ABPM-04 megfelel az orvost miiszerckre vonatkozé EU

0120 dircktiva kovetelményeinek. A tanisité szervezet: (SGS Yarsley) azonositoja

0120.

MDD Ila A késziilékek MDD osztalyba sorolasa ITa. EMC osztily: B. EMC csoport:
1.

MDR II Az orvosi eszkozokee vonatkozo kanadai eléirasok szerint mindkét késziilék

az MDR II osztalyba sorolhat6. (Medical Device Regulation of Canada,
Rule 10.1 of MDR (SOR/98-282:13Mar2007)).

Az ABPM-05 és az ABPM-04 telepes taplalasi, CF tipust késziilék.

Vizbehatolas elleni védelem: nem védett. Mikodést mod: folyamatos. Egyik
készilék sem védett defibrillitor, illetve nagyfrekvencids —sebészeti
készilékekkel szemben.

YYYY/nonnnn A sorozatszam elsé négy szamjegye a gyartas évét mutatja. A “per” jelet
kovetd 6 szamjegy a késziilék sorozatszama. PL: 2007 /123456

Ez a jel azt mutatja, hogy az cléirisok szerint az ABPM-05 és az ABPM-04
késziilcket selejtezés soran clektronikai hulladékként kell kezelni.




cgyenértékliek a gyakorlott felhasznalé altal auszkulticiés modszerrel 1. Ambuldns vérnyomasmérdk ajanlott hasznalata
(mandzsetta/sztetoszkop) kapott értékekkel, az Elektromos és Automata
Sphygmomanométerckre Vonatkozé Amerikai Nemzeti Standardban elGirt Az ambulans vérnyomasmérés sziikségességét kivalté okok
hatarértékeken  belil. Mindkét készilék megfelel a BHS  (British
Hypertension Society) Automata Vérnyomasméré Késziilékekre Vonatkozo
Validaciés Protokoll kévetelményeinek. 4

M Az ABPM-05 ¢és az ABPM-04 készilékkel végzett vérnyomasmérések

Az European Society of Hypertension 2003 ajanlisai az ambulins vérnyomasmérésre:

Feltételezhetd fehér-képeny hipertonia

o Feltételezhetd égszakai hipertonia

e Dipper stitusz megallapitisa

e Reuzisztens hipertonia

Idés paciens

Vérnyomascsokkentd gyogyszeres kezelés kisérete
Egyes tipusa diabétesz

A Meditech késziilékekben nincsenck a felhasznalo  altal javithato
alkatrészek, mivel a monitorokat ésszetett elektronikai és finommechanikai
rendszerek  alkotjak. Amennyiben birmilyen probléma meril fel a
késziilékkel kapcsolatban, kérjiik, tovabbitsa egy szakszervizbe.

-

Terhességi hipertonia
Alacsony vérnyomas értékelése
Vegetativ idegrendszeri probléma

ID: BP4BP5a20110907 easy_hu

Ellenjavallatok

Nem egyiittmiik6ds, eszméletlen vagy mas médon cselekvéképtelen paciens

Siirgdsségi kardiologiai ellatist igényls paciens

Véralvadasi zavarokkal kiizd paciens

Feliigyelet nélkili, sulyosan mozgaskorlatozott vagy mas kirosodasban szenvedd paciens
8 éven aluli vagy feliigyelet nélkiili gyermek

e Aritmiiban, Parkinson korban vagy més, remegéssel jaré betegségben szenvedd paciens,
annak  cllenére, hogy a késziilékek oszcillometrids vémyomasmérési modszere
megfeleléen mikédik pitvart fibrillicioban és mas, gyakori aritmiakban szenvedd
paciensck esetében.

2. Késziilékek

ABPM-05

Az ABPM-05 egy programozhaté, oszcillometriss ambulins vérnyomasmérd monitor, melyet a
paciens adltaliban 24 6rin keresztill visel. A készilék 2 db AA méretd clemmel vagy
akkumulitorral mikédik. Memériajaban tébb mint 600 mérés eredményét képes tarolni.
Ellen6ez6tt  1épesézetes nyomdsleeresztés  biztositjia a  zajos kornyezetben s megbizhato
eredményt. A készilékhdz hitoldalin lithaté a teleptartd és egy leirast tartalmazod zarocimke. A

sorozatszam ezen a cimkén, és elektronikus formaban a késziilék nem-felejté memoériajaban is
megtalalhato.

Mandzsetta
csatlakozo

Esemény gomb

Nappal/éjszaka gomb




A késziilékhaz elils6 oldalan lathaté az 1.CD, a gombok, valamint a késziilék nevét jelz8 matrica
is. A készilék csatlakoztathaté egy Windows alapi PC soros vagy USB portjahoz egy soros-
optikai  vagy USB-optikai  kdbel ~ segitségével, melynek csatlakozéja a  készilék

mandzsettacsatlakozojival ellentétes oldalon talalhaté. A paciensek extra vémyomasméréseket.

indithatnak vagy tiineti eseménycket jelolhetnck meg a késziilék gombjainak segitségével.

ABPM-04

Az ABPM-04 egy csendes, szamitogép-alapi ambulins vérnyomasméré monitor, m.ely akar 51
orara is felprogramozhat6. A mikédést 4db AA akkumulitor biztositja. Egy elcmga.rmtﬁréva])SOQ
mérés végezhetd el, mig a készilék maga 600 mérés elraktirozasira képes. A paciens rendl_(tviilh
mérést kezdeményezhet, és eseményeket jelélhet meg. Az ABPM-04 a Meditech normal, k1§— és
nagyméreti mandzsettdjival mikédik. Az elemek allapota a fesziiltségkijelz6  funkcidval
ellendrizhet6. A készilék soros vagy opcionalisan USB optikai kabel segitségével csatlakozathatd
a szamitogéphez, melynek csatlakozoéja a késziilék aljan talilhato.

Start
gomb
(jeloletlen)

Optikai kabel csatlakozo j

3. Alkatrészek

Szett (muanyagtaskaban vagy kartonban)

1* ABPM késziilék

1* soros (ABPM-04) vagy USB (ABPM-05) interfész kabel

1* késziiléktarto oldaltaska vall és derékszijjal

1* normal méreti, latex mandzsetta

1* akkumulator-t5lté 2 garnitira nagy kapacitisa AA akkumulitorral
1* CD, mely tartalmazza az aktudlis szoftvert és kézikonyvet

1* min6ségtanasitvany

Rekordercsomag (kartonban)

1% ABPM késziilék

1* késziiléktarto oldaltaska vall és derékszijjal
1* normal méretd, latex mandzsetta

1* min6ségtanusitvany

A miszerckhez jar6 tartozékok rendelésedl rendelésre valtozhatnak.

4. A gombok hasznalata

Az ABPM-05 clSlapjan az 1.CD alatt hiarom nyomogomb talilhato, a legfelsé, hiromszoggel
jelzett START gomb, a kozépsé, szivvel jelzett ESEMENY gomb, és a legals6, félholddal jelzett
NAPPAL/FJSZAKA gomb. Ha a készilék mikédik, barmelyik gomb megnyomasa halk
hangjelzéssel jir. Az ABPM-04 1.CD kijelz6je mellett a belsd, jeloletlen START, és a kiils6, kérrel
jelzett ESEMENY gomb talilhaté. Barmelyik gomb megnyomasa halk csipogo hangot von maga
utan.

A kévetkezd funkcidk mikodése mindkét késziilékre érvényes — cllenkezd esetben ezt kiilon
megjegyezzik.

Vémyomdsmeérés ledllitdsa
A péciens birmely gomb megnyomisival le tudja allitani a vémyomas-felvételezést mérés
kozben. Ezutin a mandzsetta azonnal és gyorsan leereszt.

Manudlis vérmyomdsmérés

Amennyiben szitkségesnek tinik, a paciens tovibbi, manudlis vérnyomasméréseket is indithat a
START gomb rovid (5 masodperenél rovidebb ideig tart6) megnyomasaval. Az eredmények cgy
manulis mérés jellel keriilnek a késziilék meméridjaba. A funkcié tipikusan akkor hasznalando,
ha a paciens szédiilést, fijdalmat (angina pectorist vagy fejfajast), szivdobogast érez.

A késziilék kikapesolisa

10 masodpercnél hosszabb ideig tartsa lenyomva a START gombot, majd engedje el, amikor két
horizontalis szegmens megjelenik az LCD-n. A kikapcsolt késziilék csak manudlisan kapcsolhaté
be, ilyenkor a normal funkciok nem érheték el kikapesolt dllapotban a programozott mérés sem
indul el. Ezért a készilléket csak valoban indokolt esetben célszeri kikapcsolni.

A késziilék bekapesoldsa
A késziilékeket a START gomb 3 masodpercnél hosszabb ideig valo lenyomva tartasaval Ichet
bekapesolni. Amennyiben a késziilék ki van kapcsolva, a tébbi funkcié nem eléthetd,

LCD ellendrsés
Nyomja le és tartsa lenyomva a START gombot, amig az ésszes szegmens megjelenik az LCD-n.
Igy ellen6rizhetd, hogy mindegyik megfeleléen mikodik-e.

A telepfesziiltség ellendriése

Tartsa lenyomva a START gombot 5 masodpercnél hosszabb, de 10 masodpercnél révidebb
ideig, mig a telepfesziiltség megjelenik az LCD kijelzén (pl: 2_64 egyenl6 2.64V). Amint leolvasta
az ¢rtcket, engedje fel a gombot. Fzutin a készilék visszatér az id kijelzéséhez. A teljesen
feltsltott akkumulatorok fesziiltsége ABPM-05 esetében 2.5V, ABPM-04 esctében pedig 5.37V.

Pciens dltali eseményjelzés

A paciens anélkiil, hogy clinditana egy manuilis vémyomasmérést, meg tud jeldlni eseménycket
az ESEMENY gomb rovid lenyomisaval. Ennek tipikus esete példaul a gyogyszer bevételénck
jelzése vagy ABPM-04 esetében a paciens lefekvésének, illetve felkelésének ideje. A pacienst fel
kell viligositani arr6l, hogy minden ilyen eseményt jegyezzen fel az eseménynaplé megfelels
részébe.



A lefekvés és felkelis idejének megjelilése — csak ABPM-05 esetén
Ha a kézt napszakviltas funkci6 nincs engedélyezve, a paciens a NAPPAL/EJSZAKA gombot
megnyomva bejelélheti a lefekvés és felkelés idejét (este/reggel).

Kézi napszakviltds — csak ABPM-05 esetén

Ha a kézi napszakviltis funkciot engedélyezte felprogramozaskor, a paciens a
NAPPAL/EJSZAKA gombot megnyomva koribban atvalthat az éyszaka, illetve a nappali
mérési gyakorisigra. Az atviltds a beprogramozott viltasi idGpontot megeléz6 két 6riban
lehetséges.

5. Kijelzg

Az 1CD kijelz6n a készilékek allapotira, a mérések folyamatira és az egyéni mérési
eredményekre vonatkoz6 informaci6 jelenik meg. A legfontosabb jelzéseket itt soroljuk fel, Az
alibbiakon kiviil azonban szimos kiilonleges szituacid és hibajel kodjaval talilkozhat a
felhaszndlo. Ezek a kodok az ésszegyijtott adatokkal egyiitt bekeriilnek a készilék memériajaba
és a szoftver segitségével jelenithetSk meg.

Az ABPM-05 és az ABPM-04 késziilékek kijelz6jén egyarant megjelend informaciok:

Csak az ABPM-05 késziilék kijelzGién megjelend informaciok:

PC

A PC-vel valé
kommunikaci6é

u' O

A készilék
vérnyomasmérést indit

(kPa)

Felpumpalas méréshez,
az aktudlis nyomdsérték
jelenik meg (kPa)

uid-

Mérés kozbent
leeresztés, az aktualis
nyomasérték jelenik

meg (kPa)

Villog6 sziv jel a

Villogd sziv jel a

) AR pulzussal 6sszhangban: v pulzussal 6sszhangban:
{S9 mérés folyamatban e!- mérés folyamatban
(mmlig) (kPa)

A sikeres mérés utan
megillapitott szisztolés
vérnyomas (19,2 kPa)

i2=3

A sikeres mérés utan
megallapitott diasztolés
vérnyomis (12,3 kPa)

Ejszakai mod: az id6 és
a hold szimbolum
jelenik meg a képernydn

g3l

A telepfesziiltség
kijelzése (2,37V)

LCD ellen6rzés:
minden szegmens
megjelenitett

1623
-

Athazott telep
szimbolum figyelmeztet
a telepek kimeriilésére

Csak az ABPM-04 késziilék kijelzGién megjelend informaciok:

o i

Villogé téglalap a
pulzussal Gsszhangban:
mérés folyamatban

- B

A telepfesziltség
kijelzése (5,37V)

(mmHg)
A PC-vel valo LCD ellen6rzés:
P E kommunikécié. minden szegmens

BEHE

megjelenitett.

thic.3

Alacsony telepfesziiltség
(harom pont alul)

Normal illapot: a A sikeres mérés utin
kijelz6 az idét mutatja megallapitott
0623 P 86 pulzusszam (iités /perc)
A késziilék Esemény jelzés
vérnyomasmérést indit eltarolasa gombnyomas
o Y + avd 8 ¥
o (mmHg) S alatt
Felpumpailas a Hibakod kijelzése
n méréshez, az aktuilis
sS4 nyomasérték jelenik £ {
meg (mmHg)
Mérés kozbent A készilék ki van
leeresztés, az aktualis - kapcsolva
w ‘93 nyomasértck jelenik
meg (mmHg)
A sikeres mérés utin a A vérnyomasmésést
s megillapitott szisztolés gombnyomassal
b véryomis (mmHg) arf ledllitottak
A sikeres mérés utan
megallapitott diasztolés
g | vérnyomas (mmHg)




6. Technikai paraméterek

Technikai paraméterel

ABPM-05 | ABPM-04

Tapellatas

2db AA méretd NiCd vagy NiMH akkumulitor vagy 2db | 4db AA méretd NiCd vagy N 1MH akkumulitor vagy 4db
AA méreti alkili elem AA méretd alkali elem

Kijelzé

Folyadékkristalyos

Adattar

Bels6, nem-felejté6 meména

P T

Specialis soros optikai vagy USB kibel

Miikédési kérillmények

hémérséklet: 10-45 °C

paratartalom: 10-95%

légnyomas: 70-106 kPa l légnyomis: 83-103 kPa

Térolasi koriilmények

hémérséklet: -20-50°C

paratartalom: 10-95%

Meéret
70*99*30 mm l 82¥124*33,5 mm
Sily (elemekkel egyiitt)
240g 330g
Vérny VR FINE
oszcillometrids
Maximilis vérnyomasadat térols

600 mérés felett

Mérési tartomany

vémyomis: 30-260 mmHg (4-35 kPa)

pulzus: 40-200 iités/perc

Passziv p

a mért érték +/- 3mmHg (0,4 kPa) vagy +/- 2% (stabilitis: 2 év)

Vérmny

f 4
BHS, AAMI iltal validalt algoritmus

i R
Ny 16

félvezets nyomisérzékel

Felfajas

automatikusan mikédtetett pumpa

maximum nyomas 300 mmHg (40 kPa), fiiggetlen biztonsagi leeresztS szelep

X és és gyors levegdk

automatikus nyomasleengedd szelep

Fontos! Ta a meghatarozott komyezeti feltételektdl eltéréen  taroljak vagy haszqé]jé!c,
cl6fordulhat, hogy a késziilék nem tesz eleget a fenti paramétercknek. A kPa mé’rés, és kj;f:lzcs
IchetSsége csak ABPM-05 esetén a szoftverben vilaszhato ki. Késobb a mérés mértékegysége a
szoftverben megvaltoztathatd.

743 Védelem és karbantartas

Védelem és tisztitas

Az ABPM-05 és az ABPM-04 ambulins vémyomasmérd késziilék nem rendelkezik ités, viz,

illetve folyadék-szivirgas elleni védelemmel. Ne meritse a késziiléket vizbe vagy egyéb folyadékba,

valamint védje az ttésektdl és a frocesend viztdl. Ne tegye ki esd, g62 vagy para hatasinak. Ne

hasznilja nedves kornyezetben, mint példaul zuhanyzé, fiirdé vagy uszoda. Ha a késziilékre mégis

nedvesség keriilne, térélie azt le egy szaraz kendével. Amennyiben kondenzicié gyantja meriil

fel, hasznilat el6tt legaldbb egy 6rit tartsa a késziiléket sziraz helyen. Bedzas esetén tavolitsa el az

elemeket a késziilékbdl és tovabbitsa a hivatalos szervizbe. Soha ne tegye a késziiléket fertGtlenité

vagy sterilizilo gépbe. A javasolt tisztitisi médok a kovetkesSk: a készilék letérlése egy

fert6tlenité kendével (pl: Henkel Ecolab Incides, illetve hasonléd termékek). Amennyiben nincs

mds lehet6ség, tordlic le a késziléket egy enyhén nedves kendével és szaritsa meg egy

antisztatikus kendével. Ne tegye ki a késziiléket szélséséges melegnek, hésugirzasnak, hosszan

tarté kozvetlen napsugirzasnak. A mandzsetta megtisztitisahoz kérjiik, kovesse a lentt lépéseket:

1. Tavolitsa el a mandzsettabelsot.

2. Szobahémérsékletti vizben kézzel mossa ki a huzatot olyan hagyomanyos mososzerrel, mely
alkalmas a fekete textilidk tisztitisira is. |6l 6blitse ki.

3. Ha sziikséges, torolje at a mandzsettabelsét egy tisztitokendével.

4. Hagyja a mandzsettabelsSt és a huzatot megszaradni.

5. Helyezze vissza a mandzsettabelsSt a huzatba.

Rendszeres ellen6rzések, garancia, szerviz

A nyomésmérés pontossiganak ellenrzése kétévente javasolt. Az ABPM-05 és az ABPM-04
kétéves garancidval keriil forgalomba, bizonyos garancidlis feltételekhez kétve (lasd a Meditech
Larancidlis feltételek cimi fejezetben). A jotallas nem terjed ki a termék és/ vagy tartozékai helytelen
haszndlatabol, a kisérd dokumenticioban megadott mikodési koriilményeken  és/vagy
méréstartomanyokon kiviil esé feltételek melletti iizemeltetésbél, balesetbél vagy lopasbol ered6
birmely jellegli miikodési zavarra, kirra és meghibasodisra. A termék £ monitorozé egységének
hétlapjan 1év6 zarocimke eltivolitasa, vagy ezen egység barmely mds modon t6rténd megbontisa
esetén a jotallas érvényét veszti. A késziilékben nincsenek a felhasznalé 4ltal javithat6 alkatrészek,
mivel Gsszetett elektronikai és finommechanikai rendszerek alkotjak. Amennyiben barmilyen
probléma meriil fel a késziilékkel kapcsolatban, kérjiik, tovabbitsa azt egy szakszervizbe. A
szakszeritlen beavatkozas minden kévetkezményéért a felel6sséget teljes egészében a felhasznalo
viseli. Szervizzel kapesolatos informacidést kérjiik, forduljon a disztribatorahoz vagy a Meditech
Kft.-hez.

Selejtezés

Az ABPM-05 és az ABPM-04 tartalmaz egy NiCd belsé akkumulitort, amely veszélyes
hulladéknak minGsiil, ezért ennck megfelelden kell megszabadulni t6le. A késziilék tobbi része
elektronikai hulladékként kezelendd.

8. Biztonsagi intézkedések

Aramiités elleni védelem

Az ABPM-05 és az ABPM-04 rendelkezik a sziikséges aramiités elleni védelemmel. Az ABPM-05
késziilékek két 1,5V AA elemmel vagy két 1,2V AA akkumultorral, mig az ABPM-04 miszerek
négy 1,5V AA clemmel vagy ugyanennyi 1,2V akkumulitorral mikédnek, ek kizarjak az
aramiités lehetSségét, még tobbszords készilékhibik esetén is. Csak megfelel méretd, hosszi
Clettartami standard (alkali) elemek vagy standard NiCd vagy NiMH akkumulatorok hasznalata



ajanlatos. Ne haszniljon litlumos clemeket. Ne keverje a kilonboz elemfajtikat, régi és
clemeket és ne hasznaljon megrongalodott elemeket sem.

Szamos személyl szamitogép nem rendelkezik megfeleld aramiités elleni védelemmel vagy olyan
szigort biztonsagi szabvanyokkal, amelyek elengedhetetlenek az orvost miiszerck hasznilatahoz.
Ezen okok miatt az ABPM-05 és az ABPM-04 szamitogép alapu hasznalatinal minimum 2 méter
tavolsagot tartson a paciens és a szamitogép kozott. Ez a megkovetelt biztonsagi tavolsag.
Mindkét készilék egy 4 méter standard hosszisagh optikai kabelen keresztiil kommunikal (amely
opcionilisan 10 m-re hosszabbithato). A mdanyag optikai kabel biztositja a tokéletes elektromos
levalasztast, mivel nem vezeti az aramot, valamint csokkentt a kiilsé elektromos zaj hatasait.

Biokompatibilitas
A fertozések elkeriilése érdekében és altalanos higiéniat okokbol a késziilék, a mandzsetta és a cs6
ne érintkezzen kozvetlenil a paciens bérével.

Veszélyes anyagok

Az elhasznalt elemek veszélyes hulladéknak minésilnek, ezért ennek megfeleléen kell
megszabadulni tShik. Egyik készilék sem tartalmaz gyogyszerészeti Osszetevoket vagy allati
eredet anyagokat, valamint nem bocsat ki emberre veszélyes anyagokat sem.

A helytelen diagnézis veszélye

A Meditech késziilékek alapveté hasznalatt célja a vérnyomas és pulzus felvételezése. A
pacienseket hasznalat elétt informalni kell az egyiittmiikodé viselkedésrdl, a készilék helyes
hasznalatirol és a monitorozas varhaté eredményeir6l. Mindkét készilék csak olyan adatokat
szolgaltat, melyek alapjan egy képzett orvos diagnozist tud felallitani, kész diagnoézist nem
szolgaltat a készilék. A felvételezett adatok értékelése kozben a lehetséges kiilsé zavard tényezok
és az elektromos zaj okozta hatasokat is figyelembe kell venni.

9. A késziilékek hasznalata

A készilékek a szamitogépre feltelepitett EasyABPM szoftver segitségével programozhatok fel.
Amint az elére beprogramozott id6t eléri, a készilék automatikusan clkezd mikodni és a
monitorozasi terv  alapjan  vérnyomasméréseket végezni.  Ahhoz, hogy megbizhato
vémyomasadatokat kapjunk, néhany szabaly betartasa clengedhetetlen.

A késziilékek csatlakoztatasa a szamitogéphez

El6szor csatlakoztassa a készilékhez a kapott optikai interfész kabelt tipustol fiiggden a
szamitogep soros (RS232, 9 polusu csatlakoztaté aljzat) portjahoz, vagy egy szabad USB
aljzatahoz. Az optikai kabel masik végét csatlakoztassa a késziilék optikai csatlakoztat6 aljzatahoz
(ABPM-05: készilék jobb oldala, ABPM-04: készilék alja), oly modon, hogy az optikai kabel
jelolt fele (piros muanyag gylirt) az ABPM-05 esetében készilék alja felé, ABPM-04 esetében
pedig a késziilék bal oldala felé nézzen.

A szoftver telepitése akkor tekintheté megfelelonek, ha az alaibbi modon leirt kommunikacio
tesztelése sikeres.

Az EasyABPM szoftverben a kommunikicié ellenérzéséhez a Miiszer ablak megnyitasa és az
Adatok beolvasasa parancs szitkséges. Fzutan megjelenik egy allapotjelz6, mely mutatja a
kommunikaci6 allapotat. Amennyiben a PC-hez csatlakoztatott interfész kabel muszerhez
csatlakozo vége pirosan villog, a kommunikacié mukodik. Az allapotjelzé mellettt gombbal
megallithatja, illetve Gjra elindithatja a kommunikaciét. Megillitott kommunikacié esetén
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moédosithatja a  kapcsolat  beallitasait. Az Automata funkcio végignézi a szamitogép
kommunikacios portjait csatlakoztatott késziiléket keresve. USB-optikai atalakité kivalasztasa
esetén a program az USB portokot nézi at. Kézi beillitas esetén meg kell adni a hasznalando
kommunikaciés portot.

Monitorozas 1épéstdl 1épésre

A monitorozas megkezdése elott telepitse az EasyABPM programot. A készilék ezt kovetden

- csatlakoztathato. A miszer felprogramozasihoz szikséges egy, a szamitogép soros vagy USB

portjahoz csatlakoztatott Meditech optikai kabel, valamint egy, az EasyABPM programban
megfelelGen kijel6lt kommunikacios port.

Felprogramozds PC-hasgndlattal:

1. Tajékoztassa a pacienst a monitorozas szabalyairol.

2. Felprogramozas:

Inditsa el a programot és kattintson a Miiszer/ Uj vizsgilat parancsra.

3. Itja be az & paciens adatot vagy vélassza ki a mir létez6 pacienst az adatbazisbol.

4. Készitse el a monitorozasi tervet a paciens napi ¢letviteléhez igazitva.

5. Helyezzen be 2db (ABPM-05 esetén) vagy 4 db (ABPM-04 esetén) teljesen feltoltott
akkumulatort vagy alkali elemet a teleptartoba és ellendrizze a fesziltséget.

6. Csatlakoztassa a késziiléket a szamitogéphez.

7. Kiildje ¢l a monitorozasi tervet a szamitogéprdl a késziilékbe.

8. Helyezze fel a mandzsettat és a késziléket a késziléktarto oldaltaskaban a paciensre.

9. Adjon egy eseménynaplot a paciensnek és magyarazza el annak hasznalatat, valamint adjon
részletes Gtmutatast a rekorder viselésével kapesolatban.

Felprogramozds manudlisan (csak ABPM-05 késgiilék esetében)

Az ABPM-05 késziilék PC nélkiil, a sajit nyomogombjaival is felprogramozhato.

Felprogramozast Ichetoségek

A tervek a készilék belsé kodjaban vannak rogzitve és nem modosithatéak. A felprogramozas
soran a kovetkez6 harom mérési tervbal lehet valasztani:

- Els6 terv: nappal 15, éjszaka 30 percenkénti mérésck.

- Masodik terv: nappal 20, éjjel 40 percenkénti idGszakok.

- Harmadik terv: napszaktol fiiggetlen, 30 perces id6intervallumok.

A tovabbi beallitasok mindharom esetben azonosak: beallitatlan mandzsetta méret, 300mmHg-es
nyomaslimit, engedélyezett LCD kijelzés és tiltott kézi napszakvaltas. A nappal kezdete 6:00, az
éjszakaé 22:00, specialis idészak nincs. A mérési id6szak pontosan 24 6ra. A paciens adatai
kés6bb létrehozhatoak vagy kivalaszthatoak az EasyABPM adatbazisaban.

Meérést idGpontok

A legelsé mérés a felprogramozas ellenérzésére szolgal, és a felprogramozast koveté masodik
percben torténik, ezutin 5 percig Gjabb mérés nem indithato. A tovabbi mérések kerek
idépontokban valésulnak meg, illetve mindig vannak mérésck a napszak hatarokon (6 és 22
orakor). A tobbi mérés idSpontjat a napszakhoz tartoz6 mérési gyakorisag hatarozza meg. Az
utols6 mérés a masodik méréstSl pontosan 24 Granyira van.

A kézi felprogramozas menete

“Tartsa  egyszerre  nyomva  a  START  mérésinditas  (haromszoggel jelzett) és  a
NAPPAL/EJSZAKA (holddal jelzett) gombot.

- A gombokat folyamatosan nyomva tartva, 10 masodperc mulva 3-3 masodpercre megjelennck a

13



mérési tervek mérési gyakorisagai. A programozashoz a gombokat a kivalasztott terv kijelzése
kozben kell elengedni. Ekkor két csipogas hallatszik, és a kijelz6 felsé felén négy villogo ,,0” betl
lathat6, ami jelzi, hogy a késziilék programozasa folyamatban van. A sikeres programozas
befejeztével 5 csipogas hallhat6, és 5 masodpercre ismét megjelenik a vélasztott tervhez tartozé
kijelzés. Ha a programozis nem sikeriilt, akkor az E-90 (hardver hiba) hibajelzés jelentk meg.
Kézi programozasnal nincs orabedllitas. Ha az ora pontatlan, akkor a mérések rossz idépontban
keriilnek rogzitéste. Ha kézi programozast szeretné haszndlni, akkor a késziléket ne hagyja
hosszabb id6re elemek nélkil. Ha ez mégis megtorténik, akkor helyezzen Gjra elemeket a
késziilékbe, allitsa be az o6rat egy PC-s felprogramozas segitségével, és azutin hagyja benne az
clemeket a miszerben.

A kézi felprogramozashoz kapcesolodo by kijelzések

Normil allapot: a 2. mérést terv: 20/40
kijelz6n az 1d6 jelenik perces mérési

, 8:3 "f meg- e 0 'l‘ o) : gyakorisag

10 masodperces 3. mérési terv: 30/30
varakoz6 allapot: id6 ) perces mérési
“ e 3 q kijelzés kettGspont 3 o 3 e gyakorisig
nélkal
1. mérési terv: 15/30 Programozas
> perces mérési folyamatban: villogd
' S 3 o gyakorisag Q000 jelzés

A monitoreds s3abilyar
- Informalja a pacienst a monitorozas céljarol és varhato eredményeksdl,
biztositsa szamara az eseménynaplot, illetve ismertesse vele a betartando

szabalyokat.

- A paciens a hordtaskaba helyezett késziléket az dllathat6  szijakkal
kényelmesen rogzitse magara.

- Tanicsos a mandzsetta alatt egy vékony inget vagy blizt viselni. Ez nem
befolyisolja a vérnyomdismérés pontossigit, de megel6zi az esetleges
problémakat, amelyek hosszi tavi mandzsettaviselésbol  fakadnak
(izzadas, viszketés, fajdalom, stb.).

- A mandzsettat megfelel6en kell felhelyezni és csatlakoztatni.

- Vérnyomasmérés kozben a paciensnek ajanlatos elkeriilnie a felesleges
mozgast, valamint a karjat lazan, a torzst6l kissé tavol kell tartania.

- Amennyiben a vérnyomasmérés véralafutast, zsibbadast vagy fajdalmat
okoz, a mandzsettit azonnal tavolitsa el a karr6l és csatlakoztassa le a
késziilékeol. Az ilyen esetet kozolni kell az orvossal legkésébb a
monitorozasi idszak utan.
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- A paciens még éjszaka se vegye le a késziiléket. A szijak meglazitasaval
clkeriilhetéek az alvas kézbeni forgolodas okozta problémak. A legtobb
pacienst nem zavarja a késziilék éjszakai viselete.

- A paciens extra méréseket indithat a START gomb megnyomasaval. Az
ESEMENY gomb megnyomasaval a piciens eseményeket jelolhet meg,
mint példaul a gyogyszer bevétele. Csak ABPM-05 készilék esetén a
felkelést/lefekvést a  félholddal jelzett NAPPAL/EJSZAKA  gomb
megnyomasival tudja a paciens megjelolni. Amennyiben sziikséges,
barmely  vérnyomasmérés  megszakithatd a  felsorolt  gombok
barmelyikének megnyomasaval.

- Amennyiben az elemek a monitorozas alatt lemeriilnek, egyszerden ki
lehet cserélni Sket. A monitorozas ezutan tovabb folytatodik anélkil, hogy
az adatok elvesznének.

- A paciens soha ne mérje meg a monitorozasi id6 alatt a késziilékkel masik
személy vérnyomasat.

Monitorozas (altaliban 24 6ra)

10. Tavolitsa el 2 mandzsettat ¢és a késziiléket a paciensrél.

11. Kérje el a paciens eseménynaplojat és kérdezze ki a mérés kozben felmeriilt eseményekrdl,
tiinetekrdl, észrevételekrol vagy panaszokrol.

12. Inditsa el a szoftvert, majd csatlakoztassa a késziiléket a szamitogéphez.

13. Olvassa be az adatokat a késziilékbol.

Az EasyABPM szoftverben valassza a Miiszer, Adatok beolvasasa parancsot.

Amennyiben a kézi felprogramozast valasztotta, vagy nem ebbdl az adatbazisbol tortént a
felprogramozas, ugy beolvasis utan vegye fel a pacienst az adatbazisba.

14. Elemezze ki a vémnyomasprofilt.

15. Allitsa 6ssze és nyomtassa ki a riportot.

10. Elemek

Az ABPM-05/ABPM-04 ambulins vémyomasméré késziilék ketté/négy darab 1,5V AA elemmel
vagy ketté/négy darab 1,2V AA akkumulitorral mikodik. Csak megfelel6 méretd standard
hossza-élettartamt (alkali) elemet, vagy standard NiCd vagy NiMH akkumulatort haszndljon. Ne
haszniljon littumos elemeket. Ne hasznaljon egyszerse kilonbozé fajta elemet, vagy 4j és régi
clemet egyszerre. Soha ne hasznaljon alacsony vagy ismeretlen mindségi vagy mar koribban
hasznalt elemet. Ezek nem elégitik ki a késziilék fesziiltség igényét és tonkre 1s tehetik azt, mert
olyan savas elektroliteket tartalmazhatnak, amelyek kifolyva kimarhatjak az elektromos
alkatrészeket. Semmiképp ne hasznaljon megrongilodott elemet. Amennyiben nem hasznalja a
késziiléket, tanicsos az elemeket eltavolitani, mivel azok folyamatosan mikodtetik a kis
fogyasztasu integralt aramkoroket, és igy lemeriilhetnek. A késziilékben tarolt adatok akkor sem
vesznek e, ha az elemek lemeriilnek vagy kicserélik Oket. A hasznalt elemek veszélyes
hulladéknak minésiilnek, igy ennek megfelelen kell megszabadulni t6litk.

Fontos! Erdsen ajinlott minden egyes piciensnél teljesen feltoltott akkumulatorokat vagy

elemeket hasznalni, hogy a monitorozas kozben ne meriljenck le, még nagyon magas
vémnyomasértékek ¢és/vagy hosszabb monitorozasi idé esetén sem. Miutan behelyeztik az
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elemeket az ABPM-05/ABPM-04 késziilékbe, tanicsos ellendrizni a fesziiltségiiket, még mieléet
elinditjuk a felprogramozast. Uj monitorozast soha ne kezdjiink alacsony fesziiltségi elemekkel.
Az dltalanosan ajanlott fesziiltség a teljesen feltdltott akkumulitorok hasznalatakor ABPM-05
készilék esetében 2.5V-nal, mig ABPM-04 késziilék esetében 5,2V -nal magasabb, j alkili elemek
hasznalatakor pedig ABPM-05 esetében 3V-nal, ABPM-04 esetében pedig 6V-nal magasabb. A
telepek fesziiltsége a START gomb nyomva tartisival ellenrizhetd le. (Errol bévebben a Gombok
haszndlata fejezetben olvashat.)

Fontos! Amennyiben a késziiléket hosszabb idészakon it nem hasznalja, a beépitett hattértelep
— amely a bels6 6ra zavartalan miikodését biztositja — lemeriilhet. Ebben az esetben tartson egy
napon keresztil frissen feltéltstt elemeket a késziilékben, ez Gjratolti a hattértelepet. Ezutan gjra
hasznalhatja a késziiléket. Amennyiben a hittértelep nincs rendesen feltéltve, az a belsé dra hibas
mitk6dését eredményezheti, és a mérések nem a meghatarozott idSben vagy egyiltalin nem
kezdddnek el.

Két garnitira akkumulitor és egy akkumulitortélts alapértelmezésben a komplett szett része.
Kérjik, vegye figyelembe az idetartoz6 készillékleirast az akkumulitor Gjratoltése esetén. Egy
szett teljesen feltoltott, nagy kapacitisa akkumulitor 250 mérést képes végrehajtani 24-48 6ras
monitorozasi idéintervallumon beliil mindkét késziilék esetében. Amennyiben alkali elemet
hasznal, vilasszon nagy kapacitist, hosszi élettartami elemet a megbizhaté mikédés érdekében.
Az elemek/akkumulitorok cseréjéhez vegye ki a késziiléket a tarté taskabol, majd tavolitsa el a
teleptarto fedelét a hatoldaleol és vegye ki a lemeriilt elemet/akkumulatort. Helyezze be
késziiléktol fiiggden két/négy teljesen feltéltott nagy kapacitasi AA akkumuldtort, vagy a
két/négy 1y, hosszi-élettartami elemet a tartdba.

12. Mandzsettak és hasznilatuk

Tanicsos a mandzsetta alatt egy vékony inget vagy blizt viselni. Ez nem befolyasolja a
vémnyomasmérés pontossagit, de megelézi az esetleges problémakat, amelyek a hosszi tavi
mandzsettaviselésb6l fakadnak (izzadas, viszketés, fajdalom, stb.) Helyezze a mandzsettat a
felkarra gy, hogy a gumicsé a paciens valla felé nézzen és a mandzsettan 1évé fehér jelzés
lehetGség szerint a felkari verGéren (az arteria brachialison) legyen. Ellentétben a hagyomanyos,
lefelé néz6 gumicsé elhelyezéssel, ennek az elénye az, hogy a péciens viselhet egy laza kabétot a
mandzsetta felett. Csatlakoztassa a mandzsetta gumicsovét a légesatlakozohoz, amely az ABPM-
05 esetében a késziilék hosszabb oldalin, a gombokhoz kozel, mig ABPM-04 késziilék esetében a
miszer tetején talalhat6. Csatlakoztassa a mandzsettat ugy, hogy az éramutatd jardsival
megegyez6 iranyban egy kissé lenyomva ricsavarja.

Megjegyzés: a mandzsettit olyan szorosan kell feltenni, ahogy a piciens szimara még éppen nem W
kényelmetlen. A laza felhelyezés noveli az egyes mérések idejét és az idétallépés miatt |
félbeszakadd mérésck valoszintségét, a késziiléknek ugyanis ckkor mar a megfelelé szorossig |
eléréséhez 1s pumpilnia kell. A hosszabb mérés a paciensnek is kellemetlen, a megszakadt |
mérésck pedig csokkentik az éctékelhet adatszamot. Ha a paciens a monitorozas soran levesz a |
mandzsettat, fontos, hogy megfeleléen szorosan helyezze vissza. Fhhez kérje masik személy |
segitségét. Ha a vérnyomasmérés kovetkeztében  véralafutds, bérbevérzés keletkezik, a |
mandzsettat visel6 kéz zsibbad, a leeresztés kovetSen is fajdalmas vagy érzéketlen, a mandzsettat
a karrol azonnal, végleg le kell venni, és a mandzsetta csatlakozojat a késziilékbél ki kell hizni. Az |
| ilyen eseteket jelenteni kell a szakorvosnak legkésébb a vizsgalat utan. \

Ugyeljen arra, hogy a mandzscttihoz tartoz6 csé ne csavarodjon meg, illetve zarodjon el
akadilyozva ezzel a levegS zavartalan 4ramlasat. Gondoskodjon arrdl is, hogy a mandzsetta,
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illetve a mandzsettahoz tartoz6 cs6 ne okozzon elzirodast, esetleg vérkeringési zavarokat.
Amennyiben a paciens karzsibbadast vagy fajdalmat észlel egy-egy vérnyomasmérés utan, azo'nm'l
tavolitsa el a mandzsettat, hogy elkeriilje az esetleges maradand6 érrendszeri vagy idegi
karosodast.

A késziilékek hirom kiilonboz6 méreti mandzsettat kezelnek. Felprogramozasnal be kell 'éllitam
a hasznalni kivint méretet. Figyelem, a nem megfeleléen beallitott mandzsetta méret a készilek
hibas mikodését eredményezheti, ami kellemetlen a paciensnek és sikertelen vizsgalathoz
vezethet.

Név Mandzsettabelsé ~ Huzat méretek Karkorfogat-
méretek tartomany’
Normal méret 12x 25 em 15 x 56 cm 24-32 cm
Kis méret 9x 18 cm 11x 32 cm 24 cm alatt
Nagy méret 15x 33 cm 17x77 cm 32-42 cm

A mandzsetta egy olyan tartozék, mely — a relevans elSirasok szerint — védett a kistilési hatasok
ellen.

A mandzsetta mas termékekkel valé helyettesitése a mérés eredménytelenségét idézheti elé
és/vagy bizonyos esetekben kart okozhat a felvételez késziilékben.

! Megfeleld felhelyezés mellett a huzat csé kozeli szélének a mandzsetta belsé oldalan jelzett tartomanyba kell esnie.

17



13.  Meditech garancialis feltételek

(® KESZULEK GARANCIA. A Meditech Kft. garandiat vallal a2 monitorozé késziilékre mind
anyag, mind kivitelezés tekintetében, rendeltetésszerli haszndlat és szerviz mellett a vasirld
szamira kidllitott kereskedelmi okmanyon feltintetett datumtél szamitott ketté (2) éven at.
Ez a garancia csak a késziilékre érvényes, a késziilékkel egyiitt jar6 alkatrészekre nem.

(b) ALKATRESZ GARANCIA. A Meditech Kft. garancidt vallal a késziilékkel egyiitt szallitott

tartoz¢kokra mind anyag, mind kivitelezés tekintetében, rendeltetésszerd: hasznalat és szerviz

mellett a vasirlé szamira kiallitott kereskedelmi okminyon feltiintetett datumtdl szamitott

egy (1) éven it Ez a garancia nem érvényes az egyszer haszndlatos alkatrészekre, a

csomagolbanyagokra, akkumulitorokra és elemekre, a mandzsettakea, vagy ezek barmely

tartozékaira.

MANDZSETTA GARANCIA. A Meditech Kft. garanciat villal a késziilékkel egyiitt

szallitott mandzsettikra mind anyag, mind kivitelezés tekintetében, rendeltetésszert hasznilat

és szerviz mellett a visadé szamara killitott kereskedelmi okmanyon feltintetett ditumtol
szamitott hat (6) hénapon it. Ez a garancia kizarolag azokra a mandzsettakra érvényes,
amelyek a késziilékkel egyiitt érkeznek.

SZOFTVER GARANCIA. A Meditech Kft. garantilja, hogy a termék tartozékaként szallitott

szoftver, rendeltetésszerti haszndlat mellett, a kézhezvételtd] szamitott kilencven (90) napos

id6tartamon at a kisée6 frott/elektronikus dokumenticiénak lényegileg megfeleléen mikédik.

(

a

d

=)

A fenti jotallas a terilleti Meditech szallitonal érvényesithetd, amint ez a garanciajegyen,
kereskedelmi szamlin, vagy barmely mas ¢rvényes, a Meditech-termék szdllitoja és itvevdje altal
megfelelen kitoltstt és aliirt tzleti dokumentumon feltiintetésre keriilt. llyen dokumentum
hidnyiban a garancia a Meditech Kft. telephelyén érvényes. A jotallis nem terjed ki a termék
és/vagy tartozékai helytelen hasznalatabol, nem megfelelé kiegésziték hasznalatabél, a kisérd
dokumenticiéban megadott mikodési kérilményeken és/vagy méréstartomanyokon kiviil esé
feltételek melletti tizemeltetésbél, balesetbdl vagy lopasbol eredd barmely jellegii mikodési
zavarra, kirra és meghibasoddsta. A garancia nem vonatkozik a Partner hidnyos tudasabél vagy a
késziilék helytelen hasznalatabol fakadé  feltételezett vagy vélt hibak kiyavitisira. Szerviz
cllenérzési dijat szamitunk fel azon termékekre, melyeket hasonlé okokb6l eredé feltételezett
vagy vélt hibik miatt juttatnak vissza. A termék 6 monitorozd egységének hatlapjan 1évé
zarocimke eltivolitasa, vagy ezen egység birmely mds médon térténé megbontisa esetén a
jotallas érvényét veszti.

Biol6giai kockazat kizirisa. A Meditech Kft. garanciilis panasz esetén sem vesz it javitdsra vagy
cserére pacienssel kézvetleniil érintkezd, nem vagy nchezen dezinficidlhatd, vagy ennek
lehetGsége mellett sem dezinficialt, szennyezett €s potencidlisan fertzésveszélyes terméket vagy
tartoz¢kot, kilénés tekintettel a monitorozd egységek hordtiskiira és a vémnyomdsmérd
mandzsettakra. Ezeket a tartozékokat garancidlis idén beliili probléma esetén a Meditech kérésre
vizsgalat nélkil cserli, fenntartva ugyanakkor az esctenkénti vizsgalat jogat.

Minden egycb garancia kizirisa. A Meditech Kft. kizir minden egych kifejezett vagy vélelmezett
garanciat, ideértve tobbek kozott a forgalmazhatosigra ¢és barmely specidlis célra valo
alkalmassigra vonatkozo garancidkat a termék és tartozékat, a termékkel szillitott szoftver,
valamint a mellékelt dokumenticié tekintetében.

A kovetkezményes kirokért valo felelgsség kizirisa. A Meditech Kft. kizdr minden felelGsséget
barmilyen specilis, véletlen, indirekt vagy kovetkezményes kir tekintetében (ideértve, de ezzel
egyebeket nem kizarva, iizleti haszon elmaradisabol, iizleti tevékenység félbeszakadasibél, izleti
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informaciok elveszitésébol, adatok elveszitésébdl vagy egyéb anyagi w'eszteségekbél ad'édo
karokat), amelyek a termék és tartozékai, a termékkel szallitott szo’fn:erl, valamint a r’nelleke]t
dokumentacié hasznalatab6l vagy barmely célra valo hasznélhatatlansagabo’l crednck,”n}eg a,bban
az esetben s, ha a Meditech Kft-ét tajékoztattak az ilyen karok bekovetkeztének lehet6ségérol.

14. EasyABPM szoftver licenszszerz6dés

len dokumentum szerz6désnek mindsiil On (mint természetes- vagy jogi személy) és a
JI\fl:leeditech Kft kozott a Windows alapa EasyABPM szoftverrel ("SZOIPTV ER”) ka[zcsolat‘b'tm’,
amely szamitogépszoftvert tartalmaz és tartalmazhat ; hozzatartoz6 ,a{i’athotdc:zot, lufeto
nyomtatott dokumentumokat és "online” vagy elektronikus d’ok”umentac/lot.( A b“ZOFTI'\ El}
telepitésével, masolasaval, illetve barmiféle egyéb modon tértenci l}aszna}ata‘(al On kotclgzo
érvénnyel véllala jelen szerz6dés feltételeit. Amennyiben jelen szerz)odes fe]'tete!elt nem forgad]a el
magara nézve kotelezének, haladéktalanul juttassa vissza a hasznalaton kiviili SZOFTVERT a
beszerzést helyére.

Szoftver licensz: A szoftvert a szerzGi jog és a nemzetkozi szerz6i jogvéde)]mi megéllaplodésok,
valamint egy¢b, a szellemi tulajdonra vonatkozo térvények és szerz()(-icsck védelme a}latt all Jelen
licenszszerzodéssel a SZOFTVER hasznalatat engedélyezziik, de tulajdonat nem ruhazzuk at.

A licensz terjedelme
Jelen licenszszerz6dés az alabbi jogokat biztositja Onnek:

Szoftver: Jogosult 2 SZOFTVER egy példanyat a szémit()gépfe’ tcllcpiteni és azon l1?sznélm.
Tarolas/hélézati felhasznalds: Jogosult a SZOFTVER szé.mi’togepes .s:zofﬂtvcr elc”mefnc‘k egy
példanyat a szamitogépen Ggy tarolni, illetve telepiteni, hogy a SZOFTVERT a belsé halozatba
kapcsolt tobbi szamitogépe barmelyikén hasznalhassa.

Egyéb korlatozasok és jogok

A visszaforditasra, visszafejtésre és a belsé felépités elemzésére vona‘kozé korlatozasok:
A SZOFTVERT tilos visszaforditani, visszafejtent, belsé felépitését elemezni.

Az alkotéelemek elkiilonitése: A licens a SZOFTVERRE, mint egységre yon}aﬂ(o}Zik, annak
alkotoelemet nem kiilonithetSek el egynél tobb szamitégépen torténd alkalmazas céljabol.

Bérleti korlatozasok: A SZOFTVERT nem veheti bérbe vagy haszonbérbe, csgk a‘Mcditcch
Kft-t6l vagy annak felhatalmazott képviselGiétol. A SZOFTVERT nem adhatja bérbe vagy
haszonbérletbe.

Demonstracid: csak abban az esetben mutathatja be vagy adhatja ét a szoftvert masnak, ha a
jelen licenszszerzédésben foglalt informaciokrdl tajékoztatja a harmadik felet.

Szoftver atruhdzasa: Jelen szerzodés értelmében az itt leirt jogait nem ruhazhatja at, kivéve
abban az esetben, ha ezt megel6zéleg a Meditech Kft. irasban jovahagyja.

Megsziinés: Fgycb jogok iranti jogfenntartassal a Meditech a jelen engedélyt visszavonhatja,

amennyiben On a licenszszerz6désben foglalt feltételeket és kikotéseket megszegi. Ezesetben On
koteles megsemmisiteni a SZOFTVER 6sszes masolatat és alkotoelemét.
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Szerz6i jog

A SZOFTVERNEK, az osszes iriasos dokumenticionak, a SZOFTVER ésszes masolatanak
tulajdonost és szerz6i joga a Meditech Kft-t illeti meg. A SZOFIVERT a szerz6i jog és
nemzetk6zi megillapodisok védik. Kovetkezésképpen, a SZOFTVERT, mint minden mis
szerz6i jog ala tartozo alkotdst, védett anyagnak kell tekintenie. A SZOFTVERROL masolatot
kizarolag ellenSrzés  és  kiértékelés céljabol készithet. A SZOFIVER mellékelt irasos
dokumentacidja nem sokszorosithato.

Vegyes rendelkezések
Jelen szerzGdést a magyar torvények szabilyozzik. Minden, a jelen szerzédéssel kapcsolatos
tovabbi kérdéssel Iépjen kapcsolatba a Meditech K ft.-vel.

Korlatozott jotallas

A Meditech garancidt villal arra, hogy (2) a SZOFTVER az tvételt kovets kilencven (90) napon
at alapvetSen a mellékelt irdsos anyagokban foglaltaknak megfelelSen fog mikodni, valamint (b)
minden, a SZOFTVERT kiegészité hardver, az atvételtsl szamitott cgy (1) éven 4t
rendeltetésszer( hasznalat és szerviz mellett, mentes lesz minden anyag-, illetve gyartasi hibatél.
Egyéb garancidk kizarisa. A Meditech Kft. elharit minden egyéb kifejezett vagy vélelmezett
garancidt, ideértve tobbek kozott a forgalmazhatésigra és meghatirozott célra vald alkalmassgra
vonatkozé garancidkat a szoftver, a mellékelt irdsos anyagok és a mellékelt hardver tekintetében.

Az okozott karokért valé felelosség kizirasa. A Meditech Kft. elharit minden felelGsséget
barmilyen karért (ide értve, de ezzel egyebeket nem kizarva, az tizleti haszon clmaradasaért, az
tizleti tevékenység félbeszakadasaért, az tizleti informaciok elveszitéséért, adatok elveszitéséért,
vagy egy¢b anyagi veszteségekbdl fakado adodo karokért), amely ezen termék hasznalatabol vagy
hasznalhatatlansagabol ered, még abban az esetben is, ha a Meditech-et tjékoztattik az ilyen
karok bekovetkeztének lehetségérdl.
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15. EMC informiacidk

Az orvosi elektronikus eszkozoket elévigyizatosan kell kezelni, és az elektromagneses
Osszeférhetséggel (EMC, electromagnetic compatibility) megfelel6 jelzetekkel dsszhangban kell
hasznalni, illetve a kézikonyvhoz csatolt elektromagneses 6sszeférhetéségi szabvanyok szerint kell
installalni, mivel a mobil RF tavkozlési berendezések kibocsatasai zavarhatjak mitkodésiiket.

Elektromagneses zavarkibocsatas

Az ABPM-05 és az ABPM-04 késziilék alkalmas az alabbiakban meghatirozott elektromagneses
komyezetben valé hasznalatra. A késziilék vasirldjanak vagy felhasznal6janak kell biztositania,
hogy a termc¢k ilyen koriilmények kozott mitkodyjon.

Zavarkibocsatasi vizsgalat MegfelelGség Elektromagneses
kornyezet
RF kibocsatasok 1. csoport Az ABPM-05 és az ABPM-04

RF energiat csak a belsé
mikodéséhez hasznal. Ezért az
RF kibocsatas nagyon kicsi, és
nem val6szind, hogy zavarna a
kornyezetében 1évo
elektronikus berendezéseket.

Az ABPM-05 és az ABPM-04
alkalmas arra, hogy hazai
létesitményekben, illetve olyan
épiiletekben hasznaljak,

amelyek kézvetleniil
kisfesziiltségl
villamoshil6zathoz
csatlakoznak. |

Nem alkalmazhato

CISPR 11

RE zavarkibocstisok B osztaly
CISPR 11

Felharmonikus kibocsatisok

TEC61000-3-2

Feszilltségingadozasok/Flicker | Megfelel Az ABPM-05 és az ABPM-04 |
kibocsatasok késziilék alkalmas arra, hogy

s olyan létesitményekben
IBCOT0S % hasznéljik, melyeket
kozvetlenil kisfesziiltségl
fovezetékhez csatlakoztatnak.

Elektromagneses zavartiirés

Az ABPM-05 és az ABPM-04 alkalmas az aliabbiakban meghatirozott elektromagneses
komyezetben valo hasznilatra. A késziilék vasarlojanak vagy felhasznaléjanak kell biztositania,
hogy a termék ilyen koriilmények kozott mikodjon.
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Zavartiirési vizsgalat

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

TEC 61000-4-2

IEC60601 vizsgalati
szint
+ 6KV érintkezési

+ 8 KV levegdatiitési

MegfelelGségi
szint
+ 8 KV levego

Elektromagneses
komyezet

Fa, beton vagy kerdmia
padloburkolat szitkséges;
amennyiben a padlot
szintetikus anyaggal
fedték le, akkor a relativ

nedvességtartalomnak
legalabb 30 szazaléknak
kell lennie.
Gyors villamos + 2KV a tapellato Nem alkalmazhaté A halézat
tranziens /burst vezetéken energiaminésége
IEC 61000-4-4 +1KV a s - Wb i
bemeneti/kimeneti smka.x(’)s ‘efeske i
vezetékeken s
kornyezetével.
LokShullam + 1KV differencial Nem alkalmazhaté A halozat
(Budge) modusi energiaminésége

TIEC 61000-4-5

Fesziiltségletorések,
rovid fesziltség-
kimaradasok és
fesziltségingadozasok a
bemeneti tapellatd
vezetéken

IEC 61000-4-11

+ 2KV kozés modusia

<5% Ut (>95%
fesziiltségletorés az Ur-
hez képest) 0.5
periodusig

40% U (60%
fesziltségletorés az Ur-
hez képest) 5 periodusig
70% Ur (30%
fesziltségletorés az Uz-
hez képest) 25
periédusig

<5% Ut (>95%
fesziiltségletorés az Ur-
hez képest) 5 sec-ig

egyezzen meg a
szokasos kereskedelmi
vagy korhézi
kornyezetével.

Nem alkalmazhaté A hal6zat

energiaminGsége
egyezzen meg a
szokasos kereskedelmi
vagy korhazi
kornyezetével. Ha az
ABPM-05 haszniloja
igényli a folyamatos
mikodést
fesziiltségkimaradas
esetén, akkor ajanlott az
ABPM-05 vagy az
ABPM-04 sziinetmentes
tapegységrol vagy
akkumulatorr6l valo

taplalasa.

Halozati frekvencidja
(50/60Hz) magneses tér

IEC 61000-4-8

3A/m

Halozati frekvenciaju
magneses tér szintje
egyezzen meg a
szokasos kereskedelmi
vagy korhazi kornyezet
jellemz6 helyén
cl6forduld szintjével.

Megjegyzés: Uya halozati valtakozo fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.
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Zavartiirési
vizsgilat

Vezetett RF

TEC 6100-4-6

szint

" Megfeleldségi
szint

Wear
150KHz-80MHz

Nem alkalmazhato |

Elektromdagneses
kormyezet

Hordozhaté és mobil
RF tavkozlést
berendezéseket nem
szabad az ABPM-05
vagy az ABPM-04,
beleértve a hozza
tartoz6 kibeleket is, az
ado frekvenciajatol
fliggé képlettel
meghatirozott
védétavolsagon belil
hasznalni.

Ajanlott védStavolsag:
d=(3,5/Vy VP

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

alkalmazni

3V/m
80MHz-2,5GHz

3V/m

d=(3,5/3V/m) VP,
(80MI2-800MHz)
d=(7/3V /m) VP;
(BOOMHz-2,5GHz)
ahol:

P az ad6 gyirt6ja iltal
megadott legnagyobb

kimeneti
adoteljesitmény (W)

d az ajanlott véds

tavolsag (m)

1. megjegyzés: 80MHz vagy 800 Mhz esetén a nagyobb (felsd) frekvenciatartomanyt kell

2. megjegyzés: Ezek csupan iranyelvek. Az aktudlis feltételek eltéréek lehetnek.




Ajanlott védStavolsag

Az ABPM-05 és az ABPM-04 késziilék olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
késziilt, amelyben az RE zavarisok ellenézés alatt dllnak. A késziilék vasarloja vagy felhasznaloja
clésegithet az clektromagneses befolyasolas megakadilyozasit a hordozhaté és mobil RF
tavkozlési berendezésck (adok) és a készilék kozétt, a thvkézlési berendezés legnagyobb
kimeneti teljesitményétsl fiiggd legkisebb, az alibbiak szerint szamithat6 védotavolsag
meghatirozasaval.

Az ad6 frekvencidjétdl fiiggs védbtavolsig (m)

le;aggl;':éj;‘::eﬁ I50KH 80MHy | 80MHz-800MHz | 800MHz-25GHz
| tefjesitménye (W) d=(3,5/V1)\P d=(3,5/E1VP | d=(7/EDVP
B T i T T I e T 5 . |
T Nem alkalmazhats | 038 | 073
1 Nemalamahao | 12 | 23
0 Nem alkalmazhaté B, B o 3
A s allalirtils A | I

A tiblizatban nem szerepls legnagyobb kimeneti teljesitménnyel rendelkezé adok esetén a
méterben (m) kifejezett d ajanlott védStavolsigot az adé frekvenciajatdl figgd cgyenlet
felhaszndlasival Ichet meghatirozni, ahol P az adé gyart6ja dltal megadott legnagyobb kimeneti
adoteljesitmény Watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80MHz és 800MHz esetén a nagyobb (felsG) frekvenciatartomanyt kell
alkalmazni.
2. megjegyzés: Ezek csupan iranyelvek. Az aktualis feltételek eltéréek lehetnek.

Definicick

A definiciok a Laplace Instruments honlapjirdl letsltott szabvanymagyarizatok alapjan:

CISPR 17 készjilékek: Minden ipari, tudoményos céhi és Orvosi (ISM) késziiléknek meg kell felelni
a CISPR 11 szabvany elektromagneses zavarkibocsatasi elirasainak.

1. csoport (Group 1) ISM késsjilékek: Minden 1SM késziilék, amely szindékoltan csak a késziilék sajat
bels6 mikodéséhez szitkséges RE jeleket kelt.

2. csoport (Growp 2) ISM késziiték: Minden ISM késziilék, amely RF jeleket 4llit elé fémek
clektromagneses besugarzassal valé kezelése vagy szikraforgacsolas céliabol.

A osstlyi (Class A) késziilék : minden késziilék, kivéve az otthoni hasznilatra szant, kisfesziiltségi
villamos halézatra kézvetleniil csatlakozo6 késziilékeket.

B oszpdhyii (Class B) késziilékek: otthoni hasznalatra szant, kisfesziiltségt villamos halézatra
kozvetleniil csatlakozo késziilékek.
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