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SIKKERHEDSMAZSSIGE OG JURIDISKE ANBEFALINGER

Brugerne af MESI mTABLET ABI skal veere tilstraekkeligt traenet i at bruge enheden. Fer enheden
bruges ferste gang, skal brugerne ngje lcese hele brugsanvisningen og folge brugsanvisningen
til det tilsluttede udstyr.

OPSZATNING
OG TEKNISK
PERSONALE

ADGANG TIL
ENHEDEN

SIKKERHEDSFOR-
ANSTALTNINGER

1.1 JURIDISKE OPLYSNINGER

Alle rettigheder forbeholdes. Denne publikation ma ikke gengives, kopieres
eller gemmes pd en hukommelsesenhed. Desuden mé denne publikation
ikke bruges til andet formal end som brugsanvisning til MESI TUBELESS
CUFF-moduler (del af MESI mTABLET ABI). Denne publikation ma ikke
overseettes til andre sprog eller konverteres til andre formater pa nogen
made uden forudgdende skriftlig tilladelse fra MESI Ltd.

Indholdet i brugsanvisningen kan aendres uden varsel. Den seneste version
af brugsanvisningen er tilgeengelig pd www.mesimedical.com/support/
mtablet/instructions-for-use.

1.2 SIKKERHEDSINFORMATION

For at undga personskade og/eller beskadigelse af enheden eller tilbehoret
skal nedenstdende sikkerhedsanbefalinger folges.

Enheden skal indstilles af autoriseret personale med tilstraekkelig faglig
uddannelse og erfaring, der er opmaerksomme pa alle farerne i forbindelse
med opsaetningen afenheden og dens anvendelse, og som vil tage
passende risikoforebyggende foranstaltninger for sig selv, brugerne, andet
personale og enheder .

Kun autoriserede personer ma gives adgang til enheden.

Lokale sikkerhedskrav skal overholdes, hvis dette kraeves af geeldende
regulativer. Hvis det er fastsat i regulativer, skal lokale sikkerhedskrav
overholdes. Hvis der er en konflikt mellem sikkerhedsanbefalingerne i
dette dokument og de henstillinger, der er fastsat i lokaleregulativer har
de lokale regulativer forrang.



21 £SKENS INDHOLD

MESI mTABLET ABI-diagnosesystempakken indeholder folgende udstyr:

PRODUKTBESKRIVELSE

«  4xslangelost blodtryksmanchetmodul (inkl. manchetter af stor-
relsen M til venstre arm, hojre arm, venstre ankel og hejre ankel),

. Et tradlest medicinsk tabletsystem (separat emballage)

. Et ladestationsmodul med fire moduler(separat emballage).

Streamstik

Multifunktionel LED-knap

Skydelds

Slangelost
manchetstik (hun)

Storrelsesindikator

Slangelos
manchetstik
(han)

Medial ankel

MESI tubeless
cuff unit

Model
CUFFMD

Slangelgs
manchet -
Medium

(LA, RA, LL, RL)



TILBEHOR

PRODUKTBESKRIVELSE

Brugerne af MESI mTABLET ABI skal vcere tilstraekkeligt uddannet i at
bruge enheden. For enheden bruges ferste gang, skal brugerne ngje
lcese hele brugsanvisningen og faolge brugsanvisningen fuldt ud og
folge brugsanvisningen til tilsluttet udstyr.

2.2 TILSIGTET BRUG

MESI mTABLET ABI er et automatisk tradlest ankel-brachialt indeksmalesystem
til screening af patienter for perifer arteriel sygdom (PAD/LEAD). Systemet
er beregnet il at udfere (og foretage synlig og lagringsbar) ankel-brachalis-
indeksmaling (ABI) hos voksne. Det er et tradlgst system, der bestar af et
tradlest medicinsk tablet-system, fire slangelese blodtryksmanchetmoduler
og et ladestationsmodul med fire porte.

MESI mTABLET ABI er beregnet il at blive brugt udelukkende i et professionelt
sundhedsmilje af uddannet sundhedspersonale, der korrekt kan placere
blodtryksmanchetter pa en patients krop, kontrollere, at disse manchetter
oppustes eller tammes normalt og starte maleprocessen.

MESI mTABLET ABI er beregnet til at male ankel-brachial-indekset ved
hjeelp af en type af oscillometrisk metode for plethysmografi. Resultatet
af ankel-brachial-indekset (sammen med blodtryksvaerdier, der bruges
til beregning af ABI), pulsbolge og svingningsgraf, registreres og vises
som en numerisk og grafisk repraesentation pa MESI mTABLET UNIT.

Med standardsoftware understotter MESI mTABLET ABI en automatisk
totrinsmaling af systolisk, diastolisk og gennemsnitligt arterielt blod-
tryk pa bade overarms- og ankelpositioner. Den forste del af malingen
udferer en dobbelt blodtryksmaling pa armene, mens den anden del
af malingen udferer en samtidig ABI-maling under hensyntagen til det
hojeste af de to armblodtryk og begge ankelblodtryk.

Enheden genoplades via AC/DC-strgamforsyningen, MESI mTABLET ABI
er dog ikke beregnet til at blive brugt, mens den er tilsluttet lysnettet.



PRODUKTBESKRIVELSE




10 TEKNISKE SPECIFIKATIONER

| det folgende vises oplysninger om MESI TUBELESS
CUFF-MODULE og dets leveringsspecifikationer.

31 MESI TUBELESS CUFF UNIT (CUFFMD)

Bredde 40 mm
DIMENSIONER Dybde 40 mm
Hgjde 150 mm
Vaegt 2869
Batteritype Genopladeligt lithium-polymerbatteri
STROM OG .
BATTERI Kapacitet 1240 mAh
Undersggelser pr. >200
batteriladning
Manchetter i CUFF-RAM, CUFF-LAM, CUFF-RLM,
MANCHETSTOR- storrelsen Medium CUFF-LLM
RELSER Omkreds 22-32 cm
Manchetter i CUFF-RAL, CUFF-LAL, CUFF-RLL,
storrelsen Large CUFF-LLL
Omkreds 32-43 cm

KLASSIFIKATION

Beskyttelse mod
elektrisk stod

Software-
klassifikation

RF-emissioner

Klasse Il-udstyr

Klasse B

Gruppe 1. Klasse B

(CIPSR 11)

Temperatur, drift 10 ° til 40 °C
DRIFTSBETIN-
GELSER Relativ luftfugtighed 25 til 85% (ingen kondens)

Tryk under drift

700 til 1060 hPa
IP42-vurdering



TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Brugerne af MESI mTABLET ABI skal veere tilstraekkeligt uddannet i at
bruge enheden. Feor enheden bruges forste gang, skal brugerne ngje
lcese hele brugsanvisningen og felge brugsanvisninger til tilsluttet
udstyr.

Malinger ved hjaelp af oscillometri og volumenplethysmografi:

- Indeks for ankel-brachialt tryk
- Systolisk blodtryk

- Diastolisk blodtryk

«  Hjjertefrekvens

Maleomrade:

« Tryk: O til 299 mmHg
» Puls 30 til 199 slag pr. minut

Maks. afvigelse:
« Tryk: £ 3 mmHg

+ Puls: £ 5 % af veerdien
» Indeks for ankel-brachialt tryk: £ 01

Dataforbindelse med MTABMD (Bluetooth 2.1+ EDR)

Modtagelsesafsnit

Frekvensomrade 2401,3 MHz - 2480,7 MHz
Bandbredde 0,930 MHz

Sender

Udgangseffekt 0,5-4,5dBm
Frekvensomrade 2401,3 MHz - 2480,7 MHz

Modulation GFSK

MALSPECIFIKA-
TIONER

TILSLUTNING

ll
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3.2 MODULER MED SLANGEL@SE BLODTRYKSMAN-
CHETTER

MESI mTABLET ABI-pakken inkluderer 4 slangelese
blodtryksmanchetter til voksne (af sterrelsen Medium) til automatisk
trddles maling af ankel-brachialt indeks.

Leverede slangelgse manchetter:
- Heojre arm - red

« Venstre arm - gul

« Haojre ankel - sort

- Venstre ankel - gren

Right0.82  Left1.15

12575 65

BEMAERK

For yderligere oplysninger om godkendte manchetter og andet tilbeher hen-
vises til manchettens instruktionsbog, der er tilgcengelig i MESI-pakken. eller
du kan kontakte din lokale distributor.
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BEMAERK

Fer du bruger enheden forste gang, skal du lcese brugsanvisningen omhyg-
geligt og felge anbefalingerne og forslagene. Dette kapitel indeholder kun
korte instruktioner til brug af MESI mTABLET ABI. For en detaljeret beskri-
velse af korte instruktioner pG enheden henvises til kapitel 5 DETALJEREDE
INSTRUKTIONER.

BEMAERK

Veed mdling af ankel-brachial-indeks skal patienten veere i liggende stilling og
holde sig i ro.

BEMAERK
MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i professionelle miljger, hvor mdlinger

skal udferes af tilstraekkeligt uddannet medicinsk personale. MESI mTABLET
ABI er ikke beregnet til hiemmebrug.

BEMAERK
MESI mTABLET ABI kan bruges pd gravide kvinder.

BEMAERK
MESI mTABLET ABI er ikke beregnet til brug pa nyfedte eller barn under 10 ar.

BEMAERK
| tilfcelde af tilstedevcerelse af intravenase kanyler eller arteriovenase (AV)
fistler kan manchetterne og mdlingen fordrsage skade pé lemmet.

41 FORBEREDELSE TIL MALING

MESI TUBELESS CUFF MODULES er en del af MESI mTABLET ABI-
systemet. Far du starter en mdling, skal du serge for, at du er bekendt
med alle enheder og deres instruktioner, der er en del af systemet.

Inden der kan udferes malinger, skal alle MESI TUBELESS CUFF

UNIT-enheder parres med MESI mTABLET UNIT. Felg de detaljerede PARRING MED EN

instruktioner i Kapitel 5.1.5 Parring. MESI mTABLET
UNIT
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Under forsendelse og transport kobles de koniske manchetter fra MESI
MONTERING AF TUBELESS CUFF UNIT-enheder. For manchetterne bruges forste gang,
MESI TUBELESS skal de forbindes til porten pd MESI TUBELESS CUFF UNIT som vist pa
CUFF UNIT billedet nedenunder. Serg for, at alle manchetter er ordentligt fastgjort.

Patienten skal vaere i liggende stilling, ligge stille og forblive rolig.

PATIENTFORBE-
REDELSE

Trin1 Veelg den rigtige manchetfarve

Veelg den passende manchet, afheengigt af beskrivelsen og farven pa manchetten:

POSITION BESKRIVELSE FARVE
P& manchetten Pa manchetten
Hojre arm RIGHT ARM R@D
Venstre arm LEFT ARM GUL
Hojre ankel RIGHT ANKLE SORT

Venstre ankel LEFT ANKLE GRON
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BEMAERK
Manchetterne kan forbindes til en MESI TUBELESS CUFF UNIT. Farve, sterrel-
se og placering registreres automatisk af MESI TUBELESS CUFF UNIT.

Trin 2 Anbring manchetterne pa den/det relevante arm/ben

ARM:

. Placer manchetten 1-2 cm over albueleddet. Fa etiketten Artery til at flugte med arterien pa
indersiden af en arm.

. Placer manchetten, sa der er to fingres bredde mellem armen og manchetten.

. Kontrollér, at du har valgt den rigtige sterrelse ved hjeelp af markeringen INDEX og
omradet OK pa manchetten.

ANKEL:
. Placer manchetten 2-3 cm over anklen. Serg for, at etiketten Ankle peger mod indersiden
af en ankel.

«  Placer manchetten, sa der er to fingres bredde mellem anklen og manchetten. Kontrollér,
at du har valgt den rigtige sterrelse ved hjeelp af markeringen INDEX og omradet OK pa
manchetten.
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BEMAERK
Overhold brugsanvisningen, der felger med manchetten.

UDFQRELSE AF
ABI-MALING
Trin 1 Trin 2
Veelg en eksisterende patient (1) pa MESI- Nar du har valgt patienten, skal du veelge ABI-
mTABLET UNIT, eller tilfgj en ny (2). malingen i programmenuen.
® MESI 14.33 19/09/2022 7> 89% ¥ ] ® MESI 14.33 19/09/2022 7> 89% ¥ ]

z Lece Smith Gregory z | e Smith Gregory
‘ | Smith Gregorys arbejdsgruppe ‘ Smith Gregorys arbejdsgruppe
Y8 e Avery, Alexander
- Mand, 22/01/1974 (48)

W\~ APPLIKATIONER

®

i PATIENT Q seg

Adams, Gloria
Kvinde, 13/03/1958 (64 r)

BP ECG Photo

Amblodtryk Hvilende EKG med Kamera
12 afledninger

Allen, Patrick
Mand, 28/12/1983 (38 &r)

A

Anderson, Haley
&

B

Kvinde, 04/01/1991 (31 &r)

Avery, Alexander 6MWT ABI DBP
Maiid, 22/01/1974 (48 &r) 6 minutters gangtest Ankel-brachial- Dobbelt blodtryk
indeks
Baker, Bernie
aﬁ Mand, 08/09/1941 (81 &r) PWV Protocol SpOz
Pulsbelgehastighed Protokol til Pulsoximetri

sundhedsvurdering

N<Xs<CcH0OXTOoOUTOZZIMNMXCTIOGTMMOO®m>

ﬂ Bell, Katie
Kvinde, 11/06/1986 (36 &r)

Jr APPLIKATIONER TBI aBP aDBP




Trin 3

Nar du starter ABl-programmet

for forste gang, kan
standardindstillingerne indstilles ved
at veelge mellem ABI-maling med 3
eller 4 manchetter (nar du vaelger
en maling med 3 manchetter, skal
du veelge hajre eller venstre arm) og
bekraefte.

Disse indstillinger kan andres nar
som helst ved at trykke pa dem # .

Trin 4

LYNVEJLEDNING TIL OPTAGELSE

Veelgmalingstype:

‘SmartArm"™ med 4 manchetter Valg af am il 3 manchetter

[ oK

-

—_—
ANNULLER |

Veslg malingstype:

Venstre arm

SmantArm™ med 4 manchetter

Valg af arm til 3 manchetter

Veslg standardzrm til maling af ABI

Hojre am

[

-

ANNULLER |

Overhold positionsangivelsen pa manchetterne, og anbring dem pa den passende arm eller ben.
Tryk derefter pd START (1) og vent, indtil malingen er afsluttet (2).

MESI 1434

PATIENT

LcE
ABI Smith Gregory

Patienten ligger helt stille.

. Placér manchetterne
® Rod manchet pé

19/09/2022

Demo, Patient

2 soxcE] MES|

ABI Lace

1436

Smith Gregory

Gul manchet pd vens

@ Sort manchet pa hgjre ben
D Grgn manchet pa venstre ben

01;\\ Deaktivér de valgte manchetter

SmartArm™-maling med 4 manchetter

| ANNULLER STAR

19/09/2022 % 88% (%]

PATIENT
Demo, Patient

96

M/\M/\N

STOP I

104




GRUNDLZAGGEN-
DE FUNKTIONER

LYNVEJLEDNING TIL MALING/DETALJEREDE INSTRUKTIONER

4.2 RESULTATER

Nar malingen er foretaget, skifter systemet automatisk til resultatsiden.
Ved at rulle pa resultatskaermen kan man gennemga ABI, svingningsgraf,
pulsbelgeform og SmartArm ™-valg.

Qverst indeholder navigationsmenuen folgende handlinger:

\f:}‘ - Gentag optagelsen
‘: ] ‘ - Slet optagelsen
Y(G@ | - Del for anden vurdering

u?d) - Udskriv resultatet

BEMAERK
For yderligere oplysninger om resultatskaermbilledet henvises til kapitel 5.4
GENNEMGANG AF ABI-MALINGER

Dette kapitel indeholder alle de oplysninger, som brugere af enheden
behever for en sikker, korrekt og nejagtig maling. Det inkluderer en detaljeret
og komplet beskrivelse af alle enhedsfunktioner, sikkerhedsinstruktioner
og alle de nedvendige oplysninger for at forstd enhedens funktion.

51BRUG FOR FORSTE GANG

MESI mTABLET ABl-pakken bestar af fire diagnostiske enheder til MESI
TUBELESS CUFF UNIT og 4 slangelgse manchetter. For forste brug skal
MESI TUBELESS CUFF UNITS parres med MESI mTABLET UNIT. Falg
instruktionerne omhyggeligt.



DETALJEREDE INSTRUKTIONER

MESI TUBELESS CUFF UNIT bruger to stremkilder: lysnet (som bruger en
AC /DC-stremforsyning til opladning) og batteristrem (som bruges under
udferelsen af malinger).

Tilslut AC/DC-stremforsyningen til en stikkontakt med en netspaending pa
100-240 V ved 50-60 Hz og til stikket pa bagsiden af enheden.

Nar du indstiller MESI TUBELESS CUFF UNIT for forste gang, skal den
aktiveres. Enheden reagerer ikke, for den er placeret pd MESI LARGE
CHARING PLATE, og en multifunktionel knap lyser. Det anbefales at oplade
MESI TUBELESS CUFF UNIT helt for brug.

BEMAERK

Batteriet i en helt ny enhed er sandsynligvis ikke helt tomt og kan give
nok strem til at starte enheden op. lkke desto mindre skal du genoplade
batterierne, for enheden bruges ferste gang.

BEMAERK
NGér batteriet skal udskiftes, viser MESI mTABLET UNIT en batteriadvarsel. For
yderligere oplysninger henvises til kapitel 8 FEJL.

MESI TUBELESS CUFF UNIT leveres med et internt batteri. For at kontrollere
batteriets status skal du trykke pd multifunktionsknappen gverst pa hver
MESI TUBELESS CUFF UNIT. Knappen reagerer ved at lyse grent eller
rodt afhaengigt af batteriets tilstand. Se eventuelt kapitel 6.1 OPLADNING
AF BATTERIET for flere oplysninger om batteriopladning.

AC/DC-STROM-
FORSYNING OG
BATTERI

AKTIVERING

BATTERISTATUS
VED FORSTE
BRUG
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Inden der kan udferes en maling, skal MESI TUBELESS CUFF UNIT parres

PARRING

med MESI mTABLET UNIT. Start MESI mTABLET UNIT, abn brugerprofil (for

yderligere oplysninger om brugerkonti henvises til MESI mTABLET, kapitlet
BRUGERADMINISTRATION), og felg nedenstaende instruktioner.

Trin 1

Ga til Brugerprofil >
Indstillinger > Moduler >
+Tilfej modul

Trin 2

Tryk og hold knappen

nede overst pa MESI
TUBELESS CUFF UNIT, indtil
multifunktionsknappens lampe
lyser blat.

Trin 3

Nar MESI mTABLET UNIT
opretter en forbindelse med
MESI TUBELESS CUFF UNIT,
skifter lyset pa toppen af
modulet til grent. Bekraeft
parringsprocessen ved at
trykke pa knappen everst pa
modulet igen.

B Lece Smith Gregory
Arkivér Mine konsultationer Indstillinger

2% Brugerindstillinger
Arbejdsgrupper TBPMD
[ Moduler +Tilfe) modul

Brugere af enheden

Profi

Der er ikke valgt nogen
patient

+ Hold knappen overst pa modulet nede (57 sek
 Klik pa NAESTE, nér lampen pa modulet zendres til bla.

ANNULLER

« Tryk pa knappen overst pa modulet for at bekrzzfte det

TILBAGE
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BEMAERK

NGr der kun bruges én MESI mTABLET UNIT, er det kun nedvendigt at udfere
denne handling én gang. Hvis der bruges flere MESI-mTABLET UNITS, skal
denne proces gentages pd hver MESI-mTABLET UNIT.

Trin 4

Den sidste skaerm viser en vellykket forbindelse mellem MESI mTABLET UNIT
og MESI TUBELESS CUFF UNIT. Det er muligt at f& adgang til alle tekniske
oplysninger om de tilsluttede moduler i

Brugerprofil > Indstillinger > Moduler > Tilsluttede moduler

MESI 10.15 21/09/2022 5> 94% ¥ ]

« Tryk pd AFSLUT for at fortseette med mélingerne.

( +MODUL J ( AFSLUT j




22 DETALJEREDE INSTRUKTIONER

For forste brug skal manchetterne kobles fra MESI TUBELESS CUFF UNIT.
PAS/ZETNING AF Den koniske manchet kan orienteres pa enhver made til MESI TUBELESS

MANCHETTERNE CUFF UNIT.
Folg de nasste trin for at forbinde manchetten:

Trin 1 Trin 2
Hold MESI TUBELESS CUFF UNIT fast med Seet manchetten pa MESI TUBELESS
haenderne. CUFF UNIT.
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Under transport skal samtlige koniske manchetter kobles fra MESI TUBELESS

CUFF UNIT. Folg de neeste trin for at fierne manchetten: FRAKOBLING AF
MANCHETTERNE
Trin 1 Trin 2
Hold MESI TUBELESS CUFF UNIT fast med Skub skydelasen i den retning, der er
haenderne. angivet pa den, og frakobl den koniske
manchet.
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5.2 PATIENTVALG

Inden der udferes en maling, skal patienten veelges eller tilfgjes pa en
patientliste i dine arbejdsgrupper.

VALG
AF PATIENT

Trin 1 Trin 2 Trin 3

Veelg faneknappen Patient. Brug segefeltetet (1), eller rul Veelg patienten.
(2) til den patient, der skal
have malt sit ABI.

3 Lese Smith Gregory z Lese Smith Gregory z wese Smith Gregory
% SmithGregorys arbeidsqruppe | Smith Gregorys arbeidsaruppe | Smith Gregarys arbejdsgruppe
Der er ikke valgt nogen S
patient -

6MWT ABI DBP

A
Adams, Gloria E 9 Adams, Gloria E
F v vince s F

00>

Allen, Patrick I Allen, Patrick
% : é ; i
Anderson, Haley a Anderson, Haley K
Y N
PWv Protocol Spo, ;‘ Avery, Alexander ; E‘ Averyflexander .
o ; - 0 P
B B
Baker, Bernie 81, Baker, Bernie

TBI aBP aDBP v [ ]
Bell, Katie X ﬂ Bell, Katie

............

-

Spiro+ Spiro FEV6




Trin 1
Tryk pa knappen pa
knappen pa fanen

Patient pa din startskeerm.

Trin 2

DETALJEREDE INSTRUKTIONER 25

Udfyld de pakreevede
felter (fprnavn, efternavn,
fodselsdato og ken) og
eventuelle yderligere

oplysninger om patienten.

TILFOQJELSE
AF EN PATIENT

Trin 3

Gem patienten ved at trykke
pa knappen @

3 e Smith Gregory
| Smith Gregorys arbejdsgruppe

Der er ikke valgt nogen
patient

6MWT ABI DBP
PWV Protocol Spo,
TBI aBP aDBP
Spiro+ Spiro FEV6

mEst

Smith Gregory
Smith Gregory

Ny patient

g e Smith Gregory

Ny patient

5.3 UDF@RELSE AF EN ABI-MALING

Patienten skal veere i liggende stilling, ligge stille og forblive rolig.

BEMAERK

Det anbefales, at patienten ligger stille i mindst 5 minutter, inden mdlingen

pdbegyndes.

BEMAERK

Den person, der udferer mdlingen, skal altid forblive ved patientens side og

overvdage mdleprocessen ngje.
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MANCHETPLACE-
RING

ABI-maling med
4 manchetter

Sort manchet
pa hajre ben

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Det automatiserede tradlese MESI ABI-system inkluderer 4
manchetter til arme/ben. ABI-malingen kan udferes med 4 eller
3 manchetter. N&r der bruges 4 manchetter, bruger MESI mTABLET
ABIl-systemet SmartArm™-algoritmen til at identificere armen med det
hojeste systoliske blodtryk, som vil blive brugt til beregning af ABI.

Nar der kun bruges 3 manchetter, skal brugeren identificere armen med
det hgjere systoliske blodtryk manuelt eller udfere ABI-maling med begge
arme for at opna et nejagtigt resultat.

BEMAERK

Mdling af ankel-brachialt trykindeks kan pdvirkes af manchetternes placering,
patientens position og dennes fysiske tilstand. Enhedens funktion kan ogsé
pavirkes af hgje temperaturer, fugtighed og hajder.

Red manchet
P4 hajre arm

Gul manchet
pa venstre
arm

Gren manchet
pd venstre
ben
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Mulighed 1:
ABI-maling med
3 manchetter
(hgjre arm)
Red manchet
pd hejre arm
Sort manchet Gron manchet
p& hajre ben L& pd venstre ben
Mulighed 1: ABI-
maling med 3
manchetter
(venstre arm)
Gul manchet
pd venstre arm
Sort manchet Gron manchet
pd hajre ben L& pad venstre ben
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ARMMANCHET

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Anbring den passende manchet pa venstre/hejre arm, og placer manchetten
1-2 cm over albueleddet. Serg for, at den pileformede arteriemarkering
flugter med brachialarterien.

1-2 cm

Placer manchetten, sa der er to fingres bredde mellem armen og manchetten.
Kontrollér, at du har valgt den rigtige storrelse ved hjeaelp af markeringen
SIZE og omradet OK pa manchetten.



DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Anbring den passende manchet pa venstre/hajre ben, og placer manchetten
2-3 cmover anklen. Serg for, at den pileformede markering MEDIAL ANKLE

peger mod indersiden afanklen.

2-3cm

Placer manchetten, sa der erto fingres bredde mellem anklen og manchetten

Kontrollér, at du har valgt den rigtige sterrelse ved hjeelp af markeringen

SIZE og omradet OK pa manchetten.

BEMAERK

Forandre manchetter skal du falge manchettens vejledning, der er tilgaengelig

i MESI TUBELESS CUFF MODULE-pakken, eller kontakte din lokale forhandler
for at f yderligere oplysninger.

29

ANKELMANCHET
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UDFQRELSE AF
EN ABI-MALING

Trin 1 Trin 2

Veelg en eksisterende Nar du har valgt en
patient pa MESI mTABLET patient, skal du veelge
UNIT, eller tilfgj en ny. For ABI-programmet i

Trin 3

Vaelg malingstype - 4
manchetter eller 3
manchetter (nar du vaelger

yderligere oplysninger programmenuen. 3 manchetter, skal du veelge
henvises til kapitel 5.2 den rigtige arm til beregning
PATIENTVALG. af ABI - venstre/hojre). Tryk
pa OK.
g «c  Smith Gregory B wee  SmithGregory
,,,,,, Eaetr‘:’r\:kkevalqlmgen 45; ﬁf?”‘lf\’fx.a"'ée’
6MWT ABI DBP 6MWT ABI DBP
PWV Protocol Sp0, PWV Protocol Spo,
( oK
[ wwoum
TBI aBP aDBP TBI aBP aDBP
Spiro+ Spiro FEV6 Spiro+ Spiro FEV6
Trin 4

Amputationsindstilling - hvis en patient har et
amputeret lem eller ikke er egnet til ABI-maling pa
grund af alvorlige og/eller smertefulde sar, kan ABI

kun males pa patientens eksisterende lemmer. For
malingen kan brugeren deaktivere den valgte manchet
ved at klikke pa knappen'_ﬂi og veelge det lem, der
ikke er kompatibelt til maling.

........

ANNULLER




DETALJEREDE INSTRUKTIONER

BEMAERK

Hvis MESI TUBELESS CUFF UNIT har problemer med lavt batteri eller tilslut-
ning, vises en advarsel pd instruktionsskaermen. | tilfaelde af fejl henvises til
kapitel 8 FEJL og 9 FEJLFINDING.

Trin 5

Smith Gregory

Anbring manchetterne pa de passende
placeringer (arm/ben) i henhold til

kapitel 5.3.1 Manchetplacering, og folg
instruktionerne pa skaermen. Patienten skal
veere i liggende stilling, ligge stille og forblive
rolig. Tryk pa START-knappen for at begynde [
malingen.

—_—
ANNULLER

Trin 6 BB gy

Under malingen viser trykbelgeformerne tryksvingningen
for hvert lem, mens trykket ved siden af svingningen viser
det aktuelle tryk i den tilsvarende manchet.

96

Statuslinje: \/\/\N\N\ 01
Statuslinjen viser tidslinjen for ABI-malingen. Nar linjen nar

frem til enden, afsluttes malingen af alle blodtryk, og alle
manchetter teammes. Resultatskeermbilledet folger.

Manchettryk (mmHg)

STOP-knap - til annullering af malingen

sTop

104
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Navigationsomrdde

Mdle-
parametre

Svingningsgrafer
og pulsbalgeformer

Patientens ABI-
historik

Kommentar

Navigationsomréde

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

5.4 GENNEMGANG AF EN ABI-MALING

Smith Gregory

9/09/2022 1436

Venstre 1.01

140 82 85

135 75 141 77

—
MAARAMAAA fr
-
e — )
E K

Del for anden vurdering
Kassér resultatet
Ga til: Programskaerm

Hajre og venstre
Ankel-brachial-indeks

SmartArm™ automatisk
hajere blodtryksresultat



DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Nar maleprocessen er afsluttet, vises resultaterne pa skaermen. Dette
bestar af syv forskellige omrader: navigationsomrade, ABI-veerdier, SYS/
MAP/DIA-blodtryksveerdier og SmartArm™-valg, svingningsgrafer og
pulsbelgeformer, patientens malehistorik, kommentarer til resultatet og
et andet navigationsomrade.

BEMAERK
Hvis resultaterne af mdlingen af ankel-brachialt trykindeks er meget usaed-
vanlige, gentages mdlingen tre gange.

Alle knapper og oplysninger, der er placeret i navigationsomradet, er der
for at hjeelpe dig med at navigere i programmet. Du kan skifte mellem
tidligere patientresultater. Hvis du ikke er tilfreds med resultatet af en eller
anden grund, kan du hurtigt kassere det eller, i tilfaelde af usikkerhed, kan
du konsultere en specialist ved at indtaste dennes e-mailadresse eller
ved at trykke pa printerikonet, der giver dig en udskrift af en valgt méling.
Navigationsmenuen indeholder ogsa navnene pa bade den laege, der
udferer optagelsen, og pa patienten.

Parametre fra malingen (hejre/venstre ankel-brachialt indeks) Denne sektion
viser resultaterne af venstre og hajre ankel-brachialt-indeks sammen med det
systoliske og diastoliske blodtryk i armen, der blev anvendt til beregningen.

Ved at trykke pa knappen “Show more” (vis mere) vises mere detaljerede
oplysninger om malingen af systolisk og diastolisk blodtryk (mmHg) pa arm(e)
og ben samt pulsfrekvensen (afhaengigt af hvilken indstillingsmulighed
brugeren har valgt - maling med 3 eller 4 manchetter).

| dette afsnit kan hele ABI-méalepulsbelgeformen (svingningsgraf) eller en
detaljeret oversigt (pulsbelgeform) underseges. For yderligere oplysninger
om aflaesning af svingnings- eller pulsbelgeformgraf henvises til kapitel
5.5 TOLKNING AF ET ABI-RESULTAT.

33
RESULTATSKZAERM
FOR MESI
mTABLET

Navigationsom-
rade

Maleinformation

Svingningsgrafer
og pulsbglgefor-
mer
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Patientens
malehistorik

PAVISNING AF
SVZR PAD OG
UKOMPRIMERBA-
RE ARTERIER

PULSBOLGEFORM

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Historikken indeholder en oversigt over malinger, der er foretaget af den
samme laege pad den samme patient. Den viser udviklingen i patientens
resultater for venstre og hajre ABI pa en bestemt dato.

Der kan tilfgjes en kommentar til hver maling. Den vil blive gemt og er altid
tilgeengelig sammen med optagelsesrapporten.

5.5 TOLKNING AF ET ABI-RESULTAT

Nar resultatet "Abnormally weak pulse" (abnormalt svag puls) vises, er
der en stor sandsynlighed for sveer perifer arteriel sygdom (PAD) eller
ukomprimerbare arterier (medial calcinose).

BEMAERK
Sterstedelen afresultaterne med ‘Abnormally weak pulse” (abnormalt svag
puls) beskriver patienter med en ABPI pG omkring eller under O,5.

BEMAERK

| tilfaelde af medial calcinose kan arterierne ikke komprimeres pd grund af
stive arterievaegge. Blodtryksmdling med manchetter er ikke muligt, og ABPI
kan derfor ikke vaere pdlidelig. Patienten skal henvises til en mdling af tG-
brachialt indeks.

MESI mTABLET ABI bruger PADsense™-menstergenkendelses-
algoritmen til automatisk at tolke den optagede pulsbelgeform og
beregne ABI med resultatet. For at hjeelpe en operater med bedre at
forstd en udfert ABI-maling er denne pulsboalgeform tilgeengelig pa
programresultatskaermen.

Kombinationen af bade ABI-resultat og pulsbelgeform repraesenterer den
bedste praksis til evaluering af tilstedevaerelsen og sveerhedsgraden af
perifer arteriel sygdom (PAD).



Normal pulsbelgeform viser:

() En hurtig stigning i det opadgadende slag under systole
(2) Et meget skarpt peak

(3) Et gradvist nedadgaende slag

(4) En tilstedeveerelse af dikrotisk hak.

Fraveeret af det dikrotiske hak, en mindre amplitude, formindsket haeldning og
afrunding af den systoliske peakvaedi er de farste tegn pa en mulig abnormitet
- den malte ABl-veerdi er lavere end den med normal pulsbelgeform.

En udfladet PVR-bglgeform eller en PVR uden den typiske form er en
indikator for sveer PAD. Fraveeret af pulsationer forarsaget af okklusioner
i arterien gor det umuligt at beregne ankeltrykket. | stedet for ABl-veerdi,
viser enheden et "PAD"-resultatet, der indikerer alvorlig sygdom. Resultatet
bekraeftes med ikke-typisk, udfladet PVR-bglgeform, svarende til billedet
nedenunder.

35
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SVINGNINGSGRAF

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Som med pulsbelgeformen viser MESI mTABLET ABI pa resultatsiden
ogsa svingningsgrafer, som giver operateren en pulsbelgeformanalyse
gennem hele ABI-malingen.

Nedenfor vises et par eksempler pa forskellige svingningsgrafer:

Normal svingningsgraf

Alvorlig PAD-svingningsgraf

Ukomprimerbar
arteriesvingingsgraf




DETALJEREDE INSTRUKTIONER

5.6 MULTIFUNKTIONSKNAP

Selvom det meste af MESI TUBELESS CUFF UNIT-styringen udferes via MESI
mTABLET UNIT-greensefladen, er der ogsa en multifunktionsknap pa toppen
af enheden. I tillaeg til grundlaeggende farvelysmeddelelsesfunktioner pa
denne knap er der ogsa en mulighed for at udfere nogle ekstra handlinger.
Disse handlinger er baseret pa den aktuelle status for MESI TUBELESS
CUFF UNIT.

-

EoCaoo o
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Standby

Opladning

Parring

KNAPFUNKTIONER

Standby

Maletilstand

Gron

Rad |

Gron

Orange

BI&

Statuskontrol

Parringstilstand

Nulstiller
ABIl-enheden

Stop maling

DETALJEREDE INSTRUKTIONER

Batterikapaciteten er mere end 25 %.

Enhedens batteri er mindre end 25 %, du skal
oplade enheden sa hurtigt som muligt.

Batteriet er fuldt opladet.

Enheden oplades.

Enheden venter pa bekraeftelse fra mTABLET.

Hvis du hurtigt trykker pa on-

knappen i standbytilstand, udferes en
grundleeggende statuskontrol af

MESI TUBELESS CUFF UNIT - grent,
mere end 25 % batterikapacitet, mens
rodt betyder mindre end 25 % resterende
kapacitet, og modulet skal oplades.

Ved at holde knappen nede i 4 sekunder
seettes modulet i parringstilstand, hvor
det kan tilsluttes MESI mTABLET UNIT (for
yderligere oplysninger henvises til kapitel
51.5 Parring)

For at udfere en nulstilling af MESI
TUBELESS CUFF UNIT skal du holde
LED-knappen nede i 10 sekunder, indtil
den skifter farve til red. Enheden er klar til
brug i lebet af f& sekunder.

Hvis du trykker pa den everste knap
pa MESI TUBELESS CUFF UNIT, mens
du udferer ABI-malingen, stoppes
malingen.
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6.1 OPLADNING AF BATTERIET

Enheden kan kun bruges pa batteristrom. Derfor skal det sikres, at batteriet
oplades regelmaessigt. En batteriopladning er nok til cirka 200 malinger.

For at oplade batteriet skal du placere MESI TUBELESS CUFF UNIT pa
MESI LARGE CHARGING PLATE UNIT. Under opladningsprocessen blinker
lampen pa modulet gult. Ferst ndr enheden er fuldt opladet, begynder
den at blinke gront. Se flere oplysninger i kapitlet 5.5 Multifunktionsknap.

Hvis batteriets kapacitet mindskes markant efter en bestemt periode
med intensiv brug, er batteriet sandsynligvis opbrugt og skal udskiftes.
Da enheden ikke indeholder dele, der kan udskiftes af en bruger, skal du
kontakte din lokale florhandler eller producenten for udskiftning af batteriet.

6.2 RENGORINGVEJLEDNING

Lees og folg rengaringsvejledningen omhyggeligt.

Rengering — MESI TUBELESS CUFF UNIT:

. For rengoeringen skal du fierne MESI TUBELESS CUFF UNIT fra
ladestationen og koble manchetten fra MESI TUBELESS CUFF
UNIT.

. Brug en bled fnugfri klud, der er fugtet med et passende
rengeringsmiddel til at rengere og desinficere enhedens yder-/
inderside.

. Aftor alle rester af rengoeringsoplesningen med en tor klud.

«  Tor udstyret inden naeste brug.

« Anbefalede rengeringsmidler:

Hydrogenperoxid (3 %)

Ethanol (70 %)

Isopropanol (70 %)

Mild seebe (fortyndet)

Ammoniak (fortyndet)

Natriumhypochlorit blegemiddel (fortyndet)
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Rengering - manchet:

«  Renger manchettens overflade med en fugtet klud opvredet i
mildt seebevand.

. Manchetterne ma ikke vaskes eller nedsaenkes vand. Brug heller
ikke benzin, fortyndingsmidler eller lignende oplgsningsmidler til
rengering af manchetterne.

Manchetterne skal ikke steriliseres. Brug ikke blegemiddel.

Vaske- og skylletemperaturer ma ikke overstige 40 °C.

BEMAERK
Manchetterne mé ikke vaskes i en vaskemaskine eller stryges.

BEMAERK
Enheden skal kalibreres i tilfcelde af mekanisk belastning!

6.3 DESINFEKTION

Desinfektion - MESI TUBELESS CUFF UNIT:

Brug kommercielt tilgeengelige desinfektionsmidler beregnet til et
professionelt sundhedsmilje. Se producentens brugsanvisning

Godkendte desinfektionsmidler:

« Isopropylalkohol 70 %
«  Propanol (70-80 %)

. Ethylhexanal

« Aldehyd (2-4 %)

«  Ethanol (70-80 %)
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lkke-godkendte desinfektionsmidler:

«  Organiske oplgsningsmidler

«  Ammoniakbaseret renggringsmiddel
«  Slibende rengeringsmidler

« 100 % alkohol, acetone, klor osv.

Desinfektion - manchet:

. Kan desinficeres med medicinsk alkohol 70 %.
. Efter desinfektion skal manchetbeklsedningen luftterre.

6.4 PRODUKTLEVETID OG OPBEVARING

Hvis enheden bruges og vedligeholdes korrekt, vil den have en levetid
pa mindst 5 ar. Det er muligt at opbevare enheden under passende
forhold i hejst 5 ar. Under opbevaring skal batteriet oplades en hver tredje
maned for at undga utilsigtet overafladning af batterierne. Nar enheden
bruges efter opbevaring, anbefaler vi, at den gennemgar en grundig
vedligeholdelseskontrol.

Enheden skal inspiceres af en kvalificeret servicetekniker mindst hver 12.
maned for felgende sikkerhedskontroller:

«  Eventuelle mekaniske eller funktionelle skader pa enheden og
tilbehersdele

«  Apparatets ydelse i henhold til brugsanvisningen

« Advarselsetikettens leeselighed

«  Antal battericyklusser

4



42

ALMINDELIGE ADVARSLER

Lees brugsanvisningen ngje, fer du bruger enheden forste gang,
og folg anbefalingerne.

Brugerne af MESI ABl-enheden skal veere tilstraekkeligt uddannet i
brugen af enheden. Uddannelsen skal udfares af den uddannede
MESI-repraesentant. For enheden bruges ferste gang, skal brugerne
lcese hele brugsanvisningen omhyggeligt og felge instruktionerne for
brugen afdet tilsluttede udstyr.

> [>

71 FOREBYGGELSE AF PATIENTSKADER

Anbring ikke manchetterne pd sdr, da dette kan medfere yderligere
kveestelser. Anbring kun manchetterne pd overarme og underben.

| tilfeelde af tilstedevcerelse af intravenes kanyle eller arteriovenase
(AV) fistler i lemmerne, kan manchetterne og mdlingen kan fordrsage
kvaestelser pd lemmet.

Hvis patienten har gennemgdet en brystoperation, ma du ikke
anbringe armmanchetten pé den side, som er blevet opereret.

Brug ikke enheden pd en patient, mens de er tilsluttet en monitor,
der overvdger vitale vaerdier.

Kontrollér trykket i manchetten flere gange under mdlingen. Hvis
manchetten pdfarer tryk pd armen/benet for lcenge,kan det forringe
blodgennemstremningen.

Hvis der gennemferes for mange mdlinger, kan det fare til
personskade.

2> [> [>[>[>]>

7.2 MALINGSPROCEDURE

MESI ABI er beregnet til mdling af ankel-brachialt trykindeks. Mdling af
blodtryk i overarmene er kun til informationsformdl.

Enheden ma ikke bruges, ndr den er vad. Nar enheden er blevet
rengjort med en fugtet klud, md@ den ikke bruges, for den er ter. Brug
kun enheden, ndr den er helt tor.

MESI ABI er ikke beregnet til brug sammen med hajfrekvent kirurgisk
udstyr.

AC/DC-stremforsyningen skal tilsluttes et let tilgcengeligt stik (AC/DC-
stramforsyningen bruges ogsd til galvanisk isolering).

> [> > >
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ALMINDELIG ADVARSEL

AC/DC-streamforsyningen skal tilsluttes et let tilgcengeligt stik (AC/DC-
streamforsyningen bruges ogsd til galvanisk isolering).

MESI ABI md ikke bruges i et iltrigt miljo.

Ved gentagelse af mélingen af ankel-brachialt trykindeks eller
blodtryksmdling flere gange kan der forekomme en svag smerte pd
mdlestedet. Andre bivirkninger udelukkes.

ADVARSEL: Brug af andre tilbeherdecee og kabler end dem, der er
specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere
i ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet hos dette udstyr og fere til forkert betjening.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr inklusive perifere enheder som
antennekabler og eksterne antenner ber ikke bruges nacermere

30 cm pd enhver del af enheden inklusive kabler angivet af
producenten. Ellers kan det medfere forringelse af udstyrets funktion.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet
udstyr ber undgds, fordi det kan resultere i forkert drift. Hvis en sGdan
brug er nedvendig, skal dette udstyr observeres for at bekrcefte, at det
fungerer normailt.

Vigtig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). | takt med
antallet af elektroniske enheder som computere og mobiltelefoner
i rummet stiger, kan medicinsk udstyr blive falsomt over for de
elektromagnetiske pdvirkninger fra andre enheder. Elektromagnetisk
interferens kan fordrsage funktionsfejl i medicinsk udstyr, hvilket
potentielt kan fere til farlige situationer. Desuden md medicinsk udstyr
ikke forstyrre andre enheder. IEC/EN 60601-1-2-standarden blev indfert
pa grund af nadvendigheden af at etablere krav til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) til forebyggelse af farlige situationer ved brug af
medicinsk udstyr. Standarden definerer niveauet for modstand mod
elektromagnetisk interferens for medicinsk udstyr. Dette medicinske
udstyr er i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1-2-standarden
med hensyn til modstand mod elektromagnetisk interferens og
elektromagnetiske emissioner. Brug dog ikke mobiltelefoner og
lignende enheder, der skaber stcerke elektromagnetiske felter i
ncerheden afenheden. Dette kan fordrsage funktionsfejl pd enheden,
hvilket potentielt kan fordrsage en farlig situation.
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ALMINDELIGE ADVARSLER

7.3 VEDLIGEHOLDELSE

> [ [ [>[>[> [>

Bortskaf ikke enheden som usorteret kommunalt affald. Forbered
den til genanvendelse eller separat indsamling af affald i henhold
til direktiv 2002/96/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE).

Brug kun AC/DC-stremforsyninger, der er i overensstemmelse med
enhedens tekniske specifikationer til at forhindre fare for elektrisk stad
pd grund af laekstrem.

Brug kun ikke-slibende rengeringsmidler til at rengare enheden.
Enheden kan afterres med en fugtig klud.

Vieer forsigtig, nGr manchetterne pdéferes. Péfer dem ikke for stramt.

Serg for, at enheden ikke kommer i kontakt med en elektrisk
stromkilde, mens den rengores.

Abn ikke enheden. Enheden indeholder ikke dele, der kan udskiftes af
en bruger. Enheden ma ikke cendres eller tilpasses.

Beskyt enheden mod fugt og vaesker og ekstremt haje/lave
temperaturer. Beskyt ogsG enheden mod mekanisk belastning, og
udscet den ikke for direkte sollys, da dette kan fordrsage, at enheden
ikke fungerer korrekt.

7.4 ENHEDSFUNKTIONER

> 2

Det er obligatorisk at kalibrere enheden en gang om dret for at
sikre korrekt funktion og najagtighed. Kontakt din forhandler eller
producenten for kalibrering af enheden.

Enheden md kun bruges af professionelt medicinsk personale.
Enheden er udstyr i klasse A og kan forarsage radiointerferens eller
endda fa enheder i ncerheden til at ophare med at fungere. Det kan
veere nedvendigt at omplacere MESI ABl-enheden eller beskytte det
rum, der indeholder enheden mod elektromagnetisk strdling.



FEJL

Fejl

E1:
Ingen oscillationer
registreret.

E2:

Der er fundet en anomali.
Patienten kan have flyttet
sig under maleprocessen.

E3:

Utilstreekkelig oppumpning
Kontrollérmanchetternes
placering, og gentag
malingen.

E4:
Der opstod en fejl under
pulsberegningen.

E5:

Der opstod en fejl under
beregningen afankel-
brachialtryksindeks.

E6:
Oppumpningsfejl.

E7:

Utilstreekkelig temning.
Kontrollér manchetternes
placering, og gentag
malingen.

ES8:
Der opstod en fejl under
beregning af systolisk tryk.

E9:

Der opstod en fejl under
beregningen af diastolisk
tryk.

E11:

Et stort trykudsving blev
registreret. Patienten kan
have bevaeget sig.

Beskrivelse

Der blev ikke registreret
nogen oscillationer.

Der er fundet en anomali.

Manchetten blev ikke
pumpet korrekt op.

Der opstod en fejl under
pulsberegningen.

Der opstod en fejl
under ankel-brachial-
beregningen.

Der opstod en fejl
under oppumpning af
manchetten.

Mancetten blev
utilstraekkeligt tomt.

Der opstod en fejl under
beregning af systolisk
tryk.

Der opstod en fejl under
beregningen af diastolisk
tryk.

Et stort trykudsving blev
registreret. Patienten
kan have bevaeget sig.

FEJL

Lesning

Hvis fejlen gentages, kan der
vaere tale om kritisk iskaemi.
Kontroller manchetternes
placering, og gentag
malingen.

Mind patienten om at holde
sig i ro under malingen, og
gentag malingen.

Kontrollérmanchetternes
placering, og gentag
malingen.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentages, er den malte
veerdi uden for enhedens
méleomrade.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentages, er den malte
veerdi uden for enhedens
maleomrade.

Kontrollermanchetternes
placering, og gentag
malingen.

Manchetten er ikke fastgjort
eller er ikke korrekt pasat.
Fastger manchetten korrekt,
og gentag malingen.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentages, er den malte
veerdi uden for enhedens
maleomrade.

Gentag malingen. Hvis
fejlen gentages, er den
malte veerdi uden for
enhedens maleomrade.

Resultaterne kan veere
forkerte. Gentag malingen.
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FEJL

FEJL
Fejl

N21:

MESI TUBLESS CUFF-
modulet er ikke inden for
raekkevidde.

N22:
Modul ikke parret med MESI
mTABLET UNIT.

N23:
Udskift batteriet.

N24:
Afladet batteri. Maling
afsluttet.

N40:
Ingen manchet forbundet til
MESI TUBLESS CUFF UNIT.

N42:
Den valgte manchet kunne
ikke findes.

BEMAERK

Beskrivelse

MESI TUBELESS CUFF UNIT
er uden for reekkevidde
(timeout).

Forbindelsen mellem MESI
TUBELESS CUFF UNIT og
MESI mTABLET UNIT er ikke
optimal.

Afladet batteri.

MESI TUBELESS CUFF
UNIT er ikke parret til MESI
mTABLET UNIT.

Heoj battericyklus

Afladet batteri.

Manchetten er koblet fra MESI
TUBELESS CUFF UNIT.

Den valgte manchet er ikke
korrekt.

Lesning

Anbring MESI TUBELESS
CUFF UNIT teettere pa
tabletten, og genstart ABI-
programmet.

Fjern alle mobile enheder i
naerheden af MESI TUBELESS
CUFF UNIT, eller seet MESI
MTABLET UNIT teettere pa
MESI TUBELESS CUFF UNIT.

Anbring MESI TUBELESS
CUFF UNIT pa ladestationen.

Par MESI TUBELESS CUFF
UNIT til MESI mTABLET UNIT.
For parring henvises til kapitel
5..5 Parring.

Batteriet skal snart udskiftes.
Kontakt producenten eller
den lokale forhandler for
udskiftning.

Seet MESI TUBELESS CUFF
UNIT tilbage i ladestationen.

Kontrollér, om manchetstikket
er ude af MESI mTABLET
UNIT, og slut det til MESI
TUBELESS CUFF UNIT.

Folg kapitel 5.31
Manchetplacering, og placer
manchetterne korrekt.

Ved meddelelsen “Abnormally weak pulse detected” (abnormt svag puls
registreret) henvises til kapitel 8 Fejl.



Uventet resultat.

Horbar
streekning af
fastgorelsestape.

Konstant blinkende
lilla eller red
indikator pa
CUFFMD

Ingen lysindikator,
nar der trykkes pa
multifunktions-
knappen CUFFMD.

Manchetterne

pumpes ikke op.
Hvislelyde.

BEMAERK

FEJLFINDING/ GARANTIOPLYSNINGER

Forkert manchetplacering.

Patientbevaegelse under
maling.

Forkert manchetstorrelse
brugt.

Mulig luftleekage.

Forkert manchetplacering.

Forkert manchetstorrelse
brugt.

Forkert tilstand i
diagnosemodulet

Batteriet er tomt

Mulig luftlsekage.

Laes brugsanvisningen igen,
0g anbring manchetterne
korrekt.

Gentag male-
processen.

Brug manchetter i den rigtige
storrelse.

Kontrollér manchetterne,
luftslangerne og stikkene, og
udskift dem om nedvendigt.
Hvis du ikke selv kan

lese problemet, skal du
kontakte din forhandler eller
producenten.

Laes brugsanvisningen igen,
og anbring manchetterne
korrekt.

Brug manchetter i den rigtige
storrelse.

Tryk pa knappen toppen af
MESI TUBELESS CUFF UNIT
(CUFFMD), og hold den inde
i 15 sekunder for at genstarte
enheden.

Saet MESI TUBELESS CUFF
UNIT i ladestationen, og lad
den oplade i mindst en halv
time, inden du prover igen.

Kontrollér manchetterne,
luftslangerne og stikkene, og
udskift dem om nedvendigt.

Hvis problemet fortscetter, skal du kontakte producenten eller den lokale
forhandler for yderligere hjcelp.

Enheden er omfattet af en garantiperioder, der starter fra kebsdatoen
(leveringsdatoen, der er vist pa fakturaen). Garantikrav er kun gyldige,
hvis de ledsages af kebskvitteringen. Yderligere oplysninger om garantien
findes i garantibogen, der er vedlagt brugsanvisningen.
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STANDARDOVERHOLDELSE

Bestemmelserne i Radets direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr blev

overholdt. Standarderne i nedenstdende tabel blev overholdt.

Referencenummer

EN 60601-1:2006/
A1:2013

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-6:2010/
A1:2015

EN 80601-2-
30:2010/A1:2015

EN 1060-
3:1997+A2:2009

EN 1060-4:2004

ENISO 15223-
1:2016

EN 303 446-1:2017

EN 62366:2008

EN 62304:2006/
A1:2015

Beskrivelse

Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1:
Generelle krav til grundlaeggende
sikkerhed og essentiel ydeevne

Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grundlaeggende
sikkerhed og essentiel ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske
forstyrrelser - Krav og test

Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-6:
Generelle krav til grundlaeggende
sikkerhed og essentiel ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Anvendelighed

Medicinsk elektrisk udstyr - Del 2-30:
Seerlige krav til den grundlaeggende
sikkerhed og essentielle ydeevne
for automatiserede ikke-invasive
blodtryksmalere

Ikke-invasive blodtryksmalere
Supplerende krav til elektromekaniske
blodtryksmalesystemer

Ikke-invasive blodtryksmalere
Testprocedurer til bestemmelse af
den generelle systemngjagtighed
hos automatiserede ikke-invasive
blodryksmalere

Medicinsk udstyr - Symboler, der skal
bruges med etiketter, maerkning og
information til medicinsk udstyr - Del 1:
Generelle krav

Elektromagnetisk kompatibilitetsstandard
(EMC) for kombineret og/eller integreret

radio- og ikke-radioudstyr, Del 1: Specifikke

betingelser for udstyr i boligomrader.

Medicinsk udstyr - Anvendelse af
brugbarhedsteknik til medicinsk udstyr

Software til medicinsk udstyr - Software-
livscyklusprocesser



Referencenummer

EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

EN ISO 14971:2012

ENISO 13485:2016

STANDARDOVERHOLDELSE

Beskrivelse

Biologisk evaluering af medicinsk udstyr
- Del 1: Evaluering og test inden for en
risikostyringsproces

Medicinsk udstyr - Anvendelse af
risikostyring pd medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr -
Kvalitetsstyringssystemer - Krav til
regulatoriske formal

111 FABRIKANTERKLZARING OM ELEKTROMAGNETISK

KOMPATIBILITET

MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ovennasvnte modeller
skal forsikre sig om, at de bruges i et sddant milje.

Emissionstest

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner
CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
|IEC 61000-3-3

Overholdelse Elektromagnetisk
milje - vejledning

Gruppe 1 Ovenstdende modeller
bruger kun RF-energi til
deres interne funktion.
Derfor er deres RF-
emissioner meget
lave og forarsager
sandsynligvis ikke nogen
interferens i naerliggende
elektronisk udstyr.

Klasse B MESI mTABLET ABI er
velegnet til brug i alle
miljeer, herunder hjem-
memiljoer og dem, der
er direkte forbundet med
det offentlige lavspaen-
dingsforsyningsnet, der
forsyner bygninger, der
bruges til boligformal.

Ikke relevant

Overholder
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50 STANDARDOVERHOLDELSE

MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ovennasvnte modeller

skal forsikre sig om, at de bruges i et sadant milje.

PORT til patienttilkobling

Immunitetstest Testtilstand IEC 60601
Overholdelsesniveau

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV

afladning (ESD) +2,4,8,15 kV |uft kontaktudladning

i henhold til IEC +2,4,8,15kV

61000-4-2 luftudladning

Ledet RF 3 Vrms 150 kHz - 80 MHz Undtaget fra

induceret af RF- 6 Vrms i ISM-band mellem dette krav er

felter 150 kHz - 80 MHz ¢) kabelleengder, der

IEC 61000-4-6 (a) 80 % AM 1kHz er mindre end 3 m

Kommentar: *lkke relevant, enhed uden signalindgangs-/udgangsdele PORT

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Gulvene skal vaere

af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis
gulvene er daekket med
syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

a) SIP/SOPS, hvis maksimale kabelleengde er mindre end 3 m i leengden er udelukket.

b) Denne test geelder kun udgangsledninger beregnet til direkte tilslutning til udenders kabler.

¢) ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795
MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Amaterradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4
MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,

24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der
er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ovennasvnte modeller
skal forsikre sig om, at de bruges i et sadant milje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Udstralede RF EM-
felter og neerheds-
felter fra tradlast
RF-
kommunikations-
udstyr

IEC 61000-4-3

NOMINEL effekt
frekvens
magnetfelter
IEC 61000-4-8

Kabinetport

Testtilstand IEC 60601
Overholdelsesniveau

+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt
+2,4,8,15 kV luft +15 kV luft*
3V/m 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz

385 MHz (18 Hz 27 V/m
pulsmodulation)

450 MHz (FM +/- 5 KHz 28 V/m

afvigelse 1 kHz sinus eller 18
Hz pulsmodulation)

710 MHz (217 Hz PM) 9V/m
745 MHz (217 Hz PM) 9V/m
780 MHz (217 Hz PM) 9V/m
810 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
870 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
930 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
1720 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
1845 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
1970 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
2450 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
5240 MHz (217 Hz PM) 9V/m
5500 MHz (217 Hz PM) 9V/m
5785 MHz (217 Hz PM) 9V/m
50 Hz eller 60 Hz 30 A/m

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Gulvene skal veere

af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis
gulvene er deekket med
syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %

Netstromskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmiljo og
hjemmesundhedsmilje.

Effektfrekvensmagnfelter
skal veere pa niveauer,
der er karakteristiske for
en typisk placering i et
typisk kommercielt eller
hospitalsmilje.
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Immunitetstest

Elektriske hurtige
transiente/
udladninger

IEC 610004-4

Overspaending
IEC 61000-4-5

Ledet RF
induceret af RF-
felter

|IEC 61000-4-6

Spaendingsfald,
korte

afbrydelser og
spaendingsuds-
ving pa stremfor-
syningsindgangs-
ledninger

IEC 61000-4-11

Kommentar:

STANDARDOVERHOLDELSE

MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der
er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ovennasvnte modeller

skal forsikre sig om, at de bruges i et sadant milje.

PORT til indgaende vekselstrom

Testtilstand

+ 2 kV

100 kHz gentagelsesfrekvens

+ 0,5 kV, £ 1kV linje (r) til linje

(nN+05kV,+1kV, £ 2 kV
ledning(er) til jord (a)

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem
150 kHz - 80 MHz ¢)

80 % AM 1 kHz

0% UT
0°,45°90°,135°,180 °,
225°,

270°,315°

0% UT;
0°
0% UT;
70 %

0% UT;
0%

IEC 60601

Overholdelsesniveau

2 kV

+1kV
Differentialetilstand

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz -
80 MHz ¢)

80 % AM 1 kHz

0,5 cyklusser

1 cyklus
25/30 cyklusser
(50/60 Hz)

250/300 cyklusser
(50/60 Hz) (5 sek)

a) Ikke relevant for KLASSE Il ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER.
b) ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6.765 MHz til 6.795
MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amaterradiobandene
mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz,
10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99

MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Netstromskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmiljo og
hjemmesundhedsmilj.

Netstromskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmilje og
hjemmesundhedsmilje.

Netstremskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmiljo og
hjemmesundhedsmilje.

Netstromskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmilje og
hjemmesundhedsmilje.

Hvis brugeren af de
ovennasvnte modeller
kreever fortsat drift under
stromafbrydelse, anbefales
det, at MESI mTABLET ABI
forsynes med strom fra en
uafbrudt stremforsyning eller
batteri.
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MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der
er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ovennasvnte modeller
skal forsikre sig om, at de bruges i et sadant milje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriske hurtige
transiente/
udladninger

IEC 610004-4 (a)

Overspaending
IEC 61000-4-5 (b)

Ledet RF
induceret af RF-
felter

IEC 61000-4-6 (a)

Kommentar:

PORT til signalindgangs-/udgangsdele

Testtilstand

kV kontakt

+8
12, 4,8,15KkV luft

£1kV
100 kHz gentagelsesfrekvens

+ 2 kV ledning(er) til jord

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem
150 kHz - 80 MHz ¢)

80 % AM 1 kHz

IEC 60601

Overholdelsesniveau

+ 8 kV kontakt
+15 kV Luft

+1kV

Ikke relevant.

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz -

80 MHz ¢) 80 % AM

1kHz

a) lkke relevant for KLASSE Il ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER.
b) ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6.765 MHz til

6.795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz, 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
Amaterradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4
MHz, 7 MHz til 7.3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,
24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Gulvene skal veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
deekket med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

Netstroamskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmilje og
hjemmesundhedsmilje.

Netstremskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmilje og
hjemmesundhedsmilje.

Netstremskvaliteten

skal svare til kvaliteten

af et professionelt
sundhedsfacilitetsmilje og
hjemmesundhedsmilje.
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STANDARDOVERHOLDELSE

Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetisk immunitet

MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
ovennaevnte modeller skal forsikre sig om, at de bruges i et sddant milje.

Immunitetstest

Ledet RF
induceret af RF-
felter

IEC 61000-4-6

Udstrélede RF EM-
felter og
Neerhedsfelter

fra tradlest RF-
kommunikations-
udstyr

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Testniveau

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz - 80
MHz ¢)

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Overholdelses-
niveau

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz - 80
MHz ¢)

3V/m

BEM/ERK 1Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hejere frekvensomrade.
BEM/ERK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og

reflektion fra bygninger, genstande og mennesker.

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pa nogen del af de ovennaevnte
modeller, inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet
ud fra ligningen, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet separationsafstand
d=12vP

d=12+vP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz - 2,7 GHz

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffektvurdering i watt (W) i
henhold til senderfabrikanten, og d er den
anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere,

som bestemt af en elektromagnetisk
stedundersogelse a, skal vaere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade. (b)

Der kan forekomme interferens i neerheden
afudstyr maerket med folgende symbol:

)

a) Feltstyrker fra faste sendere sdsom basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiese), landmobilradioer, amaterradio,
AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke teoretisk forudsiges med nejagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske milje pa grund af faste RF-sendere skal en undersegelse af det elektromagnetiske sted overvejes. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor MESI mTABLET ABI bruges, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor,
skal de ovenfor anferte modeller overholdes for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det vaere
nedvendigt med yderligere foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af ovennaevnte modeller.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

c) ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6.765 MHz til 6.795 MHz 13.553 MHz
til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amaterradiobdndene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07
MHz til 1817 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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MESI mTABLET ABI er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af
ovennavnte modeller kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og de ovenfor anferte modeller
som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til frekvensen af

senderen m
Nominel 150 kHz til 80 80 MHz til 800 MHz til 2,5
maksimal MHz 800 MHz GHz
udgangseffekt d=12vP d=12vP —53 P
for sender W d=23
0,01 0,12 0,12 0,23
(o} 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der
ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter
(m) bestemmes ved hjeelp af ligningen, der geelder for senderfrekvensen,
hvor P er den maksimale udgangseffektvurdering for senderen i watt (W)
ifolge senderproducenten.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for
det hgjere frekvensomrade.

BEMARK 4 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og reflektion
fra bygninger, genstande og mennesker.
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STANDARDOVERHOLDELSE/VIGTIG MZARKNING

11.2 ESSENTEL YDEEVNE

MESI ABI MODULE er en del af MESI mTABLET ABI, hvis essentielle
ydeevne er at udfere en ABI-maling under specificerede driftsbetingelser.
Malingen defineres som maleproces og datalagring til MESI mTABLET.

Pa grund af enhedernes hgje falsomhed, tilsigtede brug og driftsformer er
enheden falsom over for EM-interferens. Hvis den vaesentlige ydelse pa
enheden forringes, vil enheden underrette operateren med fejlmeddelelser
om problemer, mens manchetterne (hvis de er i brug under haendelsen)
vil blive udtemt og ikke skade patienten.

E I

Ce€1304
(@)

A
A

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr, ma
ikke bortskaffes med husholdningsaffald.

Overhold betjeningsvejledningen.
Fabrikant:
MESI, development of medical devices Ltd,

Leskoskova cesta 11a,
1000 Ljubljana, Slovenien

CE-mcerke

Angivelse af udstyr, der inkluderer RF-sendere.

Se betjeningsvejledningen. Betjeningsvejledningen indeholder
advarsler og forholdsregler Manglende overholdelse kan
medfare kvaestelser af patient, bruger eller skade pd udstyr.
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