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OPSZATNING
OG TEKNISK
PERSONALE

ADGANG TIL

ENHEDEN

SIKKERHEDSFOR-
ANSTALTNINGER

SIKKERHEDSMAZSSIGE OG JURIDISKE ANBEFALINGER

Brugerne af MESI ABPI MD skal vcere tilstraekkeligt uddannet i brugen
af instrumentet. For instrumentet bruges ferste gang, skal brugerne
ngje laese hele brugsanvisningen og falge brugsanvisningen til det
tilsluttede udstyr.

1.1 JURIDISKE OPLYSNINGER

Alle rettigheder forbeholdes. Denne publikation ma ikke gengives,
kopieres eller gemmes pa en hukommelsesenhed. Desuden ma
denne publikation ikke bruges til noget andet formal end som
brugsanvisning til MESI ABPI MD. Denne publikation ma pa ingen
made oversaettes til andre sprog eller konverteres til andre formater
uden forudgdende skriftlig tilladelse fra MESI Ltd.

Indholdet i brugsanvisningen kan asendres uden varsel. Den
seneste version af brugsanvisningen er tilgeengelig pa https://
www.mesimedical.com/support/mesi-abpi-md/instructions-for-use/.

1.2 SIKKERHEDSOPLYSNINGER

For at undga personskade og/eller beskadigelse af enheden eller
tilbeheret skal nedenstaende 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,
0g 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. Foruden lokale sikkerhedsbestemmelser
skal sikkerhedsanvisningerne i dette dokument ogsa overholdes.
| tilfeelde af en konflikt mellem sikkerhedsanbefalingerne i dette
dokument og de henstillinger, der er fastsat i lokaleregulativer, har
de lokale regulativer forrang.



PRODUKTBESKRIVELSE

MESI ABPI MD (modelnavn: ABPIMDD) er et automatisk instru-
ment, der er beregnet til brug i det professionelle miljo. Det giver
en hurtig, praecis og enkel metode til ABPI-bestemmelse. Malin-
gen kan udferes med en 2-trins proces (med 4 manchetter — en
pad hver ekstremitet) eller en proces med et enkelt trin (med 3
manchetter — en manchet pa armen, de andre to pa benene).

21 A£SKENS INDHOLD

Pakken med MESI ABPI MD indeholder felgende udstyr:

«  MESI ABPI MD instrument,

« Seet med 4 farvekodede blodtryksmanchetter (storrelse M),
« AC/DC-adapter,

« USB-kabel,

« Brugsanvisning,

« Kalibreringsrapport og

«  Overensstemmelseserkleaering

.

&



8 PRODUKTBESKRIVELSE

BEMAERK
Kontakt din lokale distributer for yderligere oplysninger om forskellige man-
chetsterrelser og andet tilbehor.

TILBEHOR

Brugerne af MESI ABPI MD skal vcere tilstraekkeligt uddannet i brugen
af instrumentet. Fer instrumentet bruges forste gang, skal brugerne
lcese hele brugsanvisningen ngje igennem og falge brugsanvisningen
fuldt ud og folge brugsanvisningen til tilsluttet udstyr.

Brug kun tilbeher og andre dele, som anbefales eller leveres af MESI.
Brug af andre dele end dem, der anbefales eller leveres, kan medfare
personskade, ungjagtige mdlinger og/eller beskadigelse af enheden.
Folg de anvisninger, der falger med det specifikke tilbeheor.

2.2 TILSIGTET BRUG

MESI ABPI MD er et automatisk maleinstrument til ankel-brakial-in-
deks (ABI) til screening af patienter for perifer arteriel sygdom/
underekstremitetsarteriesygdom (PAD/LEAD). Instrumentet er be-
regnet til udfere, vise og gemme ABI-malinger for voksne patien-
ter i PAD-risikogruppen.

MESI ABPI MD er beregnet til at blive brugt udelukkende i et pro-
fessionelt klinisk miljg af uddannet sundhedspersonale, der kan
placere blodtryksmanchetter korrekt pad en patients krop, kontrol-
lere, at disse manchetter oppustes eller temmes normalt og starte
maleprocessen.

MESI ABPI MD er beregnet til at male ABI ved hjaelp af en type
pletysmografi — den oscillometriske metode. ABIl-resultatet (sam-
men med blodtryksveaerdier, der bruges til beregning af ABI), puls-
bolgen og svingningsgrafen, registreres og vises som en nume-
risk og grafisk repraesentation pa instrumentet.



PRODUKTBESKRIVELSE

MESI ABPI MD understetter automatisk samtidig ABI-maling af systolisk tryk, dia-
stolisk tryk, middelarterietryk i overarmen og ankelplaceringer for at beregne
patientens ABI. Instrumentet genoplades via AC/DC-streamforsyningen.

MESI ABPI MD-instrumentet er ikke beregnet til at blive brugt under patienttrans-
port og i akutmedicinske tjenester.




DIMENSIONER

STROM OG
BATTERI

MANCHETTER

Anfgrt nedenfor er de tekniske oplysninger vedrgrende MESI ABPI

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

MD og dets specifikationer ved levering.

3.1 MESI ABPI MD

Bredde
Hgjde
Dybde
Veegt

Batteritype
Kapacitet

AC/DC-adapter

Indgang
Udgang

Undersggelser pr.
batteriladning

Opladningstid for
afladet batteri

Manchetter i
storrelsen Medium

Omkreds

Manchetter i
sterrelsen Large

Omkreds

RIGHT ARM
LEFT ARM
RIGHT ANKLE
LEFT ANKLE

223 mm
174 mm
86 mm
1000 g

Genopladeligt lithium-polymerbatteri
4400 mAh

FRIWO FW8030M/05 eller FOX
NEO30-XM

100-240 V AC/50-60 Hz/600-300 mA
5V DC/50 A
>100

2 timer

ABPIMDACFFBRM, ABPIMDACFFBLM,
ABPIMDACFFALM, ABPIMDACFFARM

22-32 cm

ABPIMDACFFBRL, ABPIMDACFFBLL,
ABPIMDACFFALL, ABPIMDACFFARL

32-42 cm

rod

gul
sort

gren



3.2 KLASSIFIKATION

Beskyttelse mod
elektrisk sted

Medicinsk udstyrs
klassifikation

Anvendte dele
(manchetter til arme
og ankler)

Softwares
klassifikation

RF-emissioner
(CIPSR 11)

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Klasse Il

Klasse lla

Type BF anvendt del

Klasse A

Gruppe 1. Klasse A

3.3 DRIFTS-, TRANSPORT- OG OPBEVARINGSBETINGELSER

Driftsbetingelser:
Temperatur, drift
Relativ luftfugtighed
Tryk under drift

Kapslingsklasse

10-40 °C
30-80 % (ingen kondens)
700 til 1060 hPa

IP2X-vurdering

Transport- og opbevaringsbetingelser:

Temperatur

Relativ luftfugtighed

Tryk under
opbevaring

IP-klassificering

Hvis enheden bruges eller opbevares uden for de specificerede miljoparametre,
garanteres den nejagtighed, der er specificeret i enhedens tekniske specifikationer, ikke.

0-40 °C
15-85 %
700 til 1060 hPa

IP2X-vurdering

ll



TEKNISKE SPECIFIKATIONER

3.4 MALINGSSPECIFIKATIONER

Malinger ved hjeelp af oscillometri og volumenplethysmografi:

« Indeks for ankel-brakialt tryk
«  Systolisk blodtryk

« Diastolisk blodtryk

«  Gennemsnitsblodtryk

«  Hjertefrekvens

Maleomrade:

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

Nojagtighed:

«  Tryki £ 3 mmHg
« Puls: £5 % af veerdien
« Indeks for ankel-brakialt tryk: £ O,1

3.5 FORBINDELSE

USB C-porten er kun beregnet til at slutte instrumentet til en pc (via
USB-kablet, der falger med i sesken) for at overfore maledataene.
Porten er ikke beregnet til at tilslutte det med andre USB C-kabler eller
USB-opladere.



LYNVEJLEDNING TIL MALING

BEMAERK

For du bruger enheden forste gang, skal du lcese brugsanvisningen omhyg-
geligt og felge anbefalingerne og forslagene. Dette kapitel indeholder kun
korte anvisninger til brug af MESI ABPI MD. For en detaljeret beskrivelse af
instrumentets individuelle funktioner henvises til kapitel 5 DETALJEREDE AN-
VISNINGER.

BEMAERK
Ndr ABI-mdlingen foretages, skal patienten vcere i rygliggende stilling og hol-
de sigiro.

BEMAERK

MESI ABPI MD er beregnet til brug i det professionelle milje, hvor mélinger
skal udferes df tilstraekkeligt uddannet medicinsk personale. MESI ABPI MD
er ikke beregnet til hjemmebrug.

BEMAERK
MESI ABPI MD kan bruges pé gravide kvinder.

BEMAERK
MESI ABPI MD er ikke beregnet til brug pd nyfadte eller bern under 10 dr.

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

MESI ABPI MD har to betjeningstilstande:

Den primeere tilstand er til ABI-maling. Resultatet af malinen er in-
deks for venstre ankel-brakialt tryk (venstre ABI), indeks for hojre
ankel-brakialt tryk (hejre ABI), blodtryk i alle ekstremiteter (SYS, DIA,
MAP) og hjertefrekvensen.

Den yderligere tilstand er til den selvsteendige maling af blodtrykket
i overarmen. Resultatet af malingen er blodtrykket i overarmen (SYS,
DIA, MAP) og hjertefrekvensen.

13



INSTRUMENTPLA-
CERING

LUFTSLANGER

PATIENTFORBE-
REDELSE

LYNVEJLEDNING TIL MALING

41 FORBEREDELSE TIL MALING

Brugere af MESI ABPI MD skal veere tilstraekkeligt uddannet i brugen
af instrumentet. Skal lsese og folge hele brugsanvisningen ngje inden
forste brug af enheden.

Instrumentets driftsmiljo skal veere passende for at sikre nojagti-
ge malinger. Det primaere instrument ska anbringes pa en stabil,
vandret overflade. Instrumentet ma ikke udsaettes for mekaniske
sted og vibrationer under drift. Sddanne forstyrrelser kan aendre
maleresultaterne markant eller endda gere dem ubrugelige. For
eksempel hvis instrumentet placeres pa en patients seng under
ABPI-malingen, kan det ikke generere palidelige resultater.

Enheden skal bruges inden for temperaturomradet pa +10 °C il
+40 °C og ved en 30 % til 80 % relativ luftfugtighed.

Nar det primaere instrument er placeret pa tilfredsstillende vis, kan
det sluttes til manchetterne. Manchetterne, slangerne og fatningerne
er farvekodede for at minimere risikoen for forkerte forbindelser.

Luftslangeforbindelserne skabes ved at seette stikket forsvarligt i
den relevante fatning. Traek stikket ud for at frakoble slangen. Hold
fast i stikket i stedet for slangen under frakobling.

BEMAERK
Betydelig kraft er nedvendig for at scette stikket i eller traekke stikket ud.

BEMAERK

NGdr slangerne tilsluttes, skal der sarges for, at luftstremningen pd ingen méde
er tilstoppet. For eksempel kan der nemt opsté slangeblokering ved at place-
re genstande pd den.

Patienten skal veere i rygliggende stilling, ligge stille og forblive
rolig. Det anbefales, at patienten ligger stille i mindst 5 minutter,
inden malingen pabegyndes. Under malingen skal patienten ligge
helt fladt, vaere afslappet og ma ikke tale. Vedkommendes ben ma
ikke veere krydsede. Operateren veelger enten en maling med 3
manchetter eller en maling med 4 manchetter (veelg den hgjre eller
venstre arm ved valg af malingen med 3 manchetter).
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Trin1 Vaelg den rigtige manchetfarve

Vaelg den passende manchet, afhaengigt af beskrivelsen af og farven pa manchetten:

POSITIONS- BESKRIVELSE FARVE

pa manchetten pa manchetten
Hojre arm RIGHT ARM R@D
Venstre arm LEFT ARM GUL
Hojre ankel RIGHT ANKLE SORT
Venstre ankel LEFT ANKLE GRON

Trin 2 Anbring manchetterne pa den relevante arm/ankel

ARM:

. Placer manchetten 1-2 cm over albueleddet. Fa etiketten "ARTERY” til at flugte med
arterien pa indersiden af armen.

. Placer manchetten, s der er to fingres bredde mellem anklen og manchetten.

. Serg for, at at du har valgt den rigtige storrelse ved hjeelp af markeringen INDEX og
omradet OK pa manchetten.

ANKEL:

. Placer manchetten 2-3 cm over anklen. Serg for, at den pileformede markering "MEDIAL
ANKLE” peger mod indersiden af anklen.

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

- Sorg for, at at du har valgt den rigtige storrelse ved hjeelp af markeringen INDEX og
omradet OK pa manchetten.



16 LYNVEJLEDNING TIL MALING

UDFQRELSE AF
EN ABI-MALING

Trin 1

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 du deaktivere en valgt
manchet ved at klikke pa knappen @ og
veelge den ekstremitet, der ikke er egnet til
malingen.

Trin 2

Overhold positionsangivelsen pa manchet-
terne, og anbring dem pa den relevante
arm eller det relevante ben.

Tryk derefter pa START (1), og vent, indtil
malingen er fuldfert.

MESI 01:24PM 22/05/2022 87% Cens]
P D)
Ankel-brachial-indeks U

Patienten ligger helt stille.

—
BP N
- ®. ® @ Rod manchet pa hgjre arm

Gul manchet pé venstre arm
@ Sort manchet pa hojre ankel
Gron manchet p venstre ankel

e
| 4 | Aktivér amputationstilstand
o

XN ¥

— \ =)
) ) &)
—) )
MESI 01:24PM 22/05/2022 87% Can)
s D
Ankel-brachial-indeks )
p— Patienten ligger helt stille.
[BP | .
J . @ Rod manchet pa hojre arm
Gul manchet pa venstre arm
@ Sort manchet pa hojre ankel
Gron manchet pa venstre ankel
| 3 | Aktivér amputationstilstand
D
— \ ()
=) ) &)
—) )
MESI 01:24PM 22/05/2022 87% (aus)
Hojre arm 112
mmHg
0 SmartArm™ valgte armen med hojere.
Hojre ben 77 Venstre ben 77
mmHg mmHg

Stop
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Trin 1

Afhaengigt af hajre (1) eller venstre (2) arm
veelges og placeres den korrekte manchet (red
eller gul).

41.5
UDFQRELSE AF
EN BLOD-
TRYKSMALING

Trin 2

Overhold positionsangivelsen pd manchetten.
Tryk derefter pd START, og vent, indtil malingen
er fuldfert.

@ MESI 01:24 PM 22/05/2022 87% Camm]

@ MESI 01:24PM 22/05/2022 87% Cans)

@ Armblodtryk @
® Hgjre arm

Venstre arm

- 1. Patienten sidder komfortabelt, opret
| med ret ryg.
‘ 2. Anbring den rede manchet pa hgjre
arm.
| ‘ - 3. Start malingen

START

@ Armblodtryk ®

Manchette pa overarmen skal placeres,
sa arterieetiketten (ARTERY) peger mod
albuen. Folg legemsdelens form under

placering af manchetten.

12cm

@

& MESI 01:24 PM 22/05/2022 87% (mem]

 MESI 01:24 PM 22/05/2022 87% (wua]

m Armblodtryk ©)
Venstre arm

1. Patienten sidder komfortabelt, opret
‘ med ret ryg.

@ Braco direito

2. Anbring den gule manchet pa venstre
arm.

3. Start malingen.

Hojre arm 112

mmHg

Stop
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4.2 RESULTATER

Nar malingen er afsluttet, skifter systemet automatisk til resultatsiden.

@verst indeholder navigationsmenuen folgende handlinger:

RESULTATER AF |
ABI-MALING ABI — Kontrollér ABIl-resultaterne. For

nemmere tolkning er resultaterne
farvekodede, og en malestok er givet
som reference.

Parametre — Mere detaljerede oplysninger er
anfort (hjertefrekvens, SYS, DIA og MAP
pa arme og ben).

Bolgeforme — Visuel repraesentation af svingnings-
og pulsbelgeformgraferne.

Kommentar — Der kan fojes en kommentar til hver
maling. Den bliver gemt og er altid
tilgaengelig sammen med optagelses-
rapporten.

A — Brugeren kan valgfrit veelge en ek-
sisterende eller oprette en ny patient.
Denne indstilling er ikke pakraevet for
at udfere en maling.

Nederst indeholder navigationsmenuen folgende handlinger:
@j — Ga til Arkivet.

@ — Ga til startskaermen.

[a — Gentag malingen.

BEMAERK
For yderligere oplysninger om resultatskaermbilledet henvises til kapitel 5.4
Gennemgang af ABI-mdlingen.
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@verst indeholder navigationsmenuen folgende handlinger:

BP — Kontrollér blodtryksresultaterne.
For nemmere tolkning er resultaterne
farvekodede og en malestok er givet
som reference.

Bolgeforme — Visuel repraesentation af svingnings-
og pulsbelgeformgraferne.

Kommentar — Der kan fgjes en kommentar til hver
maling. Den bliver gemt og er altid
tilgeengelig sammen med optagelses-
rapporten.

A — Brugeren kan valdfrit veelge en ek-
sisterende eller oprette en ny patient.
Denne indstilling er ikke pakraevet for
at udfere en maling.

Nederst indeholder navigationsmenuen folgende handlinger:
(C1) - Gatil Arkivet.

@ — Ga til startskaermen.

\QCj\ — Gentag malingen.

RESULTATER AF
BLODTRYKSMA-
LINGEN
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GRUNDLZAGGEN-
DE FUNKTIONER

AC/DC-ADAPTER
OG BATTERI

DETALJEREDE ANVISNINGER

Dette kapitel indeholder alle de oplysninger, som brugere af
instrumentet behaver for en sikker, korrekt og nejagtig maling.
Det inkluderer en detaljeret og fuldsteendig beskrivelse af alle
instrumentets funktioner, sikkerhedsanvisninger og alle de
nedvendige oplysninger for at forsta instrumentets drift.

5.1 FORSTE GANGS BRUG

MESI ABPI MD-pakken indeholder MESI ABPI MD-instrumentet,
et seet farvekodede blodtryksmanchetter (storrelse M), AC/
DC-adapter, USB-kabel, brugsanvisning, kalibreringsrapport og
overensstemmelseserklaering.

MESI ABPI MD bruger folgende to stremkilder:

« Lysnettet ved hjeelp af en AC/DC-stremforsyning,
- Batteristrom.

Seet AC/DC-adapterens stik i en stikkontakt. Seet AC/DC-adapterens
stik i fatningen pa bagsiden af instrumentet.

Brug kun tilbeher og andre dele, som anbefales eller leveres af MESI.
Brug af nogen andre dele kan medfere personskade, ungjagtige
mdlinger og/eller beskadigelse af enheden. Dette produkt er ikke
beregnet til steril brug.

MESI ABPI MD kan ogsa fungere uden AC/DC-stremforsyningen.
Nar instrumentet ikke er koblet til lysnettet, bliver det stremforsynet
af et batteri. Instrumentet er udstyret med et hgjkapacitets Li-Po-
batteri for at sikre, at malesystemet er fuldt bevaegeligt. Batteriet
kan ikke udskiftes.

BEMAERK

Batteriet er muligvis ikke helt afladet i et nyt instrument, og det kan muligvis
levere nok strem til at lade instrumentet starte. AC/DC-adapteren md dog ikke
tilsluttes, ndr instrumentet bruges for ferste gang.
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Opladningssystemet fungerer automatisk. Nar AC/DC-adapteren
er sat i en stikkontakt, oplades batteriet, og under opladning er
indikatoren for batteriladning animeret: 87% <"1 .

Det er ikke ngdvendigt at taende for instrumentet for at oplade
batteriet. Nar opladningen er fuldfert, stopper den automatisk.
Opladnings- og batteriindikatorerne er vist i titellinjen.

Batteriniveauangivelsen gives som en procent og et ikon, der altid

vises i gverste hgjre hjorne af displayet.
87% [ass]

Tabellen nedenfor forklarer indikatorlamperne.

Instrumentet er taendt.

Gron

Opladningen har naet 100 %.
Orange Instrumentet er taendt, og det oplader.
Red ] Instrumentet er slukket, og det oplader.

Batterikapaciteten er omkring 100 fuldferte malecyklusser.
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ZNDRING AF
INSTRUMENTIND-
STILLINGERNE

DETALJEREDE ANVISNINGER

Teend for instrumentet ved at trykke pd ON/OFF-knappen bag pa
instrumentet. Displayet vil vise den forste skaerm med en velkomst.
Veelg de onskede indstillinger for at fortsaette.

Hold ON/OFF-knappen nede i 2 sekunder for at teende eller slukke
instrumentet.

Hold ON/OFF-knappen nede i 10 sekunder for en total nulstilling
af instrumentet.

Nar MESI ABPI MD-instrumentet bruges for ferste gang, er det
nedvendigt at indstille sprog, klokkeslaet og dato. Det er obligatorisk
at indstille det ngjagtige tidspunkt og den ngjagtige dato pa grund
af effekten fra advarsler og pamindelser, hvilket sikrer den korrekte
handtering eller kalibrering af MESI ABPI MD-instrumentet.

Trin 1 — Sprogindstillinger

Klik blot pa én af de tilbudte sprogmuligheder, som vises pa
skaermen, for at veelge instrumentets driftssprog.

Trin 2 — Datoindstillinger

Klik pa fanen, og veelg mellem de anfarte alternativer for at indstille
dato, format og separatortype.

Trin 3 — Tidsindstillinger

Veelg ét af de tilbudte alternativer for tidsformat (24 timers format eller
12 timers format) for at veelge instrumentets display af klokkeslaet.

5.2 PATIENTPROFIL

Nar malingen er fuldfert, har brugeren mulighed for at tildele malingen
til en eksisterende patient eller oprette en ny patients profil. Ved at
klikke pa knappen @& ,vilinstrumentet tilbyde begge alternativer.

Tilfojelse af en patient er ikke pakraevet for at udfere en maling.
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5.3 UDFQ@RELSE AF EN ABI-MALING

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

BEMAERK

Det anbefales, at patienten sidder stille i mindst 5 minutter, inden mdlingspro-
cessen pdbegyndes.

BEMAERK

Den person, der udferer mdlingen, skal altid forblive ved patientens side og
overvdge mdlingsprocessen ngje.

MESI ABPI MD-instrumentet leveres med 4 manchetter til alle
ekstremiteter. ABI-malingen kan ske med 4 eller 3 manchetter. Nar der
bruges 4 manchetter, bruger MESI ABPI MD SmartArm™-algoritmen
til at identificere armen med hgjere systolisk 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-malingen
med begge arme for at opna et nejagtigt resultat.

BEMAERK

Mdlingen af ankel-brakial-indekset kan blive pdvirket af manchetternes pla-
cering og fysiske tilstand, samt af patientens position. Instrumentets funktion
kan ogsé pavirkes af hgje temperaturer, fugtighed og hajder.

23
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Valgmulighed
1: ABI-maling
med 4
manchetter
Rad manchet Gul manchet pd
pé hajre arm venstre arm
Sort manchet Gren manchet
pd& hajre ben k& pd venstre ben
Valgmulighed
21: ABI-
maling med
3 manchetter
(hajre arm)
Red manchet
pd hejre arm
Sort manchet Gron manchet
pd hajre ben pd venstre ben
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Gul manchet
pd venstre arm

Sort manchet Greon manchet
pa hajre ben pd venstre

ben

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

1-2 cm

Valgmulighed
2.2: ABI-
maling med 3
manchetter
(venstre arm)

ARMMANCHET

25
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ANKELMAN-
CHET

DETALJEREDE ANVISNINGER

Placer manchetten, sé der er to fingres bredde mellem anklen og
manchetten. Serg for, at at du har valgt den rigtige sterrelse ved
hjeelp af markeringen SIZE og omradet OK p& manchetten.

Anbring den passende manchet pa venstre/hejre ben, og placer
manchetten 2-3 cm over anklen. Serg for, at den pileformede
markering MEDIAL ANKLE peger mod indersiden af anklen.

2-3cm

Placer manchetten, sa der er to fingres bredde mellem anklen og
manchetten. Serg for, at at du har valgt den rigtige storrelse ved
hjeelp af markeringen SIZE og omradet OK pa manchetten.
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Trin 1

Teend for instrumentet ved at holde ON/
OFF-knappen nede i 2 sekunder.

Trin 2

Amputationsindstilling: Hvis en patient har

en amputeret ekstremitet eller ikke er egnet

til ABI-maling pa grund af alvorlige og/

eller smertefulde sar, kan ABI kun males pa
patientens eksisterende ekstremiteter. For
malingen kan brugeren deaktivere den valgte
manchet ved at klikke pa knappen(fﬂ og veelge
den ekstremitet, der ikke er kompaﬁEel til
maling.

Trin 3

Anbring manchetterne pa de passende
placeringer (arm/ben) i henhold til kapitel 5.31
Manchetplacering, og folg instruktionerne pa
skaermen. Patienten skal veere i rygliggende
stilling, ligge stille og forblive tavs. Tryk pa
START-knappen for at begynde malingen.

UDFQRELSE AF
EN ABI-MALING

MES| 01:24PM 22/05/2022 87% (aws]

Ankel-brachial-indeks ®

p— Patienten ligger helt stille.
[P )
J @. @ @ Rod manchet pé hojre arm
Gul manchet pa venstre arm
@ Sort manchet pa hojre ankel
Gron manchet pa venstre ankel

e
| {4y | Aktivér amputationstilstand
)

& ® ()

MES! 01:24PM 22/05/2022 87% (au8)

Ankel-brachial-indeks ®

p— Patienten ligger helt stille
&J
_J . @ Rod manchet pé hgjre arm
Gul manchet p venstre arm
@ Sort manchet pa hojre ankel
Gren manchet pé venstre ankel

\ 1,;/\ Aktivér amputationstilstand
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Trin 4

Under malingen viser trykbelgeformerne tryksvingningen for hver ekstremitet, mens
displayet ved siden af svingningen viser det aktuelle tryk i den tilsvarende manchet.

Statuslinje:
Statuslinjen viser tidslinjen for ABI-malingen. Nar linjen nar frem til enden, afsluttes
malingen af alle blodtryk, og alle manchetter temmes. Resultatskaermbilledet falger.

STOP-knap — til annullering af malingen

MESI| 01:24 PM 22/05/2022 87% (mes]
Hgjre arm 112
mmHg

0 SmartArm™ valgte armen med hgjere
blodtryk.

Hegjre ben 77 Venstre ben 77
mmHg mmHg

Stop
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5.4 GENNEMGANG AF EN ABI-MALING

Nar malingsprocessen er fuldfert, vises resultaterne pa skaermen.
Den bestar af 5 forskellige omrader: ABl-veerdier, Parametre,
Bolgeforme, Kommentar, Tilfgj patient.

BEMAERK

Hvis resultaterne af mdlingen af ankel-brakial-indekset er meget uscedvanlige,
gentages mdlingen tre gange.

Denne sektion viser resultaterne af venstre og hejre ankel-brakial-
iindeks sammen med det systoliske og diastoliske blodtryk i den arm,
der blev anvendt til beregningen.

MES! 01:24PM 22/05/2022 87% Cama)

ABI Parametre Bolgeforme Kommentar A

Ankel-brachial-indeks

Hgjre 0,74

£

L 125 75 65

Hojre 0.74
ot . norm: ike-korr
—

l Venstre 0.98

B © ®

Denne sektion viser detaljerede oplysninger om puls, systolisk blodtryk,
diastolisk blodtryk og middelarterietryk (mmHg) i arme og ben.

MES! 01:24PM 22/05/2022 87% (e

ABI Parametre Bolgeforme Kommentar I

f

SYs DIA MAP
125 75 95

Hg  mmHg  mmHg

sYs MAP & sys A MAP
125 75 95 Ly 125 75 95

Hg  mmHg  mmHg mHg  mmHg  mmHg

SmartArm™ valgte armen med et hajere bloditryk baseret pa folgende maleresultater:

Hojrearm:  SYS 125 mmHg, DIA 75 mmHg, MAP 95 mmHg
Venstrearm:  SYS 121 mmHg, DIA 74 mmHg, MAP 95 mmHg

©
©)
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5.41.3 | denne sektion er der en detaljeret visning af grafer for malt oscillation
Bolgeforme og pulsbolgeforme.
# MESI 01:24PM 22/05/2022 87% (uaa]
ABI Parametre Bolgeforme Kommentar A

@ Hojrearm @ Hojre ben ® Venstre ben

@)

 MESI 01:24PM 22/05/2022 87% Caua)

A8l Parametre Bolgeforme Kommentar I

<

@ horcom | @vereben | @ versveben

5.41.4 Der kan tilfajes en kommentar til hver maling. Den bliver gemt og er altid
Kommentarer tilgeengelig sammen med optagelsesrapporten.
@ MESI 01:24 PM 22/05/2022 87% (ana]
ABI Parametre Bolgeforme Kommentar A
I
EHwHgH?HTV\\;HEHTH;H;HG\
2 7g_;\_/~_/;/\_/~_/;/\_/~_/
\ausudufuguhu]HkuI\\ <
i AN A0S A0 7\—/
\;H yH\LH CH v\&u n\\m\u/\\ 7\\@\
p—a o
7123\\(\\ M>\\CJ\
A R




DETALJEREDE ANVISNINGER

Som en mulighed ger instrumentet det muligt at tildele malingen til en

eksisterende patient (1) eller oprette en ny patients profil (2). Denne indstilling

er ikke pakraevet for at udfere en maling.

Tilfojelse af

patient
MESI 01:24PM 22/05/2022 87% Cums] MESI 01:24PM 22/05/2022 87% (ausl
ABI Parametre Bolgeforme Kommentar f ABI Parametre Bolgeforme Kommentar A
TILDEL PATIENT TIL MALING Ny patient V/ELG PATIENT @ 20f25 @
AH des Al Mand A Santana Mand
MZT:L;Sand:rares 26.4.1953 Michael 26/04/1953
AL Kvinde
' Vaelg patient Ny patient Xi 01/01/1931
A Smith Mand
J(::IL 313/25/1970
A Hernandes Alvares Mand =
Miguel Alexander 16/02/1968
2 () =)
() ) (=) @ &)
MESI 01:24PM 22/05/2022 87% (ume] MESI 01:24PM 22/05/2022 87% (uns)
ABI Parametre Bolgeforme Kommentar A ABI Parametre Bolgeforme Kommentar %
TILDEL PATIENT TIL MALING Navn *: Efternavn *
A
i 26 41058 Kon* Fodselsdato patentid
(O kvinde () Mand IMM/
V' Veelg patient Ny patient
q w e r t z u i [ p
a s ||d f g h j k | <
y X c v b nilm ! 2 /@
Lﬂ] @ (&) 7123 < N =
— ) [ ¢ ) > )
° .
Nar resultatet "Abnormally weak pulse" vises, er der en stor
o
sandsynlighed for sveer perifer arteriel sygdom (PAD) eller  PAVISNING AF

ukomprimerbare arterier (medial calcinose).

BEMAERK

SVZAR PAD OG

UKOMPRIMERBA-

RE ARTERIER

Sterstedelen af resultaterne med "Abnormally weak pulse" beskriver patienter med
en ABI pd omkring eller under O,5.

BEMAERK

| tilfcelde af medial calcinose kan arterierne ikke komprimeres pd grund af stive
arterievaegge. Blodtryksmdling med manchetter er ikke mulig, hvilket gor ABl-re-
sultatet updlideligt. Patienten skal henvises til en mdling af té-brakial-indeks (TBI).
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PULSBOLGEFORM

DETALJEREDE ANVISNINGER

MESI ABPI MD anvender PADsense™-algoritment til menstergen-
kendelse til automatisk at fortolke den opnaede pulsbelgeform og
beregne ABI ved hjeelp af resultatet. Men for at hjeelpe brugeren
med bedre at forsta den udferte ABI-maling er denne pulsbelgeform
tilgeengelig pa programresultatskaermen.

Kombinationen af bade ABI-resultat og pulsbelgeform reprae-
senterer den bedste praksis til evaluering af tilstedeveerelsen og
sveerhedsgraden afperifer arteriel sygdom (PAD).

Normal pulsbelgeform viser:

(1) en hurtig stigning i det opadgadende slag under systole,
(2) et meget skarpt peak,

(3) et gradvist nedadgaende slag,

(4) tilstedeveerelsen af det dikrotiske hak.

2

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

En udfladet PVR-bglgeform eller en PVR uden den typiske form
er en indikator for svaer PAD. Fravaeret af pulsationer forarsaget
af okklusioner i arterien ger det umuligt at beregne ankeltrykket.
| stedet for ABl-veerdien viser enheden et "PAD"-resultatet, der
indikerer alvorlig sygdom. Resultatet bekraeftes med en ikke-typisk,
udfladet PVR-balgeform, der svarer til billedet nedenunder.
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Som med pulsbelgeformen viser MESI ABPI MD-resultatsiden ogsa
svingningsgrafer, som giver brugeren en pulsbelgeformanalyse
gennem hele ABI-malingen.

Nedenfor vises et par eksempler pa forskellige svingningsgrafer:

Normal svingningsgraf

Alvorlig PAD-svingningsgraf

Svingningsgraf af ukomprimerbare arterier

SVINGNINGS-
GRAF

33
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VEDLIGEHOLDELSE

6.1 OPLADNING AF BATTERIET

Hvis der onskes batteridrift, skal batteriet oplades regelmaessigt.
Batterikapaciteten er omkring 100 fuldferte malecyklusser.

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

6.2 RENGORINGVEJLEDNING

Lees og felg rengeringsanvisningen naje.

MESI ABPI MD-instrumentet og manchetterne skal omhyggeligt
rengeres og desinficeres efter hver brug og inden brug pa en anden
patient. Manchetterne kan genanvendes til den samme patient.
Hvis manchetten er daekket af stev og snavs, kan det pavirke
instrumentets ydeevne. Brug ikke aggressive rengoeringsmidler,
flygtige vaesker eller overdreven kraft til rengoring af instrumentet.
Manchetten ma ikke dyppes i vaesker eller rengaringsmidler.

Rengering — MESI ABPI MD-instrument:

. Inden rengering af MESI ABPI MD-instrumentet skal manchet-
terne kobles fra instrumentet.

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

- Aftor alle rester af rengeringsoplesningen 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 — manchetter:

. Renger manchettens overflade ved at terre den af med en
fugtet klud med mildt seebevand eller med servietter.

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

Manchetterne skal ikke steriliseres. Brug ikke blegemiddel.
Vaske- og skylletemperaturer ma ikke overstige 40 °C.

BEMAERK
Manchetterne ma ikke vaskes i en vaskemaskine eller stryges.

BEMAERK
I tilfcelde af mekanisk belastning skal enheden kalibreres!

6.3 DESINFEKTION

Brug kommercielt tilgaengelige desinfektionsmidler beregnet til det
professionelle sundhedsmiljg til desinfektion. Se producentens brugsan-
visning.

Godkendte desinfektionsmidler:

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

+  Ethylhexanal

« Aldehyd (2-4 %)

- Ethanol (70-80 %)

lkke-godkendte desinfektionsmidler:

«  Organiske oplgsningsmidler

«  Ammoniakbaserede rengeringsmidler
. Slibende rengoeringsmidler

« 100 % alkohol, acetone, klor osv.

Desinfektion — manchet:

«  Kan desinficeres med 70 % alkohol af medicinsk kvalitet.
« Efter desinfektion skal manchetbeklaedningen luftterre.
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VEDLIGEHOLDELSE/ALMINDELIG ADVARSEL

6.4 PRODUKTLEVETID OG OPBEVARING

Hvis instrumentet bruges og vedligeholdes korrekt, vil det have
en levetid pa mindst 5 ar. Det er muligt at opbevare instrumentet
under passende forhold i hejst 5 ar. Nar instrumentet bruges
efter opbevaring, anbefaler vi, at det gennemgar en grundig
vedligeholdelseskontrol.

Instrumentet skal inspiceres af en kvalificeret servicetekniker mindst
hver 12. maned for falgende sikkerhedskontroller:

. eventuelle mekaniske eller funktionelle skader pa instrumentet
og tilbehar,

« instrumentets ydelse i henhold til brugsanvisningen,

« advarselsmeerkatens laeselighed,

« antal battericyklusser.

Lees brugsanvisningen neje, fer du bruger instrumentet forste gang,
og folg anbefalingerne.

Brugerne af MESI ABPI MD skal vcere tilstraekkeligt uddannet i brugen
af instrumentet. Uddannelsen skal udferes af den uddannede MESI-
repraesentant. Fer instrumentet bruges farste gang, skal brugerne
Icese hele brugsanvisningen omhyggeligt og folge brugsanvisningen
til det tilsluttede udstyr.

71 FOREBYGGELSE AF PATIENTSKADER

Placer ikke manchetterne pd sdr, da dette kan medfere yderligere
personskade.
Placer kun manchetterne pé overarme og underben.

| tilfcelde af tilstedevcaerelse af intravenas kanyle eller arteriovengse
(AV) fistler | ekstremiteterne, kan manchetterne og mdlingen fordrsage
kvaestelser pd ekstremiteten.

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

Brug ikke instrumentet pd en patient, mens denne er tilsluttet

en monitor, der overvdger vitale vaerdier. Opretholdelse af

tryk i manchetten kan midlertidigt forGrsage funktionstab for
elektromedicinsk overvdgningsudstyr, der bruges samtidig p& den/det
samme arm/ben.
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Kontrollér trykket i manchetten flere gange under mdlingen. Hvis
manchetten pdfarer tryk pd armen/benet for lcenge,kan det forringe
blodgennemstreamningen.

Hvis der gennemfares for mange mdlinger, kan det medfare
personskade pd patienten.

En snoet eller bajet slange kan skabe hajt tryk i manchetten, hvilket
kan medfere personskade pd patienten.

7.2 MALINGSPROCEDURE

> [> > [> >

>

MESI ABPI MD er beregnet til mdling af indeks for ankel-brakialt tryk
Mdling af blodtryk i overarmene er kun til informationsformdi.

Instrumentet ma ikke bruges, nér det er vadt. N&r instrumentet er
blevet rengjort med en fugtet klud, md det ikke bruges, fer det er tar.
Brug kun instrumentet, nér det er helt tort.

MESI ABPI MD 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).

Brug af andre tilbehordele og kabler end dem, der er specificeret

eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i egede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet
hos dette udstyr og fere til forkert betjening.

MESI ABPI MD ma ikke bruges i et iltrigt milje.

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

Beerbart RF-kommunikationsudstyr inkl. perifere enheder sGsom
antennekabler og eksterne antenner bar ikke anvendes tcettere end
30 cm (12 tommer) pd nogen af enhedens dele, inkl. kabler, som er
specificeret af fabrikanten. Ellers kan det medfere forringelse af dette
udstyrs resultat.
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Ved gentagelse af mdlingen af indeks for ankel-brakialt tryk eller
blodtryksmdling flere gange kan der forekomme let smerte pé
mdlestedet. Andre bivirkninger udelukkes.

Kablerne og tilbeheret kan pévirke EMC-ydelsen negativt. NGr det
er i gang, ber instrumentet ikke stakkes taettere end cm pd andet
medicinsk udstyr.

Vigtig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). | takt
med antallet af elektroniske enheder som computere og mobiltele-
foner 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 fare til farlige situationer. Desuden md medicinsk udstyr
ikke forstyrre andre enheder. IEC/EN 60601-1-2-standarden blev indfert
pd grund af nedvendigheden 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 elektromag-
netiske emissioner. Brug dog ikke mobiltelefoner og lignende enheder,
der skaber staerke elektromagnetiske felter i ncerheden afenheden.
Dette kan fordrsage funktionsfejl pd enheden, hvilket potentielt kan
fordrsage en farlig situation.

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 rengaringsmidler til at rengere instrumentet.
Instrumentet kan aftarres med en fugtig klud.

Veer forsigtig, nér manchetterne foldes. Fold dem ikke for stramt.

Serg for, at instrumentet ikke kommer i kontakt med en elektrisk
stremkilde, mens det rengores.
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Instrumentet mé ikke Gbnes. Instrumentet indeholder ikke dele,
der kan udskiftes af en bruger. Instrumentet md ikke aendres eller
tilpasses.

Beskyt instrumentet mod fugt og vaesker og ekstremt haje/lave
temperaturer. Beskyt ogsd instrumentet mod mekanisk belastning, og
udscet det ikke for direkte sollys, da dette kan gere, at instrumentet
ikke fungerer korrekt.

Hvis instrumentet bruges eller opbevares uden for det specificerede
temperaturomrdde og den specificerede luftfugtighed, garanteres
den nojagtighed, der er specificeret i instrumentets tekniske
specifikationer, ikke.

Ndr MESI ABPI MD-stativet flyttes, skal det sikres, at der skubbes pé
vognen og ikke instrumentet.

Udfer aldrig selv nogen form for reparationsarbejde. Hvis der opstdr
en fejl, skal du rédfare dig med forhandleren eller distributaren.

7.4 ENHEDSFUNKTIONER

> P

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

Instrumentet mé kun bruges af professionelt medicinsk personale.
Instrumentet er udstyr i klasse A og kan fordrsage radiointerferens
eller endda f& instrumenter i naerheden til at ophere med at

fungere. Det kan vcere nedvendigt at omplacere MESI ABPI MD-
instrumentet eller beskytte det rum, der indeholder instrumentet, mod
elektromagnetisk stréling.

BEMAERK

Dette udstyrs karakteregenskaber for EMISSIONER ger det egnet til brug i
industriomrdder og pd hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et be-
boelsesmilje (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pdkrcevet), vil dette udstyr
muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikati-
onstjenester. Brugeren skal muligvis tage afbedende foranstaltninger, sGsom
at flytte eller vende udstyret
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Nr. af
FEJL

PAD

E2

E3

E4

E5

E6

E7

E9

E10

EN

FEJL

Fejl

Unormalt svag puls pavist.
Mulighed for alvorlig PAD
eller ukomprimerbare arte-
rier. Kontrollér manchet-
tens position, og gentag
malingen.

En anomali blev pavist.
Patienten kan have
flyttet sig under male-
processen.

Manchetten blev ikke
pumpet korrekt op.

Der opstod en fejl under
beregning af hjertefre-
kvens.

Der opstod en fejl under
beregning af ABI.

Oppumpningsfejl. Kon-
trollér manchetternes
placering, og gentag
malingen.

Luften blev lukket for
hurtigt ud. Manchetten
er ikke fastgjort eller er
ikke korrekt pasat. Placer
manchetten korrekt, og
gentag malingen.

Der opstod en fejl under
beregning af systolisk
tryk.

Der opstod en fejl under
beregning af diastolisk
tryk.

Der opstod en fejl under
beregning af middeltryk.

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

Beskrivelse

Pulsen var for svag.
Flyt og gentag
malingen.

Pulsen var for svag.

Flyt og gentag
malingen.

Utilstreekkelig
oppumpning

Der opstod en fejl
under beregning af
hjertefrekvens.

Der opstod en fejl
under beregning
af ABI.

Der opstod

en fejl under
oppumpningen af
manchetten.

Mancetten blev
utilstraekkeligt toamt.

Der opstod en fejl
under beregning af
systolisk tryk.

Der opstod en fejl
under beregning af
diastolisk tryk.

Der opstod en fejl
under beregning af
middeltryk.

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

Lasning

Kontrollér manchettens
placering, og gentag
malingen. Folg kapitel 5.31
Manchetplacering.

Kontrollér manchettens
placering, og gentag
malingen. Folg kapitel 5.3
Manchetplacering.

Kontrollér manchetternes
placering, og gentag malingen.

Gentag malingen. Hvis fejlen gen-
tager sig, er den malte veerdi uden
for instrumentets maleomrade.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentager sig, er den malte
veerdi uden for instrumentets
maleomrade.

Kontrollér manchetternes place-
ring, og gentag malingen.

Kontrollér manchetternes place-
ring, og gentag malingen.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentager sig, er den malte
veerdi uden for instrumentets
maleomrade.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentager sig, er den malte
veerdi uden for instrumentets
maleomrade.

Gentag malingen. Hvis fejlen
gentager sig, er den malte
veerdi uden for instrumentets
maleomrade.

Resultatet kan veere forkert.
Gentag malingen.



Uventet resultat.

Horbar
streekning af

fastgorelsestape.

Manchetterne
pumpes ikke

op. Hvislelyde.
Uventet resultat.

FEJLFINDING/ GARANTIOPLYSNINGER

Forkert manchetplacering.

Patienten beveegede sig
under maling.

Der er brugt en forkert
manchetstorrelse.

Mulig luftleekage.

Forkert manchetplacering.

Der er brugt en forkert
manchetstorrelse.

Mulig luftlsekage.

Laes brugsanvisningen igen,
og placer manchetterne
korrekt.

Gentag male-
processen.

Brug manchetter med den
korrekte storrelse.

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

lose problemet, skal du
kontakte din forhandler eller
producenten.

Laes brugsanvisningen igen,
og placer manchetterne
korrekt.

Brug manchetter med den
korrekte storrelse.

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

lose problemet, skal du
kontakte din forhandler eller
producenten.

Instrumentet
reagerer ikke.

BEMAERK

Mulige EMC-forstyrrelser.

Tryk og hold ON/OFF-
knappen nede i mindst 10
sekunder.

Hvis problemet vedbliver, skal du kontakte producenten eller den lokale for-
handler for yderligere hjcelp.

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

Bestemmelserne i Rddets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr
blev overholdt. Standarderne i nedenstaende tabel blev overholdt.

Referencenummer
(ID:ar)

EN 60601-
1:2006+A1:2013

EN 60601-1-
2:2015+A1:2021

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

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

EN ISO 81060-1:2012
EN1060-
3:2000+A2:2010

EN 1060-4:2005

EN ISO 14971:2012

ENISO 10993-1:2009

ISO 15223-1:2021

ENISO 13485:2016

EN
62304:2006+A1:2015

EN ISO 13485:2016

Beskrivelse

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle

krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel
ydeevne — Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske
kompatibilitet — Krav og test.

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-30:

Krav til den grundlaeggende sikkerhed og
essentielle ydeevne for automatiserede ikke-
invasive blodtryksmalere

Ikke-invasive blodtryksmalere Del 1: Generelle krav

Ikke-invasive blodtryksmalere — Del 3:
Supplerende krav til elektromekaniske systemer til
blodtryksmaling

Ikke-invasive blodtryksmalere — Del 4:
Testprocedurer til bestemmelse af den overordnede
systemngjagtighed hos automatiserede ikke-
invasive blodryksmalere

Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring pa
medicinsk udstyr

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

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
med oplysninger, som skal udleveres af producen-
ten — Del 1: Generelle krav

Medicinsk udstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav
til regulatoriske formal

Software til medicinsk udstyr — Software-
livscyklusprocesser

Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af
brugbarhedsteknik til medicinsk udstyr



Referencenummer
(ID:ar)

EN 301489-1Vv2.2.2

EN 301489-17 V3.1

STANDARDOVERHOLDELSE

Beskrivelse

Standarden for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) for radioudstyr og -tjenester.

Del 1: Almindelige tekniske krav.

Harmoniseret standard for elektromagnetisk
kompatibilitet

Standarden for elektromagnetisk kompatibili-

tet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 17:
Specifikke betingelser for transmissionssystemer
til bredbandsdata; Harmoniseret standard, der
deaekker de essentielle krav i Direktiv 2014/53/EU,
paragraf 31, litra b

111 FABRIKANTERKLZARING OM ELEKTROMAGNETISK

KOMPATIBILITET

MESI ABPI MD 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.

Emissionstest

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner
CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Overholdelse Elektromagnetisk

miljo - 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 neerliggende
elektronisk udstyr.

Klasse B MESI ABPI MD er veleg-
net til brug i alle miljoer,
herunder hjemmemil-

Ikke relevant joer og dem, der er
direkte forbundet med
det offentlige lavspeaen-
dingsforsyningsnet, der
forsyner bygninger, der
bruges til boligformal.

Overholder
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Feenomen

Elektronisk afladning
IEC 61000-4-2

Udstrdlede RF EM-
felter a)
IEC 61000-4-3

Faenomen

Proksimitetsfelter

fra radiofrekvent
tradlest kommunika-
tionsudstyr

IEC 61000-4-3
Nominel netfrekvens
for magnetfelter
d)e)

IEC 610004-8

STANDARDOVERHOLDELSE

Kabinetport

Immunitetstestniveauer

Professionelt
sundhedsfacilitetsmiljo

Hjemmesundhedsmiljo

+ 8 kV kontakt
+2 kV, £4kV, £ 8 kV, +15 kV luft

3V/mf)
80 MHz - 2,7 GHz b)
80 % AM 1kHz ¢)

3V/mf)
80 MHz - 2,7 GHz b)
80 % AM 1kHz ¢)

Alle miljoer

Testfrekvens (MHz) Modulation

Testniveau (V/m)

385 MHz (18 Hz pulsmodulation) b) 27 V/m
450 MHz (FM +/- 5 KHz afvigelse 1 28 V/m
kHz sinus) c)

710 MHz (217 Hz PM) b) 9V/m
745 MHz (217 Hz PM) b) 9 V/m
780 MHz (217 Hz PM) b) 9V/m
810 MHz (18 Hz PM) b) 28 V/m
870 MHz (18 Hz PM) b) 28 V/m
1720 MHz (217 Hz PM) b) 28 V/m
1720 MHz (217 Hz PM) b) 28 V/m
1845 MHz (217 Hz PM) b) 28 V/m
1970 MHz (217 Hz PM) b) 28 V/m
2450 MHz (217 Hz PM) b) 28 V/m
5240 MHz (217 Hz PM) b) 9V/m
5500 MHz (217 Hz PM) b) 9 V/m
5785 MHz (217 Hz PM) b) 9V/m

BEMARK Hyvis det er nedvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET,
kan afstanden mellem sendeantennen og ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET
reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

b) Baerebelgen skal moduleres ved hjeelp af en 50 % driftscyklus for firkant-signalet.
c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation
ved 18 Hz, fordi mens den ikke repraesenterer reel modulation, ville den veere
det veerste tilfeelde.



STANDARDOVERHOLDELSE 45

Alle miljoer
Faenomen
Testfrekvens Modulation Immunitetstestniveau (A/m)
Nominel netfrekvens 30 A/m g)
for magnetfelter
d)e) 50 Hz eller 60 Hz
IEC 610004-8
30 kHz a) Cw 8
134,2 kHz PM b) 65 ¢)
2,1 kHz
13,56 MHz PM b) 75 ¢)
Proksimitetsmagnet- 50 Hz
felter
a) Denne test gaelder kun for ELEKTROMEDICINSK UDSTYR
IECIGI000=5E0 0g ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER, der er beregnet til brug |
HJEMMESUNDHEDSMILJQET.
b) Baerebolgen skal moduleres ved hjeelp af en 50 % driftscyklus for firkant-
signalet.
c)rm.s., inden der anvendes modulation.
Kommentar:

a) Graensefladen mellem PATIENTENS fysiologiske signalsimulering, hvis den anvendes, og det ELEK-
TROMEDICINSK UDSTYR og de ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER skal veere placeret inden for 01 m

af det lodrette plan af det ensartede feltomrade i én retning af det ELEKTROMEDICINSK UDSTYR og de
ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER.

b) ELEKTROMEDICINSK UDSTYR og ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER, der bevidst modtager radiofre-
kvent, elektromagnetisk energi i forbindelse med deres drift, skal testes ved modtagelsesfrekvensen. Tests
kan udferes ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN. Denne
test vurderer den GRUNDLAGGENDE SIKKERHED og ESSENTIELLE YDEEVNE for en beregnet modtager,
nar der er et omgivende signal i bandbredden. Det forstas, at modtageren eventuelt ikke opnar normal
modtagelse under testen.

¢) Tests kan udferes ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCES-
SEN.

d) Geelder kun for ELEKTROMEDICINSK UDSTYR og ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER med magnetisk
folsomme komponenter eller kredslob.

e) Tomrum

f) Inden der anvendes modulation.
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Faenomen

Elektriske hurtige
transienter/
impulsgrupper

IEC 610004-4 (a, 9)

Overspeaending (a,

b, g)
IEC 61000-4-5

Ledede
forstyrrelser
induceret af RF-
felter a) ¢) d) i)
|IEC 61000-4-6

Elektrisk transient

STANDARDOVERHOLDELSE

Port til indgaende jeevnstrem

Immunitetstestniveauer

Professionelt
sundhedsfacilitetsmiljo

+2 kV
100 kHz repetitionsfrekvens

+ 0,5 kV, + 1kV ledning til ledning
+ 0,5 kV, + 1kV, + 2 kV ledning til jord

3V (Y

150 kHz - 80 MHz

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

80 % AM 1kHz )

Ikke relevant.

Hjemmesundhedsmilje

3V (1)

150 kHz - 80 MHz

6 V(t) i ISM- og amaterradioband
mellem 150 kHz - 80 MHz ¢)

80 % AM 1kHz c)

Som specificeret i ISO 7637-2

Ledning langs
tilferselsledninger f)
ISO 7637-2

Kommentar:

a) Testen geelder for alle PORTE til jeevnstrom, der er beregnet til at blive permanent tilsluttet kabler, der er
leengere end 3 m.

b) Alle kabler til ELEKTROMEDICINSK UDSTYR og ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER skal veere fastgjort
under testen.

¢) INTERNT FORSYNET ELEKTROMEDICINSK UDSTYR er undtaget fra denne test, hvis det ikke kan bruges
under batteriopladning, har en maksimal dimension pa mindre end 0,4 m inklusive den maksimale laengde
af alle specificerede kabler og ikke har nogen forbindelse til jord, telekommunikationssystemer, andet
udstyr eller en PATIENT.

d) Testen kan udferes med det ELEKTROMEDICINSKE UDSTYR eller ELEKTROMEDICINSKE SYSTEM, der
stromforsynes ved én af dets NOMINELLE indgangsspaendinger.

e) Tests kan udferes ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
f) For ELEKTROMEDICINSKE UDSTYR og ELEKTROMEDICINSKE SYSTEMER, der er beregnet til at blive
installeret i personbiler eller lette erhvervskeretojer, inkl. ambulancer, der er udstyret med 12 V elektriske
systemer, eller erhvervskeretojer, inkl. ambulancer, der er udstyret med 24 V elektriske systemer.

g) Der skal anvendes jeevnstromskobling.

h) rm.s., inden der anvendes modulation.

i) Hvis frekvens-stepping springer over et ISM- eller amaterradioband, som det er relevant, skal der
anvendes en yderligere testfrekvens i ISM- eller amaterradiobandet. Dette geelder for hvert ISM- og
amaterradioband inden for det specificerede frekvensomrade.

J) ISM-bénd (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. Amateor-
radiobandene 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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PORT til signalindgangs-/udgangsdele

Immunitetstestniveauer

Fsenomen
Professionelt Hjemmesundhedsmilje
sundhedsfacilitetsmiljo
Elektrostatisk + 8 kV kontakt
afladning (ESD) + 2,4, 8,15 kV |uft
IEC 61000-4-2 ¢)
Elektriske hurtige +1kV
transienter/ 100 kHz repetitionsfrekvens

impulsgrupper
IEC 610004-4 b, f)

Overspaending + 2 kV (ikke relevant) 3V (Y
Ledning til jord a) 150 kHz - 80 MHz
|IEC 61000-4-5 6 V(t) i ISM- og amaterradioband

mellem 150 kHz - 80 MHz c)
80 % AM 1kHz c)

Ledede forstyrrel- 3V ()
ser induceret af 150 kHz - 80 MHz
RF-felter 6 V(1) i ISM-band mellem 150 kHz - 80 MHz ¢)
IEC 61000-4-6 80 % AM 1kHz ¢)
b) d) )
Kommentar:

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

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

¢) Tests kan udferes ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
d) Kalibrering for streminjektionsklemmer skal udferes i et 150 Q system.

e) Stik skal testes i henhold til 8.3.2 og Tabel 4 i [EC 61000-4-2:2008. For isolerede stikpropkapper skal

der udferes luftudblaesningstests pa stikpropkappen og pins ved hjeelp af ESD-generatorens afrundede
stumpe ende, med den undtagelse, at de eneste stik-pins, der testes, er dem, hvormed der kan
forekomme kontakt, eller som kan bergres, under betingelserne for TILSIGTET BRUG, ved hjeelp af den
standardtestfinger, der er vist i Figur 6 i den almindelige standard, anvendt i bgjet eller ret position.

g) Der skal anvendes kapacitiv kobling. Hvis frekvens-stepping springer over et ISM- eller amatarradioband,
som det er relevant, skal der anvendes en yderligere testfrekvens i ISM- eller amatgrradiobandet. Dette
geelder for hvert ISM- og amaterradioband inden for det specificerede frekvensomrade.

h) rm.s., inden der anvendes modulation.

i) ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 150 kHz 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 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 18,177 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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STANDARDOVERHOLDELSE

11.2 ESSENTEL YDEEVNE

MESI ABPI MD’s essentielle ydeevne udferer en ABI-maling under
specificerede driftsbetingelser. Malingen defineres som en male-
proces pa og datalager til et MESI ABI MD-instrument. P& grund af
instrumentets hoje folsomhed, tilsigtede brug og driftstilstande er
instrumentet folsoms over for EM-interferens. Hvis instrumentets
essentielle ydeevne forringes, vil instrumentet underrette brugeren
med fejimeddelelser om problemer, mens manchetterne (hvis de
er i brug under den ugnskede haendelse) vil blive temt og ikke
skade patienten.
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VIGTIG MARKNING

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr. MG
ikke bortskaffes som husholdningsaffald.

Overhold betjeningsvejledningen.

Fabrikant:

MESI, development of medical devices Ltd.,
Leskoskova cesta 11q,

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.

TYPE BF ANVENDT DEL.

Kapslingsklasse.

Serienummer.

Der er anvendt latexfrie materialer.

LOT-nummer.
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50 VIGTIG MZARKNING

®
@ Varemcerket Green Dot.
@ Se brugervejledningen.

Fremstillingsdato.

85%

Fugtighedsgraense.

40°C
Temperaturgreense.
0°c

15%

1060 hPa

Graense for atmosfcerisk tryk.
700 hPa

Angiver, hvordan kassen skal placeres for at sikre,
at den er opretstdende.

= @

Skrabelig.

Kan genbruges.

Unik udstyrsidentifikation.
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