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SICHERHEITSEMPFEHLUNGEN UND RECHTLICHE EMPFEHLUNGEN

11 RECHTSHINWEISE

Alle Rechte vorbehalten. Dieses Dokument darf nicht reprodu-
ziert, kopiert oder auf einem Speichergerat gespeichert werden.
Darlber hinaus darf es nicht flir andere Zwecke als die Anleitung
zur Verwendung der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und
der MESI TUBELESS CUFF UNITS (Teil des MESI mTABLET TBI)
verwendet werden. Diese Publikation darf ohne vorherige schriftliche
Genehmigung von MESI, Ltd. nicht in andere Sprachen lbersetzt
oder auf andere Weise in andere Formate umgewandelt werden.

Der Inhalt dieser Bedienungsanleitung kann ohne vorherige
Ankindigung gedndert werden. Die aktuelle Version der
Bedienungsanleitung ist unter www.mesimedical.com/support/
mtablet/instructions-for-use verfiigbar.

1.2 SICHERHEITSHINWEISE

Befolgen Sie die nachstehenden Sicherheitsempfehlungen, um
Verletzungen und/oder Beschadigungen des Geréts oder Zubehors
zu vermeiden.

Das Gerat muss von autorisiertem Personal mit ausreichender
Ausbildung und Erfahrung eingerichtet werden, das sich der
Gefahren im Zusammenhang mit der Einrichtung des Gerats und
seiner Verwendung bewusst ist und angemessene Malknahmen
zur Risikopravention fur sich selbst, Benutzer, anderes Personal
und Geréte ergreift.

Der Zugriff ist nur autorisierten Personen erlaubt.

Ortliche Sicherheitsbestimmungen sind zu beachten, wenn
dies gesetzlich vorgeschrieben ist. Zusatzlich zu den ortlichen
Sicherheitsbestimmungen mussen auch die Sicherheitshinweise
aus diesem Dokument beachtet werden. Bei einem Konflikt
zwischen den Sicherheitsempfehlungen in diesem Dokument und
den Empfehlungen der 6rtlichen Vorschriften haben die ortlichen
Vorschriften Vorrang.

Die Benutzer von MESI mTABLET TBI missen fiir die Bedienung des
Gerdts ausreichend geschult sein. Die Benutzer muissen vor der ersten
Inbetriebnahme des Gerdts die gesamte Bedienungsanleitung lesen
und die Bedienungsanleitung fiir das angeschlossene Gerdt befolgen.

EINRICHTUNG
UND
TECHNISCHES
PERSONAL

ZUGRIFF AUF
DAS GERAT

SICHERHEITS-
MASSNAHMEN



PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MESI mTABLET TBI MODULE ist ein drahtloses Zehen-Arm-
Index-Modul fur das MESI mTABLET TBI-System. Zehen-Arm-
Index-Messungen und andere Parameter werden auf dem MESI
mTABLET angezeigt.

21 WAS IST IN DER PACKUNG?

Das MESI TBI MODULE-Paket enthalt folgendes Zubehor:

e Zehenblutdruckeinheit (TBPMD),

e Ix Zehenblutdruckkabel,

e Zehenmanschetten, 1 Paar - Medium (ML, MR),

e Zehenmanschetten, 1Paar - Large (LL, LR),

e 2 schlauchlose Blutdruckmodule (CUFFMD),

e 2 schlauchlose Manschetten - Medium (RA, LA),

e 120 zugeschnittene medizinische Pflaster,

e 2x Befestigungsband,

e Ein drahtloses medizinisches Tablett-System (separate
Verpackung),

e Ein Ladestationsmodul mit 4 Anschllssen (separate
Verpackung),

¢ Bedienungsanleitung,

e Kalibrierungsbericht und

e Konformitatserkldrung.




PRODUKTBESCHREIBUNG

HINWEIS
Kontaktieren Sie lhren &rtlichen Handler, um weitere Informationen zu
verschiedenen ManschettengréRen und anderem Zubehér zu erhalten.

Die Benutzer von MESI mTABLET TBI miissen fiir die Bedienung

des Gerdts ausreichend geschult sein. Die Benutzer missen vor der
ersten Inbetriebnahme die gesamte Bedienungsanleitung sorgfaltig
lesen und befolgen.

Verwenden Sie nur Zubehér und Teile, die von MESI empfohlen oder
geliefert werden. Die Vlerwendung anderer als von MESI empfohlener
oder mitgelieferter Teile kann zu Verletzungen, ungenauen
Informationen und/oder Schéden am Gerdt fiihren. Beachten Sie

die Bedienungsanleitung, die mit der spezifischen Ausstattung
mitgeliefert wird.

2.2 VERWENDUNGSZWECK

Das MESI mTABLET TBI ist ein automatisiertes drahtloses Ze-
hen-Arm-Index-Messsystem zur Untersuchung von Patienten
auf eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK). Das
System ist zur Durchfiihrung, Anzeige und Speicherung der Ze-
hen-Arm-Index Messungen bei erwachsenen Patienten - Risiko-
patienten - vorgesehen, insbesondere bei Diabetes, Nierenscha-
den und bei alteren Patienten, die an Gefakverkalkungen leiden
konnen. Es handelt sich um ein drahtloses System, das aus ei-
nem drahtlosen medizinischen Tablet-System, einem Zehen-Blut-
druckmanschettenmodul und einem Ladestationsmodul mit 4 An-
schlissen besteht.

Das MESI mTABLET TBI ist fiir die Verwendung in einem professi-
onellen klinischen Umfeld durch geschultes medizinisches Perso-
nal vorgesehen, das das Prinzip der Zehen-Arm-Index Messung
versteht und in der Lage ist, sowohl die Armmanschetten, Zehen-
manschetten und PPG-Sonden am Koérper des Patienten anzule-
gen, als auch zu Uberprifen, ob dieses Zubehor wie vorgesehen
funktioniert, und das den Messvorgang starten kann.

ZUBEHOR
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MESI mTABLET TBI ist fur die Messung des Zehen-Arm-In-
dex vorgesehen, durch Durchfiihrung nicht invasiver Plethysmo-
graphie-oszillometrischer Messungen des systolischen Arm-Blut-
drucks und photoplethysmographischer (PPG) Messungen des
systolischen Zehenblutdrucks. Das Ergebnis des Zehen-Arm-In-
dex (zusammen mit den Blutdruckwerten, die bei der Berechnung
des TBI verwendet werden), die PPG-Wellenformen, die Pulswel-
len und das Oszillationsdiagramm werden erfasst und als nume-
rische und grafische Darstellung auf der MESI mTABLET UNIT an-
gezeigt.

Das MESI mTABLET TBI misst mithilfe einer Standardsoftware au-
tomatisch und simultan den systolischen Blutdruck am Arm und in
den Zehen.

Das Gerat wird udber ein AC/DC-Netzteil aufgeladen; das MESI
mTABLET TBI ist jedoch nicht zur Verwendung bei angeschlosse-
nem Stromnetz vorgesehen.




TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Die technischen Informationen bezuglich der MESI BLOOD
PRESSURE UNIT und der MESI TUBELESS CUFF UNIT, die mit
dem Paket geliefert werden, beinhalten Folgendes:

31 MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT (TBPMD)

Breite 40 mm
Tiefe 40 mm MASSE
Hoéhe 150 mm
Gewicht 244 g
Akkutyp Aufladbarer Lithium-Polymer-Akku
(LP602248) STROMVERSOR-
. GUNG & AKKU
Leistung 1240 mAh
AC/DC-Adapter FW8030M/05 (FRIWO FOX30-XM)
Eingang 100-240V AC/50-60Hz/600-300mA
Ausgang 5V DC/5.0A
Untersuchungen > 200
pro Akkuladung
Ladedauer des Etwa 2 Stunden
leeren Akkus
MittelgroRe .
Manschetten Zehenmanschettenpaar — Medium MANSCHETTEN-
MaRke 90 x 20 mm GROSSEN — ZEH

Grolke Manschetten

Mafke

Zehenmanschettenpaar — Grofd
120 x 25 mm

3.2 MESI TUBELESS CUFF UNIT (CUFFMD)

Breite 40 mm

Tiefe 40 mm MASSE
Hohe 150 mm

Gewicht 286 g



12 TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Aufladbarer Lithium-Polymer-Akku

STROMVERSOR- Akkutyp (LP602248)

GUNG & AKKU Leistung 1240 mAh
AC/DC-Adapter FW8030M/05 (FRIWO FOX30-XM)
Eingang 100-240V AC/50-60Hz/600-300mA
Ausgang 5V DC/5.0A
Untersuchungen >200

pro Akkuladung

MittelgroRke Schlauchloses Manschettenset - BP -
MANSCHETTEN- Manschetten Medium
GROSSEN — ARM Umfang 22-32 cm

Schlauchloses Manschettenset - BP -
Grol

Umfang 32-43 cm

Grolke Manschetten

3.3 GERATSPEZIFIKATIONEN

Schutz gegen

KLASSIFIZIERUNG Stromschlag Klasse I
Klassifizierung
medizinischer Geréate Neese e
Verwendete Teile Verwendetes Teil Typ BF
Soft
b Klasse B

Klassifizierung

HF-Emissionen Gruppe 1. Klasse A

(CIPSR 11)
SRR 10 °C bis 40° C
BETRIEBSBE- Betriebstemperatur
DINGUNGEN
Relative Luftfeuchtigkeit 25 bis 85% (keine Kondensation)
Betriebsdruck 700 bis 1060 hPa
IP-Schutzart P42

Wenn das Gerdt auBerhalb der angegebenen Umgebungsparameter
verwendet oder gelagert wird, kann die in den technischen
Spezifikationen des Gerdts angegebene Genauigkeit nicht
gewdhrleistet werden.



TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Die Messung unter Verwendung von Oszillometrie und
Photoplethysmographie:

Zehen-Armdruck-Index

Systolischer Blutdruck (Arme und Zehen)
Diastolischer Blutdruck (Arme)
Herzfrequenz

Messbereich:

Armdruck: O bis 299 mmHg
Zehendruck: 20 bis 250 mmHg
Herzfrequenz: 30 bis 199 Schlage pro Minute

Max. Abweichung:

Druck: £ 3 mmHg
Herzfrequenz: + 5 % vom Wert
Zehen-Armdruck-Index: + 01

Temperatursensoren zur Messung der Hauttemperatur sind in
beiden PPG-Sonden integriert. Die Hauttemperatur kann signifikant
von der Korpertemperatur abweichen und kann als zuséatzliche
Information angezeigt werden.

Datenkonnektivitdt mit MTABMD (Bluetooth 2.1 + EDR)

Empfangsbereich
Frequenzbereich 2401,3 MHz — 2480,7 MHz
Bandbreite 0,930 MHz

Sender
Ausgangsleistung 0,5-4,5dBm
Frequenzbereich 2401,3 MHz — 2480,7 MHz

Modulation GFSK

13

MESSSPEZIFIKA-
TIONEN

VERBINDUNG



KOPPLUNG
MIT DER MESI
mTABLET UNIT

KURZANLEITUNG ZUR MESSUNG

HINWEIS

Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme des Gerdts die Bedienungsanleitung
sorgfdiltig durch und befolgen Sie die Empfehlungen und Vorschlége. Dieses
Kapitel enthdlt nur kurze Anweisungen fur die Verwendung des MESI
mTABLET TBIl. Siehe Kapitel 5 AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN fiir eine
ausfiihrliche Beschreibung der einzelnen Funktionen des Gerdits.

HINWEIS
Bei Durchfihrung der TBI-Messungen mussen sich die Patienten in
Riickenlage befinden und sich still verhalten.

HINWEIS
Das MESI mTABLET TBI kann bei schwangeren Frauen verwendet werden.

HINWEIS
Das MESI mTABLET TBI ist nicht fur die Verwendung bei Neugeborenen oder
Kindern unter 10 Jahren vorgesehen.

HINWEIS

Wenn intravendse Kantilen oder arteriovenése (AV) Fisteln vorhanden
sind, kénnen Manschetten und Messungen Verletzungen der Extremitéten
verursachen.

41 VORBEREITUNG DER MESSUNG

Die Benutzer von MESI mTABLET TBI mussen fir die Bedienung des
Gerdts ausreichend geschult sein. Die Benutzer miissen vor der ersten
Inbetriebnahme die gesamte Bedienungsanleitung sorgféltig lesen
und befolgen.

Bevor Messungen durchgefiuhrt werden koénnen, missen die
MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und die MESI TUBELESS
CUFF UNIT mit der MESI mTABLET UNIT gekoppelt werden. Fur
ausfuhrliche Anweisungen befolgen Sie bitte die Anweisungen
im Kapitel 51.5 KOPPLUNG.



KURZANLEITUNG ZUR MESSUNG

Das MESI Zehenblutdruckkabel sollte wahrend der Lagerung und
dem Transport nicht angeschlossen sein. Schliefken Sie vor der
ersten Verwendung das Zehenblutdruckkabel an den Anschluss
der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT an, wie auf dem Bild un-
ten dargestellt.

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass das Kabel sicher
verbunden ist, schlieken Sie die Zehenmanschetten am entspre-
chenden Manschettenanschluss an, wie in der Abbildung unten
dargestellt. Stellen Sie bitte sicher, dass die Manschettenfarben
mit den Druckschlauchfarben Gbereinstimmen.

Wahrend des Transports und der Beférderung sollten die Man-
schetten von den MESI TUBELESS CUFF UNITS getrennt sein.
Schliefken Sie vor der ersten Verwendung die Manschetten an
den Anschluss der MESI TUBELESS CUFF UNIT an, wie auf dem
Bild unten dargestellt. Achten Sie darauf, dass alle Manschetten
sicher befestigt sind.

Verwenden Sie nur Zubehér und Teile, die von MESI empfohlen oder
geliefert werden. Die Vlerwendung des Zubehdrs und anderer Teile, die

nicht von MESI empfohlen oder geliefert werden, kann zu Verletzungen,
ungenauen Informationen und/oder Beschédigungen des Gerdts fiihren.
Dieses Produkt ist nicht zum sterilen Gebrauch vorgesehen.

ANSCHLUSS DER
MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT

ANSCHLUSS DER
MESI TUBELESS
CUFF UNIT
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Der Patient muss sich in Rlickenlage befinden, still liegen und sich
VORBEREITUNG ruhig verhalten.
DES PATIENTEN

Schritt1 Auswahl der richtigen Farbe der Manschette

Wahlen Sie die passende Manschette, je nach Beschreibung und Farbe der Manschette:

POSITION BESCHREIBUNG FARBE

an der Manschette der Manschette
Rechter Arm RIGHT ARM ROT
Linker Arm LEFT ARM GELB
Rechter Zeh RIGHT TOE SCHWARZ
Linker Zeh LEFT TOE GRUN

Schritt 2 Platzieren Sie die Manschetten an den entsprechenden Armen:

. Platzieren Sie die entsprechende Manschette am linken/rechten Arm und positionieren Sie die
Manschette 1-2 cm tber dem Ellbogengelenk.
- Stellen Sie sicher, dass die pfeilformige Arterienmarkierung an der Armarterie platziert wird.

Schritt 3 Platzieren Sie die Zehenmanschetten und photoplethysmografischen Sonden
am entsprechenden grofen Zeh:

. Platzieren Sie die entsprechende Zehenmanschette am ausgewahlten Zeh und legen Sie sie
um den Zehenansatz. Stellen Sie sicher, dass die Manschetten fest aber bequem anliegen.

. Platzieren Sie die PPG-Sonde am Ballen des entsprechenden grofen Zehs und sichern Sie sie
mit dem mitgelieferten Befestigungsband oder mit medizinischem Pflaster.

- Stellen Sie sicher, dass die vertikale Indikatorlinie in die Flache mit dem Ok-Zeichen fallt. Falls
nicht, wahlen Sie eine entsprechende Manschettengrofe.

HINWEIS

Die Armmanschetten kénnen an eine der beiden MESI TUBELESS CUFF
UNITS angeschlossen werden. Farbe, GréRe und Positionierung werden von
der MESI TUBELESS CUFF UNIT automatisch erkannt.
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DURCHFUHRUNG
EINER
TBI-MESSUNG

Schritt 1 Schritt 2
Wahlen Sie auf der MESI mTABLET UNIT Wahlen Sie nach der Patientenauswahl die
einen vorhandenen Patienten (1) aus oder TBI-Messung im App-Men( aus.

fligen Sie einen neuen (2) hinzu.

@ MESI 9:30 22/06/2021 & 92% (awal & MESI 9:30 22/06/2021 & 92% (awa)

/3 e Justin Hermann ‘ . /3 - Justin Hermann
EALEN Suchen @ @] PATIENT Kein Patient ausgewahlt @

ANWENDUNGEN

TBI

Zehen-Arm-Index

Auerswald, Eric

A
g Aulbach, Frida

Auerbach, Nikoletta

A
B
c
(7}
D
E
F
G
H

1
4
K
L
M
N
0
P
R
s
§
T
]
v
z
z

AN
g\ Ackermann, David
EC Edelmann, Calvin
v F Eichheim, Inge
ANWENDUNGEN
HINWEIS

Weitere Informationen finden Sie in der MESI mTABLET Bedienungsanleitung
— Kapitel 8.1 PATIENTENAUSWAHL.
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Schritt 3 &

Beim ersten Start der TBI-Anwen- Walen Sie die At der Messung aus Wablen Sie die Artder Messung aus

dung kénnen die Standardeinstel- 4 utt ffer auf Smartm™ 3-Mandfhoth Armneah
lungen eingestellt werden, indem
Sie zwischen einer 3-Manschetten-
oder 4-Manschetten-TBI-Messung
(1) wahlen (bei einer 3-Manschet-
ten-Messung wahlen Sie bitte AR VA 06F WG dirsienen
den rechten oder linken Arm) und -

Standardarmauswahl fur die TBI-Messung

linker Arm rechter Arm
Hauttemperatur wiihrend der Messung darstellen

Ja  Nein

bestatigen (2). [T] |

Diese Einstellungen kdnnen ( asomecuen |

jederzeit durch Dricken der \/Tr‘l

Schatflache @ gedndert werden. —
t ABBRECHEN |

Schritt 4

Beachten Sie die Positionsanzeige an den Manschetten und legen Sie sie am entsprechenden Arm
an.

© MESI 9:35 2006201 T 92% @ © MESI 9:35 2006201 & 9% @=
TBI ARZT PATIENT TBI ARZT PATIENT
Justin Hermann Ackermann, David Justin Hermann Ackermann, David

Der Patient liegt still und ruhig.
Zehen und FiiRe warmhalten.

Armmanschetten anlegen:
. @ Rote Manschette am rechten Arm Positionieren Sie die Manschette 1-2 cm (iber dem Ellbogengelenk. Richten Sie
Gelbe Manschette am linken Arm das Etikett Arterie mit der arterie auf der Innenseite eines Armes aus

Das Zehendruck-Modul zwischen die
Kndchel des Patienten legen.

Legen Sie die Zehenmanschetten an
@ Schwarze Manschette an der rechten Zehe
Griine Manschette an der linken Zete

Deaktivieren Sie ausgewahiten

¥ ) Manschetten

Platzieren Sie die Manschette so, dass zwischen Extremitat und Manschette
My 2wei Finger breit ist. Uberpziton A dor INNEY A4 Ane OK-
Bereichs an der Manse.+

4-cuff SmartArm™ Messung 4-cuff SmartArm™ Messung

ABBRECHEN WEITER ABBRECHEN ‘
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Schritt 5

Legen Sie die Zehenmanschetten um den Ansatz des grofen Zehs. Stellen Sie sicher, dass die
Manschetten nicht zu fest anliegen. Platzieren Sie die PPG-Sonde am Ballen des grofsen Zehs und
befestigen Sie sie mit dem mitgelieferten Befestigungsband oder einem medizinischen Pflaster.
Drucken Sie danach auf WEITER (1). Warten Sie, bis sich die PPG-Wellenformen stabilisieren. Wenn
sie konstant sind, drlicken Sie auf START (2) und warten bis zum Abschluss der Messung.

@

113

ot

81
ININININININNA
I o
5 3
64
Schritt 6 il

TBI

Justin Hermann Ackermann, David

Falls erforderlich, verwenden Sie das Messschieber-Tool (1),
indem Sie es seitlich verschieben, um die Druckanzeige an-
zupassen. Driicken Sie danach auf BESTATIGEN (2). Durch
Driicken der UBERSPRINGEN-Taste (3) wird das Ergebnis
aus automatisch entdeckten Druckergebnissen errechnet.

63

50

UBERSPRINGEN
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GRUNDFUNKTIO-
NEN

KURZANLEITUNG ZUR MESSUNG / AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

4.2 ERGEBNISSE

Sobald die Messung durchgefiihrt wurde, wechselt das System auto-
matisch zum Ergebnisbildschirm. Durch Scrollen auf der Ergebnisseite
kdnnen zusétzliche TBI-Messparameter angezeigt werden. Die
folgenden Handlungen werden oben im Navigationsmenu aufgelistet:

\O‘ - Messung wiederholen

@\ - Messung léschen

\58\ - Teilen zum Einholen von Zweitmeinungen
l[5)| - Ergebnis drucken

< /‘ ‘\ > | - Gehen Sie zu: vorheriges/nachstes
~ Ergebnis

)
\

.

HINWEIS
Weitere Informationen zum Ergebnisbildschirm finden Sie im Kapitel 5.4
UBERPRUFUNG EINER TBI-MESSUNG.

Dieses Kapitel enthalt alle Informationen, die Benutzer des Geréts
fur eine sichere, korrekte und genaue Messung bendtigen. Es
enthalt eine ausflihrliche und vollstéandige Beschreibung samtli-
cher Funktionen des Gerats, Sicherheitshinweise und samtliche
Informationen, die zum Verstandnis der Bedienung des Gerats
erforderlich sind.

5.1 ERSTE INBETRIEBNAHME

MTABSYSTBI ist ein drahtloses System zur Messung des Zehen-
Arm-Index. Das System besteht aus der MESI mTABLET UNIT, der
MESI BLOOD PRESSURE UNIT, 2x MESI TUBELESS CUFF UNIT
und der MESI LARGE CHARGING PLATE (CS4SYS).



AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

Die MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und die MESI TUBELESS
CUFF UNIT verwenden zwei Stromquellen: die Netzstromversorgung,
die ein AC/DC-Netzteil zum Laden verwendet, und Akkustrom bei
der Durchfihrung von Messungen.

Schlieken Sie das AC/DC-Netzteil an eine Steckdose mit einer
Netzspannung von 100-240 V bei 50-60 Hz und an den Anschluss
an der Rlckseite des Geréts an.

Wenn Sie die MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und die MESI
TUBELESS CUFF UNIT zum ersten Mal einrichten, missen Sie es
aus dem Liefermodus heraus aktivieren. Das Gerét reagiert erst,
wenn es auf der MESI LARGE CHARGING PLATE platziert ist und
eine Multifunktionstaste leuchtet. Es wird empfohlen, die MESI
TOE BLOOD PRESSURE UNIT und die MESI TUBELESS CUFF
UNIT aufzuladen.

HINWEIS

Hdochstwahrscheinlich ist der Akku in einem vollig neuen Gerdt nicht
vollsténdig leer und kann ausreichend Energie zum Starten des Gerdts
bereitstellen. Laden Sie die Akkus vor der ersten Verwendung trotzdem auf.

HINWEIS
Wenn der Akku ausgetauscht werden muss, zeigt die MESI mTABLET UNIT
eine Akkuwarnung an. Weitere Informationen finden Sie im Kapitel 8 FEHLER.

Die MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und die MESI TUBELESS
CUFF UNIT werden jeweils mit internem Akku geliefert. Um den
Akkustatus zu tUberpriifen, dricken Sie die Multifunktionstaste oben
an jeder UNIT. Die Taste reagiert, indem sie je nach Akkustatus griin
oder rot leuchtet. Wenn das grine Licht blinkt, ist das Modul fiir den
nachsten Schritt bereit. Andernfalls finden Sie weitere Informationen
zum Laden des Akkus im Kapitel 6.1 AUFLADEN DES AKKUS.
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Bevor Messungen durchgefihrt werden kénnen, missen die MESI

KOPPLUNG TOE BLOOD PRESSURE UNIT- und die MESI TUBELESS CUFF
UNIT-Gerate mit der MESI mTABLET UNIT gekoppelt werden.
Nehmen Sie die MESI mTABLET UNIT und 6ffnen Sie das Profil
des Arztes (weitere Informationen zu Benutzerkonten finden Sie
im Kapitel BENUTZERPROFIL in der Bedienungsanleitung des
MESI mTABLET).

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3

Gehen Sie zu Benutzerprofil Drlicken und halten Sie die Wenn die MESI mTABLET UNIT

> Einstellungen > Module > Taste auf der Oberseite der eine Verbindung mit der MESI

+Modul hinzufiigen.

3 - Justin Hermann

Kein Patient ausgewahi

MESI TOE BLOOD PRESSURE TOE BLOOD PRESSURE UNIT/
UNIT/MESI TUBELESS CUFF MESI TUBELESS CUFF UNIT

UNIT gedrtickt, bis die Multi- herstellt, wechselt das Licht auf
funktionstastenbeleuchtung der Oberseite des Moduls auf
auf blau wechselt. grun. Bestatigen Sie den Kopp-

lungsvorgang durch erneutes
Drlicken der Taste oben auf
dem Modul.

Einstellungen

ie obere Tast
Wenn das Licht auf dem
WEITER

ABBRECHEN | ZuRdeK
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Schritt 4

Der letzte Bildschirm zeigt eine erfolgreiche Verbindung zwischen der MESI mTABLET UNIT
und der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und der MESI TUBELESS CUFF UNIT an. Es

ist moglich, zusatzliche Informationen zu den verbundenen Module Uber Benutzerprofil >
Einstellungen > Module > Verbundene Module zu erlangen.

MESI 17:3 23/07/2021 7

« Tippen Sie auf FINISH, um mit den Messungen fortzusetzen

+MODUL | \ FERTIG

HINWEIS

Wenn Sie nur eine MESI mTABLET UNIT bedienen, muss dieser Vlorgang nur einmal

durchgefiihrt werden. Bei Verwendung mehrerer MESI mTABLET UNITS, muss dieser
Vorgang auf jeder MESI mTABLET UNIT wiederholt werden.

HINWEIS

Der Kopplungsvorgang muss an allen Modulen vorgenommen werden, die verwendet
werden.

23
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ANBRINGEN DES
ZEHENBLUT-
DRUCKKABELS
AN DIE EINHEIT

AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

Vor der ersten Inbetriebnahme, wahrend des Transports und bei
langerer Lagerung sollte das Blutdruckkabel von der MESI TOE
BLOOD PRESSURE UNIT getrennt sein. Um das Zehenblutdruckkabel
zu verbinden, folgen Sie den Schritten, die unten aufgelistet sind:

Schritt 1 Schritt 2

Halten sie das Zehenblutdruckkabel fest Nachdem Sie sich versichert haben, dass
in der Hand. Verbinden Sie das Zehenblut- das Kabel sicher verbunden ist, fligen
druckkabel mit dem Anschluss der MESI TOE Sie die Zehenmanschetten in die dafir
BLOOD PRESSURE UNIT. vorgesehene Manschettenverbindung ein.

Stellen Sie bitte sicher, dass die Manschet-
tenfarben mit den Druckschlauchfarben
Ubereinstimmen.

HINWEIS

Wéhrend des Transports sollte das Zehenblutdruckkabel von der MESI TOE
BLOOD PRESSURE UNIT getrennt werden. Um das Zehenblutdruckkabel zu
trennen, driicken Sie die seitlichen Tasten an der Verbindung und ziehen es
aus der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT heraus.

HINWEIS

Wenn Sie die Zehenmanschetten vom MESI Zehenblutdruckkabel trennen,
drehen Sie die Manschetten vorsichtig.
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Vor der ersten Inbetriebnahme, wahrend des Transports und bei
langerer Lagerung sollte jede Manschette von der MESI TUBELESS

25

ANBRINGEN DER

CUFF UNIT getrennt sein. Die Armmanschetten konnen mit jeder =~ ARMMANSCHET-
MESI TUBELESS CUFF UNIT verbunden werden, die UNIT erkennt ~ TEN AN DIE
die jeweiligen Manschetten automatisch. Um die Manschette EINHEIT
anzuschlieken, folgen Sie den nachsten Schritten:

Schritt 1 Schritt 2

Halten Sie die MESI TUBELESS CUFF UNIT Befestigen Sie die Manschette an der

fest in Ihren Handen. MESI TUBELESS CUFF UNIT.
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Wahrend des Transports sollte jede Manschette von der MESI
LOSEN DER ARM- TUBELESS CUFF UNIT getrennt sein. Um sie zu I6sen, folgen Sie

MANSCHETTEN den unten aufgelisteten Schritten:
VON DER EINHEIT

Schritt 1 Schritt 2
Halten Sie die MESI TUBELESS CUFF UNIT Dricken Sie die Schiebeverriegelung in
fest in lhren Handen. die angegebene Richtung und I6sen Sie

die konische Manschette.




5.2 PATIENTENAUSWAHL

AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

Vor der Durchflihrung einer Messung muss ein Patient ausgewéhlt
oder zur Patientenliste Ihrer Arbeitsgruppen hinzugefiigt werden.

Schritt 1

Driicken Sie die Reitertaste
des Patienten auf dem
Startbildschirm.

mesi 930 g
Justin Hermann
2 @

Kein Patient ausgewahit | (3)

TBI

Schritt 2

Verwenden Sie die
Suchleiste (1) oder scrollen
(2) Sie zum Patienten,

dessen TBI gemessen wird.

20>

AN

b

m

EC

Justin Hermann

Suchen

Aulbach, Frida

Auerswald, Eric

Auerbach, Nikoletta

Ackermann, David

Edelmann, Calvin

Eichheim, Inge

o
\‘*

vnozIrxc-Tommooowd
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EINEN PATIENTEN

AUSWAHLEN

Schritt 3

Wahlen Sie einen Patienten

aus.

20>

AN

b

m

EC

Justin Hermann

Suchen

Aulbach, Frida

Auerswald, Eric

Auerbach, Nikoletta

Ackermann, David

Edelmann, Calvin

Eichheim, Inge

o
\‘*
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tozzrxc-zTomm



28 AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

EINEN PATIENTEN
HINZUFUGEN

Schritt 1

Driicken Sie die Taste @
am Patientenreiter auf
Ihrem Hauptbildschirm.

g Justin Hermann
f,

Kein Patient ausgewahlt

TBI

Schritt 2

Fillen Sie die erforderlichen
Felder (Name, Nachname,
Geburtsdatum und Geschlecht)
und alle zusatzlichen
Informationen zum Patienten
aus.

B ARzY Justin Hermann
in e ppe

§ PATIENT David, Ackermann
¢ 4 [ b )

Profil

- Geschleaht

Schritt 3

Speichern Sie die Patienten
durch Drlcken auf die

Taste @

MES!

B ARzY Justin Hermann
in e ruppe

§ PATIENT David, Ackermann
¢ 4 [ b )

Profil

* Geschleaht

5.3 DURCHFUHRUNG EINER TBI-MESSUNG

Wahrend des Tests ist es wichtig, dass der Patient komfortabel in
Ruckenlage liegt, die Beine nicht Uber Kreuz, Ellbogen und Unterarm
unterstitzt und die Handflache nach oben halt. Der Patient muss so
entspannt wie maglich sein und darf wahrend des Messvorgangs
nicht sprechen. Sie konnen die Zehen und Fufke warm halten,
indem Sie diese mit einer Decke zudecken.

HINWEIS

Es wird empfohlen, dass der Patient vor Beginn des Messvorgangs mindestens
5 Minuten stillliegt.
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HINWEIS
Die Person, die die Messung durchfihrt, sollte immer an der Seite des
Patienten bleiben und den Messvorgang genau (berwachen.

Das automatische drahtlose MESI TBI-System beinhaltet 2
Zehenmanschetten und 2 Armmanschetten. Die TBI-Messung kann MANSCHETTEN-
mit 4 oder 3 Manschetten durchgefihrt werden. Bei Verwendung  PLATZIERUNG
von 4 Manschetten verwendet das MESI mTABLET TBI-System

den Algorithmus SmartArm™, um den Arm mit dem hoheren

systolischen Blutdruck zu identifizieren, der bei der Berechnung

des TBI verwendet wird.

Wenn Sie nur 3 Manschetten verwenden, muss der Benutzer zuerst
den Arm mit dem héheren systolischen Blutdruck identifizieren und
diesen fur die 3 Manschettenmessungen verwenden.

HINWEIS

Die Messung des Zehen-Arm-Index kann von der Temperatur der Gliedmalke,
der Position der photopletismographischen Sonde, der Platzierung der
Manschetten, der Lage und des Gesundheitszustands des Patienten
beeinflusst werden. Die Funktion des Gerdts kann auch durch hohe
Temperaturen, Feuchtigkeit und Lufthochdruck beeintréchtigt werden.

TBI-Messung
mit 4
Manschetten

Rote Gelbe
Manschette am Manschette

rechten Arm am linken Arm

Schwarze Griine

Manschette am ) Manschette am
rechten Zeh linken Zeh
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Option 1: TBI-
Messung mit 3
Manschetten
(rechter Arm)
Rote
Manschette am
rechten Arm
Schwarze Griine
Manschette am ) Manschette am
rechten Zeh linken Zeh
Option 2: TBI-
Messung mit 3
Manschetten
(Linker Arm)
Gelbe
Manschette am
linken Arm
Schwarze -
Griine
Manschette am Manschette

rechten Zeh am linken Zeh
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Positionieren Sie die Manschette 1-2 cm Uber dem Ellbogengelenk.
Richten Sie das Etikett Arterie zu der Arterie auf der Innenseite
eines Armes aus.

1-2 cm

Legen Sie die Manschette so an, dass zwischen Arm und Manschette
zwei Finger Platz bleiben. Uberpriifen Sie anhand der Markierung
SIZE und des OK-Bereichs der Manschette, ob Sie die richtige
Groke gewahlt haben.

31

PLATZIERUNG
AM ARM -
PLATZIEREN
SIE DIE
MANSCHETTE
AM ARM
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PLATZIERUNG
AM ZEH -
POSITIONIEREN
SIE DIE
MANSCHETTE
AM ZEH

AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

Positionieren Sie das Modul zwischen den Beinen des Patienten.
Legen Sie die Zehenmanschetten entsprechend der Farbcodierung
um den Ansatz des grofsen Zehs. Stellen Sie sicher, dass die
Manschetten fest, aber bequem angelegt sind. Die Manschetten
sollten nicht zu locker angelegt werden. Vermeiden Sie aber, sie
zu eng zu befestigen, da das den adédquaten Blutfluss verhindert
und maglicherweise Unannehmlichkeiten bereitet.

«t

Platzieren Sie die photoplethysmografische Sonde (PPG-Sonde) auf
der Haut des entsprechenden grofken Zehs und befestigen Sie sie
mit dem beiliegenden Befestigungsband oder einem medizinischen
Pflaster. Die Sonde sollte keinen zuséatzlichen Druck am Ansatz de
Zehs erzeugen.

HINWEIS

Lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung fir andere verfigbare MESI
TUBELESS CUFF UNITS oder kontaktieren Sie lhren &rtlichen Héndler fiir
mehr Informationen.

HINWEIS

Den PPG-Sensor zu positionieren, kann das Messergebnis beeinflussen,
daher ist es wichtig, dass der Benutzer verschiedene Positionen ausprobiert,
um die optimale Signalstérke zu finden.



Schritt 1

Wahlen Sie auf lhrer MESI
mTABLET UNIT einen
vorhandenen Patienten
aus oder fiigen Sie einen
neuen hinzu.

g Justin Hermann GR)
[

Kein Patient ausgewahit

TBI

Schritt 4

Amputationsoption — Wenn einem Patienten eine Extremitat am-
putiert wurde, oder aufgrund von schweren und/oder schmer-
zenden Wunden eine TBI-Messung an einer Extremitat nicht
vorgenommen werden kann, dann kann das jeweilige Bein/der
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Schritt 2

Wahlen Sie nach der Pati-
entenauswahl die TBI-Mes-
sung im App-Meni aus.

g Justin Hermann
% ;

@)

Kein Patient ausgewahlt

.
@

TBI

jeweilige Arm von der Messung ausgenommen werden.

Bevor die Messung durchgefiihrt wird, kann der Benutzer die
ausgewahlte Manschette deaktivieren, indem er auf die Taste
| Kklickt und die Extremitat auswahlt, die nicht fiir die Messung

geeignet ist.

@ |;

DURCHFUHRUNG
DER TBI-
MESSUNG

Schritt 3

Wahlen Sie 3-Manschetten-
oder 4-Manschetten-Mes-
sung aus (bei Wahl der
3-Manschetten-Messung
den linken oder rechten
Arm auswahlen) und
drlicken Sie OK.

ABBRECHEN

ABBRECHEN
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HINWEIS

Wenn der Akku der MESI TUBELESS CUFF UNIT oder MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT zu schwach ist oder die Einheit Verbindungsprobleme
aufweist, wird auf dem Anweisungsbildschirm eine Mitteilung angezeigt. Bei
Fehlern beachten Sie bitte Kapitel 8 FEHLER und 9 FEHLERBEHEBUNG.

Schritt 5 wes “ o7on = wesi 025

TBI

Justin Hermann David, Ackermann TBI

Beachten Sie die
Positionsanzeige an

den Manschetten

und legen Sie sie am
entsprechenden Arm an.

Justin Hermann Ackermann, David

ABBRECHEN

Schritt 6

Legen Sie die Zehenmanschetten um den Ansatz des
grofsen Zehs. Platzieren Sie die PPG-Sonde am Ballen des
grofsen Zehs und befestigen Sie sie mit dem mitgelieferten
Befestigungsband oder einem medizinischen Pflaster. Dru- “
cken Sie danach auf WEITER. b

ABBRECHEN
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Schritt 7

Uberpriifen Sie zur Stabilisierung das Signal, und
warten Sie auf die PPG-Wellenformen fur jeden
Zeh. Sie konnen die Signalstarke verstarken, in-
dem Sie die Tasten - (1) und + (2) drlicken oder
einen Moment warten, damit das Gerat die Si-
gnalstarke automatisch anpasst. Wenn die Wel-
lenformen konstant verlaufen, dricken Sie auf
START und warten bis zum Abschluss der Mes-
sung. Die Temperatur neben den PPG-Wellen-
formen zeigt die aktuelle Hauttemperatur jedes
Zehs an.

Schritt 8

Wahrend der Messung zeigen die Armdruck-
kurven eine Druckschwingung fur jeden Arm,
wahrend der Druck neben der Oszillation den
aktuellen Druck in der entsprechenden Man-
schette anzeigt. Die PPG-Wellenformen fur je-
den Zeh zeigen die Oszillation des Blutflusses
im jeweiligen Zeh an, wahrend der Druck neben
den PPG-Wellenformen den aktuellen Druck in
der entsprechenden Zehenmanschette anzeigt.
Der Fortschrittsbalken gibt Aufschluss Uber den
zeitlichen Verlauf der Messung. Hat er das Ende
erreicht, ist die Messung abgeschlossen, und
die Manschetten lassen die Luft ab.

Avery, Alexander

102

102

B

ABBRECHEN
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UBERSPRINGEN

Schritt 9

Falls erforderlich, verwenden Sie das Messschieber-Tool (3), indem Sie es seitlich verschieben, um
die Druckanzeige anzupassen. Driicken Sie danach auf BESTATIGEN. Die UBERSPRINGEN-Taste
verwendet automatisch die Werte und flhrt Sie direkt zum Ergebnisbildschirm. Weitere Informatio-
nen bezlglich der Ergebnisauswertung, der Oszillation oder des Pulswellenform-Diagramms finden
Sie im Kapitel 5.5.2 PPG PULSAUSWERTUNG UND ZEHENBLUTDRUCK.
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5.4 UBERPRUFUNG EINER TBI-MESSUNG

Gehen Sie zu: vorheriges/
ndchstes Ergebnis

Wiederholen Sie die Messung

Teilen zum Einholen von Zweitmeinungen
Ackimans, v Ergebnis drucken

)(@ Gehen Sie zum:

22106/2021,0930 Anwendungsbildschirm

Justin Herm|

Navigationsbereich e

‘ Ergebnis verwerfen
Rechts 0.74 Links 0.65

Rechts und Links Zehen-Arm-Index
Herzfrequenz

Messinformationen o 9575 &5

| - SmartArm™ automatische Erkennung
des héheren systolischen Blutdrucks

— Mehr anzeigen: Blutdruck

* am rechten und linken Zeh,
Blutdruck am rechten und
[\ linken Arm, Zehentemperatur

Aufzeichnungen der

PPG-Pulswellenform 8 5

86 5

“

Oszillationsdiagramme
und Pulswellenformen

Schwingungsdiagramm Pulswellenform

TBI des
Patienten ~ e s o e
Verlauf der

Aufzeichnungen J

Kommentare ol

Navigationsbereich
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Wenn der Messvorgang abgeschlossen ist, wird das Ergebnis auf
dem Bildschirm angezeigt. Er besteht aus 7 verschiedenen Bereichen:
Navigationsbereich, Messparameter (rechter/linker Zehen-Arm-Index,
systolischer/diastolischer Druck, Herzfrequenz), Aufzeichnungen der
PPG-Pulswellenform, Oszillationsdiagramm und Pulswellenformen,
Messverlauf des Patienten, Kommentare zu den Ergebnissen und ein
weiterer Navigationsbereich.

Alle Tasten und Informationen, die im Navigationsbereich angebracht
sind, helfen lhnen beim Navigieren in der App. Sie kdnnen zwischen
den vorherigen Ergebnissen eines bestimmten Patienten wechseln.
Wenn Sie aus irgendeinem Grund nicht mit der Aufzeichnung zufrieden
sind, kdnnen Sie sie schnell verwerfen. Bei Ungewissheit kénnen Sie
die Messung mit einem Spezialisten besprechen, indem Sie auf die
Taste zum Teilen dricken und ihre E-Mail-Adresse eingeben. Sie kénnen
die Messung entweder wiederholen oder |6schen. Oder Sie kdnnen
das Drucker-Symbol driicken, um den Ausdruck einer ausgewahlten
Messung zu bekommen. Das Navigationsmen( enthalt auch die Namen
des aufzeichnenden Arztes und des Patienten.

Dieser Abschnitt zeigt die Ergebnisse des linken und rechten Zehen-
Arm-Index sowie den systolischen und diastolischen Blutdruck des
Armes, der flir die Berechnung verwendet wurde.

Durch Driucken der Taste ,Mehr anzeigen® werden detailliertere
Informationen zur systolischen und diastolischen Blutdruckmessung
(mmHg) am/an den Arm/en und Zeh/en sowie zur Pulsfrequenz (je
nachdem, welche Messoption der Benutzer ausgewahlt hat, z.B. die
3-Manschetten- oder 4-Manschetten-Messung) und der Hauttemperatur
jedes Zehs wéahrend der Messung angezeigt.

In diesem Feld kann die gesamte Aufzeichnung der PPG-Wellenform
der Zehen untersucht werden. Weitere Informationen finden Sie im
Kapitel 5.5 AUSWERTUNG EINES TBI-ERGEBNISSES.

Die gesamte Pulswellenform der TBI-Messung (Oszillationsdiagramm)
oder eine ausfiihrliche Ubersicht (Pulswellenform) kann in diesem
Abschnitt untersucht werden. Weitere Informationen beziiglich der
Messwerte, Oszillation oder des Pulswellendiagramms finden Sie im
Kapitel 5.5 AUSWERTUNG EINES TBI-ERGEBNISSES.

Der Verlauf enthalt einen Uberblick iiber die Messungen, die derselbe
Arzt am selben Patienten durchgefthrt hat. Er zeigt den Trend der
Ergebnisse des Patienten fur die linke und rechte TBI an einem
bestimmten Datum an.

37

MESI mTABLET
ERGEBNISBILD-
SCHIRM

Navigationsbereich

Messinformationen

Aufzeichnungen
der PPG-
Pulswellenform

Oszillationsdia-
gramme und Auf-
zeichnungen der
Pulswellenformen

Messverlauf des
Patienten
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Kommentarbereich

ERKENNUNG DES
SYSTOLISCHEN
BLUTDRUCKS IN
DEN ZEHEN

PPG PULSAUS-
WERTUNG UND
ZEHENBLUT-
DRUCK

AUSFUHRLICHE ANWEISUNGEN

Ein Kommentar kann zu jeder Messung hinzugefligt werden. Er wird
gespeichert und ist zusammen mit dem Bericht immer verfugbar.

5.5 AUSWERTUNG EINES TBI-ERGEBNISSES

Wenn Sie den Messvorgang starten, beginnt das Gerat, die Manschetten
an allen ausgewahlten Gliedmalken gleichzeitig aufzupumpen. Zu
einem bestimmten Zeitpunkt unterbrechen die Zehenmanschetten
den Blutfluss in den Zehen und fahren mit dem Aufpumpen bis zu dem
von den Armmanschetten festgelegten Punkt fort. Die Wellenformen
der Zehen flachen ab. Unmittelbar nach dem Erreichen des maximalen
Drucks wird die Luft aus allen vier Manschetten in makigem Tempo
abgelassen.

An einem bestimmten Punkt der Abpumpphase kehrt der Blutfluss in
den Zehen zuriick und die Wellenformen stellen sich wieder ein. Die
allererste wiederkehrende Wellenform reprasentiert den Punkt des
systolischen Blutdrucks im Zeh. Der FirstWave™-Algorithmus erkennt
ihn automatisch und positioniert den Cursor an seinem Anfang.

HINWEIS

Externe Faktoren, wie Temperatur, Lichtbedingungen und Patientenbewegung,
kénnen den Blutfluss in den Arterien im Zeh beeinflussen, wodurch das
Messergebnis beeinflusst werden kann. Wenn die Ergebnisse der Zehen-
Arm-Indexmessung sehr ungewdhnlich sind, wiederholen Sie die Messung
3 Mal.

Das MESI mTABLET TBI verwendet den einzigartigen FirstWave™-
Algorithmus, um die erste Pulswellenform automatisch zu erkennen,
die den systolischen Blutdruck in den Zehen anzeigt. Der Benutzer
hat jedoch die Option, den Cursor manuell zuriickzusetzen und einen
anderen Punkt der Rickkehr des Blutflusses zu wahlen.

Ein besseres Versdndnis der PPG-Wellenform kann lhnen helfen,
bessere Entscheidungen zu treffen, wenn Sie den Punkt der Riickkehr
flr den Blutfluss manuell auswahlen.

In der ersten Phase der Messung beginnt das Gerat, die Manschetten
an allen Gliedmalken gleichzeitig aufzupumpen. An einem bestimmten
Punkt der Aufpumpphase unterbrechen die Zehenmanschetten den
Blutfluss in den Zehen. Die Wellenform in den Zehen flacht ab. Das
Gerét setzt das Aufpumpen fort, bis der maximale Druck erreicht ist,
der von dem Gerét selbst festgelegt wird.
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Unmittelbar nach Erreichen des maximalen Drucks lassen alle vier (ausgewahlten)
Manschetten, in kontrollierter Weise gleichzeitig die Luft ab. An einem bestimmten
Punkt der Abpumpphase kehrt der Blutfluss in den Zehen zuriick und die Wellenformen
stellen sich wieder ein. Die allererste wiederkehrende Wellenform reprasentiert den
Punkt des systolischen Blutdrucks im Zeh. Der FirstWave™-Algorithmus erkennt ihn
automatisch und positioniert den Messschieber an seinem Anfang.

Vor der Bestatigung der ausgewahlten Wellenform hat der Benutzer die Option,
den Messschieber manuell zuriickzusetzen und einen anderen Rickkehrpunkt des
Blutflusses zu wahlen, indem er den Messschieber nach links oder rechts bewegt.

Korrekte Positionierung des Messschiebers: der Messschieber ist am Anfang der
ersten deutlich sichtbaren Wellenform positioniert.

Falsche Positionierung des Messschiebers: der Messschieber ist
nicht auf der ersten deutlich sichtbaren Wellenform positioniert. Das
Diagramm sollte nach links verschoben werden.

Falsche Positionierung des Messschiebers: der Messschieber ist
nicht auf der ersten deutlich sichtbaren Wellenform positioniert. Das
Diagramm sollte nach rechts verschoben werden.
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LED-ANZEIGEN
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5.6 MULTIFUNKTIONSTASTE

Obwohl der Grofteil der Steuerung der Funktionen der MESI TOE
BLOOD PRESSURE UNIT und der MESI TUBELESS CUFF UNIT tber
die Schnittstelle der MESI mTABLET UNIT erfolgt, befindet sich
immer noch eine Multifunktionstaste auf der Oberseite der Geréte.
Neben den Grundfunktionen dieser Taste flir Benachrichtigungen
mit farbigem Licht gibt es auch die Moglichkeit, einige zusatzliche
Abldufe durchzufuhren. Diese Abldufe basieren auf dem aktuellen
Status der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT und der MESI
TUBELESS CUFF UNIT.

6o C a0 o
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Grin Die Akkukapazitat betragt mehr als 25%.

Rot (] Der Akku des Geréts belauft sich auf weniger
als 25%. Bitte laden Sie das Gerét so schnell wie
maoglich auf.

Griin Der Akku ist vollstandig aufgeladen.

Orange Das Gerat wird aufgeladen.

Blau Das Gerat wartet auf die Bestatigung von der MESI
mTABLET UNIT.

Statustiberpriifung Durch kurzes Driicken der Taste im Be-

Kopplungsmodus

Zuriicksetzen der
Diagnosemodule

Messung stoppen

reitschaftsmodus wird eine grundlegende
StatusUberpriifung der MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT oder MESI TUBELESS CUFF
UNIT durchgefihrt — griin bedeutet mehr

als 25% Akkuladung, wahrend rot bedeutet,
dass weniger als 25% Akkuladung Ubrig ist
und das Modul aufgeladen werden sollte.

Wenn Sie die Taste 4 Sekunden lang
gedruckt halten, wechselt das Modul in
den Kopplungsmodus, wo es an ein MESI
mTABLET UNIT angeschlossen werden
kann (weitere Informationen finden Sie im
Kapitel 5.1.5 KOPPLUNG).

Um die MESI TOE BLOOD PRESSURE
UNIT oder die MESI TUBELESS CUFF
UNIT zurlickzusetzen, halten Sie die LED-
Taste 10 Sekunden lang gedrickt, bis sie
ihre Farbe auf rot andert. Die Einheit ist in
wenigen Sekunden einsatzbereit.

Durch Drlcken der oberen Taste der
MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT
oder der MESI TUBELESS CUFF UNIT
wahrend der TBI-Messung wird die
Messung gestoppt.

4

Bereitschaft

Aufladen

Kopplung

TASTENFUNKTI-
ONEN

Bereitschaft

Messmodus
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6.1 AUFLADEN DES AKKUS

Die TBI-Systemmodule kdnnen nur im Akkubetrieb verwenden
werden. Daher mussen Sie sicherstellen, dass der Akku regelmafig
aufgeladen wird. Eine Akkuladung reicht fur ungefahr 200 Messungen
oder 3,5 Stunden ununterbrochener Verwendung.

Um den Akku zu laden, legen Sie die Module auf die MESI LARGE
CHARGING PLATE UNIT. Wahrend des Ladevorgangs blinkt das Licht
auf dem Modul gelb. Erst wenn das Gerat vollsténdig aufgeladen
ist, beginnt es grin zu blinken. Weitere Informationen finden Sie
im Kapitel 5.6 Multifunktionstaste.

Wenn die Kapazitdt des Akkus nach einer bestimmten Zeit intensiver
Verwendung deutlich abnimmt, ist der Akku sehr wahrscheinlich
aufgebraucht und sollte ausgetauscht werden. Da das Gerat keine
Teile enthalt, die von einem Benutzer ausgetauscht werden kénnen,
wenden Sie sich an lhren ortlichen Handler oder den Hersteller,
um den Akku auszutauschen.

6.2 REINIGUNGSANLEITUNGEN

Lesen und befolgen Sie die Reinigungsanleitung sorgfdltig.

Reinigung des Gerits

Die MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT, MESI TUBELESS CUFF
UNIT-Geréate, Zehenmanschetten, Sonden und Manschetten ms-
sen nach jeder Verwendung bei einem anderen Patienten sorgféltig
gereinigt und desinfiziert werden. Die Zehenmanschetten/Manschet-
ten und Sonden kénnen beim selben Patienten wiederverwendet
werden. Wenn die Zehenmanschette oder Sonde mit Staub oder
Schmutz bedeckt ist, kann dies die Leistung des Gerats beeinflus-
sen. Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel, flichtige
Flussigkeiten oder wenden Uibermafkig viel Kraft an zur Reinigung des
Geréts. Tauchen Sie die Zehenmanschette/Manschette und Sonde
nicht in Flissigkeiten oder Reinigungsmittel.
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Reinigung — MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT/MESI TUBELESS
CUFF UNIT:

. Entfernen Sie vor der Reinigung die MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT/ MESI TUBELESS CUFF UNIT von der
Ladestation, und trennen Sie die Manschetten und das
Zehenblutdruckkabel von den Einheiten.

. Verwenden Sie eine weiches fusselfreies Tuch, das mit einem
geeigneten Reinigungsmittel befeuchtet ist, um die Auken-
und Innenseite der MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT/MESI
TUBELESS CUFF UNIT zu reinigen und zu desinfizieren.

. Wischen Sie mit einem trockenen Tuch alle Rickstande der
Reinigungslosung ab.

. Trocknen Sie das Gerat vor dem nachsten Gebrauch.

. Empfohlene Reinigungsmittel:

Wasserstoffperoxid (3%)

Ethanol (70%)

Isopropanol (70%)

Milde Seife (verdiinnt)

Ammoniak (verdinnt)
Natriumhypochloritbleiche (verdinnt)

Reinigung — Manschetten/Sonden:

. Reinigen Sie die Oberflaichen der Manschetten/Sonden durch
Abwischen mit Tiichern oder einem weichen Tuch mit einem
milden Seifenwasser.

. Waschen Sie die Manschetten/Sonden nicht und tauchen Sie
sie nicht in Wasser. Verwenden Sie auch kein Benzin, Verdinner
oder andere Losungen, um die Manschetten zu reinigen.

Sterilisieren Sie die Sonden nicht. Verwenden Sie kein Bleichmittel.

Die Wasch- und Splltemperaturen sollten 40°C nicht Uberschreiten.

Tauchen Sie das Gerdt oder die Kabel unter keinen Umstdnden in
Flussigkeiten.

Wenden Sie keine Hochtemperatur-Sterilisationsvorgdnge (z. B.
Autoklavieren) an.

Wenden Sie keine Elektronenstrahl- oder Gammastrahlsterilisation an.
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WARTUNG

HINWEIS
Waschen Sie die Manschetten nicht in der Waschmaschine und blgeln Sie
sie nicht.

HINWEIS
Bei mechanischer Belastung muss das Gerdt kalibriert werden!

6.3 DESINFEKTION

MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT/MESI TUBELESS CUFF UNIT:

Verwenden Sie zur Desinfektion handelsibliche Desinfektionsmittel,
die flr das professionelle Gesundheitsumfeld bestimmt sind. Halten
Sie sich an die Bedienungsanleitung des Herstellers.

Zugelassene Desinfektionsmittel:

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

« Ethylhexanal

« Aldehyd (2-4 %)

- Ethanol (70-80 %)

Nicht zugelassene Desinfektionsmittel:

« Organische Losungsmittel

+ Reinigungsmittel auf Ammoniakbasis
« Scheuermilch

« 100% Alkohol, Aceton, Chlor usw.

Desinfektion der Manschette/Sonde:

«  Kann mit medizinischem Alkohol 70% desinfiziert werden.
- Nach der Desinfektion sollte die Manschettenabdeckung
luftgetrocknet werden.
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6.4 PRODUKTLEBENSDAUER UND LAGERUNG

Bei korrekter Verwendung und Wartung hat das Geréat eine
Gebrauchsdauer von mindestens 5 Jahren. Es ist moglich, das Gerat
unter geeigneten Bedingungen maximal 5 Jahre lang zu lagern. Wahrend
der Lagerung muss der Akku einmal alle 3 Monate aufgeladen werden,
um eine versehentliche Tiefentladung des Akkus zu vermeiden. Wenn
Sie das Gerét nach der Lagerung verwenden, empfehlen wir, das Gerat
einer grundlichen Wartungskontrolle zu unterziehen.

Das Gerét sollte mindestens alle 12 Monate von einem qualifizierten
Servicetechniker fur die folgenden Sicherheitsprifungen Uberprift
werden:

« Jegliche mechanische oder funktionelle Beschadigung des
Geréts und Zubehors,

« Ausfiihrung des Gerats gemaf der Bedienungsanleitung flr
Verwendung,

- Lesbarkeit der Warnhinweise und

. Akkulebensdauer.

Lesen Sie vor der Erstverwendung des Gerdits die
Bedienungsanleitung sorgfdltig durch, und beachten Sie die
Empfehlungen.

Die Benutzer des MESI mTABLET TBI-Gerdts mussen fir die
Bedienung des Gerdts ausreichend geschult sein. Die Schulung muss
von einem geschulten MESI-Mitarbeiter durchgefiihrt werden. Vor
dem ersten Gebrauch des Gerdéts muss der Benutzer die gesamte
Bedienungsanleitung sorgféltig lesen und die Bedienungsanleitung
des angeschlossenen Gerdts befolgen.

71 VORBEUGUNG VON PATIENTENVERLETZUNGEN

Legen Sie die Manschetten nicht auf Wunden, da dies zu zusdtzlichen
Verletzungen fihren kann. Legen Sie die Manschetten nur an
Oberarmen und Zehen an.

Bei Vorhandensein von intravendsen Kantilen oder arteriovendsen (AV)
Fisteln in GliedmaRen, kénnen die Manschetten und Messungen
Verletzungen an der betroffenen Stelle verursachen.

Wenn der Patient eine Brustoperation hatte, legen Sie die Armmanschette

nicht an der Seite an, an der operiert wurde.

Verwenden Sie das Gerdt nicht an einem Patienten, wéhrend dieser an
einen Vitalparameter-Monitor angeschlossen ist. Die Druckerhéhung der
Manschette kann vortibergehend zum Funktionsverlust von gleichzeitig
verwendeten ME-Uberwachungsgerdten an derselben Extremitét fiihren.
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Uberpriifen Sie wéhrend der Messung mehrmals den Druck in der Manschette.
Wenn die Manschette zu lange Druck auf die GliedmaRen ausibt, kann sie den
Blutfluss beeintrdchtigen.

Wenn Sie nacheinander zu viele Messungen durchfiihren, kann dies zu
Verletzungen des Patienten ftihren.

Den Schlauch nicht zusammendrticken, biegen oder flachdriicken, da dies zu
einer Vlerengung des Verbindungsschlauchs fihren kann.

7.2 MESSVORGANG

> 2> 2

Das MESI mTABLET TBI ist fir den Zehen-Arm-Index bei gleichzeitiger Messung
am Oberarm und den Zehen vorgesehen. Die Messung des Blutdrucks, der fir
die Berechnung des Zehen-Arm-index verwendet wird, sollte nur als zusdtzliche
Information dienen.

Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn es nass ist. Warten Sie nach der Reinigung
des Gerdts mit einem feuchten Tuch, bis es getrocknet ist. Benutzen Sie das Gerdit
nur, wenn es vollsténdig getrocknet ist.

Das MESI mTABLET TBI ist nicht fir den Einsatz in Verbindung mit chirurgischen
Hochfrequenzgerdten bestimmt.

Das AC/DC-Netzteil muss an eine leicht zugdngliche Steckdose angeschlossen
werden (das AC/DC-Netzteil dient auch zur galvanischen Trennung).

Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdits
spezifiziert oder bereitgestellt werden, kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer geringeren elektromagnetischen Stdrfestigkeit dieses
Gerdts und zu unsachgemdalem Betrieb flihren.

Das MESI mTABLET TBI darf nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung
verwendet werden.

Die Verwendung dieses Gerdts neben oder gestapelt mit anderen Gerdten sollte
vermieden werden, da dies zu fehlerhaftem Betrieb fiihren kénnte. Wenn eine
solche Verwendung erforderlich ist, sollte dieses Gerd&t daraufhin tiberwacht
werden, um zu sicherzustellen, dass es normal funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgerdte, einschliellich Peripheriegerdte wie
Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht néher als 30 cm von einem
Teil des Gerdits, einschlieRlich vom Hersteller spezifizierter Kabel, verwendet
werden. Dies kénnte zu einem Abfall der Leistung dieses Zubehérs fihren.

Bei mehrfacher Wiederholung der Zehen-Arm-Indexmessung oder
der Blutdruckmessung kénnen leichte Schmerzen an der Messstelle auftreten.
Andere Auswirkungen sind ausgeschlossen.

Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller die-
ses Gerdts angegeben oder zur Verfligung gestellt werden, kénnte zu erhGhten
elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Immuni-
tat dieses Gertdits sowie zu einem unsachgemdRen Betrieb fiihren.
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Wichtige Hinweise zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMV). Mit zunehmender
Anzahl von elektronischen Gerdten im Raum, wie Computern und Mobiltelefonen,
kénnen Medizinprodukte empfindlich auf elektromagnetische Einflisse anderer Gerdte
reagieren. Elektromagnetische Stérungen kdnnen Fehlfunktionen von Medizinproduk-
ten hervorrufen, die zu gefdhrlichen Situationen flihren kénnen. Darlber hinaus ddrfen
medizinische Gerdte keine anderen Geréte beeintrdchtigen. Die Norm IEC/EN 60601-1-2
wurde aufgrund der Notwendigkeit eingefiihrt, Anforderungen an die elektromagneti-
sche Vertraglichkeit (EMV) zur Vermeidung gefédhrlicher Situationen bei der Verwendung
von Medizinprodukten festzulegen. Die Norm definiert den Grad der Bestdndigkeit
gegen elektromagnetische Stérungen fiir Medizinprodukte. Dieses medizinische Gerdt
entspricht der Norm IEC/EN 60601-1-2 in Bezug auf Widerstand gegen elektromagneti-
sche Stoérungen und elektromagnetische Emissionen. Verwenden Sie jedoch keine Mo-
biltelefone und Ghnliche Gerdite, die starke elektromagnetische Felder in der Néhe des
Gerdts erzeugen. Das kann Fehlfunktionen des Gerdts hervorrufen, was méglicherweise
zu gefdhrlichen Situationen fiihren kann.

7.3 WARTUNG

> [ [P [>[>

Entsorgen Sie das Gerdt nicht in unsortierte kommunale Abfdlle. Bereiten Sie es
zur Wiederverwertung oder zum getrennten Abfallsammelsystem entsprechend
der Richtlinie 2002/96/EG (iber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) vor.

Um die Gefahr eines Stromschlags aufgrund von Stromlecks zu vermeiden,
verwenden Sie nur AC/DC-Netzteile, die den technischen Spezifikationen des
Gerdts entsprechen.

Benutzen Sie zur Reinigung des Gerdts nur Reinigungsmittel, die nicht aggressiv
sind. Das Gerdt kann mit einem feuchten Tuch abgewischt werden.

Seien Sie vorsichtig beim Anlegen der Manschetten. Legen Sie sie nicht zu
fest an.

Stellen Sie sicher, dass das Gerdt wéhrend der Reinigung nicht mit elektrischem
Strom in Kontakt kommt.

Offnen Sie das Gerdt nicht. Das Gerdt enthdilt keine Teile, die vom Benutzer
ausgetauscht werden kénnen. Veréndern oder passen Sie das Gerdit nicht an.

Schiitzen Sie das Gerdt vor Feuchtigkeit und Fliissigkeiten sowie vor extrem
hohen/niedrigen Temperaturen. Schiitzen Sie das Gerdt auch vor mechanischer
Belastung und setzen Sie es nicht direkter Sonneneinstrahlung aus, da es sonst
nicht ordnungsgemdR funktionieren kann.

Den Druckschlauch oder das Stromkabel nicht knicken, flachdriicken
oder scharf biegen, da das zu einer verklirzten Lebensdauer des
Zehenblutdruckkabels fihren kann.

7.4 FUNKTIONSWEISE DES GERATS

>

Es ist zwingend erforderlich, das Gerdt einmal im Jahr kalibrieren zu lassen, um
die korrekte Funktion und Genauigkeit zu gewdhrleisten. Wenden Sie sich an
Ihren Handler oder den Hersteller, um das Gerdt zu kalibrieren.
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Das Gerdt darf nur von medizinischem Fachpersonal bedient werden. Das Gerdt ist ein
Gerdt der Klasse A und kann Funkstorungen verursachen. Auch kann es dazu kommen,
dass Gerdte in der Ndhe nicht mehr funktionieren. Es kann notwendig sein, das MES/
mTABLET TBI-Gerdt neu zu positionieren oder den Raum, in dem sich das Gerdt
befindet, vor elektromagnetischer Strahlung zu schtitzen.

HINWEIS

Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerdts machen es fur den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11-Klasse A). Wenn es in einer
Wohnumgebung eingesetzt wird (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich
ist), kann es sein, dass dieses Gerdt keinen ausreichenden Schutz fiir Funkfrequenz-
Kommunikationsdienste bietet. Der Benutzer muss unter Umstdnden MaBnahmen
ergreifen, wie zum Beispiel die Vlerlagerung oder Neuausrichtung des Gerdits.

FEHLER
Fehler-Nummer

E2:

Es wurde eine Anomalie
festgestellt. Der Patient
hat sich wéahrend

des Messvorgangs
moglicherweise bewegt.

E3:
Die Manschette war
unzureichend aufgepumpt.

E4:

Bei der Berechnung der
Herzfrequenz ist ein Fehler
aufgetreten.

E6:

Pumpfehler. Uberpriifen
Sie die Platzierung der
Manschetten und

wiederholen Sie die Messung.

E7:

Zu schnelles Abpumpen. Die
Manschette ist nicht oder
nicht richtig befestigt. Be-
festigen Sie die Manschette
richtig und wiederholen Sie
die Messung.

ES:

Wahrend der Berechnung
des systolischen Drucks ist
ein Fehler aufgetreten.

E9:

Wahrend der Berechnung
des diastolischen Drucks ist
ein Fehler aufgetreten.

E11:

Es wurde eine groRe
Druckschwankung
festgestellt. Der Patient hat

sich moglicherweise bewegt.

Beschreibung

Es wurde eine Anomalie
festgestellt.

Mangelnde Luftzufuhr.

Bei der Berechnung der
Herzfrequenz ist ein
Fehler aufgetreten.

Beim Aufpumpen der
Manschette ist ein Fehler
aufgetreten.

Die Luft der Manschette
wurde nicht ausreichend
abgelassen.

Wahrend der
Berechnung des
systolischen Drucks ist
ein Fehler aufgetreten.

Waéhrend der
Berechnung des
diastolischen Drucks ist
ein Fehler aufgetreten.

Es wurde eine groke
Druckschwankung
festgestellt. Der Patient
hat sich moglicherweise
bewegt.

Lésung

Erinnern Sie den Patienten
daran, wahrend der
Messung still zu bleiben,
und wiederholen Sie die
Messung.

Uberpriifen Sie die
Platzierung der Manschetten
und wiederholen Sie die
Messung.

Wiederholen Sie die
Messung. Tritt der Fehler
erneut auf, liegt der
Messwert auerhalb des
Messbereichs des Gerats.

Uberpriifen Sie die
Platzierung der Manschetten
und wiederholen Sie die
Messung.

Uberpriifen Sie die
Platzierung der Manschetten
und wiederholen Sie die
Messung.

Wiederholen Sie die
Messung. Tritt der Fehler
erneut auf, liegt der
Messwert auferhalb des
Messbereichs des Gerats.

Wiederholen Sie die
Messung. Tritt der Fehler
erneut auf, liegt der
Messwert auferhalb des
Messbereichs des Geréts.

Die Ergebnisse kdnnen
falsch sein. Wiederholen
Sie die Messung.



FEHLER
Fehler-Nummer

E21:

MESI TUBLESS CUFF UNIT/MESI
TOE BLOOD PRESSURE UNIT
aufer Reichweite.

E22:

MESI TUBLESS CUFF MODULE/
MESI TOE BLOOD PRESSURE
MODULE nicht mit der MESI
mTABLET UNIT gekoppelt.

E23:

Die Akkuladung des MESI
TUBLESS CUFF MODULE/MESI
TOE BLOOD PRESSURE MODULE
ist hoch.

E24:
Leerer Akku. Messung beendet.

N25:

Die Verbindung zum
Diagnosemodul wurde un-
terbrochen. Starten Sie den
Aufnahmevorgang bitte neu.

N28:

Die Messung wurde wegen schwa-
chen Akkus angehalten. Laden Sie
bitte den Modul-Akku des MESI
TUBELESS CUFF MODULE/MESI
TOE BLOOD PRESSURE MODULE
wieder auf und starten Sie die
Messung erneut.

N29:

Die Verbindung zum
Diagnosemodul wurde
unterbrochen. Starten Sie den
Aufnahmevorgang bitte neu.

E41:

Es ist keine Manschette mit der
MESI TUBELESS CUFF UNIT ver-
bunden.

E42:

Uberpriifen Sie bitte die Manschet-
tenposition und wiederholen Sie
die Messung. Tritt der Fehler erneut
auf, liegt der Messwert auRerhalb
der Messreichweite des Geréts.

N101:

Der FirstWave™"-Algorithmus konnte
an mindestens einem Zeh keinen
Puls feststellen. Bitte manuell
auswahlen und das Ergebnis
bestatigen.

Beschreibung

Die Einheit ist auRer Reichweite
(Timeout).

Die Verbindung zwischen der
Einheit und der MESI mTABLET
UNIT ist nicht optimal.

Leerer Akku.

Die Einheit ist nicht mit der MESI
mTABLET UNIT gekoppelt.

Der Akku muss ausgetauscht
werden.

Der TBPMD/CUFFMD-Akku ist
leer.

Die Verbindung zum
Diagnosemodul wurde
unterbrochen. Starten Sie den
Aufnahmevorgang bitte neu.

Die Messung wurde wegen
schwachen Akkus angehalten.
Laden Sie bitte den Modul-Ak-
ku des MESI TUBELESS CUFF
MODULE/MESI TOE BLOOD
PRESSURE MODULE wieder auf
und starten Sie die Messung
erneut.

Die Verbindung zum
Diagnosemodul wurde
unterbrochen.

Es ist keine Manschette mit der
MESI TUBELESS CUFF UNIT
verbunden.

Bitte Uberprifen Sie die
Position der Manschetten und
wiederholen Sie die Messung.
Tritt der Fehler erneut auf, liegt
der Messwert auferhalb der
Messreichweite des Geréts.

Kein Blutfluss in den Zehen
entdeckt.

FEHLER

Losung

Bringen Sie die Einheit néher an
das Tablet und starten Sie die TBI-
Anwendung neu.

Entfernen Sie alle mobilen Geréte in
der Nahe der Einheit oder bringen
Sie die MESI mTABLET UNIT naher
an die Einheit.

Platzieren Sie die Einheit in der
Nahe der Ladestation.

Paaren sie die Einheit mit der MESI
mTABLET UNIT. Zur Kopplung siehe
Kapitel 5.1.5 KOPPLUNG.

Wenden Sie sich bitte an einen
MESI-Mitarbeiter, um den Akku
auszutauschen.

Platzieren Sie die MESI mTABLET TBI
UNIT auf der MESI LARGE CHARGING
PLATE UNIT.

Starten Sie den Aufnahmevorgang
neu.

Laden Sie den Modul-Akku des
MESI TUBELESS CUFF MODULE/
MESI TOE BLOOD PRESSURE
MODULE wieder auf und starten Sie
die Messung erneut.

Starten Sie den Aufnahmevorgang
bitte neu.

Befestigen Sie die Manschette an
der TUBELESS CUFF UNIT.

Uberpriifen Sie die Position der
Manschetten und wiederholen Sie
die Messung.

Waéhlen Sie den Riicklaufpunkt des
Blutflusses manuell oder bestétigen
Sie die Messung, ohne den Cursor
zurlickzusetzen.
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Unerwartetes
Ergebnis.

Akustische Deh-
nung des Befesti-
gungsbandes.

Durchgehendes
violettes oder rotes
Blinken.

TBPMD kann nicht
mit der MESI mTA-
BLET UNIT verbun-
den werden.

Keine Lichtanzeige
beim Driicken der
Multifunktionstaste
TBPMD.

Die Manschetten
koénnen nicht
aufgepumpt
werden. Zischende
Gerdusche.

HINWEIS

Falsche
Manschettenplatzierung.

Patient bewegt sich wahrend
der Messung.

Falsche ManschettengroRke
verwendet.

Maoglicher Luftaustritt.

Falsche
Manschettenplatzierung.

Falsche Manschettengrofke
verwendet.

Falscher Zustand des
Diagnosemoduls.

Falscher Zustand des
Diagnosemoduls.

Der Akku ist leer.

Moglicher Luftaustritt.

Lesen Sie die Bedienungs-
anleitung erneut und legen Sie
die Manschetten

richtig an.

Wiederholen Sie den
Messvorgang.

Verwenden Sie Manschetten in
der richtigen Groke.

Uberpriifen Sie die Manschetten,
die Luftschldauche und die
Anschlisse, und ersetzen Sie
diese gegebenenfalls. Wenn

Sie das Problem nicht selbst
beheben kénnen, wenden Sie
sich an lhren Handler oder den
Hersteller.

Lesen Sie die Bedienungs-
anleitung erneut und legen Sie
die Manschetten richtig an.

Verwenden Sie Manschetten in
der richtigen Groke.

Driicken und halten Sie die Taste
oben an der MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT 15 Sekunden
lang gedrickt, um sie wieder zu
starten.

Driicken und halten Sie die Taste
oben an der MESI TOE BLOOD
PRESSURE UNIT 15 Sekunden
lang gedrickt, um sie wieder zu
starten.

Platzieren Sie die MESI
TUBELESS CUFF UNIT auf der
Ladestation und lassen Sie sie
mindestens eine halbe Stunde
lang aufladen, bevor Sie es
erneut versuchen.

Uberpriifen Sie die Manschetten,
die Luftschlauche und die
Anschlisse, und ersetzen Sie
diese gegebenenfalls.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Hersteller oder
den &rtlichen Héndler, um weitere Unterstitzung zu erhalten.

Fir das Gerét gilt eine Garantiezeit ab dem Kaufdatum (das
Lieferdatum ist auf der Rechnung angegeben). Garantieanspriiche
sind nur mit dem Kassenbon glltig. Weitere Einzelheiten zur Garantie
finden Sie im Garantieheft, das der jeweiligen Bedienungsanleitung

beigeflgt ist.



STANDARDKONFORMITAT

Die Bestimmungen der Ratsrichtlinie 93/42/EWG zu medizinischen
Geraten wurden eingehalten. Die Normen in der folgenden Tabelle

wurden eingehalten.

Referenznummer

(ID: Jahr)

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

EN ISO 15223-1:2016

EN 303 446-1:2017

EN 62366:2008

EN 62304:2006
/A1:2015

Beschreibung

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit, einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2:
Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen - Anforderungen
und Prifungen

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-6:
Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Benutzbarkeit

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-30:
Besondere Anforderungen an die
Grundsicherheit und die grundlegende
Leistungsfahigkeit von automatisierten nicht-
invasiven Blutdruckmessgerédten

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate.
Ergédnzende Anforderungen an
elektromechanische Blutdruckmesssysteme

Nichtinvasive Blutdruckmessgeréte.
Testverfahren zur Bestimmung der
Gesamtsystemgenauigkeit von automatisierten
nicht-invasiven Blutdruckmessgeraten

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung mit
Medizinproduktetiketten, Kennzeichnung und
zu liefernden Informationen - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

Elektromagnetische Vertréaglichkeit (EMV)

Norm flir kombinierte und/oder integrierte
Funk- und Nicht-Funkanlagen; Teil 1: Besondere
Bedingungen fiir Gerate in Wohngebieten.

Medizinische Gerate - Anwendung der
Benutzbarkeitstechnik auf medizinische Geréte

Software flir medizinische Geréate - Software-
Lebenszyklus-Vorgange
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Referenznummer .
(ID: Jahr) Beschreibung
EN I1SO 10993-1:2009 Biologische Beurteilung von
/AC:2010 medizinischen Produkten — Teil 1:
Bewertung und Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses
EN ISO 14971:2012 Medizinische Gerate — Anwendung des
Risikomanagements auf medizinische
Geréte
EN ISO 13485:2016 Medizinische Gerate —

Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

111 HERSTELLERERKLARUNG ZUR EMV

Das MESI mTABLET TBI ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der oben aufgefiihrten Modelle sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet werden.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
HF-Emissionen Gruppe 1 Die oben aufgefuhrten Modelle verwenden HF-Energie nur
CISPR 11 fur ihre internen Funktionen. Daher sind ihre HF-Emissionen

sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine Stérungen
in der Nahe von elektronischen Geraten.

HF-Emissionen Klasse A
CISPR 11

Oberwellenemis- kA
sionen

IEC 61000-3-2

Spannungsschwan-  Konform
kungen/

Flackeremissionen

IEC 61000-3-3
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Das MESI mTABLET TBI ist flir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der oben aufgefiihrten Modelle sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet werden.

Patientenanschluss

Storfestigkeit- Testbedingun IEC 60601 Elektromagnetische
stests gung Konformitatsstufe Umgebung - Richtlinie
Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Fukboden sollten aus Holz oder
Entladung (ESD) +2,4,8und 15 + 2,4, 8 und 15 kV Air Beton sein oder mit Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 kV Air versehen sein. Wenn der
Fukboden mit synthetischem
Material versehen ist, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.
Durch HF- 3 Vrms 3 Vrms Die Qualitét der
Felder induzierte 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz Netzspannung sollte einer
leitungsgebundene professionellen Umgebung
HF-Felder 6 Vms in ISM- 6 Vms in ISM-Bandern flir Gesundheitseinrichtungen

IEC 61000-4-6 (a) Bandern zwischen zwischen 150 kHz - 80 entsprechen.
150 kHz - 80 MHz MHz c)
Q)
80% AM 1 kHz
80% AM 1 kHz

Kommentar: *Nicht zutreffend, Gerdt, ohne Signaleingangs-/Ausgangsteile

a) SIP/SOPS, deren maximale Kabelléinge weniger als 3 m betrdgt, sind ausgeschlossen.

b) Diese Prtifung gilt nur fiir Ausgangsleitungen, die zum direkten Anschluss an AuRenkabel bestimmt sind.

¢) ISM-Bénder (industrielle, wissenschaftliche und medizinische) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6.765 MHz
bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Ama-
teurfunkbénder zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz bis 5,4
MHz; 7 MHz bis 7.3 MHz; 10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz bis 21,4
MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Das MESI mTABLET TBI ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der oben aufgefiihrten Modelle sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet werden.

Storfestigkeit-
stest

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Ausgestrahlte
HF-EM-Felder und
Naherungsfelder
von drahtlosen
HF-Kommunikati-
onsgeraten

IEC 61000-4-3

NENN-

Netzfrequenz
Magnetfelder
IEC 61000-4-8

Gehduse-Port

Testbedingung

+ 8 kV Kontakt
+ 2,4, 8 und 15 kV Air

3V/m

80 MHz — 2,7 GHz
80% AM 1 kHz
385 MHz (18Hz
Pulsmodulation)

450 MHz (FM+/-5 KHz

Abweichung 1 kHz Sinus oder

18 Hz Pulsmodulation)
710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
2450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)
5785 MHz (217 Hz PM)
50 Hz oder 60 Hz

IEC 60601

Konformitéatsstufe

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Luft*

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

27 VV/m

28 V/m

9 V/m
9V/m
9V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
9 V/m
9V/m
9V/m
30 A/m

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinie

Fukboden sollten aus Holz
oder Beton sein oder mit
Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Fukboden
mit synthetischem Material
versehen ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der
Netzspannung sollte
einer professionellen
Umgebung fiir
Gesundheitseinrichtungen
entsprechen.

Magnetfelder mit Netzfre-
quenz sollten sich auf einem
Niveau befinden, das fiir einen
typischen Standort in einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung cha-
rakteristisch ist.
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Das MESI mTABLET TBI ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der oben aufgefiihrten Modelle sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet werden.

Storfestigkeit-
stest

Schnelle
elektrische
Transienten/Burst
IEC 610004-4

Uberspannungen
IEC 61000-4-5

Durch HF-

Felder induzierte
leitungsgebundene
HF-Felder

IEC 61000-4-6

Spannungseinbri-
che, kurzzeitige
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen auf
Stromversorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-11

Kommentar:

Wechselstromeingang

Testbedingung

+2 kV
100 kHz Wiederholfrequenz

+ 0,5 kV, +1kV Leitung(en) zu
Leitung(en) £ 0,5 kV, £ 1kV,
+ 2 kV Leitung(en) zur Masse (a)

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vms in ISM-Bandern
zwischen 150 kHz - 80 MHz
c) 80% AM 1 kHz

0% UT;
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% UT;
0°

0% UT;
70 %

0% UT;
0%

IEC 60601

Konformitatsstufe

2 kV

+1kV
Differenzmodus

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vms in ISM-
Bandern zwischen
150 kHz - 80 MHz
c)

80% AM 1 kHz

0,5 Zyklen

12Zyklus
25/30 Zyklen
(50/60 Hz)

250/300 Zyklen
(50/60 Hz) (5 s)

a) Nicht zutreffend fir ME-GERATE DER KLASSE Il und ME-SYSTEME.
b) ISM-Bénder (industrielle, wissenschaftliche und medizinische) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6.765
MHz bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz
bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz
bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinie

Die Qualitét der Netz-
spannung sollte einer
professionellen Umge-
bung fiir Gesundheitsein-
richtungen entsprechen.

Die Qualitét der Netz-
spannung sollte einer
professionellen Umge-
bung fiir Gesundheitsein-
richtungen entsprechen.

Die Qualitét der
Netzspannung sollte
einer professionellen
Umgebung fur
Gesundheitseinrichtungen
entsprechen.

Die Qualitat der Netz-
spannung sollte einer
professionellen Umge-
bung fiir Gesundheitsein-
richtungen entsprechen.

Wenn die Benutzung der
oben aufgefiihrten Mo-
delle einen kontinuier-
lichen Betrieb wahrend
Netzunterbrechungen
erfordert, wird empfoh-
len, das MESI mTABLET
TBI Uber eine unterbre-
chungsfreie Stromversor-
gung oder einen Akku zu
betreiben.
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Der MESI mTABLET TBl ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer der oben aufgefiihrten Modelle sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet werden.

Signaleingangs-/Ausgangsteile

Stérfestigkeit- Testbedingung IEC 60601 Elektromagngtlsche.
stest Konformitdtsstufe Umgebung - Richtlinie
Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Fukbdden sollten aus
Entladung (ESD) +2,4,8und 15 kV Air +15 kV Luft Holz oder Beton sein
IEC 61000-4-2 oder mit Keramikfliesen

versehen sein. Wenn der
Fukboden mit syntheti-
schem Material versehen
ist, sollte die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens
30% betragen.

F1KV Die Qualitat des Netz-
stroms sollte der einer
professionellen Umge-
bung fir Gesundheitsein-
richtungen entsprechen.

Schnelle +1kV

elektrische 100 kHz Wiederholfrequenz
Transienten/Burst

IEC 610004-4 (a)

Uberspannungen + 2 kV-Leitung(en) zur Erde Nicht zutreffend. Die Qualitat des Netz-
IEC 61000-4-5 (b) stroms sollte der einer

professionellen Umge-
bung fir Gesundheitsein-
richtungen entsprechen.

Durch HF-Felder 3 Vrms 3 Vrms Die Qualitéat des

induzierte 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz Netzstroms sollte der

leitungsgebundene 6 Vms in ISM-Bandern 6 Vrms in ISM- einer professionellen

HF-Felder zwischen 150 kHz - 80 MHz ¢) Bandern zwischen Umgebung flr

IEC 61000-4-6 (a) 80% AM 1 kHz 150 kHz - 80 MHz Gesundheitseinrichtungen
c) 80% AM 1 kHz entsprechen.

Kommentar: *Kein anwendbares Gerét, ohne Signaleingangs-/Ausgangsteile

a) SIP/SOPS, deren maximale Kabellénge weniger als 3 m betragt, sind ausgeschlossen.

b) Diese Prufung gilt nur fir Ausgangsleitungen, die zum direkten Anschluss an Aufenkabel bestimmt sind.

c) ISM-Bander (industrielle, wissenschaftliche und medizinische) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6.765
MHz bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz
bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz
bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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11.2 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Das MESI TBI MODULE ist ein Teil des MESI mTABLET TBI, dessen wesentliche
Aufgabe es ist, eine TBI-Messung unter bestimmten Betriebsbedingungen durchzu-
fuhren. Die Messung ist definiert als Messvorgang und Datenspeicherung fur eine
MESI mTABLET UNIT. Aufgrund der hohen Sensitivitédt, des bestimmungsgemafken
Gebrauchs und der Betriebsarten des Gerats ist das Gerat anféllig fur EM-Storun-
gen. Wenn die wesentliche Leistung des Geréts beeintrdchtigt wird, informiert das
Gerédt den Bediener mit Fehlermeldungen Uber alle Probleme, wahrend die Luft aus
den Manschetten (wenn sie wahrend des Ereignisses in Gebrauch sind) abgelassen
wird, um dem Patienten keinen Schaden zuzufiigen.

Getrennte Sammlung elektrischer und elektronischer
Gerdte, nicht mit dem Hausmdill entsorgen.

Bedienungsanleitung beachten.

Hersteller:

MESI, Ltd.,

Leskoskova cesta 11a,
1000 Ljubljana, Slowenien
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CE-Zeichen

Anzeige von Gerdten, die HF-Sender beinhalten.

N
—~
[ ]
=

N—

Siehe Bedienungsanleitung. Die Bedienungsanleitung enthdlt
Warnhinweise und Vorsichtsmalknahmen. Die Nichtbeachtung
oder Nichtbefolgung kann zu Verletzungen von Patienten,
Benutzern oder Schaden am Gerdt fuhren.

ANWENDUNGSTEIL TYP BF

IP-Schutzart

Seriennummer

Latexfreie Materialien verwendet

@E:p B>

LOT Chargennummer

Siehe Bedienungsanleitung
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