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1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Dieses Handbuch ist Bestandteil der Vorrichtung und muss immer als Hilfsmaterial des Klinikpersonals oder
des Bedieners zur Verfligung stehen. Eine genaue Beachtung der Informationen in diesem Handbuch ist die
grundlegende Voraussetzung fiir einen korrekten und zuverldssigen Gebrauch der Vorrichtung.

Der Bediener wird gebeten, das Handbuch vollstandig zu lesen, da die Informationen in Bezug auf die
zahlreichen Kapitel nur einmal geliefert werden.

1.1. Produktlebensdauer

In Anbetracht der Art der gewdhlten Komponenten und der Alterung der elektronischen Teile betragt der
Zeitraum, in dem dieses Produkt voraussichtlich fir den beabsichtigten Gebrauch geeignet bleibt, wobei die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale aufrechterhalten werden, 5 Jahre.

Dieses Handbuch wurde mit grolRer Sorgfalt erstellt. Wenn Sie dennoch Details finden, die nicht den
Darlegungen in diesem Handbuch entsprechen, bitten wir Sie, diese Widerspriche Cardioline SpA mitzuteilen,
das Unternehmen wird sie so schnell wie mdglich korrigieren.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankindigung gedandert werden.
Alle Anderungen werden geméaR den Bestimmungen zur Herstellung von Medizinprodukten angebracht.

Alle in diesem Dokument zitierten Marken sind Marken der entsprechenden Eigentimer. |hr Schutz ist
anerkannt.

Kein Teil dieses Handbuchs darf ohne die schriftliche Genehmigung des Herstellers nachgedruckt, Gbersetzt
oder vervielfaltigt werden.

Die Kennnummer dieses Handbuchs ist nachfolgend angegeben.

Sprache Kennnummer

DEUTSCH 36529364 _DE

Dieses Handbuch bezieht sich auf die Software-Version sw. v. 200209.
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2.  SICHERHEITSHINWEISE

Cardioline SpA haftet flr die Vorrichtungen in Bezug auf ihre Sicherheit, Zuverldssigkeit und Funktionalitat nur
in folgenden Fallen:

1. Wenn das Gerat von Cardioline SpA oder von einem seiner autorisierten Kundendienstzentren
zusammengebaut, verandert oder repariert.

2. Wenn das Gerat der Gebrauchsanleitung in diesem Handbuch entsprechend verwendet wird.

Setzen Sie sich immer mit Cardioline SpA in Verbindung, wenn Sie Gerate anschlielen wollen, die nicht in
diesem Handbuch erwahnt werden.

A Warnhinweise

Dieses Handbuch liefert wichtige Informationen tber die korrekte Verwendung und zur Sicherheit des
Gerats. Wenn Sie die beschriebenen Anweisungen zur Verwendung nicht befolgen, die Vorrichtung
unsachgemaR verwenden bzw. die technischen Angaben und die Empfehlungen nicht
bertcksichtigen, konnen schwerwiegende Gesundheitsschdden der Bediener, Patienten und
Anwesenden verursacht oder auch die Vorrichtung beschadigt werden.

= Das Gerat darf in keinster Weise verandert werden.

= Das Gerat zeichnet Daten, die den physiologischen Zustand des Patienten widerspiegeln, auf. Diese
Informationen konnen von medizinischem Fachpersonal angesehen werden und dienen der Erstellung
einer genauen Diagnose. Auf keinen Fall dirfen die Daten als einziges Mittel flr die Festlegung der
Diagnose des Patienten verwendet werden.

= Die Bediener, fur die dieses Gerat gedacht ist, missen hinsichtlich medizinischer Verfahren und der
Behandlung von Patienten entsprechend ausgebildet sein. Ferner mussen sie fiir die Bedienung und
Anwendung dieses Gerats ausreichend geschult werden. Bevor der Bediener das Gerat verwendet,
muss er die Inhalte des Bedienerhandbuchs und der weiteren, beiliegenden Dokumente aufmerksam
gelesen und verstanden haben. Eine unzureichende Kenntnis oder Ausbildung kénnte eine groRere
Gefahr fur die Gesundheit der Bediener, Patienten und Anwesenden darstellen oder zu einer
Beschadigung des Gerats fihren. Wenn die Bediener noch nicht fiir den Gebrauch des Gerats geschult
wurden, wenden Sie sich bitte an Cardioline oder einen autorisierten Handler, um eine entsprechende
Schulung zu vereinbaren.

= Wenden Sie sich sofort an Cardioline oder einen autorisierten Handler, wenn unerwartete Ereignisse
oder Fehlfunktionen auftreten.

= Das Gerat wurde zur Uberwachung des Blutdrucks von Erwachsenen entwickelt. Diese Anwendung
entspricht einem sachgemaflen Gebrauch. Das Messgerat darf ausschlieRlich unter arztlicher Aufsicht
verwendet werden.

= Unter Berlcksichtigung des Gesundheitszustandes des Patienten muss der Arzt sicher sein, dass das
Gerat die Blutzirkulation im Arm nicht behindert.

= Beibestimmten Patienten kann es zu Petechialblutungen oder subkutanen Hamatomen kommen. Alle
Patienten missen darlber informiert werden, dass sie das Geradt ausschalten und den Arzt
informieren missen, wenn sie Schmerzen spiren, nachdem die Manschette angelegt wurde.

=  Der Arzt muss den Patienten darauf hinweisen, dass vor allem wahrend des Schlafs das Gerat so
gestellt werden muss, dass der Schlauch nicht zusammengedrickt oder geknickt wird. Sollte der
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Patient nicht in der Lage sein, sich selbststandig um das Gerat zu kimmern, darf dieses ausschliel3lich
unter Aufsicht verwendet werden.

Der Schultergurt oder der Manschettenschlauch kénnen sich um den Hals des Patienten wickeln und
diesen erdrosseln. Aufgrund dieser Gefahr sollte das Messgerét nicht fiir geschaftsunfahige Patienten
verwendet werden und darf nicht in die Hande von unbeaufsichtigten Kindern gelangen.

Der Luftschlauch zwischen dem Gerat und der Manschette darf auf keinen Fall geknotet, gequetscht
oder langgezogen werden.

Der Luftschlauch kdnnte beim Aufpumpen knicken.
Das Gerat ist gegen die Auswirkungen einer Defibrillatorentladung geschitzt.
Die Manschette ist das Teil, das am Patienten angewendet wird.

Um schweren Gesundheitsschaden oder dem Ableben des Patienten wahrend der Defibrillation
vorzubeugen, muss der Kontakt mit dem Gerat bzw. mit den werden Entweder mit den Schlauchen
oder mit der Manschette.

Das Gerat darf ausschlieflich mit den in diesem Handbuch angegebenen Elektroden und dem
aufgefUihrten Zubehor verwendet zu werden.

Die Manschette kann evtl. Hautreizungen hervorrufen. Deshalb sollte die Haut auf evtl. vorhandene
Anzeichen von Reizungen oder Entziindungen untersucht werden.

Um Infektionen zu vermeiden, sind die wiederverwendbaren Zubehorteile nach jeder Verwendung zu
reinigen.

Die die Qualitat der Messungen kann infolge der Verwendung anderer Medizinprodukte wie
Defibrillatoren und Ultraschallgerdten negativ beeintrachtigt werden.

Es besteht eine Explosionsgefahr. Verwenden Sie das Gerat nicht in einem Umfeld, in dem
entflammbare Narkosemittel vorhanden sind.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen Geraten wie Herzschrittmacher oder anderen Arten von
Stimulatoren fuhrt zu keiner Gefdhrdung der Sicherheit, das Signal kdnnte jedoch gestort werden.

Das Gerdt nicht fur eine direkte Anwendung am Herzen anwenden.

Das Gerat wurde nicht fur die gemeinsame Verwendung mit Hochfrequenzgerdten (HF) fir
chirurgische Eingriffe entwickelt und bietet keinen Schutz gegen die fir den Patienten bestehenden
Gefahren.

Die Funktion des Gerates kann durch starke Magnetfelder, die z. B. von Gerdten fir die
Elektrochirurgie erzeugt werden, nachteilig beeintrachtigt werden.

Das Gerat sollte nicht verwendet werden, wenn bildgebenden Diagnosegerdte, wie z. B.
Magnetresonanztomographie (MRT) oder der Computertomographie (CT) im gleichen Raum
eingesetzt werden.

Verwenden Sie ausschlielRlich die empfohlenen Batterien. Die Verwendung anderer Batterien kdnnte
Brand- oder Explosionsgefahr mit sich bringen.

Der Hinweis Batterie leer wurde ausschliefSlich fir die angegebenen Batterien konzipiert. Bei der
Verwendung anderer Batteriearten konnten die Anzeige und infolgedessen auch das Gerat ausfallen.

Wenn das Gerét nicht gegen das Eindringen von FlUssigkeiten geschitzt ist, missen diese, nachdem
eine FlUssigkeit eingedrungen ist, so schnell wie moglich gereinigt und von einem bevollméachtigten
Kundendienst-Zentrum Uberprift werden.

Das Gerat oder dessen Zubehor durfen auf keinen Fall durch Eintauchen in Flissigkeiten bzw. im
Autoklav oder mit Dampf gereinigt werden. Es kdnnte zu einer schwerwiegenden Beschaddigung des
Gerates oder zu einer verkirzten Nutzdauer kommen. Die Verwendung nicht spezifischer Reinigungs-
/Desinfektionsmittel, die Nichteinhaltung der empfohlenen Verfahren oder der Kontakt mit nicht
spezifischen Materialien kbnnte die Bediener, die Patienten und die Anwesenden gefdhrden oder die
Vorrichtung beschadigen. Sterilisieren Sie das Gerat oder das Armband nicht mit Ethylenoxid (EtO).
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Anweisungen zu einer ordnungsgemaRen Reinigung und Desinfizierung kdnnen Kapitel 7 entnommen
werden.

Der Luftschlauch darf bei der Anwesenheit von Kindern nicht unbeaufsichtigt gelassen werden, da
diese erdrosselt werden kénnten.

Walk200b wurde eigens flir den Anschluss an einen PC entwickelt. Die Kombination des Walk200b mit
einem nicht-medizintechnischen PC wird als elektromedizinisches System bezeichnet. Bei der
Anwendung eines elektromedizinischen Systems muissen die Anforderungen der Richtlinie
eingehalten werden.

Das elektromedizinische System, das aus dem Walk200b, einem PC und anderen Nicht-
Medizinprodukten (z. B. Drucker und Monitor) besteht, muss in Kombination mit einem
Trenntransformator flr medizinische Anwendungen verwendet werden. Fir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an ein CARDIOLINE®-Kundendienst-Zentrum. Alternativ kann ein PC, der der
Norm DIN EN 60601-1 fir medizinische elektrische Gerdte entspricht, verwendet werden. Wenn die
nachstehenden Bedingungen nachweislich und mit absoluter Sicherheit erfiillt werden, kann auf die
Verwendung eines Trenntransformators verzichtet werden:

o Nachdem die Messungen gemals der Norm DIN EN 60601-1 durchgefiihrt wurden, muss der
elektrische Dispersionsstrom im Falle des PCs und aller anderen angeschlossenen, Nicht-
Medizinprodukte (Monitor, Drucker, etc.) unter 0,1 mA betragen.

o Die nicht-medizinischen Gerdte des Systems sind aullerhalb des Patientenbereichs
angeschlossen, d. h. weiter als 1,5 m vom Bett des Patienten/der Patientin entfernt.

@ Wenn kein Trenntransformator verwendet wird, muss das System so aufgestellt werden, dass
der Bediener nicht gleichzeitig den Patienten und die Nicht-Medizinprodukte aulRerhalb des
Patientenbereichs berihren kann.

o Wenn der PC und andere angeschlossene, Nicht-Medizinprodukte (Monitor, Drucker, etc.)
Uber einen medizinischen Trenntransformator mit Strom versorgt werden, kénnen sie im
,Patientenbereich”, d. h. innerhalb eines Umkreises von 1,5 m vom Bett des Patienten/der
Patientin entfernt, aufgestellt werden.

o Der PCund die anderen Gerate des Systems (Monitor, Drucker, etc.) dirfen nur mit den mit
dem System mitgelieferten Kabeln angeschlossen werden. Verlangerungskabel, Adapter und
anderer Anschlussstlicke, die nicht gemeinsam mit dem System geliefert wurden, dirfen nicht
verwendet werden.

o Es ist kategorisch untersagt, an den Trenntransformator oder ein mit dem Gerat geliefertes
Verlangerungskabel andere Geréte als die des Systems anzuschlielen.

o Wenn ein Nicht-Medizinprodukt, das zu dem System gehort, an eine nicht vorgeschriebene
Art von Steckdose (z. B. eine Wandsteckdose) angeschlossen wird, erfillt das Gerat die Norm
far Medizingerate nicht mehr und die Gesundheit des Patienten konnte gefahrdet werden.

o Wenn ein Gerat, das nicht die Norm erfillt, an die Buchse des Trenntransformators, die dem
Anschluss der Gerate des Systems dient, angeschlossen wird, konnte dies zu einer Gefdhrdung
der Gesundheit des Patienten, des Bedieners oder Gefahrensituationen in der Umgebung
fihren (Uberlastung oder Uberhitzung der Buchsen und des Trenntransformators).

o Der Trenntransformator und alle Mehrfachsteckdosen, die an ihm angeschlossen werden,
dirfen nicht direkt auf dem Boden oder in anderen Bereichen, die Uberflutet werden konnten
oder in denen sich Schmutz ansammeln kénnte, positioniert werden. Der Transformator und
die Steckdosen missen an einer Stelle positioniert werden, an der sie leicht zu Reinigungs-
und Wartungszwecken erreichbar sind.

o Der Monteur muss das System so installieren, dass die Sicherheitsvorschriften erfillt werden
und sowohl der Bediener als auch der Patient einen leichten Zugang zu ihm haben, und es
einfach bedienen kénnen.

@ Der Bediener muss sicherstellen, dass das System vorschriftsgemal gereinigt und gewartet
wird. Insbesondere der Trenntransformator, die Anschlussbuchse oder die an ihm
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angeschlossenen Steckdosen und die Nicht-Medizinprodukte (PC) missen an einem
trockenen Ort ohne Staub- und Schmutz Anhaufung aufbewahrt werden. Die Kabel
regelmaRig auf ihre Unversehrtheit Gberprifen.

o Die Erdung des Systems muss effizient sein und die Vorschriften fur elektrische Anlagen im
offentlichen und bzw. oder medizinischen Bereich erfiillen.

Das Gerat erfullt die Anforderungen der  Richtlinie  fir  Funkanlagen  und
Telekommunikationseinrichtungen (RED) . Um das Gerat vor dem Einfluss anderer Gerate, welche die
oben genannte Richtlinie nicht erfullen, zu schitzen, wird empfohlen, das Gerat raumlich getrennt
von Geraten mit Bluetooth-Technik zu positionieren.

Stellen Sie bei der ersten Verwendung sicher, dass das Gerat keine Transportschaden aufweist und
dass es einwandfrei funktioniert.

Das Gerat wurde vom Hersteller kalibriert. Im Batteriefach befindet sich ein Etikett mit dem
Ablaufdatum der Kalibrierung.

Es wird empfohlen, die Kalibrierung regelméaRig und mindestens alle zwei Jahre zu Uberprifen. Die
Kalibrierung kann von Cardioline oder einem autorisierten Servicecenter Gberprift werden.

Das Gerat kann mit der Tasche oder der wasserdichten Tasche Walk200b-Waterproof Case verwendet
werden (siehe hierzu Abs. 8.2). Die Taschen dirfen nicht direkt mit dem Kérper in Kontakt kommen.
Daher wird empfohlen, sie auf der Kleidung (z. B. einem T-Shirt) zu tragen.

& Achtung

Und das Zubehor missen vor der Verwendung gereinigt werden. Priifen Sie vor jedem Einsatz, ob die
AnschlUsse beschddigt oder abgenutzt sind. Das Kabel und die Manschette sind auszuwechseln, wenn
sie Anzeichen einer Beschadigung oder UbermélRiger Abnutzung aufweisen.

Ziehen oder dehnen Sie den Manschettenschlauch nicht, da dies zu einem mechanischen Versagen
fihren kann.

Keines der Gerateteile kann vom Anwender gewartet werden. Das Geréat darf ausschlieRlich von
fachlich ausgebildetem Wartungspersonal zerlegt werden. Gerdte mit Funktionsstérungen bzw.
defekte Gerate mussen aus dem Verkehr gezogen werden und von ausgebildetem Wartungspersonal
Uberprift/repariert werden, bevor sie erneut verwendet werden durfen.

Bei der ggf. erforderlichen Entsorgung des Gerats, seiner Bauteile und Zubehorteile (z.B. Batterien,
Kabel, Elektroden) und/oder des Verpackungsmaterials sind die ortlichen Vorschriften fiur die
Abfallentsorgung zu befolgen.

Das Messgerat darf direkter Sonneneinstrahlung nicht ausgesetzt werden und muss entfernt von
direkten Warmequellen aufgestellt werden, um eine Uberhitzung zu vermeiden.

Defekte Segmente der LCD-Anzeige kdnnen zu einer Fehlinterpretation der Messergebnisse und somit
einer falschen Diagnose fihren. Defekte Anzeigen mussen sofort vom Hersteller oder einem
autorisierten Kundendienst-Zentrum ausgewechselt werden.

Hinweise

Die Bewegungen des Patienten kénnen (bermaRig laute Gerdusche erzeugen und die Signalqualitat
und korrekte Analyse des Gerates beeinflussen.
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= Laut derSicherheitsbestimmungen der DIN EN 60601-1 und DIN EN 80601-2-30 ist das Gerat wie folgt
klassifiziert:

@ |P Gerateklasse (interne Stromversorgung ME).
e Defibrillationsfeste Teile vom Typ BF.
o Herkdmmliches Gerat.
@ Nicht fur den Gebrauch in einer Umgebung mit entflammbaren Narkosemitteln geeignet.
o Dauerbetrieb.
=  Messgenauigkeit des Gerates erfillt die Anforderungen der Norm DIN EN 80601-2-30.
= Das Gerat gehort der Richtlinie 93/42/EWG entsprechend der Klasse lla an.

= Das Gerat hat einen Schutzgrad von IP 2X gegen Eindringen von Partikeln und Wasser. Es ist daher
gegen Festkorper geschitzt, die groRer als 12 mm sind. Die Tasche Walk200b Waterproof case (siehe
Abs. 8.2) hat einen Schutzgrad von IP X2 gegen das Eindringen fester Partikel und Wasser und schiitzt
das Gerédt daher vor Wassertropfen mit einem maximalen Fallwinkel von 15 °, wenn sie mit dem Gerat
verwendet wird. Ohne die Tasche Walk200b Waterproof case besitzt das Geréat keinerlei Schutz gegen
das Eindringen von FlUssigkeiten.

= Die Tasche Walk200b Waterproof case ist fir den hauslichen Gebrauch erforderlich.

= Um wahrend des Transports und der Lagerung (noch in der Originalverpackung) Schaden am Gerat
und/oder seinem Zubehor zu vermeiden, missen die nachstehenden Umgebungsbedingungen

vorliegen:
Umgebungstemperatur ................ -20°Cbis 50 °C
Relative Luftfeuchtigkeit............... 15 % bis 95 %

= Das Gerat ist fir den Einsatz in Krankenhdusern oder Arztpraxen vorgesehen, welche die
nachstehenden Umgebungsbedingungen erflllen missen:

Umgebungstemperatur ................ +10 °C bis 40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %
Atmospharendruck 700 hPa bis 1060 hPa

= Der Genauigkeitsgrad der Messungen betragt + 3 mmHg.

2.1. Warnhinweise fiir den Patienten wahrend der Untersuchung

Das Gerat wurde fir die ambulante Blutdruckiiberwachung (ABPM) entwickelt. Das Gerat kann auch Langzeit-
Aufnahmen Uber 24 Stunden durchfthren.
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Die klinische Praxis sieht vor, dass der Patient, das Gerat innerhalb und aulSerhalb des Krankenhauses, drinnen
und drauRen, tragt bzw. mitnimmt. Es ist daher besonders wichtig, dass der Patient ausreichend darUber
informiert ist, was er tun darf, und welche Risiken damit verbunden sind.

Insbesondere muss der Patient (ber folgende Punkte informiert werden:

Das Gerat muss wahrend der gesamten Dauer der Untersuchung getragen werden.
Wenn das Gerat im Inneren der Tasche verwendet wird, darf es nicht herausgenommen werden.

Das Gerat ist nicht gegen das Eindringen von FlUssigkeiten geschiitzt, es sei denn es wird in der Tasche
Walk200b Waterproof case verwendet(s. Abs. 8.2), deshalb sollte es niemals nass werden.

Das Gerat erzeugt einen Ton, um bestimmte Ereignisse anzuzeigen, wie z. B. dass die Batterie leer ist.
In diesem Fall muss sich der Patient an den behandelnden Arzt oder die Praxis wenden, um
Anweisungen zu erhalten.

Wenn wahrend der Messung Schmerzen auftreten, muss der Patient das Gerat ausschalten, die
Manschette abnehmen und ein Arzt aufsuchen.

Wahrend des Messvorgangs muss sich der Patient in einer entspannten Position befinden und den
Arm ruhig halten. UbermiRige Bewegung (z. B. Beugen von Muskeln) kann die Messergebnisse
beeinflussen. Der Patient muss wahrend der Messung langsam gehen oder sich ausruhen.

Wenn sich die Manschette versehentlich |6st, muss sich der Patient an den behandelnden Arzt oder
die Praxis wenden, die ihm dann entsprechende Anweisungen gibt.

Das Gerat kann durch StéRe oder Stirze beschadigt werden, was seine einwandfreie Funktion
beeintrachtigen und den Abschluss der geplanten Untersuchung gefahrden konnte.

Der Patient muss daruber informiert werden, dass die Kabel und die Manschetten von Kindern
ferngehalten werden mussen, da Erstickungs- und Stranguliergefahr besteht.

Der Genauigkeitsgrad der Messungen betrdagt + 3 mmHg.

HINWEIS: Wenn das Gerdit in Ubereinstimmung mit dieser Anleitung verwendet wird und fiir jede Untersuchung
neue Batterien eingesetzt werden, darf der Patient die Batterie nicht ersetzen, da ihre Reichweite flir die Dauer
der Untersuchung ausreicht.
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3. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHLKEIT (EMV)

Dieses Gerat erfordert bestimmte VorsichtsmaRnahmen bezlglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit.
Es muss deshalb in Ubereinstimmung mit den Hinweisen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit, die in
diesem Handbuch aufgefihrt sind, installiert und bergeben werden.

Tragbare und mobile Funkkommunikationssysteme kénnen die Funktion des Gerates beeintrachtigen.

Die Verwendung von Zubehor, Transformatoren oder Kabeln, die nicht den im Abs. 8.2 angegebenen
entsprechen, kann zu vermehrten Emissionen oder einer herabgesetzten Storfestigkeit des Gerates fuhren.

& Warnhinweise

= Das Gerat darf ausschlielRlich von ausgebildetem Personal des Gesundheitsbereichs verwendet
werden. Das Gerat kann die Funktion von anderen Geraten in der direkten Umgebung stoéren. Aus
diesem Grund mussen MaRnahmen zur Abmilderung dieser Effekte ergriffen werden, es kann das
Geréat anders ausgerichtet bzw. umpositioniert oder der Raum abgeschirmt werden.

= Die Verwendung von Zubehorteilen und Kabeln, die nicht von Cardioline empfohlen werden, kann zu
vermehrten Emissionen und einem geringeren Schutz des Systems fihren.

=  Das Gerat darf nichtin der Ndhe von anderen Geraten verwendet werden oder auf diesen abgestellt werden.
Sollte dies jedoch erforderlich sein, Gberpriifen ob das Gerat weiterhin regelgerecht funktioniert.

Wenn das Gerat verwendet wird, muss seine elektromagnetische Vertraglichkeit mit den Geraten in seinem
Umfeld gewahrleistet sein.

Ein elektronisches Gerat kann elektromagnetische Stérungen verursachen und auch elektromagnetisch
gestort werden. Der Elektrokardiograph wurde einem Test zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
gemal der internationalen EMV-Richtlinie fiir medizinische elektrische Gerdte unterzogen (DIN EN 60601-1-
2). Diese IEC-Norm wurde in Europa in Form einer europaischen Norm umgesetzt (DIN EN 60601-1-2).

Ortsgebundene, tragbare und mobile Funkkommunikationsgerate kénnen den Schutz des Medizinproduktes
beeintrachtigen. Der empfohlene Abstand zwischen einem RF- Gerdt und dem medizinischen Gerat ist in Abs.
3.1.4 angegeben.

3.1.1. Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Emission

Walk200b ist fir eine Anwendung in einem elektromagnetischen Umfeld mit den unten angegebenen
Merkmalen geeignet. Der Kaufer bzw. der Anwender des Walk200b muss gewahrleisten, dass das Gerdt in
einem Umfeld mit diesen Merkmalen verwendet wird.

Walk200b nutzt RF-Energie nur flir seine internen Funktionen. Aus
Funkfrequenz (RF)-Emissionen Gruppe 1 diesem Grund sind seine RF-Emissionen sehr gering, und folglich ist es
CISPR 11 nicht wahrscheinlich, dass es zu Stérungen von elektronischen Geraten
in der Ndhe kommt.
Funkfrequenz (RF)-Emissionen Klasse B Walk200b kann in allen Umgebungen eingesetzt werden, ausgenommen
CISPR 11 sind Haushalte und Umgebungen, die direkt an das offentliche
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Oberwellenemissionen Nicht

DIN EN 61000-3-2 anwendbar
Spgnnungsschwankungen Nicht
/Flicker anwendbar
DIN EN 61000-3-3

Niederspannung-Versorgungsnetz flir Wohngebaude angeschlossen
sind.

3.1.2. Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit des

Gerates

Walk200b ist fir eine Anwendung in einem elektromagnetischen Umfeld mit den unten angegebenen
Merkmalen geeignet. Der Kaufer bzw. der Anwender des Walk200b muss gewadhrleisten, dass das Gerét in
einem Umfeld mit diesen Merkmalen verwendet wird.

Elektrostatische
Entladungen (ESD)

+/- 6 kV Kontakt

Der FuRbodenbelag muss aus Holz,
Zement oder aus Keramikfliesen sein.

+/- 6 kV Kontakt Wenn er mit Synthetikmaterial

elektrische StorgroRen/
Burst
DIN EN 61000-4-4

+/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft beschichtet ist, muss die relative
DIN EN 61000-4-2 Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Schnelle transiente +/- 2 kV fur +/- 2 kV fur

Stromversorgungsleitungen
+/- 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des Stromnetzes muss der
einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Stromversorgungsleitungen
+/- 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Uberspannung
DIN EN 61000-4-5

+/- 1 kV Leitung(en) zu
Leitung(en)

+/- 2 kV Leitung(en) zur
Masse

+/- 1 kV Leitung(en) zu
Leitung(en)

+/- 2 kV Leitung(en) zur
Masse

Die Qualitat des Stromnetzes muss der
einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Nicht anwendbar

Kurze Unterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
auf den
Versorgungsleitungen am
Versorgungsleitungen
DIN EN 61000-4-11

<5% UT
(> 95 % Abfall des Ur)
far 0,5 Zyklen

40 % Ut
(60 % Abfall des Ur)
far 5 Zyklen

70 % Ut
(60 % Abfall des Ur)
flr 25 Zyklen

<5% UT
(> 95 % Abfall des Ur)
fir5s

Das Gerat arbeitet mit Pufferbatterien
und ist fiir den Dauergebrauch
konzipiert

Nicht anwendbar

Magnetfeld und
Netzfrequenz
(50/60 Hz)

3 A/m

Das Magnetfeld der Netzfrequenz muss
auf spezifischen Ebenen einer
typischen Position in einer
Krankenhaus- oder 6ffentlichen
Umgebung sein.

3 A/m

HINWEIS: Ur entspricht der Wechselstrom-Netzspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.

3.1.3. Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

des Gerates

Walk200b ist fir eine Anwendung in einem elektromagnetischen Umfeld mit den unten angegebenen
Merkmalen geeignet. Der Kaufer bzw. der Anwender des Walk200b muss gewaéhrleisten, dass das Gerét in
einem Umfeld mit diesen Merkmalen verwendet wird.
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) fih 3Vrms Tragbare und mobile Funkkommunikationsgerate
Leitungsgeflhrte RF Von 150 kHz bis 80 | 3V mussen mit den fur alle Einzelteile des Walk200b
DIN EN 61000-4-6 MHz (inkl.  Kabel) empfohlenen Sicherheitsabstand

einhalten. Der Abstand wurde mithilfe der fir die
Frequenz des Transmitters anzuwendenden
Gleichung berechnet.

Empfohlener Sicherheitsabstand:

[ 35
d= P
_31”'?1115]
Fas
= Ed m_ﬁ Von 80 MHz bis 800 MHz
3V/m =l .-'m_ﬁ Von 800 MHz bis 2,5 GHz

RF-Abstrahlung

DIN EN 61000-4-3 Von 80 MHz bis 2,5 | 3V/m

GHz

wobei auf Grundlage der Herstellerangaben P der
maximalen Nennleistung am Senderausgang in Watt
(W) und d dem empfohlenen Sicherheitsabstand in
Metern (m) entspricht.

Die Feldstarken der ortsgebundenen RF-Sender, die
durch die elektromagnetische Messung vor Ort (a)
bestimmt werden, mussen in jedem
Frequenzintervall (b) geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein.

Interferenzen kdénnen in der Ndhe von Gerdten
auftreten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hbhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen u. U. nicht in allen Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird von den Absorptions- und Reflexionseigenschaften von baulichen Strukturen,
Gegenstinden und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarken ortgebundener Sender wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobilfunkgerdte oder
Cordless-Telefone) und mobilen Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Sender und -Empfanger und TV-Sender
kdnnen nicht exakt vorhergesehen werden. Um die elektromagnetische Umgebung zu beurteilen, die von
ortsgebundenen RF-Sendern generiert wird, muss eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht
gezogen werden. Wenn die am Verwendungsort des Walk200b gemessene Feldstarke den oben angegebenen
RF-Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, muss das Gerét genau beobachtet werden, um zu priifen, ob es
ordnungsgemal’ arbeitet. Wenn ein anomales Verhalten des Gerates beobachtet wird, kdnnen zuséatzliche
MaRnahmen wie eine neue Ausrichtung oder Positionierung des Walk200b erforderlich sein.

b) Im Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz missen die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

10
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3.1.4. Empfohlene Sicherheitsabstinde zwischen tragbaren und mobilen
Funkkommunikationsgeraten und Walk200b

Walk200b wurde flir eine Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung entwickelt, in der die
Storungen durch abgestrahlte RF Uberwacht wird. Der Kdufer oder Bediener des Walk200b kann dazu
beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu vermeiden, indem er zwischen den tragbaren und mobilen
Funkkommunikationsgeraten (Sendern) und dem System den empfohlenen Mindestabstand einhélt (siehe
unten), welcher auf Grundlage der maximalen Leistung der Kommunikationsgerate berechnet wurde.

d=1221F d=E21F i=1L1/P
Iy Ey E,
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Flir die Sender mit einer maximalen Nennleistung, die oben nicht aufgelistet ist, kann der empfohlene
Sicherheitsabstand d in Metern (m) durch die fir die Frequenz des Senders anzuwendende Gleichung
bestimmt werden, wobei auf Grundlage der Herstellerangaben P der maximalen Nennleistung des Senders in
Watt (W) entspricht.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz der Sicherheitsabstand fiir das hbhere Frequenzintervall.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen u. U. nicht in allen Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Wellen wird von den Absorptions- und Reflexionseigenschaften von baulichen Strukturen,
Gegenstdnden und Personen beeinflusst.

11
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4. SYMBOLE UND SCHILDER

4.1. Bedeutung der Symbole

Halten Sie sich an die Anweisungen im Benutzerhandbuch

1(93% CE-Kennzeichen - Konformitat mit den Richtlinien der Europdischen Union
u Hersteller

REF Referenznummer (Artikelnummer)

SN Seriennummer

LOT Chargen-Nummer

&I Baujahr

20XX

-||- Gerat vom Typ BF - Defibrillationsschutz

Gerat mit RF-Kommunikation

Getrennte Entsorgung von elektrischen und elektronischen Altgeradten

Im Benutzerhandbuch nachlesen

Temperaturschwankungen

Schwankungen der Luftfeuchtigkeit

§ & =
S

N . =

- ¢l e =

(N
N

Vor Néasse schitzen

Latex-frei

i
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- DEHP-frei

Typenschild
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5. EINFUHRUNG

5.1. Zielsetzung des Handbuchs

Dieses Handbuch beschreibt das Gerat Walk200b.
Das Handbuch enthilt folgende Informationen und Verfahrensanweisungen:

= Angemessene Verwendung des Gerdts, seiner Schlisselfunktionen und Beschreibung der Mens.
= Durchfiihrung einer Untersuchung. (Kapitel 6).
= Instandhaltung und Fehlerbehebung (Kapitel 7).

5.2. Zielpersonen

Dieses Handbuch richtet sich an medizinisches Fachpersonal. Es wird davon ausgegangen, dass dieses Uber
spezifische Kenntnisse zu medizinischen Vorgehensweisen und hinsichtlich der Terminologie verflgt, die in
der taglichen klinischen Praxis erforderlich sind.

5.3. Bestimmungszweck

Walk200b ist ein nicht-invasives Blutdruckmessgerat (ABP) flir die Praxis zur Langzeitliberwachung Uber 24 Stunden.
Es misst den systolischen und diastolischen Blutdruck und die Herzfrequenz. Der Blutdruck wird oszillometrisch
gemessen.

Das Aufnahmegerat kann drahtlos Uber Bluetooth mit einem Computer kommunizieren.

Es ist fir den Einsatz in einem klinischen Umfeld gedacht: d. h. in Krankenh&usern, medizinischen Kliniken und Praxen
aller Grolien.

Das Gerat dient zur Durchfihrung und Aufzeichnung von Blutdruckmessungen, anhand derer der Zustand des
Patienten beurteilt und eine Diagnose erstellt werden kann.

Fir die spezifische Anwendung und die damit verbundene klinische Praxis hat eine Unterbrechung der Aufzeichnung,
die dazu fihren kann, dass die Untersuchung wiederholt werden muss, keine Auswirkung auf die Sicherheit des
Patienten.

=  Das Gerat ist fUr die Durchfiihrung und Aufzeichnung von Blutdruckmessungen (ber einen Zeitraum von 24
Stunden mit bestimmten Zeitintervallen vorgesehen.

»  Eskann nicht zur Uberwachung des Blutdrucks auf der Intensivstation oder wihrend Operationen verwendet
werden.

»  Das Gerétist nicht fir den Einsatz als physiologischer Uberwachungsmonitor der Vitalzeichen vorgesehen.

= Es ist nicht als alleiniges Instrument vorgesehen, anhand dessen die Diagnose erstellt wird. Die
Untersuchungsergebnisse missen immer von einem Facharzt Gberprift und bestatigt werden.

=  Das Gerat kann sowohl fr erwachsene Patienten als auch in der Padiatrie eingesetzt werden.

14
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Das Gerat ist nicht fir Neugeborene gedacht.
In Bezug auf Geschlecht und Rasse bestehen keine Einschrankungen.

Das Gerét ist fur die Verwendung durch einen Arzt oder durch Personal vorgesehen, das auf Anordnung eines
autorisierten Arztes handelt, der zur Verwendung von Blutdruckmessgeraten fur arztliche Praxen geschult ist.

Es ist fUr die Verwendung durch einen Patienten bestimmt, der vom Arzt Uber folgende Warnhinweise angemessen
informiert wurde:

5.4.

Das Gerat muss wahrend der gesamten Dauer der Tests getragen werden.
Wenn das Gerat in der Tasche verwendet wird, darf es niemals herausgenommen werden.

Das Gerat ist nicht gegen das Eindringen von FlUssigkeiten geschiitzt, es sei denn, es wird in seiner Schutzhdlle
verwendet, deshalb sollte es niemals nass werden.

Wenn sich die Manschette versehentlich 16st, muss sich der Patient an den behandelnden Arzt oder die Praxis
wenden, um entsprechende Anweisungen zu erhalten.

Das Gerdt kann bei StéRen oder Stlrzen beschadigt werden, was die ordnungsgemaRe Funktion
beeintrachtigen und den Abschluss der geplanten Tests gefahrden konnte.

Der Patient muss dariber informiert werden, dass die Manschette und die Kabel auRerhalb der Reichweite
von Kindern gehalten werden missen, da Erstickungs- und Stranguliergefahr besteht.

Beschreibung des Gerates

Bei diesem Gerat handelt es sich um ein Langzeit-Blutdruckmessgerat fir ambulante Untersuchungen Uber 24
oder mehr Stunden.

Je nachdem, welche Ausfihrung erworbenen wurde, kann das Geradt mit einem Bluetooth- und / oder USB-
Anschluss ausgestattet sein, (ber den es dank der auf dem PC installierten speziellen Software mit einem PC
verbunden werden kann. Die Verbindung funktioniert sowohl fir die Testvorbereitung als auch fir das
Downloaden.

Das Gerat wird mit Batterien betrieben.

Das Gerat besteht aus folgenden Einzelteilen:

1.

2
3.
4

15

Patientenkabel und Manschette.
Tasche.
2 Batterien (AA 1,5 V).

Benutzerhandbuch.
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5.4.1. Ubersicht

UsB

Ruckansicht:

CARDIOLINE

S B
0w

v

1. Manschettenschlauch/Druckluftanschluss.
2. Batteriefach.
3. Bluetooth-Schnittstelle (nicht sichtbar).

16
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Aufsicht:

a
7 G
4. Start-Taste.
5. Tag/Nacht-Taste.
6. Ereignis-Taste.
7. EIN/AUS-Taste.
8. LCD-Display.

5.4.2. Tasten

EIN/AUS

Mit dieser Taste wird das Blutdruckmessgerat Walk200b ein- und ausgeschaltet. Um ein versehentliches Ein-
bzw. Ausschalten zu verhindern, reagiert die Taste erst nach 2-Sekunden langem Drlcken. Dies gilt auch fir
alle anderen Tasten, welche die Blutdruckmessung vorzeitig unterbrechen kénnen, was wiederum zu einem
schnellen Druckausgleich in der Manschette fihrt. Warnhinweis: Die Einheit erneut einschalten, um mit der
Untersuchung fortzufahren.

Start @

Dricken Sie die start-Taste, um zu beginnen, eine 24 Stunden Messung Sitzung, und fiihren Sie eine Messung
auBerhalb des Messzyklus, der zuvor angegebenen. Achtung: Der Arzt muss Uberprifen Sie die Zuverlassigkeit
der Werte aus der ersten Messung, so dass wir weiterhin mit aufeinanderfolgenden Messungen zu korrigieren,
und die richtige Positionierung der Manschette. Im Falle eines Fehlers, Folgen Sie den Anweisungen im Absatz
"Vorbereitung fur die Messung und Suche nach Fehlern". Wenn Sie die START-Taste drlicken, auf dem display
erscheint die Anzahl der Messungen aufgezeichnet, bis zu diesem Augenblick, und starten Sie die manuelle
Messung. Wahrend der ersten Messung die Manschette wird aufgeblasen, allméahlich. Sobald der erforderliche
Druck in der Manschette fir die Messung des systolischen Blutdruck-Wert bestimmt wurde, wird dieser Wert
gespeichert und wird automatisch erreicht, in der nachfolgenden automatischen Messungen. Der patient kann
mit der START-Taste, um die Aufnahme eines zusatzlichen manuellen Messung auBerhalb des Aufnahme-
Protokoll.

17
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Nacht und Tag -"b

Mithilfe dieser Taste kdnnen die Wach- und Schlafphasen wahrend der Aufzeichnung unterschieden werden,
was fur die statistische Auswertung und die grafische Aufarbeitung wichtig ist. In Kirze: Der Patient wird
angewiesen, die TAG/NACHT-Taste zu betatigen, wenn er zu Bett geht und wenn er morgens aufsteht. Auf
diese Weise wird das Uberwachungsintervall individuell auf den Patienten abgestimmt und Sie werden bei der
Bewertung des Blutdruckprofils unterstitzt. Zusatzlich zur Anpassung des Uberwachungsintervalls wird auf
dem Ausdruck ein entsprechender Vermerk angezeigt. Wird diese Taste nicht betéatigt, erfolgt der
Intervallwechsel dem gewahlten Untersuchungsprotokoll entsprechend.

Ereignis-Kennzeichnung @

Mit dieser Taste kann der Patient den Zeitpunkt, an dem er seine Arzneimittel eingenommen hat oder
Ereignisse, die zu einem Blutdruckanstieg oder -Abfall fiihren kbnnen, kennzeichnen.

Durch Dricken dieser Taste wird direkt eine Messung ausgeldst. Der Patient sollte dann in seinem Ereignis-
Tagebuch den Grund fir das Dricken der Ereignis-Taste vermerken.

5.4.3. Display

Das LCD-Display bitte findet sich an der Vorderseite des Blutdruckmessgerats. Es zeigt fir den Arzt und den
Patienten hilfreiche Informationen zu den Messdaten, den Uberwachungseinstellungen und Messfehlern an.

5.4.4. Akustische Signale

Die verwendeten akustischen Signale bestehen aus Einzel- oder Mehrfach-Pieptonen.
Folgende Signaltone werden abgegeben:

= 1 Piepton: Ein- oder Ausschalten, Start und Abschluss einer Messung (ausgenommen sind die
Nachtintervalle), Entfernen des Schnittstellenkabels, Ende einer IR-Kommunikation einstellen und
beenden einer Bluetooth-Kommunikation und Messfehler

= 3 Pieptone: Systemfehler

= Dauerpiepton: Schwerwiegender Systemfehler (z. B. Druck in der Manschette liegt auRerhalb einer
Messung fir [anger als 10 Sekunden Uber 15 mmHg)

= Pieptonkombinationen: Beim L&schen von Messungen per Hand, ertdnt zuerst ein einzelner Piepton
und 2 Sekunden spater dann 5 Pieptone

5.4.5. Manschettenanschluss

Der Anschluss fiir die Manschette befindet sich an der Vorderseite des Blutdruckmessgerates. Mithilfe dieses
Metallsteckers wird die Manschette Gber den Manschettenschlauch und den Metallstecker an der Manschette
am Blutdruckmessgerat angeschlossen.

HINWEIS: Sowoh! der Arzt als auch der Patient missen immer darauf achten, dass der Metallstecker

(Druckluftanschluss) immer mit einem hérbaren ,Klick” einrasten muss. Sollte dies nicht der Fall sein, ist die
Verbindung zwischen dem Gerdt und dem Schlauch undicht, was zu fehlerhaften Messergebnissen fiihrt.

18
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6. DURCHFUHRUNG EINER UNTERSUCHUNG

= Den Manschettenschlauch an einer der mitgelieferten Manschetten anschlieRen (siehe Anweisungen
in Abs. 6.3). Hierzu wird der Schlauch auf den Kunststoffanschluss geschoben

=  Den Manschettenschlauch am Stecker an der Vorderseite des Gerates anschlieRRen.

= Zuerst Uberpriifen, ob die Batterien ordnungsgemiR eingesetzt wurden. Fir jede Uberwachung
sollten immer vollstandig geladene Batterien verwendet werden. Alternativ konnen Alkali-Batterien
verwendet werden. Beim Einsetzen der Batterien auf die richtige Richtung achten.

HINWEIS: Es dirfen ausschliefslich Ni-Mh- Akkus mit einer minimalen Leistung von 1500 mAh und einer
maximalen Leistung von 2450 mAh oder Alkali-Batterien mit 1,5 V/ (AA) verwendet werden. Arten von Batterien
mit einer stérkeren Leistung oder Lithium-Batterien DURFEN NICHT verwendet werden.

HINWEIS: Es wird empfohlen, die Ni-Mh- Akkus mehrmals zu laden und zu entladen, bevor sie fiir das Gerdt
verwendet werden..

Bevor sie das Gerdt einem Patienten Ubergeben, sollten Sie immer seinen Zustand Uberprifen. Hierzu ist die
Displayanzeige, die kurz nach dem Einschalten des Gerates aufleuchtet, zu beobachten.
Die EIN/AUS-Taste driicken und die folgende Anzeigenabfolge betrachten:

= Batterie-Ladezustand (Volt): Bei Ni-Mh-Akkus min. 2,75, bei Alkali-Batterien min. 3,10

= Display-Segment-Test: 999:999 bis 000:000. Gemeinsam mit den Zahlen werden alle anderen LCD-
Symbole angezeigt. Uberpriifen, ob alle Segmente ordnungsgeméaR und vollstandig angezeigt werden
(der Abschluss-Code wird im Hintergrund kontinuierlich auf seine Richtigkeit Gberpriift)

= Aktuelle Uhrzeit (24 h): Beispiel: 12:55
Wenn wahrend des internen Tests ein Fehler auftritt, zeigt das Gerat E004 auf dem Display an und gibt einen
Signalton ab.

Aus Sicherheitsgriinden ist die Verwendung des Blutdruckmessgerdtes gesperrt. Das Blutdruckmessgerat zu
Ihrem Fachhandler oder direkt zu Cardioline zurlckschicken.

19

CARDIOLINE



Walk200b
6. DURCHFUHRUNG EINER UNTERSUCHUNG

6.2.2. Loschen des Speichers

Der Speicher muss vor jeder Uberwachung geldscht werden, d.h. es diirfen keine Blutdruck-Messdaten des
vorherigen Patienten im Speicher verbleiben. Sollten dennoch Werte im Speicher vorhanden sein, kdnnen
diese mithilfe der Loschfunktion der Analysesoftware geldscht werden.

Der Speicher kann manuell geldscht werden. Hierzu muss die START-Taste flr langer als 5 Sekunden gedrickt
werden. Auf dem Display wird eine Zahl angezeigt, welche die Anzahl der im Speicher vorhandenen
Messungen wiedergibt (nach dem Anzeigen-Befehl). Um zu bestdtigen, dass der Speicher geldscht werden
soll, die Ereignis-Taste drlcken und gedrickt halten (innerhalb von 5 Sekunden nach dem Anzeigen-Befehl).
Die nachfolgende Anzeige 000 bestatigt, dass der Speicher geldscht wurde.

6.2.3. Einstellung von Uhrzeit und Datum

Walk200b ist mit einer internen Pufferbatterie ausgestattet, weshalb die Uhr auch dann weiterlduft, wenn die
Batterien entfernt wurden. Es sollten dennoch die Uhrzeit und das Datum vor jeder Messreihe Uberprift werden.
Die Uhrzeit und das Datum kénnen mithilfe der Analysesoftware CUBE eingestellt werden. Die Uhrzeit und das
Datum konnen auch manuell durch gleichzeitiges Driicken der START-Taste und der EREIGNIS-Taste eingestellt
werden. Auf diese Weise wird der Modus ,,Set time” (Einstellen der Uhrzeit) aufgerufen. Mithilfe der START-Taste
kann die betreffende Ziffer gedndert werden, mit der EREIGNIS-Taste wird zur ndchsten gesprungen.

6.2.4. Eingabe der Patientendaten (ID)

Das Messgerat muss durch Eingabe der Patientendaten (ID) vorbereitet werden, damit die Messdaten nach
der Erfassung ordnungsgemal zugeordnet werden konnen.

Die Patientendaten konnen mithilfe einer kompatiblen Software von Cardioline (Cubeabpm, Webuploader
oder Device Web Manager) an das Messgerat gesendet werden. Fir weiterfiihrende Informationen wird auf
das Benutzerhandbuch dieser Software-Anwendungen verwiesen.

6.2.5. Einstellung des Messprotokolls

Die Protokolle kdnnen mithilfe der Software Cubeabpm eingestellt werden.

Jedes Intervall kann mit Messungen von konfiguriert werden 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 90 und 120
Minuten.

Durch die Programmierung eines Intervalls automatischer messungen alle 5 Minuten (Mindestintervall) far
Tag und Nacht haben sie in 24h die Moglichkeit, 288 Messungen durchzufihren.

Zusatzlich zu den programmierten automatischen Messungen kénnen durch Driicken der Taste Event Marker
zusdtzliche manuelle Messungen im voreingestellten Arbeitszyklus gestartet werden, bis insgesamt maximal
300 Messungen erreicht sind.

Sie kdnnen die Protokolle auch manuell einstellen, indem Sie die TAG/NACHT-Taste und dann die EREIGNIS-

taste. Verwenden Sie die Starttaste, um das Protokoll zu dndern, und bestatigen Sie dann mit der EREIGNIS-
taste.
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08:00 - 23:59 4 JA

1 JA
00:00 - 07:59 2 NEIN
08:00 - 22:59 4 JA

2 JA
23:00-07:59 1 NEIN
07:00 - 21:59 4 JA

3 NEIN
22:00 - 06:59 2 NEIN
08:00 - 23:59 4 JA

4 NEIN
00:00 - 07:59 2 NEIN
18:00 - 09:59 4 JA

5 JA
10:00 - 17:59 2 NEIN
07:00 - 23:59 4 JA

6 JA
00:00 - 06:59 2 NEIN
06:00 - 22:59 4 JA

7 NEIN
23:00 - 05:59 2 NEIN
07:00 - 09:00 6 JA

8 08:59 - 23:59 4 JA JA
00:00 - 06:59 2 NEIN

9 09:00 - 08:59 30 NEIN JA

10 Telemedizin 08:00-07:59 30 JA NEIN

HINWEIS: Die Protokolle 1, 2 und 10 sind als Standard eingestellt, was jedoch gedndert werden kann. Protokoll 5 ist fiir
aktive Zeiten wéhrend der Nacht (Nachtschicht) geeignet. Protokoll 9 entspricht dem Schellong-Test.

6.2.6 Aktivierung PC-Verbindung

Um die Patientendaten oder das Messprotokoll Uber eine Software einzustellen (siehe vorangehende
Abschnitte), muss das Aufnahmegerdt Walk200b an den Computer angeschlossen werden, auf dem die
Software installiert ist.

Wenn das Gerat Gber einen USB
-Anschluss verflgt:

= Das Batteriefach des Aufnahmegerates 6ffnen und die Akkus einlegen, dann das Fach wieder
schlielRen.

= SchlieRen Sie das Gerat mit dem mitgelieferten USB-Kabel an den PC an, notieren Sie sich, welcher
COM-Port dem USB-Kabel zugewiesen wurde, indem Sie den ,Gerdte-Manager” im Abschnitt
,Anschlisse” 6ffnen (COM und LPT)
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Das Aufnahmegerat durch Dricken der Taste einschalten und warten, bis auf dem Bildschirm CO
angezeigt wird.

Wenn Sie dazu aufgefordert werden, wahlen Sie den ausgehenden COM-Anschluss aus dem
Dropdown-Men aus und driicken Sie die Schaltfliche COM-Anschluss hinzufligen;

Dricken Sie die Wiederholen-Taste;

Input port for walk200b device:

Failed to connect to the ABPM device.

Add COM port NOME
N

Femove COM port

r~Input port for BPOME device

[ Also search for BPONE device

I j'

Bety Cancel |

HINWEISE: Nach der Programmierung tiber USB muss eine beliebige Taste am Rekorder gedriickt werden, um
den PC-Verbindungsmodus zu verlassen.

Wenn das Geréat Gber Bluetooth verfigt:

22

Das Batteriefach des Aufnahmegerates 6ffnen und die Akkus einlegen, dann das Fach wieder
schlieRen.

Das Aufnahmegeréat durch Dricken der Taste einschalten und warten, bis auf dem Bildschirm
eine Uhr angezeigt wird.

5 Sekunden lang auf die Taste (D dricken, um die Bluetooth-Verbindung zu aktivieren. Auf dem
Bildschirm muss nun , BT“ angezeigt werden.

Bei der ersten Aktivierung muss das Gerat mit dem PC verbunden werden.

Klicken Sie hierzu auf dem PC auf das Bluetooth-Symbol und wahlen Sie Aggiungi nuovo dispositivo
Bluetooth > Aggiungi dispositivo Bluetooth o di altro tipo > Bluetooth > Selezionare il numero di serie
del walk200b (Neues Bluetooth-Gerdt hinzufiigen > Bluetooth-Gerdt oder anderes Gerdt hinzufiigen >
Bluetooth > Wdhlen Sie die Seriennummer des walk200b aus). Verwenden Sie bei Bedarf den
Verbindungscode 6624.
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Add a Bluetooth Device Q
Allow a Device to Connect

Bluetooth & other devices

Show Bluetooth Devices

Send a File

Receive a File + Add Bluetooth or other device

Join a Personal Area Network

CpenfsEtings Bluetooth

Remave lcon
> @D o

Bluetooth

Mice, keyboards, pens, or audio and other kinds of Bluetooth devices

Warten Sie, bis Windows die Installation abgeschlossen hat, und klicken Sie dann erneut auf Altre
opzioni Bluetooth e Porte COM (Andere Bluetooth-Optionen und COM-Schnittstellen).

Notieren Sie den COM-Ausgang, der der Seriennummer zugeordnet ist.

%] Impostazioni Blueto

Opzioni | Porte COM | Hardware | Cartella condivisa

Il PC utilizza le porte COM (seriali) elencate di s:
necessaria una porta COM, consultare la docun
Bluetooth.

MNome

ARA16T 'Bluetoot
AAAIET

n INgresso

Wenn Sie dazu aufgefordert werden, wahlen Sie den COM-Ausgang aus dem Dropdown-MenU aus,
und klicken Sie auf die Taste Add COM port (COM-Ausgang hinzufiigen).

Drucken Sie auf die Taste Retry (Erneut versuchen).

ABPM device H

Failed to connect to the ABPM device.

Input port for valk 2000 devices

Add COM port NIME
L

Input pert for BPONE device
I~ Also search for BPONE device

=
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6.3.

Einschalten des Messgerates

Die Geratetasche am Patienten fixieren. Durch Andern der Gurtldnge kann dieser sowohl als Giirtel als auch
als Schultergurt verwendet werden. Alternativ kann auch ein normaler Girtel verwendet werden, der zur
Kleidung des Patienten passt.

Nun die Manschette am Patienten anlegen. Der richtige Sitz der Manschette ist extrem wichtig fiir eine genaue
Messung (siehe Abbildung unten). Die Manschette kann auch Gber dem Hemd oder der Bluse getragen
werden. Wir empfehlen, die Manschette direkt auf der Haut am Oberarm anzulegen. In diesem Fall kann der
Schlauch zwischen den Knopfen des Hemdes oder der Bluse nach auRen und am Nacken entlang

zum Blutdruckmessgerat auf der rechten Seite geleitet werden.

Anlegen der Manschette

Hierbei sind folgende Punkte zu beachten:

24

1.

Wenn das Messgerat am Patienten fixiert wird, darf es nicht an andere externe Gerate angeschlossen
sein.

Die Manschette muss so angepasst werden, dass der Druckluftschlauch an keiner Stelle knicken oder
gequetscht werden kann. Der Schlauchanschluss an der Manschette muss deshalb nach oben
gerichtet werden. Der Druckluftschlauch muss eine freie Bewegung des Oberarms ermaoglichen und
sollte Gber den Nacken auf die andere Korperseite gefiihrt werden.

Das Arteriensymbol muss unbedingt Uber der Arteria brachialis (Armarterie) liegen. Wenn die
Manschette ordnungsgemald angelegt ist, befindet sich der Metallstreifen an der Aullenseite des
Oberarms (Ellenbogenseite).

Das Material muss die Haut unter dem Metallstreifen vollstandig bedecken.

Die Unterkante der Manschette muss sich ca. 2 cm Uber der Beuge des Ellenbogens des Patienten
befinden.

Muss einigermaRen angenehm am Oberarm anliegen. Der richtige Sitz kann durch einen einfachen
Test Uberprift werden: Unter der Manschette muss Platz fUr einen Finger sein.

Flr eine ordnungsgemale Messung des Blutdrucks ist auch die GroRRe der Manschette entscheidend.

Um wiederholbare Ergebnisse zu erhalten, sind standardisierte Uberwachungsbedingungen
erforderlich, weshalb die Manschette die fiir den Patienten angemessene GrolRe aufweisen muss.
Mithilfe des mitgelieferten Mallbandes den Umfang des Oberarms in der Mitte messen und die
geeignete Manschette auswahlen:
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Umfang des Oberarms Manschette
14-20 cm XS

20-24 cm S

24 -32 cm M
32-38cm L
38-55cm XL

9. Den von der Manschette abgehenden Druckluftschlauch am Blutdruckmessgerat anschlieRen.

10. Den Schlauch fest auf den Anschluss driicken, bis ein Klick zu horen ist, wenn er einrastet. Um ihn
wieder abzunehmen, ist einfach der duRere Metallring am Stecker zurlickzuziehen.

11. Das Messgerat ist nun ordnungsgemal angeschlossen und betriebsbereit.

HINWEIS: Die Tasche und die wasserdichte Tasche Walk200b Waterproof case, die in Abs. 8.2 aufgefiihrt sind,
diirfen nicht direkt mit dem Kérper in Kontakt kommen. Daher wird empfohlen, sie auf der Kleidung (z. B. einem
T-Shirt) zu tragen.

6.4. Starten der Messungen

Nachdem alle diese Schritte abgeschlossen sind, kann die Uberwachung gestartet werden. Zunichst muss eine
manuelle Messung durchgefiihrt werden. Hierzu die START-Taste driicken.

Diese Messung dient der Uberpriifung, ob das Messgerat ordnungsgemal funktioniert.

Sollten Fehler auftreten, die durchgefihrten Schritte zur Einstellung und das Anlegen des Gerates auf
Richtigkeit Uberprifen Sollte die Storung weiterhin bestehen bleiben, ist das Gerat erneut einzurichten.

Erst nachdem die manuelle Messung erfolgreich durchgefiihrt wurde, kann der Patient mit dem Gerat allein
gelassen werden.

6.5. Unterbrechen der Messungen

Wahrend einer Messung kann diese durch Dricken einer beliebigen Taste unterbrochen werden.
Das Display zeigt dann ,,-STOP-“ an und es erténen 5 Pieptone.
Dieses Ereignis wird in der Messtabelle als ,, Interruption” (,Unterbrechung”) gespeichert.

6.6. Download der Daten

Am Ende der Messreihe konnen die Daten mithilfe der kompatiblen Software von Cardioline (Cubeabpm,
Webuploader oder Device Web Manager) von dem Messgerat heruntergeladen werden. Fir weiterfihrende
Informationen wird auf das Benutzerhandbuch dieser Software-Anwendungen verwiesen.
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7. INSTANDHALTUNG UND FEHLERBEHEBUNG

Folgende Faktoren kdnnen zu Fehlmessungen oder unerwiinschten Ergebnissen flhren:
=  Armbewegungen des Patienten wahrend der Messung.
= Ausschalten der Vorrichtung (z. B. wahrend der Nacht).
=  Falsche ManschettengroRe.
= Rutschen der verwendeten Manschette.
= Fehlen einer erfolgreich durchgefiihrten manuellen Messung in der Artzpraxis.
= Nicht eingenommene Medizin.
= Vom Bediener falsch eingestelltes Protokoll.
= Nicht komplett oder ordnungsgemal geladene oder verbrauchte Batterien.

= Ausfall der Ladeeinheit.

Im Falle einer fehlgeschlagenen Messung startet Walk200b 3 Minuten nach der vorherigen fehlgeschlagenen
Messung automatisch eine weitere Messung.

7.2. Reinigen des Messgerates

Die Reinigung muss von medizinischem Personal durchgefihrt werden.

Das Gerat darf nicht sterilisiert werden.

Um die Oberflache des Gerates zu reinigen und zu desinfizieren, ist eine in Krankenhausern allgemein verwendete
Desinfektionslosung mit einem niedrigen Alkoholgehalt zu verwenden. Die Oberflache des Gerates kann mit einem
nassen Tuch gereinigt werden, die Flissigkeit darf jedoch niemals in das Gerat eindringen.

Die Elektroden mit Wasser abwaschen und/oder ein kaltes Sterilisationsverfahren verwenden.

HINWEIS: Die Batterien sind vor der Reinigung zu entfernen.

7.3. Reinigen der Manschetten

Die Reinigung muss von medizinischem Personal durchgefiihrt werden.

Die Manschetten konnen unbegrenzt wieder verwendet werden.

Bevor sie gewaschen werden, ist das Luftkissen herauszunehmen. Dabei ist darauf zu achten, dass das
Luftkissen nach dem Auswechseln in der Stoffumhullung nicht geknickt wird. Die Stoffumhillung mit warmem
Wasser (ca. 30 °C) und mit einem milden Waschpulver waschen (nicht schleudern).

Keine Weichspiler oder andere Hilfsmittel (Desinfektionsldsungen oder Duftmittel fir Textilien) verwenden.
Diese Losungen konnten Rickstande hinterlassen und die Materialien beschadigen.

Die Umhillung der Manschette ist nicht zum Trocknen in einem Trockner geeignet.
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Die Blase nur mit warmem Wasser und gegebenenfalls einer milden Reinigungsldésung waschen und dann
abwischen. Dabei ist sicherzustellen, dass kein Wasser in die Schlauchoffnung gerat.

Wenn andere Desinfektionsmittel als die von IEM empfohlenen verwendet werden, ist der Anwender fiir den
Nachweis ihrer unbedenklichen Anwendung verantwortlich. Niemals Desinfektionsmittel verwenden, die
Rickstéande im Produkt hinterlassen oder nicht fiir den Kontakt mit der Haut geeignet sind.

7.4. Instandhaltung des Displays

Das Display muss immer trocken sein und die Bildung von Kondenswasser muss verhindert werden. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zum Verlust von Flussigkristallen fihren. Die Displayoberflache
sollte mit einem weichen Tuch gereinigt werden. Tlicher mit einer rauen Oberflache kdnnten es verkratzen.
Keine Losungsmittel-haltigen chemischen Produkte verwenden.

Warnhinweis: Sollte das Display brechen, darf die austretende Flissigkeit nicht verschluckt werden. Sollte es
zu einem Kontakt mit der Haut oder der Kleidung kommen sind diese sofort mit reichlich Wasser und Seife zu
waschen.

Anzeigestorungen bezilglich der Schrift kénnen durch starke Druckausibung wéahrende Verwendung
verursacht werden. Die normale Funktion stellt sich nach einer Weile wieder ein.

7.5. RegelmiRige Uberpriifungen

Die Manschetten Schlauche mussen bei Bedarf und mindestens einmal im Jahr GUberprift werden.
Allgemeiner Funktionstest des Gerates und Uberpriifung des Leckstroms: Bei Bedarf oder mindestens alle 2 Jahre. Die
Kalibrierung muss alle 2 Jahre tberprift werden.

Den Ausdruck sorgfaltig mit Hinblick auf folgende Punkte Gberprifen:
=  QOrdnungsgemal und dem Protokoll entsprechende Zeiten und Intervalle werden angegeben.
= Uhrzeiten des Tag/Nachtwechsels.
= Richtigkeit der Standardwerte (nachtliche Reduktion).

=  Batteriespannung.

7.5.1. Uberpriifung der Batteriespannung:

Die vollstandig geladenen Batterien werden direkt aus der Ladeeinheit in das Messgerat eingelegt. Kurz nach
dem Einschalten des Walk200b wird auf dem LCD Display fir ca. 3 Sekunden die Batteriespannung angezeigt.
Diese Spannung sollte mindestens 2,75 V betragen, um eine

24-Stunden-Messung gewdhrleisten zu kénnen.

7.5.2 Kalibrierung

Das Gerat wurde vom Hersteller kalibriert. Im Batteriefach befindet sich ein Etikett mit dem Ablaufdatum der
Kalibrierung.
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Es wird empfohlen, die Kalibrierung regelmaRig und mindestens alle zwei Jahre zu tberprifen. Die Kalibrierung
kann von Cardioline oder einem autorisierten Servicecenter Gberprift werden.

| e i
Etikett mit der Fdlligkeit der Kalibrierung

7.6. Auswechseln der Batterien

Die Batterien, 2 AA Ultra-Alkali-Batterien oder NiMh-Akkus (mindestens 1500 mAh) missen ausgewechselt
werden, wenn die entsprechende Anzeige am Display einen Ladezustand von weniger als 2,75 % anzeigt.
Akkus ,altern” mit der Zeit. Wenn Akkus beschadigt sind oder 24-Stunden-Messungen nicht weiter mit ihnen
durchgefihrt werden kdnnen, missen sie sofort ersetzt werden. NiMh-Akkus haben eine langere Nutzdauer,
wenn sie vor dem erneuten Aufladen vollkommen entladen werden. Die Batterieleistung ist von der
Temperatur abhangig. Es wird empfohlen, Akkus bis zu ihrer Verwendung im Ladegerat zu lassen.

WARNHINWEIS: Bevor die Batterien in das Gerdt eingesetzt oder aus ihm genommen werden, muss lberpriift
werden, ob das Gerdt ausgeschaltet und vom Patienten getrennt wurde.

= Das Batteriefach 6ffnen.
= Die Batterien unter Berticksichtigung ihrer Polaritdt in der richtigen Richtung einsetzen.

= Das Batteriefach schlief3en.

WARNHINWEIS: Sollten die Batterien in der verkehrten Richtung eingelegt werden, Iésst sich das Gerdt nicht
einschalten.

WARNHINWEIS: Die ersetzten Batterien dirfen nicht in die Umwelt entsorgt werden.

WARNHINWEIS: Es dirfen ausschliefSlich Batterien verwendet werden, deren Technologie und
Leistungsmerkmale den Angaben entsprechen.

WARNHINWEIS: Wenn das Geréit fiir einen Idingeren Zeitraum nicht verwendet wird, sind die Batterien aus der
Einheit zu nehmen.

HINWEIS: Entfernen der Batterien bedeutet nicht den Verlust von Daten.
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7.7. Tabelle zur Fehlerbehebung

Nach dem Einsetzen
der Batterien steht die
Uhr weiterhin auf
00.00 und das Datum
auf 01.01.xxxx

Die interne Pufferbatterie ist leer.
Die zweijahrige Eichung wurde
nicht durchgefiihrt.

Die Pufferbatterie wurde im
Rahmen der messtechnischen
Uberprifung ausgewechselt.

Das Datum und die Uhrzeit kénnen nach
jedem Batteriewechsel eingestellt
werden.

Das Gerat zu Eichung an ihren Handler
oder direkt zu Cardioline SpA schicken

Die Messdaten kénnen
nicht mehr aufgerufen
oder angezeigt
werden.

Esist ein Fehler wahrend der
Speicherung der Patientendaten
aufgetreten.

Den betreffenden Patienten l6schen
(Mendleiste) und erneut eingeben.

Die Verbindung
zwischen dem
Walk200b und dem PC
ist gestort.

1. Es wurde die falsche COM-
Schnittstelle eingestellt.

2. Walk200b befindet sich nicht im
Sendemodus (das Display zeigt die

Uhrzeit an).

1. Die richtige Schnittstelle im
Dienstprogramm einstellen.

2. Walk200b aus- und dann erneut
einschalten, ohne das Verbindungskabel
zu entfernen.

Die ID-Nummer des
Patienten fehlt.

Das Messgerat ist nicht initialisiert,

die ID-Nummer des Patienten
wurde wahrend der Vorbereitung
flr die 24-Stunden-Uberwachung
nicht Gbermittelt.

Die ID-Nummer des Patienten kann auch
nach der Messung Ubermittelt werden.
Die erhobenen Daten werden hierdurch
nicht beeinflusst.

Wéhrend der Nacht
wurden keine
Messungen
durchgefiihrt

1. Die Batterien haben vorzeitig an

Leistung verloren.
2. Der Patient hat Walk200b
ausgeschaltet.

1. Es konnten die Akkus defekt sein (bitte
wenden Sie sich an lhren Handler).

2. Weisen Sie den Patienten auf die
Dringlichkeit einer vollstandigen 24-
Stunden-Messung hin.

Die Meldung bt wird
nicht auf dem Display
angezeigt.

Der Transfer-Modus ist nicht
eingestellt

Die Ereignis-Taste drlcken und gedrickt
halten, bis auf dem Display bt angezeigt
wird.

Es werden keine
automatischen

1. Nach dem Einschalten des
Gerates wurde keine manuelle

1. Nach dem Einschalten des Gerates
muss immer eine manuelle Messung mit

Messungen Messung durchgefihrt. positivem Ergebnis durchgefiihrt werden.

durchgefihrt. 2. Es wurde das falsche Protokoll 2. Protokoll 1 oder 2 einstellen
eingestellt

Die Messintervalle 1. Es wurde das falsche Protokoll 1. Das programmierte Protokoll stimmt

entsprechen nicht den | eingestellt nicht mit dem im Walk200b eingestellten

erwarteten.

2. Nach dem Einschalten des
Gerates wurde keine manuelle
Messung durchgefihrt.

Uberein.

Das Protokoll manuell Gberprifen

2. Eine manuelle Messung durchfihren,
um das eingestellte Protokoll zu
aktivieren.

Errl 1. Der Patient leidet an einer 1. Es kann keine Uberwachung
schwerwiegenden Arrhythmie durchgefiihrt werden
2. Der Arm wurde wahrend der 2. Den Arm wahrend der Messung nicht
Messung bewegt bewegen
3. Es wurde keine ausreichende 3. Die Manschette erneut anlegen
Anzahl an glltigen Herzschlagen
erfasst
1. Der Arm wurde wahrend der 1. Den Arm wahrend der Messung nicht
Err2 Messung bewegt bewegen
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2. Die Manschette wurde nicht
ordnungsgemall am Arm angelegt

2. Uberprifen, ob die Manschette und
das Messgerat ordnungsgemal’
angelegt/positioniert wurden

Err3 1. Der Brutdruck der Blutdruck liegt | 1. Sollte diese Fehlermeldung bestehen
auBerhalb des Messbereichs bleiben, ist das Messgerat flr den
2. Starke Armbewegungen Patienten nicht geeignet
3. Storung der Druckluftzufuhr 2. Den Arm wahrend der Messung nicht
bewegen
3. Sollte diese Fehlermeldung bestehen
bleiben, das Gerat zum Handler oder
direkt zu Cardioline SpA schicken.
Err5 1. Die Batteriespannung ist zu 1. Die Batterien ersetzen
bAtt gering 2. Die Batteriespannung ist richtig,
2. Die Batterien sind defekt wahrend des Aufpumpens der
3. Die Kontakte der Batterien sind Manschette wird jedoch bAtt angezeigt.
korrodiert Die Batterien ersetzen
3. Die Kontakte der Batterien mit einem
Baumwolltuch und etwas Alkohol reinigen
Err6 + 1. Der Luftschlauch ist blockiert 1. Die Manschette auf eine Blockade oder

Moglicher Daueralarm
bis eine Taste gedriickt
wurde

2. Die Manschette zum Messen des
Blutdrucks ist nicht ordnungsgemaf
angeschlossen

3. Die Manschette oder der
Anschlussschlauch sind undicht

einen Knick im Schlauch Uberprifen.
Sollte ein Knoten im
Manschettenschlauch sein, muss dieser
geldst werden. Ansonsten das Gerat zur
Reparatur unverzlglich an Cardioline SpA
schicken.

2. Die Manschette an dem Gerat
anschliellen

3. Bei Bedarf die Manschette oder den
Anschlussschlauch auswechseln

Err7 Der Speicher des Messgerates ist Nachdem sichergestellt wurde, dass die
voll (es kdnnen maximal 300 Daten gespeichert wurden, die Daten aus
Messungen und Ereignisse dem Messgerat |6schen
gespeichert werden)

Err 8 Die Messung wurde durch
Dricken einer Taste unterbrochen

Err9 + 1. Die Manschette wird nicht 1. Warten bis die Manschette vollstandig

Moglicher Daueralarm
bis eine Taste gedrickt
wurde

abgepumpt
2. Der Nullpunkt-Abgleich wurde
nicht erfolgreich durchgefiihrt

abgepumpt wurde

2. Die Einheit zur Uberprifung
unverziglich an ihren Handler oder direkt
zu Cardioline SpA schicken

Err 10 + Moglicher
Daueralarm bis eine
Taste gedrlickt wurde

1. Schwerwiegender Fehler
aufgrund eines Druckaufbaus
aulerhalb des Messvorgangs (die
Pumpe hat sich unerlaubt
eingeschaltet)

2. Diese Fehlermeldung weist auf
einen schwerwiegenden Fehler im
Programmcode hin

Die Einheit zur Uberpriifung und
Reparatur unverziglich an ihren Handler
oder direkt zu Cardioline SpA schicken

Walk200b fuhrt alle
zwei Minuten eine
Messung durch

Es wurde das Protokoll 9 fur
Walk200b eingestellt

Protokoll 1 oder 2 einstellen

Das erforderliche
Protokoll kann durch
Drlicken der
Tastenkombinationen

Es befinden sich noch immer die
Messdaten des letzten Patienten im
Speicher
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nicht eingestellt

werden

Das Messgerat kann 1. Die Batterien wurden falsch 1. Beide Batterien erneut einsetzen und

nicht eingeschaltet eingelegt dabei ihre Polaritat Gberprifen

werden 2. Die Batteriespannung ist zu 2. Die Batterien ersetzen
gering 3. Die Einheit unverziglich an ihren
3. Das Display ist defekt Handler oder direkt zu Cardioline SpA

schicken

Waiéhrend der ersten Die Manschette passt nicht an den | Mithilfe des mitgelieferten MalRbandes

Messung tritt eine Oberarm des Patienten den Armumfang messen und mit den

Stérung auf Angaben auf der Manschette vergleichen

Code 1 Die Bluetooth-Schnittstelle des Die Einheit unverziglich an ihren Handler
Walk200b wurde nicht oder direkt zu Cardioline SpA schicken
ordnungsgemal’ eingestellt
Moglicher Hardwarefehler

Code 2 Die Bluetooth-Schnittstelle des Nochmals versuchen.
Walk200b konnte nicht Wenn der Fehler weiterhin bestehen
ordnungsgemal’ konfiguriert bleiben sollte. die Einheit zur Uberpriifung
werden. unverziglich an ihren Handler oder direkt
(Stérung der Kommunikation zu Cardioline SpA schicken
zwischen Walk200b und dem
Bluetooth-Modul)

Code 3 Der Zustand der Bluetooth- Nochmals versuchen.
Schnittstelle des Walk200b konnte | Wenn der Fehler weiterhin bestehen
nicht ermittelt werden bleiben sollte. die Einheit zur Uberpriifung
(Stérung der Kommunikation unverziglich an ihren Handler oder direkt
zwischen Walk200b und dem zu Cardioline SpA schicken
Bluetooth-Modul)

Code 4 Die Bluetooth-Schnittstelle des Die in der ,cube-Installationsanleitung”
Walk200b wurde noch nicht dem beschriebenen Schritte befolgen (siehe
Bluetooth-Dongle zugeordnet Abs. ,Konfiguration des Gerates”)

Code 5 Die Bluetooth-Schnittstelle des Nochmals versuchen.
Walk200b konnte nicht an den Wenn der Fehler weiterhin bestehen
Bluetooth-Dongle des Computers bleiben sollte. die Einheit zur Uberprifung
angeschlossen werden. unverziglich an ihren Handler oder direkt

zu Cardioline SpA schicken
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8. TECHNISCHE ANGABEN

Blutdruck-Messbereich .................... Systole: 60 bis 290 mmHg
Diastole: 30 bis 195 mmHg
Messgenauigkeit......ccccvveeeeeeeeennnneen, + 3 mmHg im angegebenen Bereich
Bereich des statischen Drucks........... 0 bis 300 mmHg
Herzfrequenz-Bereich ...................... 30 bis 240 Schlage pro Minute
Methode.......ccceeviiiriiiiiniieniiieieee oszillometrisch
Messintervalle ......ccccceeeeeeiieeccnnnnee. 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 90 und 120 Minuten
Uberwachungsprotokoll.................... 2 anderbare Intervallgruppen
Speicherkapazitat..........cccceeevvvveenn.n. 300 Messungen oder 48 Stunden
Batterieleistung .......ccccceeeveeecnnnneen. > 300 Messungen
Schnittstellen.....ccccvvvviiviiiiiiiiinnnnn, Bluetooth (Klasse 1 /100 m) und USB
Stromversorgung ........cccceeeveeeeeeeennn. 2 Ni-Mh-Akkus mit je 1,2 V, min. 1500 mAh und max. 2450 mAh (AA)
oder 2 Alkali-Batterien mit 1,5 V (AA, Mignon)
AbMESSUNEEN ....cviriieeee e 128 x 75 x 30 mm
G177l ) RN ca. 240 g, mit Batterien
HONE .ovvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiverevvvvvevvvieaes Bis zu 3000 Meter Uber dem Meeresspiegel

EN 15223-1 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung mit Etiketten,
Etiketten und Informationen fir Medizinprodukte - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von
Medizinprodukten

EN ISO 13485 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke

EN ISO 14971 Medizinische Gerate - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte
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EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1 Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1 Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen

EN 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerdate - Teil 1 Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit - Ergdnzungsnorm
Gebrauchstauglichkeit

EN 60601-1-11 Elektromedizinische Gerate — Allgemeine Anforderungen an
die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
elektromedizinische Gerate und elektromedizinische Systeme,
die im Haushalt verwendet werden.

IEC 80601-2-30 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30 Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeraten

EN 62304 Medizingerdte-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse

EN 62366 Medizinprodukte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

8.2. Zubehor

01020009 GrolRe Manschette fir Walk200b

01020008 Standard-Manschette fir Walk200b

01020007 Kleine Manschette fir Walk200b

01020006 extra klein Manschette fur Walk200b

01020010 ExtragrofRe Manschette fir Walk200b

69400074 Band flr Manschette

65090070 Tasche

63090733 Walk200b Waterproof Case (wasserundurchlassige Tasche)
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9. GARANTIE

Cardioline SpA garantiert, dass dieses Gerat frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Garantiedauer
betrdgt 24 Monate ab dem Verkaufsdatum des Gerates und 3 Monate fur die Ersatzteile und das Zubehor. Das
Verkaufsdatum muss durch ein Dokument nachgewiesen werden, das bei der Auslieferung ausgestellt wird
und bei jeder Bitte um einen Eingriff in der Garantiezeit vorgelegt werden.

Die Garantie wird durch den kostenlosen Austausch oder die Reparatur der Bestandteile des Gerats geleistet,
die Defekte durch die Herstellung oder die eingesetzten Materialien haben. Der eventuelle Austausch des
Gerats unterliegt dem unanfechtbaren Urteil des Herstellers. Die Verlangerung der Garantie nach der
Reparatur ist ausgeschlossen.

Diese Garantie deckt Defekte, die auf folgende Umstande zurlckzufihren sind, nicht ab:

= Abédnderungen, Nachlassigkeit von Seiten Dritter einschlieflich  Kundendienst- oder
Wartungseingriffen durch nicht autorisiertes Personal.

= Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemaRe, von der vorgesehenen Verwendung des
Gerats abweichender Gebrauch.

= Unsachgemale Stromzufuhr.

=  Durch Feuer, Explosionen oder Naturkatastrophen verursachte Schaden.
= Einsatz von nicht originalen Ersatzteilen.

= Transport ohne entsprechende VorsichtsmaRnahmen.

=  Verwendung von Softwareprogrammen, die nicht mit der Primarfunktion des Geréts in Verbindung
stehen.

= Andere Umstdnde, die nicht auf Herstellungsfehler zurlckzufihren sind.

Aus der Garantie ausgeschlossen sind, wenn nicht anders festgelegt, die abnehmbaren Bestandteile, das
Zubehor und die Teile, die einer normalen Abnutzung ausgesetzt sind, z.B. Patientenkabel, Batterien,
Verbindungskabel, Elektroden, Teile aus Glas, Computer-Datentrager, Toner usw.

Cardioline Spa lehnt jegliche Haftung flir eventuelle Schaden ab, die direkt oder indirekt Personen oder Dingen
aufgrund der Nichteinhaltung aller im Gebrauchshandbuch angegebenen Vorschriften entstehen kénnen. Dies
gilt insbesondere in Bezug auf die Installation, Sicherheit, den Gebrauch und die Instandhaltung des Gerats
und auch in Bezug auf den fehlenden Betrieb des Gerats.

Bringen Sie bei der Reparatur und/oder dem Austausch des Gerdtes oder der Ersatzteile das Gerdt zum
nachstliegenden und von Cardioline S.p.A. autorisierten Kundendienst-Zentrum, oder senden Sie es an
Cardioline S.p.A. Alle Material- und Arbeitskosten sind kostenlos, die Transportrisiken, die Transportkosten
gehen dagegen zu Lasten des Kunden.

Nach Ablauf von 24 Monaten ab dem Kaufdatum der Geradte und 3 Monate nach dem Kaufdatum des Zubehors
und der Ersatzteile Iduft die Garantie ab, und der Kundendienst wird unter Berechnung der ausgewechselten
Teile und den Arbeitskosten nach den geltenden Tarifen ausgefihrt.

Eventuelle Abweichungen zu diesen Garantiebedingungen sind nur giiltig, wenn sie von Cardioline SpA
ausdricklich genehmigt werden.
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10. ENTSORGUNG

GemalR der ital. Gesetzesverordnung Nr. 49 vom 14. Méarz 2014, "Ausfiihrung der Richtlinie 2012/19/EU Uber
elektrische und elektronische Altgeraten (RAEE)", gibt das Symbol der , durchgestrichenen Milltonne” auf dem
Medizinprodukt an, dass das Produkt am Ende seiner Lebensdauer getrennt von den anderen Abfallen
gesammelt und entsorgt werden muss. Der Benutzer muss sich daher, wenn er das Gerdt am Ende seiner
Lebensdauer entsorgen muss, mit dem Vertreiber oder dem Hersteller in Verbindung setzen.

Die angemessene Abfalltrennung flr die nachfolgende Beférderung des stillgelegten Gerats zum Recycling,
zur Aufbereitung und zur umweltfreundlichen Entsorgung tragt dazu bei, mogliche negative Auswirkungen auf
die Umwelt und die Gesundheit zu vermeiden und férdert das Recycling der Materialien, aus denen das Gerat
besteht.

Die illegale Entsorgung von Seiten des Benutzers fihrt zu Verwaltungsstrafen, siehe ital. Gesetzesverordnung
Nr. 22/1997 (Art. 50 und folgende der ital. Gesetzesverordnung Nr. 22/1997).
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