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1. Sicherheit

Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Einsatz der Ausriistung
sorgféltig durch und informieren Sie sich liber die Steuerelemente,
Anzeigefunktionen und die Bedienung. Stellen Sie sicher, dass jeder
Benutzer mit den Sicherheitsaspekten und der Bedienung des Gerits
vertraut ist, da eine falsche Anwendung dem Bediener oder Patienten
Schaden zufiigen oder das Produkt beschadigen kann.

Bitte bewahren Sie diese Anleitung an einem leicht zugénglichen Ort auf, damit
Sie gegebenenfalls darin nachschlagen kénnen.

Symbole

WARNUNG: .....
Gibt an, dass Lebensgefahr oder Gefahr einer ernsthaften Verletzung besteht.

ORSICHT.: ......
Gibt an, dass Gefahr einer Verletzung oder erheblichen Beschadigung des Gerats
besteht.

Achtung, schlagen Sie in den zugehdrigen Dokumenten / der
Gebrauchsanleitung nach.

1.1 WARNUNGEN

WARNUNG: Bei Verwendung in der Nahe befindlicher entflammbarer
Anasthetika besteht Explosionsgefahr.

WARNUNG: Gerit nicht iiber die Netzstromversorgung betreiben, wenn
das Netzkabel beschadigt ist.

WARNUNG: Kein Teil des Geréts in Wasser oder andere Fliissigkeiten
eintauchen.

WARNUNG: Falls dieses Produkt an ein anderes elektrisches Gerat
angeschlossen wird, muss unbedingt darauf geachtet werden, dass
dieses vollstiandig der Norm IEC60601-1:2005 entspricht.

WARNUNG: Manschette nicht in direkten Kontakt mit nicht intakter Haut
bringen. Stellen Sie im Falle einer Wunde sicher, dass ein angemessener
Wundverband sowie eine Infektionsschutzstulpe angelegt werden.

WARNUNG: Beim Konfigurieren des Systems muss das Risiko des
Stolperns uiber Kabel und Leitungen bedacht und minimiert werden.

> Bl Bl|BP||P
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1.2 Restrisiken

Restrisiken sind jene Risiken, fiir die anhand eines Warn- oder
Vorsichtsvermerks in diesem Handbuch hingewiesen werden muss. Sie A
werden durch dieses Symbol gekennzeichnet.

1.3 Patientennahe Teile

Wie in IEC60601-1:2005 definiert, sind die patientennahen Teile des Dopplex Ability die
vier Doppelkammer-Manschetten.

1.4 Lebensdauer

Die Lebensdauer gilt als Mindestzeitraum, wahrenddessen das Geréat sicher und
geeignet fir seine vorgesehene Nutzung ist und alle MalRnahmen zur Risikokontrolle
wirksam bleiben.

Huntleigh Healthcare Ltd. versichert, dass die erwartete Lebensdauer fir dieses Geréat
auf 7 Jahre festgelegt wurde.

Gebrauchsanweisung



2. Infektionskontrolle

& WARNUNG: Vor Anbringung der Manschetten am Patienten,
Kreuzkontaminationsgefahr beurteilen. Fiir Situationen mit mittlerem/
hohem Risiko, wenn der Patient eine bekannte Infektion hat oder die
Haut nicht intakt ist, Infektionsschutzstulpen mit aseptischer Technik
verwenden.

Infektionsschutzstulpen sind als Zubehér, Teilenummer ACC-VAS-016, erhaltlich.

In Abschnitt 12.4 finden Sie Anweisungen zum Anbringen der Stulpen und der
Manschetten.

In Abschnitt 14.2 finden Sie Anweisungen zu Pflege und Reinigung.

A WARNUNG: Bei den Infektionsschutzstulpen handelt es sich um
Einwegartikel, die nicht wiederverwendet werden diirfen.
Infektionsschutzstulpen miissen als infektioser klinischer Abfall
entsorgt werden.

Gebrauchsanweisung




3. Anwendungszweck

Er ist zur Verwendung bei allen Patienten gedacht, bei denen das Risiko einer
bestehenden oder sich entwickelnden peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
(PAVK) besteht.

Der dopplex Ability ist fiir die schnelle Messung des Knéchel-Arm-Druck-Index (Ankle
Brachial Pressure Index, ABPI) oder des Kndchel-Arm-Index (Ankle Brachial Index,
ABI) bei Erwachsenen vorgesehen und Pulsvolumen Aufnahme (PVR) / Volumen
Plethysmographie.

Ability ist geeignet fiir den Einsatz bei der Wundbehandlungsbewertung, der
Beurteilung einer symptomatischen pAVK und als Vorsorgeuntersuchungsgerat bei
pAVK.

Er kann auch bei Patienten mit vendsen oder arteriellen Geschwiiren vor dem
Aufbringen der Kompression Therapie verwendet werden.

Der dopplex Ability kann bei unilateral Unterschenkelamputierten verwendet werden.

3.1 Benutzeranforderungen

VORSICHT: Der Dopplex Ability ist ausschlieRlich zur Verwendung durch angemessen
qualifiziertes klinisches Fachpersonal vorgesehen. Falls ein ABI-Test durch einen
Assistenten durchgefiihrt wird, miissen die Ergebnisse durch einen qualifizierten Arzt
ausgewertet werden, der zudem eine klinische Bewertung vornimmt.

Alle Benutzer sollten sich vor Verwendung dieses Produkts mit den in dieser

Bedienungsanleitung und im beigefligten Schulungspaket angegebenen Informationen
vertraut machen.
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4. Anwendungsbeschrankungen /
Kontraindikationen

& WARNUNG: Der Dopplex Ability ist nicht fiir den Einsatz in folgenden

Féllen vorgesehen:

* Vermutete oder vorhandene tiefe Venenthrombose (TVT)

» Schwerwiegende kongestive Herzinsuffizienz oder ahnlicher
Zustand

e Gangran

* Kiirzlich erfolgte Hauttransplantation

* Unbehandelte Bein- oder FuBwunden

* Dermatitis

ﬁ WARNUNG: Der systolische Druck wird lediglich zu
Informationszwecken angezeigt und sollte nicht als Grundlage einer
klinischen Diagnose dienen.

VORSICHT: Der Dopplex Ability ist nicht fiir den Einsatz in folgenden Fallen
vorgesehen:

Cellulitis

Behandlung von pulmonaler Hypertonie

Patienten, die nicht stillhalten oder ausgestreckt liegen konnen
Patienten im Alter von unter 18 Jahren

Starke Hypertonie

Parkinsonsche Krankheit

Hochgradige pAVK (systolischer Druck am Knéchel unter 60 mmHg)
Lymphoédem

Stark 6dematdse GliedmaRen

Alle Arten von Krankheiten und medizinischen Umstanden, aufgrund
derer die Blutdruckmessung nicht an beiden Armen erfolgen kann, z. B.
Mastektomie

VORSICHT: Der Dopplex Ability misst lediglich einen einzigen Indikator fiir

den GefaRzustand. Dieser sollte bei der Einschitzung von Beinulcera im

Zuge eines ganzheitlichen Ansatzes zusammen mit anderen Faktoren zur
Diagnosefindung verwendet werden. Die Ergebnisse des Dopplex Ability
durfen nicht als alleinige Grundlage dienen. Vor dem Ergreifen etwaiger
MaBRnahmen muss eine vollstindige Einschdtzung des GefdRzustands,
einschlieBlich klinischer Vorgeschichte und Symptome, vorgenommen werden.

VORSICHT: Falls die Ergebnisse des Dopplex Ability nicht mit der Anamnese
und den Symptomen des Patienten iibereinstimmen, werden weitere Tests (z.
B. eine Doppler-Wellenform-Analyse) empfohlen.

VORSICHT: Bei Diabetes-Patienten konnen falsche hohe ABI-Ergebnisse
auftreten, wenn die Beinmanschette verkalkte distale Arterien am Knochel
nicht effektiv komprimieren kann.
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VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass alle Manschetten korrekt angelegt und
gemaR den Anweisungen an den Extremitidten ausgerichtet sind. Bei einem
fehlerhaften Anlegen der Manschetten kann es zu Messfehlern kommen.

VORSICHT: Die ABI-Klassifizierung schwellenwerte, die iiber die
Funktionstasten auf der Vorderseite gedndert werden konnen, diirfen nur
durch angemessen qualifiziertes klinisches Personal angepasst werden.

VORSICHT: Beobachten Sie stets den ABI-Wert, nicht nur die Klassifizierung,
da Ergebnisse innerhalb der Messgerateungenauigkeit sonst iibersehen
werden konnten.

VORSICHT: Sterilisieren Sie das Produkt und sein Zubehor nicht. Hierdurch
wird das Produkt beschadigt und es besteht die Gefahr, dass dem Patienten
oder Anwender Schaden zugefiigt wird.

VORSICHT: Stellen Sie bei Verwendung des Geraterollstanders fiir den
Dopplex Ability sicher, dass das Geriat ordnungsgemaR eingerastet ist, da es
andernfalls fallen und Verletzungen verursachen kann.

4.1 Modellbeschreibung

REF Produktmerkmale
DA100 Dopplex Ability
DA100PB Dopplex Ability mit integriertem Drucker und Akku

Gebrauchsanweisung
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5. Vorbereitende Uberpriifungen

Inhalt (mit jedem System ausgeliefert)

Artikel Artikel Artikel

1 x dopplex Ability Inbusschlissel 1 x Schulungs pack:

4 x Doppelkammer- 2 x Rollen (Schulungs-CD,

Manschetten mit Druckerpapier * Gebrauchsanleitung-CD,

farbcodierten Schlduchen (1 x normal, 1 x Kurzanleitung,

(Erwachsene) Etiketten) FAQ (Haufig gestellte Fragen)
PVR Anwendung,

1 x Schachtel 1 x Netzkabel Akku Leaflet

Infektionsschutzstulpen Registrierung Leaflet)

Lieferpriifung

Huntleigh Healthcare Ltd unternimmt alle erdenklichen Anstrengungen, um
sicherzustellen, dass die Ware in perfektem Zustand bei lhnen eintrifft. Jedoch kann
es beim Transport und bei der Lagerung zu Schaden kommen. Aus diesem Grund
empfehlen wir, beim Erhalt des Gerats eine griindliche Sichtkontrolle vorzunehmen.
Sollten hierbei Schaden ersichtlich sein oder Teile fehlen, informieren Sie Huntleigh
Healthcare Ltd umgehend.

Lagerung

Wird das Gerat nicht fiir den sofortigen Einsatz benétigt, sollte es nach dem

Durchfiihren der Lieferpriifung wieder in seiner Originalverpackung versiegelt und in
Innenraumen bei einer Umgebungstemperatur zwischen -20°C bis +50°C und einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 90 % (nicht kondensierend) gelagert werden.

Muss das Gerat nach einem Zeitraum der Verwendung wieder gelagert werden, empfiehlt es
sich, zunachst den Akku abzukoppeln* (nehmen Sie die Abdeckung des Batteriefachs hierzu
wie unten beschrieben ab und koppeln Sie den Akku ab — BELASTEN SIE DIE KABEL DABEI
NICHT UBERMASSIG) und die Abdeckung des Druckers leicht zu éffnen, um den Druck von der
Druckerwalze zu nehmen. Folgen Sie dann den oben stehenden Anweisungen fir die Lagerung.

Hinweis

Die Lebensdauer des Akkus hangt von Handhabung und Pflege ab. Durch
ordnungsgemafBe Pflege, hdufiges Laden und das Aufbewahren bei
Zimmertemperatur kann die Lebensdauer des Akkus verlangert werden. Falls
das Gerit bei einer hohen Umgebungstemperatur und/oder fiir langere Zeit
ohne erneutes Laden aufbewahrt wird, sind EinbuBen der Akkukapazitit zu
erwarten. Tauschen Sie den Akku alle zwei Jahre aus.

Bei langfristiger Lagerung sollte die interne Batterie der Echtzeituhr ebenfalls
herausgenommen werden. Nahere Informationen finden Sie in der Serviceanleitung.

* Abhédngig vom Modell
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6. Erstmaliges Einrichten

6.1 AnschlieBen des Akkus *

Hinweis
Bei Auslieferung des Dopplex Ability ist der interne Akku nicht angeschlossen.
Um ihn anzuschlieBen, folgen Sie den unten stehenden Anweisungen.

1. Drehen Sie das Gerat herum und nehmen Sie die Abdeckung des
Batteriefachs ab, indem Sie die Befestigungsschraube mit dem beiliegenden
Inbusschlissel entfernen.

3. Legen Sie den Akku wieder ein, bringen Sie die Abdeckung an und
ziehen Sie die Schraube mit dem beiliegenden Inbusschliissel
wieder fest. SCHRAUBE NICHT UBERTRIEBEN FEST ANZIEHEN!

* Abhédngig vom Modell

1"
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4. Schlieen Sie das Gerat an eine Stromversorgung an (1) und

schalten Sie es durch Driicken der Ein/Aus-Taste ein (2).
T G

dopplex ABIlity
duoj{sense

,g i
E_:Ll[ﬁ |
menlll___

V1.

6.2 Einstellen der Sprache
Beim ersten Einschalten des Gerats muss die Betriebssprache ausgewahlt werden.

Der Bildschirm fiir die Sprachauswahl wird angezeigt.

&> Sprache einstellen @& 7% > -/

English Deutsch

Francais Bestatigen
Italiano J
\Y4 A S

Drucken Sie VA um die gewlinschte Sprache zu markieren. Dricken Sie um
die Sprache auszuwahlen.

6.3 Akku-Konditionierer *

Sofort nach Auswahl der Sprache wird der Akku-Konditierungsbildschirm angezeigt.

AL Hinweis: Der Akku muss vor dem erstmaligen
— Gebrauch des Gerats konditioniert werden.
Akku Konditionierer Wenn der Akku nicht konditioniert wird, ist der

BITTE NICHT AUSSCHALTEN

Akkubetrieb unzuverlassig.

Um die Akku-Konditionierung zu starten, driicken Sie
die mittlere Softtaste.

Nach Abschluss der Konditionierung schaltet sich das Gerat automatisch ab. Es kann
dann eingeschaltet und mit Netzstrom oder Akku verwendet werden.

Hinweis: Die Akku-Konditionierung dauert ca. 10 Stunden

* Abhdngig vom Modell
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7. Einsatzumgebung

Der Dopplex Ability ist fiir den Einsatz in Krankenhausern, in der medizinischen
Grundversorgung und durch niedergelassene Arzte geeignet. Er darf nicht im Freien
oder in Umgebungen verwendet werden, in denen er mit Wasser in Kontakt kommen
konnte.

Es ist ein Sofa oder eine ahnliche Liegeflache fiir den Patienten und ein Tisch oder
eine ahnliche Flache zum Aufstellen der Haupteinheit erforderlich. Alternativ ist ein
Rollstander als Zubehor erhaltlich, Teilenr. ACC-VAS-013.

WARNUNG: Aus Sicherheitsgriinden muss die Einsatzumgebung gut
beleuchtet sein. Dies verringert das Risiko, dass Personen iiber die
Kabel oder Schlauche stolpern. Es wird davon abgeraten, das Gerét in
Bereichen einzusetzen, die als Zu- und Durchgang dienen.

Die Liegeflache des Patienten muss breit genug sein, so dass die Arme des Patienten
bequem seitlich neben ihm Platz haben. Die Arme des Patienten miissen wahrend der
Untersuchung vollig entspannt sein und dirfen nicht angespannt am Korper anliegen.
Die Liegeflache sollte nicht direkt an einer Wand o. A. stehen, da kein Druck auf die
Arme oder Manschetten ausgetibt werden darf. Die Fersen des Patienten missen auf
der Liege aufliegen und diirfen nicht tber die Liege.

Die Untersuchungsumgebung sollte einigermafen ruhig sein, da tbermafige
Umgebungsgerdusche ein Entspannen des Patienten (das eine wichtige

Voraussetzung flr die Untersuchung ist) verhindern kdnnen.

Gebrauchsanweisung
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8. Netzbetrieb

Der dopplex Ability ist mit einem Netzkabel mit 3-poligem Netzstecker ausgestattet. Die
Adern sind nach europaischem Farbcode ummantelt:

BRAUN STROMFUHREND
BLAU NEUTRAL
GRUN/GELB ERDUNG

Sollte es erforderlich werden, einen neuen Stecker anzubringen, stellen Sie sicher,
dass die Drahte die richtige Lange haben, sodass die Erdung im Falle einer extremen
Belastung zuletzt reilen wiirde. Stellen Sie sicher, dass die Kabelklemme die dullere
Hulle fixiert, sodass die einzelnen Drahte der Terminals keiner direkten Belastung
ausgesetzt werden.

Verwenden Sie im Falle abgesicherter Stecker eine 5 A-Sicherung.

Schlielen Sie das Netzkabel an die Steckdose an. Falls keine gute, zuverlassige
Erdung vorhanden ist, betreiben Sie den dopplex Ability Gber seinen internen Akku *.

Hinweis
Um den dopplex Ability vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie das Netzkabel
vom Netzzugang auf der Riickseite des Gerats ab.

* Abhédngig vom Modell

8.1 Sicherungen

Sowohl der stromfuhrende als auch der neutrale Leiter sind mit Sicherungen
ausgestattet. Sicherungen mit korrekter Leistung miissen wie unten beschrieben
eingesetzt werden:

T1AH 250 V Wechselspannung

Sicherungen durfen nur von entsprechend qualifizierten Technikern ausgewechselt
werden.

Gebrauchsanweisung



9. Akkubetrieb *

Der interne Akku bietet bei voller Aufladung ausreichend Strom fiir ca. zehn ABI-
Messungen.

Ein Indikator auf dem Bildschirm zeigt den Ladezustand jederzeit an.

Das Aufladen des Akkus erfolgt, wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist.
Wahrend des Aufladevorgangs flillt sich das Batteriesymbol von links nach rechts. Es
dauert ca. zwei Stunden, bis ein vollstéandig leerer Akku wieder aufgeladen ist.

Wenn der Akku einen kritischen Ladestand erreicht, der eine weitere Verwendung

des Gerats unmdglich macht, wird das Batteriesymbol als dauerhaft blinkende Kontur
angezeigt. Das Gerat schaltet sich automatisch aus, wenn der Akku vollstandig entleert
ist.

Wenn der Akku aus irgendeinem Grund getrennt wird, muss er nach dem erneuten
Anschlieen konditioniert werden. Eine Anleitung finden Sie in Abschnitt 12.3.1 (h).
Sollte dies nicht erfolgen, fihrt dies zu unzuverlassigem Akkubetrieb.

Stromsparfunktionen
Bei dem Betrieb (iber den internen Akku werden die Stromsparfunktionen aktiviert:

. Wird die Tastatur drei Minuten lang nicht verwendet, schaltet sich die
Hintergrundbeleuchtung der Anzeige ab. Um die Hintergrundbeleuchtung
wieder einzuschalten, driicken Sie einmal auf eine der Tasten unterhalb der
Anzeige.

. Wird die Tastatur zehn Minuten lang nicht verwendet, schaltet sich das
Gerat ab. Um es wieder einzuschalten, halten Sie den Ein-/Ausschalter drei
Sekunden lang gedriickt.

Hinweis

Eventuelle Ergebnisse gehen verloren, sofern nicht bereits ein Ausdruck
erstellt wurde.

* Abhéngig vom Modell

15
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10. Produktidentifikation

10.1 Vorderseite

uuuuuuuuuu

HUNTLEIGH

Ein-/Aus-Schalter

Anzeige

Funktionstaste

Farbcodierte Schlauche

10.2 Riickseite

Netzzugang

Druckerabdeckung (Abhangig vom Modell)

COM-Anschlussbuchse (USB)

Gebrauchsanweisung



10.3 Unterseite

Batteriefachabdeckung

Befestigungsschraube der Batteriefachabdeckung

Befestigungsdom der Gleitplatte
Luftfilter

10.4 Produktkennzeichnung

Der Dopplex Ability hat Klasse Il und ist gemaR der Definitionen in BS EN
60601-1:1990 schutzisoliert

Die Anwendungsteile (Manschetten) sind vom Typ BF, gemaf der
Definitionen in BS EN 60601-1:1990

1
Funktionserdung ( ) Ein-/Ausschalten

Wechselstrom (AC)

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehdér und
seine Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and
Electronic Equipment/Elektro- und Elektronikgerate-Abfall) unterliegen und
gemal ortlich geltender Verfahren entsorgt werden missen.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt die grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte —
Verordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte — erfillt

m IRl e

N
~
©
~

Gebrauchsanweisung
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WARNUNG.: ..... Gibt an, dass Lebensgefahr oder Gefahr einer
ernsthaften Verletzung besteht

VORSICHT: ...... Gibt an, dass Gefahr einer Verletzung oder einer
erheblichen Beschadigung des Gerats besteht.

Achtung, schlagen Sie in den zugehoérigen Dokumenten/der
Gebrauchsanleitung nach

w

RechtmaRiger Hersteller im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung in

Europa
ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Manufactured
By:
(Hersteller:)

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

SS1£;
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd ed) s  Medical
CAN/CSA-C22.2 No 60601-1 (2008) Electrical
UL60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1 G US Equipment

E364052

Das UL-Zeichen gibt an, dass der Dopplex Ability
die Sicherheitsanforderungen der Underwriters
Laboratories erfiillt und dem Follow-up-
Serviceprogramm der UL unterliegt, das bestatigt,
dass das gefertigte Produkt weiterhin den
Sicherheitsanforderungen der UL entspricht.

g YYYY-MM

Verfallsdatum

Nicht wiederverwenden

Ellan(2

Temperatur-

P Oberer Temperaturgrenzwert
begrenzungen
Seriennummer Referenznummer

Herstellungsdatum

H

Herstellungsdatum

YYYY-MM

Trocken aufbewahren

Keine Greifhaken verwenden

Hier ist oben

Inhalte kénnen recycelt werden

Mehrwegverpackung

Pappverpackung kann recycelt werden.

@NH%E@%

Enthalt kein PVC

Enthéalt kein Latex

%

AAN
Max 90% RH

Grenzwerte flr
relative Feuchtigkeit

= 8% O

Geratekennung
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11. Systemverbindung

WARNUNG: Diese Anforderungen miissen erfiillt werden, wenn
der dopplex Ability an ein anderes elektrisches Gerit, wie etwa
einen PC, angeschlossen wird.

1 Nicht medizinische Ausrtstung muss mit der relevanten IEC- oder ISO-
Sicherheitsnorm tbereinstimmen. Bei informationstechnologischen Geraten
ist diese Norm IEC950/EN60950.

2 Medizinische Ausriistung muss IEC60601-1 oder einem Aquivalent
entsprechen.

3 Das konfigurierte System muss die Norm IEC60601-1:2005, Absatz 16
erfullen.

4 Falls nicht-medizinische Ausristung (z. B. der PC oder Drucker) mit

einem Gehauseberihrungsstrom, der tiber den von IEC60601-1
zugelassenen Werten liegt, in der Patientenumgebung (in einem Radius von
1,5 m des Patienten) verwendet werden soll, muss der
Gehéuseberthrungsstrom in die durch IEC60601-1 festgelegten Grenzwerte
gebracht werden. Dies kann durch die Verwendung eines
Isoliertransformators fiir den medizinischen Bereich erreicht werden.
Geeignete Typen sind bei den Huntleigh- Verkaufsvertretern erhaltlich.

5 Jeder, der weitere Gerate an Signalinput- oder Signaloutputkomponenten
des Systems anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist damit
daflr verantwortlich, dass das System die Norm IEC60601-1:2005, Abschnitt
16 erfullt. Falls Zweifel tUber die Konformitat des Systems bestehen, wenden
Sie sich an die Wartungsabteilung lhrer rtlichen Huntleigh-Vertretung.

11.1 USB Anschluss

Dopplex Ability verfiigt iber eine Standard-USB-Anschluss ausgestattet (siehe Punkt
3, Abschnitt 10,2 ‘Rickseite’) fir den Anschluss an einen Personal Computer (PC).
Verbindungen zu diesem Port sollte nur von entsprechend technisch qualifiziertes
Personal vorgenommen werden. Die technischen Spezifikationen dieser Schnittstelle,
Abschnitt 16,3 beziehen.

Es ist beabsichtigt, fur die Software-Upgrade-Zwecke verwendet werden, und hat keine
Funktionalitat in normaler Verwendung.

Fir weitere Informationen, wenden Sie sich an den Service unter der Adresse in
Abschnitt 18 dieses Handbuchs.

19
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12. Betrieb
12.1 Erste Schritte

Ez}ﬂﬂlr I ‘ ‘@\ | ‘\ \\

SchlieBen Siedas | | | -
Gerét an das \\ \ F} / / Ny
Stromnetz ein

1.

I
: 2. Driicken Sie @ ;

dopplex ABIlity
Uwuﬁsense

3. Bringen Sie die
farbcodierten
Schlauche an

HUNTLEIGH
dopplex ABIlity

Hinweis: Mit den Funktionstasten unterhalb der Anzeige greifen
Sie auf die Systemeinstellungen und Messungsmeniis

zu und passen diese an

dopplex ABIlity
due j\ sense

TECHNOLOGY

Funktionstasten

Gebrauchsanweisung
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12.2 Nachladen von Papier *

1. Halten Sie die Druckertlr fest und sicher in der Hand und ziehen Sie
sie vorsichtig zurtick.

2. Legen Sie die Papierrolle wie gezeigt ein und schlief3en Sie die Druckertr.
Die Tur rastet horbar ein, wenn sie richtig geschlossen ist.

3. Um Papier abzureilen, halten Sie dieses gut fest und ziehen Sie von
einer Kante zur Vorderseite des Gerats.

Hinweis

Stellen Sie bei der Verwendung von Etikettenpapier sicher, dass beide
Enden der Rolle glatt und faltenfrei sind. Driicken Sie das Ende der Rolle
gegebenenfalls auf eine ebene Flache.

VORSICHT
Verwenden Sie nur von Huntleigh zugelassenes Papier.

Hinweis

Die Druckerabdeckung I6st sich bei libermaBiger Krafteinwirkung. Setzen
Sie sie wieder ein, indem Sie die beiden Haken der Abdeckung tiber die
Metallstange legen und fest nach unten driicken. Die beiden Haken rasten mit
horbarem Klicken ein.

Hinweis
Normales Papier ermdglicht ca. 55 Ausdrucke. Etikettenpapier ermaglicht ca.
35 Ausdrucke

* Abhédngig vom Modell
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12.3 Benutzereinstellungen

12.3.1 Systemeinstellungen

VORSICHT

Uben Sie keinen iibermiRigen Druck auf die Tasten aus und driicken Sie diese
nicht mit scharfen Gegenstanden wie Stiften, da dies Schaden verursachen
kann.

1. Driicken Sie / um auf die Systemeinstellungen zuzugreifen.

S 1 al IR 24/11/10 14:34 -@ @7 | [Beenden
Kontrast
Beenden Uhrzeit und Datum
Papiertyp %
Lautstarke
Klassifizierung
Wellenformen
[ ] Sprache
- ~ - Akku Konditionierer %*
-, v Demomodus
Manschettendichtheitstest
Servicemen(

24/11/10 14:34

HUNTLEIGH

Uhrzeit und Datum
Papiertyp

2. Driicken Sie VA um durch die Einstellungsmenis zu blattern. Driicken Sie
um eine Auswahl zu treffen.

a. Kontrast: Driicken Sie VA um einen Wert fir den Kontrast
einzustellen. Bestatigen Sie die Auswabhl mit.

> 24/11/10 1434 @ 7N > @ -y
Beenden
1] 3
Uhrzeit und D:
—m]]
\Y4 A \V4 A

* Abhédngig vom Modell
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b. Uhrzeit und Datum:

Bestatigen Sie die Auswahl mit . Driicken

Sie VA , um die Uhrzeit einzustellen.

> 24/11/10 14:34 -« > Uhrzeit einstellen -@ /X > Uhrzeit einstellen -G /7
Beenden
Kontrast
12 24 : 36
Papiertyp
Y% A \V4 A \V4 A
> Datumsformat =@ /X > Datum einstellen @& W/
S Iy
MM
] (26/03/09
\V4 A \V4 A

Drucken Sie VA um das Datumsformat einzustellen. Bestatigen Sie die Auswahl mit
. Driicken Sie VA um das Datum einzustellen.

Hinweis: Da Uhrzeit und Datum auf dem Ausdruck erscheinen, miissen diese
korrekt eingestellt werden

c. Papiertyp *:  Driicken Sie VA tum einen Papiertyp auszuwahlen.
Bestatigen Sie die Auswahl mit .
> 24/11/10 1434 - | [ O> .-y

Beenden

Kontrast

Uhrzeit und Datum E Aufkleber

Papiertyp

™
\V4 A Y4 A

Hinweis: Der Papiertyp ,,Aufkleber” bezieht sich auf Etiketten-Thermopapier
mit selbstklebender Riickseite (siehe Abschnitt 16.6).

Driicken Sie VA um die gewunschte Lautstarke
auszuwahlen. Bestatigen Sie die Auswahl mit .

d. Lautstarke:

> 24/11/10 14:34 @ W/ G> [Q b A ]
Kontrast
Uhrzeit und Datum
Ban By A
V V A

* Abhéngig vom Modell
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e. Klassifizierung: Drucken Sie VA um die Klassifizierung ein- oder
auszuschalten.

Bestatigen Sie die Auswahl mit .
Driicken Sie VA um die Schwellenwerte anzupassen.
Bestatigen Sie die Auswahl mit .

&> 24/11/10 14:34 -&E | (OG> -y > L Jraa ]

n Inkompressible
Uhrzeit und Datum Normal < ::
Papiertyp Klassifizierung an I 0.91
Lautstérke Klassifizierung aus : 0.81
Klassifizierung Moderat 0'51

Schwer

V &8 A V &8 A

V &8 A

VORSICHT

Die ABI-Klassifizierung schwellenwerte, die liber die Funktionstasten auf
der Vorderseite gedndert werden kénnen, diirfen nur durch angemessen
qualifiziertes klinisches Personal angepasst werden.

f. PVR-Wellenformen: Driicken Sie VA um die Interpretation ein- oder
auszuschalten.

Bestatigen Sie die Auswahl mit .

&> 24/11/10 14:34 - | [O> Ll aa ]

E Wellenformen an
B

Papiertyp
Lautstarke

Klassifizierung Wellenformen aus

\V4 A \4 A
d. Sprache: Driicken Sie VAum die gewiinschte Sprache auszuwahlen.

Bestatigen Sie die Auswahl mit .

> 24/11/10 14:34 - ©>  Sprache einstellen & K7 > L Jaa
Lautstarke English Deutsch
Klassifizierung p——
Wellenformen Francais estatigen
Italiano V4
V \V4 A b)
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h. Akku-Konditionierer *: Driicken Sie VA um die Akku-Konditionierung
auszuwahlen.

Bestatigen Sie die Auswahl mit .

o> 24/11/10 14:3¢ «@| (OG> -rn

AL

Klassifizierung
Wellenformen
Sprache

Akku Konditionierer
BITTE NICHT AUSSCHALTEN

S @

Wird die Akku-Konditionierung ausgewahlt, wahrend das Gerat nicht an das Stromnetz
angeschlossen ist, wird folgende Meldung angezeigt:

&> L A
Kabel in Steckdose stecken Hinweis: Die Akku-Konditionierung dauert ca. 8-10
Stunden.

i. Demomodus: Driicken Sie VA um das Demomodus auszuwahlen.

Im Demomodus werden Ergebnisse angezeigt, die zuvor im Ability gespeichert
wurden. Dieser Modus ist fiir Messen und Ausstellungen niitzlich und erfordert keinen
vollstandigen Test.

Der Ausdruck ist klar und deutlich mit ,Demomodus” gekennzeichnet und gibt
vorgespeicherte Ergebnisse sowie simulierte Kurven wieder

> 24/11/10 14:34 -@H /)

Wellenformen
Sprache
Akku Konditionierer

vV &8 A

j. Manschettendichtheitstest: Siehe Abschnitt Fehlerbehebung.

k. Servicemenii: Driicken Sie VA um das Servicemeni auszuwahlen. Fir
den Zugriff auf diese Funktion benétigen Sie einen
4-stelligen Zugangscode. Weitere Einzelheiten finden Sie
im Servicehandbuch.

> 24/11/10 14:34 @

Akku Konditionierer

&> W/
Demomodus
Manschettendichtheitstest X X X

vV &8 A S @B A

* Abhédngig vom Modell 25

Gebrauchsanweisung



12.4 Vornehmen einer Messung

12.4.1 Vorbereitung des Patienten

& WARNUNG: Vor Anbringung der Manschetten am Patienten,
Kreuzkontaminationsgefahr beurteilen. Fiir Situationen mit mittlerem/
hohem Risiko, wenn der Patient eine bekannte Infektion hat oder die
Haut nicht intakt ist, Infektionsschutzstulpen mit aseptischer Technik
verwenden.

A WARNUNG: Manschette nicht in direkten Kontakt mit nicht intakter Haut
bringen. Stellen Sie im Falle einer Wunde sicher, dass ein angemessener
Wundverband sowie eine Infektionsschutzstulpe angelegt werden.

Anlegen der Infektionsschutzstulpen

Arm

Bein

Hinweis
Entfernen Sie eventuell eingeschlossene Luft, bevor Sie die
Manschetten straffen

26
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12.4.2 Einstellen des Patiententyps

[ ]
1. Dricken Sie T .

11/03/08 14:34 -& W1

HUNTLEIGH

2. Driicken Sie q D um den normalen Modus oder den Modus flir amputierte
Patienten auszuwahlen. Bestatigen Sie die Auswahl mit .

3. Driicken Sie «» , um zum Bildschirm fiir die Anbringung der
Manschetten zu wechseln.

12.4.3 Anbringen der Manschetten

1. Legen Sie dem Patienten die Manschetten an.
&> L A ]
— =
© ? =
—
—.—
o)

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass alle Manschetten korrekt angelegt und
gemal den Anweisungen an den Extremitaten ausgerichtet sind. Bei einem
fehlerhaften Anlegen der Manschetten kann es zu Messfehlern kommen.

Bitte beachten! Zur besseren lllustration zeigen die folgenden Abbildungen
entbloBte GliedmaRen. Die Manschetten konnen iiber diinner Bekleidung wie
Strumpfhosen, diinnen Hemden oder diinnen Socken angelegt und Messungen
vorgenommen werden. Manschetten konnen nicht tiber Pullover oder Hosen
angelegt werden

Gebrauchsanweisung
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Korrekte Platzierung der Manschetten

vy
ROT- GELB -
RECHTER LINKER
ARM

SCHWARZ- ‘ GROUN -
RECHTER & Lol LINKER
KNOCHEL KNOCHEL

22cm - 36¢cm (8.77-14.2")

|<— Min Max —>I

Iie
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Arm
Infektionsschutzstulpe i

Hinweis: Entfernen Sie eventuell
eingeschlossene Luft, bevor Sie die
Manschetten straffen.

Platzieren Sie den Gurt mit
dem weiBen Streifen liber
der Arminnenseite (liber der
Oberarmarterie).

Legen Sie die distale Kammer —>
unmittelbar unterhalb des

Ellbogens auf die breiteste Stelle
des Unterarms auf.

Bein/Fu

Infektionsschutzstulpe

Hinweis: Entfernen Sie eventuell
eingeschlossene Luft, bevor Sie
die Manschetten straffen.

Stellen Sie sicher, dass der Gurt
tiber dem FuBriicken angebracht
wird (liber der vorderen
Unterschenkelarterie).

29
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FuBposition

Stellen Sie sicher, dass
die Ferse des Patienten
auf der Liege ruht. Lagern
Sie das Bein nicht auf der
Manschette, da dies das

E .
+ oudffsence-

beeinflussen kann.

Ergebnis der Messung < >

Fehlerhafte Positionierung der Manschette

Stellen Sie sicher, dass die
Manschetten nicht um die
GliedmaRBen gedreht werden.

Falls die Manschetten nicht
ordnungsgemaf angebracht sind,
kann es zu Messfehlern oder falsch
ausgefiihrten Messungen kommen.

Stellen Sie sicher, dass die
Manschetten in korrekter
Ausrichtung angebracht werden.

Falls die Manschetten nicht
ordnungsgemal angebracht sind,
kann es zu Messfehlern oder falsch
ausgefiihrten Messungen kommen.

Hinweis: Achten Sie stets sorgfiltig darauf, dass die Schldauche
nicht abgeknickt oder in irgendeiner Weise blockiert sind.
Beriihren Sie die Manschetten oder Schlauche nicht, wahrend
die Messung vorgenommen wird

Hinweis: Der Patient muss entspannt und ruhig auf dem Riicken liegen
und sollte nicht reden, husten etc

Hinweis: Erklaren Sie jedem Patienten vor der Untersuchung, dass
die Manschetten aufgepumpt und somit spannen werden und
dass die gesamte Untersuchung etwa 3 Minuten dauert.

Gebrauchsanweisung




12.4.4 Durchfiihren der Untersuchung

Patienten Briefing

Der Patient sollte immer auf das, was wahrend des Tests, um unnétiges Leiden

zu vermeiden erwarten informiert werden. Beschreiben Sie, dass die Manschetten
werden aufgeblasen, dann nach einer kurzen Verzégerung die Arm-Manschetten wird
anziehen, von den FuRfesseln gefolgt. Nach etwa drei Minuten alle Biindchen entluftet
und die Priifung abgeschlossen sein.

Der Patient sollte darauf hingewiesen, dass der Test kann jederzeit gestoppt werden,
wenn sie die Prufung unertraglich finden werden. dies wird durch Driicken der mittleren
Taste unter dem Display.

Der Patient sollte auch gebeten, ganz still bleiben wahrend des Tests, und nicht zu
sprechen oder husten etc.

Drucken Sie [ D um mit der Messung zu beginnen.

VORSICHT: Bleiben Sie stets beim Patienten und iiberwachen Sie den
Fortschritt der Untersuchung.

HINWEIS!

Driicken Sie zu einem
beliebigen Zeitpunkt @EID
um die Untersuchung
zu stoppen.

Test lauft

12.4.5 Anzeigen der Ergebnisse

1. Die Ergebnisse werden innerhalb von 3 Minuten angezeigt.
@ 1. 06L
ABI
1.03r
I - S
2. Driicken Sie f@l , um die Ergebnisse zu drucken *.
3. Drucken Sie N\!\ um PVR-Wellenformen anzuzeigen.

* Abhdngig vom Modell
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P P P
/M\ J A R

=
4. Driicken Sie , um zum vorherigen Bildschirm
zurickzukehren, oder @ , um die PVR-Wellenformen zu drucken*.
5. Drucken Sie , um die ABI-Klassifizierung anzuzeigen.
-=FN
Normal 1.06L
ABI
Normal 1.03r
NN B

6. Driicken Sie I@] , um zu drucken *, oder , um eine neue

Untersuchung vorzunehmen.

VORSICHT: Beobachten Sie stets den ABI-Wert, nicht nur die Klassifizierung,
da Ergebnisse innerhalb der Messgerateungenauigkeit sonst iibersehen
werden konnten.

WARNUNG: Der systolische Druck wird lediglich zu Informationszwecken
angezeigt und sollte nicht als Grundlage einer klinischen Diagnose dienen.

12.4.6 Beispielberichte *

11/03/05 14:34

110 /\/\,\/\/\,\/\/\,\/

[HUNTLEIGH dopplex ABlity  rrysooooosi

11/03/08 14:34

HUNTLEIGH _dopplex ABIlity  srusooanosin

Hinweis
Kennzeichnen Sie stets die Patienteninformationen auf dem Bericht.

* Abhédngig vom Modell
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12.4.7 Hinweis auf geringen Papierstand *

Wenn die Papierrolle zur Neige geht, erscheint eine rote Markierungslinie auf dem
Bericht. Es kdnnen ca. 5 Berichte mit PVR oder 8 Berichte ohne PVR gedruckt
werden, bevor das Papier ausgeht. Wird die Drucktaste gedriickt, nachdem das Paper
ausgegangen ist, wird die folgende Meldung angezeigt:

> h Al

=

Kein Papier

12.4.8 Leitlinie zur Aufbewahrung der Berichte *

Bewahren Sie die Berichte an einem kuhlen, trockenen Ort auf. Setzen Sie sie keinem
direkten Sonnenlicht, Temperaturen von tber 38° C oder einer relativen Feuchtigkeit
von uber 80 % aus, und bringen Sie sie nicht in Kontakt mit Klebstoffen, Klebeband
oder Weichmachern, wie sie in allen PVC-Schutzhiillen zu finden sind.

Es wird empfohlen, alle Berichte zu fotokopieren, um eine optimale
Aufbewahrungsdauer zu erzielen.

12.5 Abschalten des Gerats

Halten Sie die @ -Taste ca. 3 Sekunden lange gedriickt, um das Gerat abzuschalten.

* Abhéngig vom Modell
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13. Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt listet einige der Probleme auf, die bei der Verwendung des Gerats
haufiger auftreten kénnen, sowie ihre moglichen Ursachen. Falls das Problem auch
nach Konsultieren der Tabelle unten nicht geldst werden kann, sollte der Dopplex
Ability abgeschaltet oder von der Stromversorgung abgetrennt und ein Techniker

kontaktiert werden.

Bevor Sie eine Fehlerbehebung vornehmen, stellen Sie sicher, dass das Netzkabel
ordnungsgemaf am Dopplex Ability und der Steckdose angeschlossen ist.

SYMPTOM MOGLICHE URSACHE / ABHILFEMASSNAHME

Griner Stromanzeige-Indikator
leuchtet nicht

1. Das Stromkabel ist nicht an die
Stromversorgung angeschlossen.

2. Das Stromkabel ist defekt.

3. Die Sicherungen der Netzzuleitung sind
durchgebrannt.

Das Gerat lasst sich nicht
einschalten

SchlieRen Sie es an die Stromversorgung an

Der Ausdruck ist leer *

Das Papier ist nicht ordnungsgemal eingelegt

Das Symbol fiir einen geringen
Akkuladestand wird angezeigt *

SchlielRen Sie das Gerat an die Stromversorgung
an

Der Akku lasst sich nicht
aufladen *

Wahlen Sie das Menu ,,Akku-Konditionierer”
(Abschnitt 12.3.1) oder tauschen Sie den Akku
aus

Er werden keine Ergebnisse
ausgegeben

Uberpriifen Sie alle Schlauche und Manschetten
und wiederholen Sie die Untersuchung.

Nur eine der
Knochelmanschetten wird
aufgepumpt

Stellen Sie sicher, dass der richtige Patiententyp
eingestellt ist (siehe Abschnitt 12.4)

Die Anzeige ist nicht klar und
deutlich

Die Kontrasteinstellung ist fehlerhaft (siehe
Abschnitt 12.3.1)

Der Ausdruck auf
Etikettenpapier ist nicht scharf *

Uberpriifen Sie die Einstellung fiir den Papiertyp
(siehe Abschnitt 12.3.1)

Beim Ausdruck kommt es zu
Papierstaus *

Es wurde das falsche Papier eingelegt

Das Gerat lasst sich nicht am
Stander anbringen

Stellen Sie sicher, dass die Tragerplatte korrekt
angebracht ist

Das Aufpumpen der Manschette
nimmt viel Zeit in Anspruch

Uberpriifen Sie den Luftfilter oder priifen Sie die
Manschetten auf undichte Stellen

* Abhédngig vom Modell
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13.1 Fehlermeldungen

Manschette nicht angeschlossen

Falls der Benutzer eine oder mehrere Manschetten nicht

mit dem Gerat verbunden hat oder die Manschetten > <l
nicht korrekt aufgepumpt sind, wird eine der folgenden Armmanschett Inks - gt
Meldungen angezelgt: / j \ Siehe Bedienungsanleitung

+  Armmanschette links / rechts - getrennt
*  Kndchelmanschette links / rechts - getrennt
*  Armmanschetten / Kndéchelmanschetten - getrennt

Empfohlene MaBnahme: Priifen Sie, ob die Manschetten korrekt verbunden sind und
eng am Korper anliegen. Siehe Abschnitt 12.4.3.

Undichte Stelle in Manschette

Falls ein Luftverlust an den Manschetten oder Schlauchen
festgestellt wird, wird eine der folgenden Meldungen
angezeigt: A Ammanschette liks -undicht
«  Armmanschette links / rechts - undicht SR BT
. Knochelmanschette links / rechts - undicht
*  Armmanschetten / Knéchelmanschetten - undicht

Empfohlene MaBnahme: Fiihren Sie den Manschettendichtheitstest in Abschnitt 13.2.
aus.

> =¥/

Problem beim Aufpumpen

Falls sich eine der Manschetten nicht korrekt aufpumpen
lasst, wird eine der folgenden Meldungen angezeigt:
+  Armmanschette links / rechts - Aufpumpproblem A e
*  Knéchelmanschette links / rechts - Aufpumpproblem Stz Bl gz sty
*  Armmanschetten / Knéchelmanschetten -

Aufpumpproblem

Empfohlene MaBnahme: Stellen Sie sicher, dass die Manschetten korrekt positioniert
sind und dass die Schlauche weder abgeknickt noch blockiert sind. Besteht das
Problem weiter, fiihren Sie die Diagnosetests durch (s. Servicehandbuch).

UbermiRiger Druck

Falls in einer der Manschetten GbermaRiger Druck
festgestellt wird, wird eine der folgenden Meldungen
angezeigt- A Armmanschette links - Uberdruck
«  Armmanschette links / rechts - Uberdruck ST R

+  Kndchelmanschette links / rechts - Uberdruck
+  Armmanschetten / Knéchelmanschetten - Uberdruck

> B A ]

&> L oA ]

Empfohlene MaBnahme: Stellen Sie sicher, dass die Manschetten nicht blockiert sind
und korrekt aufgepumpt werden kénnen. Driicken Sie wahrend der Untersuchung
nicht auf die Manschetten und achten Sie darauf, dass sie nicht gegen eine Wand oder
eine andere harte Oberflache gedriickt werden.

Gebrauchsanweisung
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Interner Fehler

Falls ein interner Fehler festgestellt wird, wird eine der
folgenden Meldungen angezeigt:-

Empfohlene MaBnahme: Das Gerat muss zur Wartung
oder Reparatur gegeben werden. Die entsprechenden
Kontaktangaben finden Sie auf der Rickseite dieses
Handbuchs.

Systolischer Druck auBerhalb des messbaren Bereichs

Reicht der Druck in einer Okklusionskammer nicht aus,
um den Blutfluss vollstéandig zu unterbrechen, wird der

systolische Druck wie folgt angezeigt:-
13 bk

Der entsprechende ABI-Wert wird ersetzt durch:
[13 Lk

An den Kndcheln weist dies auf eine moglicherweise nicht

komprimierbare Arterie oder auf einen systolischen Druck
von mehr als 205 mmHg hin.

An den Armen weist dies auf einen systolischen Druck hin,
der mdglicherweise unter 80 mmHg oder Uber 230 mmHg
liegt.

A

Interne Stérung AAA:XXXX
Siehe Servicemanual

Empfohlene MaBnahme: Uberstellen Sie den Patienten
gemaR den ortlichen klinischen Vorgaben.

Der systolische Druck kann nicht ermittelt werden

Sind die Softwarealgorithmen nicht in der Lage, den
systolischen Druck zu ermitteln, wird der Wert fir den
systolischen Druck ersetzt durch:

@?
ABI
110R
&> L Jaa |
e
ABI
_--R

Empfohlene MaBnahme: Eventuell hat sich der Patient
bewegt oder die Manschetten wurden nicht korrekt
angelegt. Priifen Sie die Manschetten und bitten Sie den
Patienten, so ruhig wie maoglich liegen zu bleiben und
wiederholen Sie dann die Untersuchung.

Hinweis: Warten Sie mindestens fiinf Minuten, bevor Sie
eine Untersuchung wiederholen, damit sich das System
stabiliseren kann.

[T, L o> Ll wal
Der entsprechende ABI-Wert wird ersetzt durch: @ 1‘B'|08 L
“_ 0 I
Geschieht dies an beiden Kndcheln, wird anstelle der B
Werte der Bildschirm “MESSUNG NICHT MOGLICH”
angezeigt.
> L J Al

Nicht messbar
Test wiederholen

A
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13.2 Manschettendichtheitstest

Der integrierte Manschettendichtheitstest ermdglicht das gleichzeitige Testen

von zwei Manschetten auf undichte Stellen. Jedes Manschettenpaar wird an die
Kndchelmanschettenanschlisse (schwarz und griin) des Gerats angeschlossen. Die
Armmanschettenkanale (rot und gelb) werden in diesem Test nicht verwendet.

Verfahren:

1. SchlielRen Sie ein Manschettenpaar an die Knéchelmanschettenanschliisse
(schwarz und griin) des Geréts an.

2. Offnen Sie die Manschetten und legen Sie sie flach auf eine geeignete
Oberflache.
Schlieflen Sie das Gerat an das Stromnetz an und schalten Sie es ein.

4, Wahlen Sie das Einstellungsmenii aus ( ).

5. Scrollen Sie abwarts bis zum Manschettendichtheitstest und driicken Sie auf
~Akzeptieren” ( ).

6. Drucken Sie auf ,Akzeptieren® ( ), um den Test zu starten.

7. Die Manschetten werden auf einen Prifdruck aufgeblasen und dann entleert.

Manschetten wahrend des Tests nicht berihren .

8. Das Testergebnis wird fir jeden Kndchelkanal als ,Erfolgreich® oder
,Fehlgeschlagen® angezeigt.

9. Wiederholen Sie den Vorgang flr das andere Manschettenpaar.

Gebrauchsanweisung
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13.3

Leitlinien zur optimalen Anwendung

Die folgenden Leitlinien helfen lhnen, die Verlasslichkeit der Ergebnisse zu

steigern:

Mobiltelefone/Smartphone u. &. missen mindestens einen Meter von dem
Gerat entfernt sein.

Die Liegeflache sollte nicht direkt an einer Wand o. A. stehen, da kein
Druck auf die Arme oder Manschetten ausgelbt werden darf.

Achten Sie darauf, dass die Kleidung nicht zu dick ist. Die Manschetten
kénnen ber diinnen Hemden und Strimpfen angebracht werden.
Entfernen Sie im Zweifelsfall die Strimpfe.

Erklaren Sie jedem Patienten vor der Untersuchung, dass die Manschetten
aufgepumpt und somit spannen werden und dass die gesamte
Untersuchung etwa 3 Minuten dauert.

Die Arme des Patienten missen vollstandig auf der Liege aufliegen.

Die Arme des Patienten miissen wahrend der Untersuchung véllig
entspannt sein und dirfen nicht angespannt am Korper anliegen.

Die Fersen des Patienten missen auf der Liege aufliegen und durfen nicht
Uber die Liege hinausragen.

Die Manschetten mussen die korrekte Spannung haben, das heif’t eng
anliegen, aber nicht zu fest

Die Armkammer muss unmittelbar unterhalb des Ellenbogens auf der
breitesten Stelle des Unterarms aufliegen. Der Verbindungsgurt zwischen
den beiden Kammern sollte nicht flach liegen.

Der Patient muss entspannt und ruhig auf dem Ruicken liegen und sollte
nicht reden, husten etc.

Bitte nicht mit dem Patienten sprechen, da dies immer eine Reaktion
hervorruft.

Wahrend der Untersuchung die Manschette oder die Schlauche nicht
berlhren.

Warten Sie mindestens fiinf Minuten, bevor Sie eine Untersuchung
wiederholen, damit sich das System stabiliseren kann.
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14. Pflege und Reinigung

14.1  Aligemeine Pflege

Alle Huntleigh-Produkte sind fiir die Verwendung im klinischen Alltag bestens geeignet,
sie kdnnen jedoch empfindliche Teile enthalten, die sorgsam gehandhabt und sorgfaltig
gepflegt werden sollten.

Fihren Sie regelmafig eine Priifung aller Funktionen durch, insbesondere wenn Grund
zur Annahme besteht, dass das System nicht einwandfrei arbeitet. Informationen zu
einer vollstandigen Funktionspriifung finden Sie in der jeweiligen Bedienungsanleitung.
Ist das Gerategehause beschadigt, wenden Sie sich bitte an Huntleigh oder an lhren
Vertriebspartner, damit das Gerat repariert oder gegebenenfalls ausgetauscht werden
kann.

Folgen Sie grundsatzlich den Hygienevorschriften und den Verfahren zur
Reinigung von Medizingeraten, die in lIhrer Einrichtung gelten.

Warnungen und Hinweise auf den Reinigungsmittelbehéltern beziiglich
Verwendung und Schutzkleidung beachten.

Keine kratzenden Reinigungstiicher oder aggressiven Reinigungsmittel
verwenden.

Keine Waschmaschinen oder Autoklaven verwenden.

Keine phenolischen Desinfektionsmittel auf Reinigungsmittelbasis, keine
Losungen, die kationische Tenside enthalten, keine Verbindungen auf
Ammoniakbasis, keine Duftstoffe und keine antiseptischen Losungen
verwenden.

Werden Reinigungs- oder Desinfektionstiicher verwendet, die Tiicher
zuvor ausdriicken, damit iiberschiissige Fliissigkeit entfernt wird.

Vor der Reinigung und Desinfektion Gerate immer abschalten und von
der Stromversorgung trennen.

Darauf achten, dass keine Fliissigkeit in die Gerate eintreten kann. Die
Gerate nicht in Wasser tauchen.

Das Desinfektionsmittel immer mit einem mit sauberem Wasser
angefeuchteten Tuch abwischen.

=B BB BB BB P
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14.2 Reinigen und Desinfizieren der Manschetten und
Schlauche

Beurteilen Sie vor Anbringen der Manschetten am Patienten die
Kreuzkontaminationsgefahr gemaR den Definitionen in der folgenden Tabelle:

1. Geringes Risiko
Fir Situationen mit geringem Risiko, wenn keine Infektionsschutzstulpen verwendet

werden, sollten die Manschetten und Schlauche nach Verwendung gemaf der
folgenden Anleitung gereinigt und desinfiziert werden:

Definition Verfahren

Ubliche Verwendung 1. Mit einem weichen Tuch und einem milden,

und Situationen mit neutralen Reinigungsmittel bei 40 °C reinigen.
geringem Risiko, 2. Mit einem in 70%-igem Isopropylalkohol
einschl. Patienten mit getrankten Tuch oder einem chlorhaltigen Mittel
intakter Haut und ohne bei 1000 ppm Chlor desinfizieren.

bekannte Infektionen. | 3. Mit einem mit sauberem Wasser angefeuchteten
Tuch abwischen.

4. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch vollstéandig
trocken wischen.

2. Mittleres/hohes Risiko
Definition Verfahren
Der Patient hat Aufgrund der Eigenschaften des Manschettenmaterials ist
einen bekannte eine effektive Reinigung und Desinfektion in Situationen
Infektion oder die mit hohem Risiko nicht praktikabel. Daher werden

Haut ist nicht intakt. | Infektionsschutzstulpen als Alternative zur Verhinderung einer
Kontamination der Manschetten empfohlen.

Nicht Nicht Nicht im Trockner trocknen
blgeln chemisch
reinigen

@ Kein Phenol oder Phenolderivat als | Nicht in der Waschmaschine
w Desinfektionsmittel verwenden. waschen. Schlduche nicht in Wasser
eintauchen.
VORSICHT

Es darf keine Fliissigkeit in die Schlauche der Manschetten eindringen.
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VORSICHT
Verwenden Sie keine anderen Reinigungsmittel oder methoden, da diese
wahrscheinlich permanente Schaden verursachen.

VORSICHT
Inspizieren Sie die Manschetten nach der Reinigung und vor der Verwendung.

Inspektion der Manschetten:

Alle vier Manschetten sollten regelmaRig inspiziert werden. Untersuchen Sie die
auReren Oberflachen der Manschetten auf Materialschaden, Risse, Ausfransungen
usw. Stellen Sie sicher, dass die Kennzeichnungen gut lesbar sind. Uberpriifen Sie
die Schlauche der Manschetten sowie die Anschliisse auf Schaden, Risse etc. Falls
irgendwelche Zweifel (iber deren Zustand bestehen, sollte(n) die Manschette(n)
ausgewechselt werden. In jedem Fall missen die Manschetten alle zwei Jahre
ausgetauscht werden.

14.3 Reinigung und Desinfektion des Ability-Gerats

Alle Oberflachen regelmaflig mit einem sauberen und trockenen Tuch abwischen und
dabei alle Schmutz- und Flissigkeitsriickstande entfernen.

1. Das Gerat kann mit einem weichen, mit einer Losung aus einem milden
Reinigungsmittel und warmem Wasser angefeuchteten Tuch abgewischt
werden. Meiden Sie dabei elektrische Kontakte, Offnungen und Buchsen.

2. Flussigkeiten mit einem sauberen und trockenen Tuch von den Oberflachen
abwischen.

3. Mit einem mit 70%-igem Isopropylalkohol angefeuchteten Tuch abwischen.

4. Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig trocken wischen.

Wenn das Produkt kontaminiert wird, befolgen Sie die oben angegebenen
Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion bei geringem Risiko, verwenden aber ein
konzentrierteres chlorhaltiges Mittel mit 10.000 ppm Chlor.

Warnung: Die wiederholte und nicht erforderliche Verwendung
konzentrierter Losungen beschadigt das Produkt. Natriumhypochlorit
darf nicht in Kontakt mit Metallteilen kommen.

41
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15. Wartung

Es wird empfohlen, das Ability-Gerat und das Zubehdr regelmafig zu inspizieren
und zu testen (mindestens jahrlich). Nahere Informationen finden Sie in der
Serviceanleitung, die Sie von der Huntleigh Healthcare Service Department unter
Angabe der Seriennummer des Gerats erhalten kénnen (E-Mail: service@huntleigh-
diagnostics.co.uk ).

Geeignete Testgerate und ein volles Sortiment an Ersatzteilen sind ebenfalls verfiigbar.
Weitere Informationen und Teilenummern finden Sie in der Serviceanleitung.
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16. Zubehor

16.1 Tragetasche
Fach in der Taschenklappe fiir

die mogliche Aufbewahrung
der Infektionsschutzstulpen

Seitenfacher fiir das
Verstauen der Manschetten

Hauptfach fiir den dopplex
Ability

Fur den Dopplex Ability ist eine Tragetasche verfugbar. Es wird empfohlen, die Tasche
bei jedem Transport des Gerats zu verwenden.

Die Tasche enthélt ein Hauptfach fur das eigentliche Geréat. Die Seitenfacher dienen
zur Aufbewahrung von je zwei Manschetten. Die Schlduche an den Manschetten
missen ordentlich um die Manschetten gewickelt werden, bevor diese in die Tasche
gepackt werden. Auf diese Weise sind die Schlduche und Manschetten in einem
Abstand zu dem Reildverschluss, sodass sie nicht durch diesen beschadigt werden
kénnen.

Ein Schultergurt erleichtert das Tragen der Tasche.

Auf der Rlckseite bietet die Tasche auRerdem ein Sonderfach flir Papiere und
Infektionsschutzstulpen.

Um Schaden am Netzkabel zu vermeiden, sollte dieses von dem Gerat abgetrennt
werden.

Gebrauchsanweisung
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16.2 Rolilstander

Es ist ein Geratestander auf Rollen verfligbar, der einen stabilen Stand und eine praktische
Maoglichkeit fiir den Transport des Gerats innerhalb des Gebaudes bietet.

Anbringen des Ability-Gerats auf dem Rollstéander

Der Rollstander verflgt tiber eine Gleitvorrichtung, Gber die das Gerat schnell und
sicher angebracht und abgenommen werden kann.

Hinweis: Um den Rollstander verwenden zu kénnen, muss eine Tragerplatte (Teilenr. ACC-
VAS-012) auf der Unterseite des Ability-Geréts angebracht werden.

Tragerplatte

Nachdem die Tragerplatte an dem Ability-Gerat angebracht wurde,

schieben Sie die Einheit seitlich ein, wobei Sie sicherstellen missen,
dass die Platte an den Laufrillen in der Stitzflache des
Geraterollstanders ausgerichtet ist.

|
| dopplex ABIlity )

F[]l% Schieben Sie das Gerit seitlich in den
Rollstander.

L

Stellen Sie sicher, dass das Gerat in der
richtigen Richtung eingefiihrt wird.
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2. Ziehen Sie den Arretierstift nach unten, sodass das Ability-Gerat
mittig auf der Stitzflache positioniert werden kann.

|
\ . ~®) | dHUNTL[IGH . .
\ | opplex ABllity - -
\ Zlehe_n Slg den
Arretierstift nach

unten.

3. Lassen Sie den Arretierstift los und stellen Sie sicher, dass er in dem
Loch der Tragerplatte einrastet. Uberpriifen Sie dies, indem Sie
versuchen, das Ability-Gerat seitlich zu verschieben. Das Gerét
muss sicher an seiner Position fixiert sein.

L. OO0 4 Lassen Sie den Arretierstift

| los.

\ | dopplex ABIlity |

Stellen Sie sicher, dass der
Arretierstift ordnungsgeman
eingerastet ist

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Ability-Gerét
A sicher auf dem Rollstander sitzt und dass der Arretierstift
ordnungsgemal eingerastet ist.

Gebrauchsanweisung
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Anpassen der Podesthoéhe

Drehen Sie den schwarzen Drehknopf an der Stange des Rollstédnders langsam gegen
den Uhrzeigersinn, wéhrend Sie das Podest stiitzen.

VORSICHT: Lassen Sie das Podest nicht fallen, da dies Produktschiaden und
Verletzungen zur Folge haben kann.

Senken Sie das Podest auf die gewiinschte Héhe ab und drehen Sie den schwarzen
Drehknopf im Uhrzeigersinn, um es zu fixieren.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Podest sicher an seiner Position fixiert
ist, bevor Sie das Gerat verwenden.

Aufbewahrung der Manschetten

Die Manschetten sollten im Korb des Geraterollstdnders aufbewahrt werden. Die
Schlauche werden dabei an den Schlauchhaltern unmittelbar unter dem Tragerpodest
angebracht.

Halterungen fiir
Manschettenschlduche

VORSICHT: Bewahren Sie keine sonstige Ausriistung in dem Korb auf.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Schlauche sicher gestiitzt werden,

bevor Sie den Rollstander bewegen.

Bremsen

An zwei der Rollen des Geratestanders sind Bremsen
angebracht. Stellen Sie die Bremsen fest, wenn der Stander

nicht bewegt wird.
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17. Spezifikationen

17.1 Klassifikation der Ausriistung

Al ST [T 700 e [ B Klasse || und intern angetriebene Ausrustung mit
Elektroschocks Funktionserdungsanschluss, der eine Erdriickleitung fiir
den internen NetZfilter bietet.

Grad des Schutzes Typ BF — Ausrustung mit Anwendungsteilen.
gegen Elektroschocks

Betriebsweise Kontinuierlich

Grad des Schutzes IP30
gegen Schaden durch
eindringende Partikel
und/oder Wasser

(e = To G VAT CT AT Ausriistung ist nicht geeignet fiir den Einsatz
WAL CRGAGIWEEERI S beim Vorhandensein einer ENTFLAMMBAREN
von entflammbaren ANASTHETISCHEN MISCHUNG ZUSAMMEN MIT
Anésthetika LUFT, SAUERSTOFF ODER STICKSTOFFOXID

17.2 Leistung

Systolischer Arme: 80 - 220 mmHg
Druckbereich Knéchel: 55 - 205 mmHg

ABI Dopplex Ability gibt gliltige ABI-Resultate fir mindestens
80 % der untersuchten Patienten zuriick. Gultige Resultate
bestehen sowohl aus komprimierbaren GefalRen (wo der
Dopplex Ability der Dopplermethode bis + 0,28 fiir die

95 %-Ubereinstimmungsgrenzen entspricht) und nicht
komprimierbaren Gefaken.

PVR Dopplex Ability gibt gefilterte PVR-Wellenformen der Knochel
mit -3dB Grenzfrequenz bei 0,35 Hz und 10 Hz aus.

Maximaler 230 mmHg
Manschettendruck

Gebrauchsanweisung
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17.3 Allgemeines

Netzspannung
Sicherungstyp
Eingangsleistung
usB

Drucker *

Papier *

GroRe
Gewicht

Voraussichtliche
Nutzungsdauer

100 bis 240 V ~ 50/60 Hz.

T1AH 250 V

3-80 VA

Anschluss: Minityp 1, volle Geschwindigkeit, 12 MB/s.
Sicherheit: Vollisoliert

Integrierter Thermodrucker, 58 mm Papierbreite

Rollenbreite: 58 mm nominal, Rollendurchmesser:
40 mm

Hohe; 160 mm, Tiefe: 240 mm, Breite: 260 mm

3 kg

7 Jahren

* Abhéngig vom Modell

17.4 Umgebungsbedingungen

Betrieb
10°C bis 35°C

Lagerung
1T LT ETET G B -20°C bis 50°C

10% bis 90% (nicht
kondensierend)

Relative 10% bis 90% (nicht
Feuchtigkeit kondensierend)

860mb bis 1060mb

Lagerbestandigkeit des Bis zu 5 Jahre bei Lagerung in der Originalverpackung

Papiers *

Druck 860mb bis 1060mb

an einem dunklen Ort mit einer relativen Feuchtigkeit
von 50 % und einer Temperatur unter 25°C
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17.5 Normkonformitat

EN60601-1: 1990 + A1,
A2, A11, A12 & A13

Medizinische elektrische Gerate, Teil 1
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

EN60601-1-2: 2001
[Ergdnzungsnorm]

Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit:
Elektromagnetische Vertraglichkeit

EN10993-1: 2009 &
AC: 2010

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten; Leitlinie zur
Auswahl von Tests

EN62366 :2008

Allgemeine Festlegungen fur die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 62304: 2006

Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-
Prozesse

BS EN 980:2008

Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

17.6 Akkus

Akkusatz * NiMH

Spannung Konformitit Teilenr.
12v uUL2054 SP-771332

Batterie der Lithium-Mangan- | 3V IEC60086-4 | SP-771514

Echtzeituhr Dioxid

Gebrauchsanweisung
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17.6 Accessories

Artikel Teilenr.

Rollstadnder* mit Aufbewahrungskorb und Schlauchhalterungen

(5er-Pack)

ACC-VAS-013
(a)
Wandhalterung mit optionalem Aufbewahrungskorb und ACC-VSM-154
Schlauchhalterungen (b)
Aufhanger (fir Wandhalterung) (c) ACC-VSM-187
Befestigungsplatte™ (d) ACC-VAS-012
Tragetasche ACC-VAS-015
Erwachsene mgpschetten-Set - Manschetten flir ACC-VAS-027
Arm und FuRknochel
Erwachsene manschette flir rechten Arm - 22 - 36cm ACC-VAS-023
Erwachsene manschette fiir rechten Knochel - 18 - 28cm ACC-VAS-024
Erwachsene manschette fiir linken Arm - 22 - 36cm ACC-VAS-025
Erwachsene manschette fiir linken Knochel - 18 - 28cm ACC-VAS-026
Grol} E"rwachsene manschetten-Set - Manschetten fir Arm und ACC-VAS-011
FulRknochel
Grof3 Erwachsene manschette fiir rechten Arm - 34-46cm ACC-VAS-007
Grof3 Erwachsene manschette fiir rechten Knochel - 24-35cm ACC-VAS-008
Grof3 Erwachsene manschette fiir linken Arm - 34-46cm ACC-VAS-009
Grol3 Erwachsene manschette fiir linken Knochel - 24-35cm ACC-VAS-010
Infektionsschutzstulpen (Einwegartikel, 100-Stlick-Schachtel) ACC-VAS-016

Standard-Thermopapier (5er-Pack) ACC-VAS-017

Druckerpapier | Etikettenpapier mit selbstklebender Riickseite

ACC-VAS-019

(a) + (d) — Artikel miissen zusammen erworben werden
(b) + (c) + (d) — Artikel miissen zusammen erworben werden

zugelassenem Zubehor.

C *Verwenden Sie den Dopplex Ability nicht mit anderem, nicht

Zubehor stets die Befestigungsplatte.

C **Verwenden Sie beim Verbinden des Dopplex Ability mit zugelassenem
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18. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Stellen Sie sicher, dass die Umgebung, in welcher der Dopplex Ability installiert wird,
keinen starken Quellen elektromagnetischer Interferenzen ausgesetzt ist (z. B. Funksender,
Mobiltelefone).

Dieses Gerat erzeugt Hochfrequenzenergie. Falls es nicht ordnungsgemaf und in strikter
Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers installiert und angewendet wird, kann
es Interferenzen verursachen oder solchen Interferenzen selbst unterliegen. Es wurde in
einem voll konfigurierten System typengeprift und entspricht der Norm IEC60601-1-2,

die angemessenen Schutz gegen derartige Interferenzen bieten soll. Durch Ein- und
Ausschalten des Gerats kdnnen Sie feststellen, ob dieses Interferenzen verursacht. Falls
es Interferenzen verursacht oder von Interferenzen beeinflusst wird, kénnen folgende
MafRnahmen ergriffen werden, um diese zu beheben:

. Neuausrichtung des Gerats

. Neupositionierung des Gerats im Hinblick auf die Quelle der
Interferenzen

. Raumliches Entfernen der technischen Einrichtung von demjenigen
Gerat, das gestort wird

. AnschlieRen der technischen Einrichtung an einer anderen Steckdose,

damit die Geréate sich in verschiedenen Nebenstromkreisen befinden

WARNUNG: Der Einsatz von anderem Zubehor, Sonden und Kabeln, als den
A angegebenen (ausgenommen Sonden und Kabel, die vom Hersteller des dopplex

Ability als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft werden), kann zu

erhohten Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des dopplex Ability fiihren.

WARNUNG: Der dopplex Ability sollte nicht in unmittelbarer Nahe oder in einem

A Stapel aus weiteren Geraten verwendet werden; falls ein derartiger Einsatz jedoch
erforderlich ist, muss der Dopplex Ability entsprechend iiberwacht werden, um
den normalen Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration zu gewahrleisten.

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Der dopplex Ability ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Bediener des dopplex Ability muss sicherstellen, dass er in einer entsprechenden Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Konformitidt Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Der Dopplex Ability nutzt HF-Energie ausschlieBlich fir seine interne
HF-Emissionen Gruppe 1 Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist
CISPR 11 unwahrscheinlich, dass bei in der Nahe befindlicher elektronischer
Ausrustung Interferenzen auftreten

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B

Oberschwingungs- Der Dopplex Ability ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen

strome Klasse A einschlieRlich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar

IEC 61000-3-2 an ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

Spannungsschwan-

kungen/Flicker Konform

IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Der dopplex Ability ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des dopplex Ability muss sicherstellen, dass er in einer
entsprechenden Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- 1EC 60601 Ubereinstim-

priifung Priifpegel mungspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten in keinem geringeren Abstand zu dem
Dopplex Ability einschlieflich der Kabel verwendet
werden als dem empfohlenen Schutzabstand,

der nach der fiir die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Geleitete HF- 3 Veff:

Storgroen 150 kHz bis 3V d=12VP

IEC 61000-4-6 | 80 MHz

Gestrahlte HF- 3 V/m: d=12VpP .
Stérgroen 80 MHz bis 3Vim 80MHz bis 800MHz
IEC 61000-4-3 | 2,5 MHz d=23VP

800MHz bis 2.5GHz

Wobei P die Nennleistung des Senders in Watt
(W) gemaR Angaben des Senderherstellers und d
der empfohlene Schutzabstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarke stationarer Funksender (ermittelt
durch elektromagnetische Standortmessung),

2 sollte in allen Frequenzbereichen ° den
vorgegebenen Maximalwert nicht Uberschreiten.
In der Umgebung von Geréaten, die das folgende
Symbol tragen, sind Stérungen mdglich:

®
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung

elektromagnetischer GréRen wird durch die Absorption und Reflexion von Bauwerken, Objekten und
Personen beeinflusst

a2 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Sender sowie Rundfunk- und Fernsehsender,
kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich
der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden.
Uberschreitet die Feldstérke, die am Einsatzort des Dopplex Ability gemessen wird, die oben angegebenen
HF-Maximalpegel, sollte der Dopplex Ability hinsichtlich seines Betriebsverhaltens tiberwacht werden. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche MalRnahmen erforderlich sein,
wie z. B. eine andere Ausrichtung oder ein Standortwechsel des dopplex Ability.

Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Der dopplex Ability ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des dopplex Ability muss sicherstellen, dass er in einer
entsprechenden Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits-
priifung

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 Priifpegel

* 6 kV Kontakt

+ 8KV Luft

Ubereinstim-
mungspegel

* 6 kV Kontakt

+ 8KV Luft

Elektromagnetische Umgebung
- Leitlinien

Der Boden sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfl iesen sein. Wenn
die Boden mit synthetischem
Material iberzogen sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente

+ 2 kV fir Strom-

+ 2 kV fir Strom-

Die Qualitat des Stromnetzes

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

elektrische Storgrolen | versorgungs- versorgungs- sollte der einer typischen
leitungen leitungen kommerziellen Umgebung oder

IEC 61000-4-4 einer Krankenhausumgebung
+ 1 kVfur + 1 kVfir entsprechen.
Eingangs-/ Eingangs-/
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen

Uberspannung + 1 kV Leitung(en) + 1 kV Leitung(en) Die Qualitat des Stromnetzes
zu Leitung(en) zu Leitung(en) sollte der einer typischen

IEC 61000-4-5 kommerziellen Umgebung oder

einer Krankenhausumgebung
entsprechen

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und
Spannungs-
schwankungen

bei Strom-
versorgungseingangs-
leitungen

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % Abfall in U, )
fir 0,5 Zyklen

40 % U,
(60 % Abfall in U, )
fir 5 Zyklen

70 % U,
(30 % Abfall in U, )
fir 25 Zyklen

<5% U,
(>95 % Abfall in U, )
fir5s

<5% U,
(>95 % Abfall in U, )
fir 0,5 Zyklen

40 % U,
(60 % Abfall in U, )
fir 5 Zyklen

70 % U,
(30 % Abfall in U, )
fir 25 Zyklen

<5% U,
(>95 % Abfall in U, )
fir5s

Die Qualitat des Stromnetzes
sollte der einer typischen
kommerziellen Umgebung oder
einer Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Dopplex AbilityBenutzer

bei Unterbrechungen der
Stromversorgung einen
ununterbrochenen Betrieb
benétigt, sollte der Dopplex Ability
Uber eine unterbrechungsfreie
Stromquelle oder Batterie
versorgt werden.

Netzfrequenz-
Magnetfeld
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Netzfrequenz-Magnetfelder
sollten auf allen Stufen
charakteristisch fiir einen
typischen Standort in einer
typischen kommerziellen
Umgebung oder
Krankenhausumgebung sein.

HINWEIS: U. ist die AC-Spannung vor Anwendung des Testniveaus.
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Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem dopplex
Ability

Der Dopplex Ability ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte
HF-StorgréRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Benutzer des Dopplex Ability kann elektromagnetische
Stérungen vermeiden, indem er den unten angegebenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Dopplex Ability — abhangig von der Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerats — einhalt.

Schutzabstand gemaB Senderfrequenz

Maximale -

Nennleistung des

Senders 150kHz bis 80MHz 80MHz bis 800MHz 800MHz bis 2.,5GHz
w d=12VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) tiber die Gleichung ermittelt werden, die fir die jeweilige Frequenz
des Senders gilt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréRen wird durch die Absorption und Reflexion von Bauwerken, Objekten und
Personen beeinflusst.

18.1 Entladung statischer Elektrizitat

Die Entladung statischer Elektrizitat (ESD) ist ein bekanntes Problem, das sich bei
elektrischer Ausristung bemerkbar machen kann. Unterliegt der Dopplex Ability im
Verlauf einer ABI-Messung einer ESD, kann die Messung ausgesetzt werden. Die Luft
in den Manschettenkammern entweicht schnell, woraufhin die Einheit zurlickgesetzt
und der Startbildschirm angezeigt wird.

Fihren Sie in diesem Fall einfach die Ublichen Uberpriifungen durch und wiederholen
Sie den Test.
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19. Entsorgung am Ende des
Produktlebenszyklus

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehdr und seine
Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and Electronic
Equipment/Elektro- und Elektronikgerate-Abfall) unterliegen und gemaf
ortlich geltender Verfahren entsorgt werden missen.

20. Garantie & Wartung

Die Standard-Geschaftsbedingungen von Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division gelten fiir alle Produktverkaufe. Eine Kopie der Geschaftsbedingungen ist auf
Anfrage erhaltlich. Diese enthalten die vollstandigen Garantiebedingungen und stellen
keine Einschrankungen der gesetzlichen Verbraucheranspriiche dar.

Riicksendung

Muss der Dopplex Ability aus irgendwelchen Griinden zuriickgegeben werden,
beachten Sie bitte Folgendes:

. Reinigen Sie das Produkt gemaf den Anweisungen in diesem Handbuch.

. Verpacken Sie es in geeigneter Verpackung.

. Bringen Sie eine Dekontaminationsbescheinigung (oder einen sonstigen
Nachweis Uber die Reinigung des Produkts) aul3en an dem Paket an.

. Kennzeichnen Sie das Paket als fiir den Kundendienst (,Service

Department®) bestimmt.

Huntleigh Healthcare Ltd behalt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Dekontaminationsbescheinigung zuriickzusenden.

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Vereinigtes Konigreich.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Wenn im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegender Vorfall auftritt, der den
Benutzer oder den Patienten betrifft, ist dieser vom Benutzer oder Patienten dem Hersteller bzw.

Vertriebshandler des Medizinproduktes zu melden.
In der Europaischen Union sollte der Benutzer den schwerwiegenden Vorfall zudem der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem er sich befindet, melden

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 c E
21120 Malmé, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2011

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited

As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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