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/Ifrage nach einer Voibefassung im Sinne von § 3 I Nr.7 Beui1(G wurde

/ufgrund vor mir erfoigter Fertigung beglaubige ich hiermit die vorseitige 
, unter dem Text der Anmeidung stehende Unterschrift des mir von Person 

/ bekannten

примленки в данном руюводстм, относится к л ь ю  к монитору TONOPORT VI с 
1но-жппаратним обеспечением ирсни В.О. Она не применима к программно-аппаратному 

более ранних версий.

В О Ш  с постоянным обновлением продукции техннческие характеристики, приведенные в данном 
руваовспе, могут быть изменены без уведсжленнл.
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сеедення

сведения

1ЙСПО TOMOPORT VI имеет маркировку 
^С14412 (уполномоченная органимиия: 
ЩОСЕЯТСтЬМ), подтверждающую соотвстсг- 
■яг требованиям Директивы Европейского Сове­
та о медицинском оборудомнин 93/42/ЕЕС 
(ключал дополнение 2007/47/ЕС) и, в частности, 

приложения I этой ди-

безопасности.

•  Мвркироака СЕ относится только к принадлежно­
стям, перечисленным а гл. «Информация о эака-

рективы. Данное устройство оснащено встроен­
ным источником питания и относится к 
устройствам клвсса^1а согласно классификации 
MDD Данное устройство отвечает требованиям 
Директивы 2011/65/EU Европейского парлаиекта 

и Европейского совета.

Устройспю содержит рабочие части типа BF. 

Устройство соответствует требованиям стандарта 
EN/IEC 60601-1 «Medical Electrical Equipment,
Part 1: General Requirements for Basie Safety and 
Essential Performance» (Изделия медицинские 
электрические. Часть 1. Общие требования Qes- 
опасности с учетом основных функциональных 
характеристик), а также требованиям электромаг­
нитной совместимости стандарта EN/IEC 60601- 
1-2 «Medical electrical equipment -  Collateral 
standard: Electromagnetic compatibility -  
RequiremenU and tests» (Иэоелия медицинские 
электрические -  Параллельный стандарт. Элек­
тромагнитная совместимолъ. Требования и ис­
пытания) и применимых дополнений.

Устройсгте прошло клиническую валидацию. 
Процедура валидации соответствует требованиям

стандарта ISO 81060-2:2013 «Non-invasive 
sphygmomanometers - Part 2: Clinical investigation 
of automated measurement type» (Неинвазнвиые 
сфигмоианометры. Часть 2. Клинические иссле­
дования моделей с автоматическим типом измере­
ния) и протоколу ESH-IP 2010 Европейского 

общества по гипертонии.

Радиочастотные помехи, создаваемые данным 
устройством, находятся в пределах значений, ука­
занных в стандарте CISPRII/EN S501I, класс В.

•  Настоящее руководство является неотъемлемой 
частью комплекта оборудования. Руководство 
должно быть всегда доступно оператору. Четкое 
соблюдение инструкций, изложенных в данном 
руководстве, является необходимым условием 
для надежной работы системы и безопасности па­
циента и оператора. Обратите внимание на то. 
что информация, фтцосяшяяся к нескольким 
главам, приводится в  тексте руководства толь­
ко одни раз. Таким образом, необходимо пол­
ностью ознакомиться с насгояшкм
руководством.

' Символ означает: Следуйте инструкциям из 

руководства оператора. Он указывает на сведе­
ния, которые необходимы, чтобы избежать оши­
бок измерения и траам, например сдавливания 
руки пвциогга. ^

' Данное руководство содержит сведения о техни­
ческих харвктеристиках устройства и стандартах 
техники безоласиости, действовавших на момент 
печати руководства. Все права на устройства, схе­
мы, методы, программное обеспечение и назва­
ния, упомянутые в данном руководстве, 
защищены.

» Компания GE Healthcare по запросу лредоставля- 
ет руководство по техническому обслуживанию 

на местах.

> Информация по технике безопасности, приведен­
ная в данном руководстве, классифицируется сле­
дующим образом::

Опасно!

Оманяет  онясмум ш т увцик, котярам, если ее
не npedomapamuim, прияеЬет к  снцмпк или 

тяжелым я^кимам.

Б.'юк регистрации монитора

TONOPORT VI, манжеты и чехол а  
сертифицированы незааиснмой лаб<
и таким образом отвечают требованиям UL по

Сввдоии̂ :̂.о6 яадяннлх

1МЯ о р«дакциях
ре-акции (буква, расположеннм за шифром программного обеспечения) изменяется при каждом 

обювле-нии руководства.
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Примечание 

Первый выпуск
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Общивдамдвиия

Осторожно! 

юяяеяуе 0 1И^яцкю, кот ^м я, если ее 
tmum», может криеести к  емер- > 

тяжелым травмам.

1Ьвачяет лотеициолвио ouaoiyio ситуянит, 
явалцтя, если ее ие предатаратить, может 
лрмесяш к  метачителоним яф ммом н (или) 
яа^ж Лению  оборудоемия (собственности).

PAR Medizintechnik GmbH & 
Sachsendamm 6 
10829 Berlin 
Германия
Тел.:+49 30 235 07 00 
Факс;+4930213 85 42

Поставщик:

•  Zina обеспечения безопасности пациенга, задан­
ной точности измерительных приборов и их 
устойчивости к помехам рекомендуется нслоль- 
квать только оригинальные принадлежности, 
приобретаемые через сеть компании GE 
Healthcare. Ответственность за использование 
принадлежностей других производителей несет

GE Medical Systems 
Irformaiion Technologies, Inc.
8200 West Tower Avenue 
Milwaukee. Wl 53223, USA 
Тел.: •'1 414 355 5000

I 800 558 5120 (только a пределах США)

Страна-производитель указана на арпыке устройства.
пользователь.
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Область применения

TONOPORT VI -  малогабаритный переносной монм> 
тордла некнаиианого амбулаторного измерения ар- 

W/' тпмальиогоаааления (АД). Его можно использовать 
дАя взрослых пациентов и детей разного возраста при 
условии, что манжеты для измерения АД, указанные 
а глаас 'Пиформаиия для заказа", подходят пациенту 
по размеру. MoHirropTtJNOPORT VI непригоден для 
измерения артериального давления у новорожден­
ных. Также п о т  монитор непригоден дня использо­
вания а отделениях интенсивной терапии. При 
использовании монитора TONOPORT VI необходи­
мо проконсультироваться с врачом и следовать его 
указаниям.

Бнологнческяя совместимость 
Опнеывшелшеш донном руквоодстве составные 
чаемн усн^юйства, енлгочая все его нринад- 
пежиости, которые контактируют с нвциен- 
том яры нормаяьмоб зксплуатании монитора, 
отвечают требованиям нрименимых стам- 
бортов но биологической совместимости, если 
используюгпся по своему иазивчению. По всем 
вопросам следует обращаться в компанию 
PAR Medizinlechnlk GmbH Л Со. КС или к  ее 
представителю.

Осиилломегрнчсскнй метод измерений

Монитор ТОКОЮйТ VI способен регистрировать и 
сохранять до 400 результатов изм^>ений артериаль­
ного давления, выполненных с заданными ккгерва- 
лами времени.

Для измерения артериального давления используется 
осиилломстрический метод. Критериями для этого 
метода являются пульсации давления, которые при 
каждой систоле накладываются на давление воздуха
в манжете.

Примечание
В памяти системы CASE/CardtoSo/i гб. 73 
можно сохранить не более 206 показаний.

Можно выбрать один из трех протоколов измерений.

Использование монитора TONOPORT VI с си- 
етемями CASE/CardioSoft

Монитор TONOPORT У!может использо­
ваться с системями CASE (версии 6.73 или вы­
ше) или программой анализа CardioSoft (версии 
6.73 или выше), которая входит в комплект по­
ставки монитора TONOPORT УЗ. Если исполь­
зуется порт VSB, необходрмо сначала 
установить соотеетстоующий драйвер (ем. 
гл. '’Установка программного обеспечения"). 
Перечисленные выше системы поддермсивают 
создяние индивидуальных протоколов ызмщге- 
имя, а также просчогпр сохраненных данных 
на зкране в табличной и графической форме. 
Кдеитификационный номер пациенте, исполь­
зуемый программой диализа, можно сахрамшть 
непосредственно в мониторе TONOT’ORT УЗ. 
Эию пгтояяет  з а р ж а т ь  полученные данные 
без необходимоеггш предварительного выбора 
пациента (ем. соответствующие руководства 
оператора).

Для того •побы измерить артериальное давление, не­
обходимо сначала накачать а манжету воздух, кото­
рый затеи постепенно выпускается. Артериальное 
давление измеряется либо во ^ м я  выпуска воздуха 
из манжеты (дефляционный метод измерения), либо 
с использованием нового н более быстрого метода -  
уже во время накачки воздуха в манжету (инфляци­
онный метод измерения).

Чаше всего используют дефляционный метод изме­
рения В этом методе манжету сначала накачивают 
воздухом до давления, которое заведомо выше значе­
ния систолического артериального давления. Время 
нзмереиия, включая нагиетаиие воздуха в манжету, 
составляет приблизительно 40 секунд.

2001689-325 Редакция А

Рис 1-1 Кривая, характеризующая далчение внутри 
манжеты при использовании дефляционно­
го метода измерения: систолическое арте­
риальное давление равно 125 мм рт ет., 
диастолическое арлюрчииьное давление -  
ВЗммрт cm.
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1ЦИЯ по технике безопасности

CHiacHo! 
для людей/

1веуеящюйство не предназначено дал не- 
явяиоеяния в местах, где существует оищ 
аюеть вузыва. Взрывоопасныеуеявти могут 
вв31ШЮ1уюь в результате применеяня горю- 
чахаиеейанеетептков с воздух&ч или кисло­

родом, закиси азота <^Ьств для 
обработки козкиьи покровов шли дезинфици­
рующих веществ.

Осторожно!
Оявсмость дал яюдеЛ/
-  Усячгойсзнвоможнвпвдк11Ючать кдругим 

приборам или компонентам систем талька а 
там случае, если злю не преданаалдет ана- 
еносяш дла нациеита, операторов или 0!фу- 
жающей среды. В случае вазишаювения 
малейших самиаиий в безопасности подклю­
ченного оборудования обрагнниьесь к произао-

кааяифицированяым сяецышдиетам, чтобы 
убедиться в там, чта ммвзощаяея конфи^ра- 
цня уаяройете на нредставяает опаеиосяш 
для яащиенгна, оператора или окружвющей 
среды. Во всех случаях необходима обеспе­
чить соответствие требованиям стандарта 
ЗЕС6Ш1-3 или ЗЕС бб95$-1.

-  Подсоединение данного устройстве к 
коммьюнирной сети, включающей другое обо- 
Пгдоаание, может нривеепм к  возникновению 
раннее не идентифимировиниых онаеноаией 
для нациеитоа, операторов или другзвх яиц. 
Эти опвсносш должны быть нровнвяизшро- 
(МММ, оценены и взяты иод контроль уяодно- 
меченной оргакизвцией.

-  ЗЗзмемення в кампьют^шоа сети могут при- 
веаны к  возникновению новых ояасяастей, 
требующих донолиытепьнога анализа,
К  изменениям камныототой сеян олюосат- 
ся сяедуямние:
• изменение конфигурации сейш

• явдкяючение двнаяиытеяьиых уеящюйств 
(например, яодкяючемие доналмительного 
монитора TONOPORT к ̂ го гч у  порту ПК  
может нрнвеенш к возникновению помех 
при н^едаче данных)

• отсоединение устройана

• обновление шли модернизация оборудования

Область примомония, информация по техиияе безопасности

л измерения -  новый метод, 
рпхиологии измерения при нагнета- 
iflttion Measurement Technology. IMT), 

Л юы1инией PAR Medizintechnik. При 
iH этого метода воздух я манжету нагие- 

|вдавления, лишь слегка превышающего
1C систолического арте|»1ального 

я. Сразу после определения систолического 
X из манжеты можно быстро спустить. При 

W ̂ м я  измерения составляет приблизительно 
F 20 секунд.

1.2 Функциональное описание
Монитор TONOPORT VI оснащен системой измере­
ния артериального лааленмя и микропроцессором 
для управления системой и обработки данных.

Для обеспечения технической безопасности монитор 
оснащен вторым микропроцессором со вторым дат­
чиком давления и вторым клапаном.

Если в процессе нн(}|ляинонного измерения возника­
ют какие-либо помехи, вызванные, например, арте­
фактами движения, монитор TONOPORT VI 
автоматически переключается в дефляционный ре­
жим измерения и в этом режиме завершает измере­
ние артериального давления.

Электропитание монитора обеспсчивасгся двумя 
элементами питания типа АА (перезаряжаемые акку­
муляторы NiMH или щелочные батарейки).

Рис 1-2 Кривая, характеризующая давление внутри 
манжеты яри использовании инфляционно­
го метода измерения: систолическое арте­
риальное давление равно 125 мм рт cm . 
диастолическое артериальное давление -  
вЗммрт. cm.

В обоих методах датчик давления измеряет давление 
в манжете, а также накладываюшиеся на него пульсв- 
UHH давления. Во время измерения артериального 
давления манжета должна находктъся на уровне сер­
дца. Если это условие не выполняется, гидростатиче­
ский напор жидкостного столба а кровеносных 
сосудах искаэнг результаты измерения.

Если во время измерения пациент сидхт или стоит, 
манжета автоматически оказывается на нужном 
уровне
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Остороашо! 
для людей!

*PORT УЗмвжнв подключать кеиетеме 
'CASE мял к ПК е устяиовяенной программой 
CerdloSofl. Во ̂ емя I
TONOPORT V3 к любому шз 
вышенеречиелешмыхуапройете он должен 
быть отсоединен от нациеия1в.
Хнлючеаше eiHueemea, которые требуются, 
например, д м  обслужяетшя вбсрудоевммя,

1ьнбранларукяталька
§ еяециальнв иредяазнячеипых для i 
с я м  ЗЗесвбяюдемие зтаго правила могквт 
нривеспш к  тяжелым лоследствиям.

-  Донпое оборудование не защищено от яро- 
никновения меидностей. ЗЗе донуекайте яо- 
иадвния жидкостей внуп^ь оборудоваши. 
Если в оборудование ломала меидкость, пе­
ред дальнейшим иепользованыем его дол­
жен проверить сервисный ынгкенер.

-  П ^ед чисткой монитора TONOPORT V3 его 
необходимо omcoeduMiMt» от другого 
оборудоеоиия (CASE, ПЗС).

-  При утилизации упвковочныхматцшалвв не­
обходимо соблюдать дейаноующне нравнлв 
сбора, обработки и удаления отходов. Храни­
те упакоеочный материал в местах, недо­
ступных для де?пей.

Неверные измерения/
-  Магнитные н зяентричеекме ноля могут на­

рушить п аяльн ую  роботу данного устрой- 
ото. В связи с зтим убедыяюсь, чяю все 
внешнее оборудование, работающее в нено- 
средстаенной близости втмоннтора 
TONOPOR Т УЗ, отвечает совтвететеующнм 
мребаеаниям к  зяеюяромвгнияшой еоатеезяи- 
моепш ОМС). Возможными шезиочнякямв по­
мех является рентгешоееяое оборудование, 
оборудоваиие МРТ, раОиваюнеты и другие и»- 
добные уаг^одсяшв, иаекальиу они могут ав-

злектрвмагниткого изяученшк

Поореггедение оборудоеоиия, омосность для лю­
дей!

Перед подсоединением зарядного устройст­
ва акг^мулятора к сети питанна убеди­
тесь, что нан(тзкение, указанное на 
наспортной нюблнчкгустройсзпва, соот­
ветствует напряжению местной сети пи-

Зе^дное устройство аккумулятора не яв­
ляется медицинским издеяие.и. Его исполь- 
зоваяме в  среде, окружающей лонненто, 
запрещено.
Перед начаяомиепояьзования оборудования 
онерагнор должен убедиться в том, что оно 
исправно и находится в рабочем соелмм-

. Оператор должен пройти igipc обучения по 
роботе с оборудованием.
К  иенользоаанню медицинскою оборудова­
ния допускаются только лица, прошедшие 
обучение но работе с таким оборудованием 
и умеющие правильно е ним о/фащаться.
В оборудооанин отсутствуют детали, за­
мена кот<ч>ых разрешена еюяьзоваяяелю. Не
о л н ^ м й т е  корпус устр^ензва Для  еммол- 
нения технического обелумеивания или ре­
монта оборудования о^аншгнесь к 
м е стт м у  авторизованному дилеру (http:// 
gekealtkcare.com).

■ т  5■Nil f 4
Ч



iMtHTbi управления и индикаторы 

1

Эп>мвнтм упе>»пын» и индикаторы

Функции кнопки

Очиетк1  шнлтн
VcTuiaaKi д*ш и (ремни
Выбор npOIDKOHI ИМерСНН!

Отобрипняс ирсни прогр(ы- 
ыно̂  перепето обес печенке

Вшиочениечггключенм мукоео-

(ыирт ст)нлнкРе(еГи)
Выбор прстжоле тмерение 
дефлеиншниЯ клн инфлащюн-

Кнопка ■ нажать длм отображения пока- 
юний последнего шмерения На дисплее появят-

■ енанение систолическог^АД (eSu} и eduHutiu 
измерения mmHg (мм рт. cm.) или кРа (нПа):
■ значениедиастояическогоЛД(»0») иединичы 
измерения mmHg (мм рт cm )  или кРа (кПа).
• частота пульса (uHR») в m in ' (мин')
Эта лее кнопка используется'
- для переключения между дневным и ночным 
режимами работы (разд- “Ручное переключение 
между дневным к ночным режичами") и
■ для программирования монитора АД (гл S 
"Настройка")

Разъем для подключения манзкеты для игмерв' 
ния артериального давления 

Отметка о калибровке. 

Жидкокристаллический дисплей (ЖКД)

Рис. 2'1 Элементы управления и индикаторы мони­
тора TONOPORT У1

5 Кнопка : нажать для начала и заверше­

ния измерения и для подтверлсдения введенных 
параметров

6 Аккумуляторы (батарейки)

7 Крышка отсека для аккумуляторов 

i  Паспортная табличка

9 Порт для подключения к ПК (RS232).

10 Порт для подключения к ПК (USB).
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Настрр<?ка

ipuc основные сведения о питании 
'муляторов

Установка элементов питания

ропитамие монитора TONOPORT VI обссаечи- 
шдяумя нккель-мсталл-гидрмдными (NiMH) ак- 

Рцмуяжторами или двумя шелочными батарейками. В 
Г  настройках монитора необходимо установить ис- 
'  яолиуемый источник питания (см. рай. ‘Установка 

а пиганиа”). Устройстао также содержит 
Д1ГПКВЫЙ элемент, обеспечивающий питание часов. 
Этот элемент питания может быть эамеиеи только 
сервисным инженером ^

Откройте отсек для аккумуляторов на задней ча­
сти монитора TONOPORT VI, как показано на 
Рис. 3-1.

Емкости двух полностью зараженных аккумуляторов 
или двух новых батареек хватает на 400 измерений 
АД.

Емкость аккумуляторов со временем снижается. Ког­
да емкости полностью заряженных аккумуляторов 
станет не хватать на 24 часа работы, замените их.

Внимание!
Повреждение оборудоевния!
-  Необходнмовспояьзвеатьнтьквфирменные 

ныкель-метвхз-гидридные аюуму.зятвры 
типе АЛ (првызеодства твкых кампаний, как 
Sanyo, Раназон1с, Energiur, Duraceil, Varta, 
СР),емквстыв> 150вмАч,лмбвеысвказффек- 
ишвние сменные щелочные батерейки типе 
ЛА (например, Рапвзвнк ВуЫо, EHergber 
иШтаи, Duraceil Vlln. DuraeeU Power PIx, 
УаНш moKieeh).

-  Перед переым испояьзоеапяем никеяшли-
т вля-еи^дны х аккумуяяпюрое их следует 
яаанветью зарядить. ^

-  Звряжайте иикеяь-метая»-гим-' ’ 
муаятвры срезу после а< 
оезтоляавте их мезвряж*

-  Для зарядят итквль-мвтв 
.иулянюра неялльзуОтм зло 
рядное устрейсзззеа.

- Неяытвйтвсьзерлжеязьщ

Рис 3-1 Открывание отсека для аккумуляторое

•  Установите в отсек два элемента питания с со­
блюдением полярности.

Выбор источника питяния

Включите питание монитора АД следующим 
образом: вставьте элементы пиаання илн краткоа- 
реиекно нажмите кнопку

•  Дождитесь
#  Нажмите кь 

вится

Если устроЛетее TOHOPOR 
яользоветьея в тгчя»«« меся,
шяеннт* аюзумулятеры (»етщ
упнреЛсяте.

Эпвмвнты упрая^ния и индикаторы

обозначения и символы 

испфльзусмые на еборудовамии и упа* Дате итготоикнкяеырежение пол mu «нм( 
гу мготоемния е формел

СкдуЯтс кметруеиняи xi руюаодстеа опере- Зи« кмиброеен, аеЯстенплен тол ыю дли 
мение (си *Технпчсс1ие осмотры нзмеритс.ты 
иоЯ системы')

Этот сныеоя озисчегт, ттв от ребот «иное мен- тричесгое и мектронноеоборудоеенее должно утилепроеатия отделшо от муницяпельяыи 
отховое Дни получение пояробмоа ияформе- иниобутмлизеими евшего оборудоееииесп-.суеолпроизеодителе.̂

Сямаолы на дисплее

М Мигает пре определении каждзй зарегистркро- венноД осиняляим*. мелрерыепое отобрмение 
указыеест не неличие денных » ыонит̂

Номер по нталогу. 

Серийный номер.
Мареироеке СЕ есоотеететееие Директивой 

Ь 0462 СоеетеБС9У/42/ЕЕСУлолномоч(яиморпни- 
Ь зеш» MEDCERTGmbH

Ф
С

Мигает, если аккуиуляторы почтя разрежены, 
отображается келр̂ вно, если иеунуляторы разражены полностью н (ыполнекие нзнереинй 
АД невозможно

Выбран дневной р 

Выбран ночной ре

Следующие важные обозначения используются 
на зари ном  устройстве аккумулятора

Данная продуеине прошла есс устаиооленные а технических рстемеитех Таможенного сокк 
за лроцелуры оиенни (пвдтеерждеянн) саотеетстеие и соотеетстаует требованием 
всех росаространштшхса на данную продук­цию технических реглаиентоа Таможенного

МЕДИШНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ - 060РУД0ВЛ- 
КИЕ ДЛЯ МОНИТОШНГА ПАЦИЕНТОВ, 
СООТВЕТСТВУЮЩЕЕ 8 ОТНОШЕНИИ ПО­РАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ, ПО­
ЖАРООПАСНОСТИ И ОПАСНОСТИ МЕХАНИЧЕСКИХ ПОВРЕЖДЕНИЙ ТРБЮ- 
ВАКИЯМ СТАНДАРТОВ ANS1/AAMI 
ES6060I-1 (2005) т AMD I (20I2).CA№CSA- 
С22.2 НкбОбОМ (20UX >ЕС 60601-1-6(2010, А1 2013). 1БС 60601-1-11(2015),1ЕСЮ601-2- 
30(3009, А1 2013)
Внимание' ФедераланыН закон разрешает П| - югоус̂ йсгт----------—*

Заишп от пронахнооениа тоердых частяи, 01 
IP20 сутстане зашиты от проникноаениаааны.

Отсутствие 
частни н MIL. IP02 мамоной 15'

©-S-® Полирноеть входа постоянного тока (тольхо зархдное у̂ ойстао)
Отнетха, разрсшвюшм зкспяуатацию лаииого о!борудоаания а аат«>мвбкл( (тольхо зарядное устройстао, буквенно- 
инфроаые енмаоны ххх-хх хххх)

Оборудование класса зашиты II

о Тольхо дли нспользоааних ■ гоыещевн.

ф Знак сертификации дпх Ялонхи

Знак соотаетстаннтребоаанним по заши- 
те окрухииошей среды длз Китах

RoHS Ограниченм кпелизааних определен­
ных опкных аешестаДанное устройстао паечаег требоааин- ач Директивы 2011/65/EU Европе Вс кого 
паряемеита и Еаролейсаого совета

CSB-nopT, соединение с ПК 

Последоаетелкиый порт.еоедвнеинве ПК.

n i Саедеянио проязмдитеяе

TONOPORT VI 2001569-325 Редакция А

Приаесчашм
tK«uMNiu требуется выбирать 

яри мреем вючвчегши монитора АД  
а^ехедесшеяониых батареек на акку- 

наоборот.

Зарядка никель-метялл-гидридных акку­
муляторов

Внимание!
Пварежденив оборудования, опасность для па­
циента!
-  Зарядное усщзойстео для аккумулятора не 

является медыцшисяим издезшем. Его нс- 
пользование рядом с  пациентом запрещено.

-  Поверхноетя контактов нипеяь-метаяд- 
гидридных акз^улят оров и зарядного 
устройства всегда должны быть чистыми.

-  Зарядное устройство должно ыаюяьзо- 
ваться только внутри помещения. Д ля пре­
дотвращения поломки зарндного 
устройства необходимо ыскзючить попа- 
дапыв на него лласея, жира, едких дезинфи­
цирующих веществ и раентрителей.

-  При ноерезгедении зарядного устройства 
(н а н р и м ^ из-за падения или в результате 
нсАрнвяемня штырей вилки адаптера) сле­
дует немедяекно обратиться к аеторизо- 
«иниому дилеру.

-  На процесс зарадки может повлиять еыср- 
кая температура. В идеальных условиях 
температура не доз>жна ррпышать 40’̂ .

-  После быспфой зарядки подсокдите не­
сколько минут, преззеде чем выполнять сле­
дующую быструю зарядку. В противном 
случае 4втч«кн температуры не будут 
фуннционироеать надлежащим образом.

Если монитор TONOPORT VI работает от аккумуля­
торов (в комплект поставки входят 4 вкку.мулятора), 
их следует заряжать сразу после нслользоввиия (24 
часа). Используйте только зарядное устройстао, вхо­
дящее в комплект постами. Комплект состоит из 
адаптера питания от сети переменного тока и собст­
венно мрядного устройства.



Ушстройа
Зярадк! аккумуляторов с помощью зарядного 
устройства VARTA

Рис i-2  Замена вияки адаптера, подключение щ а д '  
нога устройства

) Убедитесь, что значения напряжения, указанные 
ИЯ паспортной табличке зарядного устройства, со- 
огветствуют напряжению местной сети питания.

' В случае необходимости замените вилку адапте­
ра, чтобы она соответствовала сетевой розетке;
- нажмите и удерживайте кнопку, расположен­

ную ниже вилки (I. Рис. 3-2)
-  снимите вилку и установите новую, подходя­

щего типа 2, 3
-  убедитесь, что новая вилка зафиксирована.

' Подсоедините кабель адаптера пкганна к заряд­
ному устройству 4, а затем вставьте ви.тку адапте­
ра в сетевую розетку.

> Вставьте в зарядное устройство два аккумулято­
ра. соблюдая полярность.

Рис 3-3 Символы аккумуляторов и подоски на ди­
сплее зарядного устройства

Вставьте 4 или 2 аккумулятора. Чтобы зарядить толь­
ко 2 аккумулятора, вставьте их в два отделения спра­
ва или слева. Процесс зарядки длится до 3 часов. 
После установки аккумулятора на дисплее зарадно- 
го устройстаа появляются соогвегствуюшне симво­
лы; каждый символ соответствует одному из 
отделений зарядного устройства (Рис. 3-3). Во время 
цикля зарядки мигает соответствующая полоска на 
символе аккумулятора. Примечание. Если символы 
аккумуляторов и полоски не появляются, возможно, 
вставлен только один аккумулятор или аккумулято­
ры вставлены неправильно. Когда аккумуляторы за­
рядятся, полоски начнут светитьса постоянно. После 
этого аккумуляторы находятся а режиме постепен- 
»юй 1тодэарядки для предотвращения саморазряда.

Зарядное устройстяо коктролирует температуру ак­
кумуляторов. Если аккумуляторы нагреваются слиш­
ком сильно, полоска на символе аккумулятора 
начинает светитьса постожнно, а зарядное устройство 
автоматически переключается в режим постепенной 
подзарядки.

Если аккумуляторы вставлены правильно, однако не 
символах аккумуляторов на дисплее нет полосок, 
значит, зарядное устройство обнаружило неисправ­
ность в аккумуляторе. Подача тока будет прекраще­
на. Извлеките аккумулятор и утилизируйте его, 
соблюдая необходимые правила.
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1чением монитора TONOPORT VI к па- 
амволнитс следующие действия:

Выбор методе измерений

удивте КЗ памяти устройства ранее сохранен­
ные данные;

проверьте дату и время, при иеобходимостп из­
мените их;

•  Отключите и сразу снова включите монитор 
TONOPORT VI, затем дождитесь вывода текуще­
го времени на дисплей.

•  Нажмите кнопку 9 раз: на дисплее появится 

надпись «Н 9».

яыберн'ге протокол измерений;

включите или отключите функцию подачи зву­
кового сигнала.

Примечание
При исполпоеании монитора TONOPORT V ie  
системами C/4SE/CardloSo/tpeKOMeHdyemcM 
выполнят» первые три этапа проверим с помо­
щью ПК.

•  Нажмите кнопку если выбран дефляцион­

ный метод измерений, на дисплее появится строкв 

«0000», если инфляционный -  строка « III 1я.

*  Подтвердите выбор кнопкой или сначала 

переключите монитор вдругой режим с помощью 

кнопки ( о ^ ‘ ‘  затем подтвердите выбор кнопкой

Удаление данных из памяти

Символ М на ЖКЛ указывает на наличие данных АЛ 
в памяти устройства. Если эти данные нужны для по­
следующего анализе, обратзлесь к гл. S "Вывод дан­
ных" Если эти данные больше не нужны, удалите их 
следующим ображм:

•  Отключите и сразу снова включите монитор 
TONOTORT VI, затем дождитесь вывода текуще­
го времени ив дисплей.

•  Нажмитекнопку^^^: на дисплее появится стро­

ка «Н 1л.

•  Нажмите кнопку ( 

строка «LLLL».

на дисплее появится

Чтобы удалтгтъ данные, сном нажмите кнопку

на дисплее появится строка «0000», а затем 

текущее время. (Если данные из памяти удалять

не требуется, ныютючнтс монитор АД, не нажн- 

мая кнопки ( ; ^ ) -

НвстуЬйяа

[£ R ВЫКЛЮЧЕНИЕ монн- 
)PORT VI

T(^K)PORT VI не оснащен кнопкой вклю- 
Включеиие и выключение устройства 

следующим образом:

Вставьте эаряжеииые аккумуляторы 
ИЛИ кратковременно нажмите
кнопку -

f  Выключение: Удерживайте кнопку нажатой
3 секунды. ^

Проверка ряботоспособностн устройства

После включения монитор TONOPORT VI выполня­
ет самопроверку, включая проверку всех символов и 
сегментов кв ЖК Д (Рис. 3-4). Затем монитор прове­
ряет элементы питания и выводит на дисплей их 
остаточный заряд. Например, строка «А 100» означа­
ет, что заряд аккумуляторов составляет 100%, т. е. 
они полностью заряжены Строка «Ь 50» означает, 
что заряд щелочных батареек составляет 50%, то е с ^  
они наполовину разряжены.

Минимальный уровень 31
необходимый для выполнения измерений в течение 
24 часов, составляет 90%.

Если уровень заряда элементов питания меньше 90%, 
необходимо вставить новые батарейки или полно­
стью заряженные аккумуляторы.

После выполнения самопроверки и проверки элемен­
тов питания монитор АД выводит на дисплей следу­
ющую информацию:

-  время суток;
-  режим измерений (дневной /ночной С )**
-  наличие или отсутствие ДАННЫХ, сохраненных в 

памяти монитора АД (М) (Рис. 3-5).

Монитор АД также подаст звуковой сигнал, если эта 
функция включена.

■ ” s I8B
DIa

88
кРь

mn*Xl

:88
HR

8I88
• С М CZT

JH проверки на ЖКД

г

/•

П О .,ц п
“ и

• м
Рис 3-5 Пример: экран ЖКД после ^кпешного завер­

шения самопроверки (М * с'анмые АД в па­
мяти. 0  режим измерент! дневной).
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Протоколы измерений

моимторах АД правильные время и дата 
допоставки Поэтому время требу- 

переходе на зимнее или
Чямя.

Существует возможность выбора однопз из трех про­
токолов измерений:

йшвяять только П|

временя и даты

I Отключите н сразу снова включите монитор 
TONOroRT VI, затем дождитесь вывода текуще­
го времени на дисплей. ^

•  Нажмите кнопку дважды: на дисплее поя­

вится строка «Н 2».

ДмняВ рп»и 
с 7 угре вь 10 вечере)

Максимальное дав.эение в манжете при накачивании:
-  дневной режим — 250 мм рт. ст.
-  ночкой режим — 220 мм рт. ст.

•  Нажмите кнопку на дисплей будет выведен 

год, например «2016».

•  Если кадисплее указан правильный год. нажмите 

кнопку для 1юятверждения, либо нажмите 

кнопку ттобы исправить год, в затем кноп­

ку чтобы подгвердкгь новое значение. •*

Выбор протоколе измерений

•  Отключите и сразу снова включите монитор 
TONOPORT VI, затеи дождитесь вывода текуще­
го времени на дисплей.

•  Нажмите кнопку 3 раза: на дисплее появнт- 
св строкв «Н 3».

/камЛ
Нажмите кнопку

' На дисплей будет выведен месяц, например «03». 
' Если на дисплее указан лрааильиый месац, на­

жмите кнопку для подтверждения, либо ня-

UHcn.iee появится стро­
ка «LLLL». (При Bbitepe протокола данные из па­
мяти ватомагически удаляются Если данные 
нужно оставить а памяти, выключите монитор
АЛ.) „  '

жмиге кнопку чтобы исправить месяц, а 

затем кнопку . чтобы подтвердеть новое

•  Нажмггте кнопку на дисш1ее гюявится
строка «РI» (протокол I).

•  Выберите программу 2 или 3, нажав кнопку 
или

•  подтвердите выбор протокола с помощью кнопкизначение.

Твким же образом настройте календарное число, 
часы и минуты.
После завершения процедуры на дисплее снова 
появится текущее время.

Включение нли отключение функинн 
подачи звукового сигнала

Выбор «диниц давления

•  Опелючите и сразу снова включите монитор 
TONOTORT VI, затем дождитесь вывода текуще­
го времени на дисплей.

•  Нвжмитекнопку ̂ ^ ^ 8  раз; на дисплее появится

строками 8».

Нажмите кнопку на дисплее появится обо­

значение «mmHg» (мы рт. ст.) или «кРа» (кПа).

о  Отключите и сразу снова включите монитор 
TONOPORT VI, затем дождитесь вывода текуще­
го времени на дисплей.

•  Нажмите кнопку 7 раз: на днсазес появится
строка «И 7». ' —^

•  Нажмите кнопку если функция звукового 
сигнала выклю>1ена, на дисплее появится строкв 
«0000»; если эта функция включена, на дисплее 
появится строка « IIII» .

' Подтвердите выбор кнопкой клн сначала 

выберите другой вариант с помощью киопки

Подтвердите выбор кнопкой или сначала 
выберите другой вариакт с помощью кнопки 

в затем подтвердите выбор кнопкой /ii«

Р , а татем подгаердите выбор кнопкой

■С



Ч н сткй  м ан ж ет

&еду**теинетрукии*м нэ pyico- 
•о кт м  оператора.

Манжета дла измерсниа артери- 
вл^коголавлениа подбираетса по 
ра;1неру руки паииекта в соответ­
ствии с нанесенной маркировкой 
(средний, малый, болыиой и 
04 ;н*болыиой размер рукм взро­
слого паимнта)
Манжета дпа измерения артери- 
ajibHoro дааленна рассчитана на 
указанную длину окружностм ру-

При наложении м 
измерения артериального 
дааленна эта метка должна быть 
обращена к телу.
При наложении манжеты дла 
иэмерениа артериального 
дааленна эти две стрел ки должны 
находнтьса над плечевой или 
бедренной артерией.

-  Дпа чистки слабо загразнснных манжет исполь­
зуйте слегка увлажненную салфетку.

-  Сильное загрязнение можно удалить с манжеты, 
выстирав манжету в мыльной воде млн в подходя­
щем чистяшем средстве, содержащем дезинфици­
рующий компонент (не стирать в стиральной 
машине). Следите за тем, чтобы жидкость не по­
пала внутрь камеры манжеты или трубки для на- 
качиаання.

-  После чистки тщете ль но промойте манжету во­
дой и высушите ее при комнатной температуре в 
течение примерно 15 часов.

-  Дезинфекцию манжеты можно проводить с помо­
щью 70% раствора изопропилового или зтилового 
спирта, а также с помощью таких веществ, как 
Microzid, Buniioci (жидкость), Sporkidin или Cidex. 
После дезинфекции тшетельно промойте манжету 
8 водопроводной воде и высушите на воздухе.

Эта линия обознвчает конец 
манжеты, который при ее 
на.зожении должен 
располагаться в пределах 
диапазона, определяемого 
метками INDEX.

Конец манжеты при ее 
наложении должен 
раслолагатьса-а пределах 
данного диапазона.

С€

Манжета дла измерения 
артериального давления не 
содержит латекса. 
Маркировка СЕ; манжета 
соотаетствует требоввннам 
директив ЕС.
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Г̂1
плотно обернута вокруг руки, но не 

кровеносные сосуды, 
аспольэовании мвннсеты и мониторе

:Т VI соблюдаются условия окружа* 
среды при эксплувтаиии и указанный 

диапазон кзиерений (см. гл. "Технические ха- 
раггериетнки*)

1волнение пробного измерения

сш1ей выводится буква «М». После окончания изме­
рений на дисплей будут выведены полученные 
данные:

* Включите монитор TONOPORT VI и поместите 
его а чехол для переноски. В чехле имеется отеер- 
стне, через которое пропускается трубка для под­
ключения манжеты.

•  Закрепите чехол на пациенте (на наплечном рем­
не, ив поясе). По гигиеническим соображениям не 
рекомендуется допускать соприкосновения чехла 
с открытой кожей.

Я Проведите трубку для измерения давления вокруг 
шеи, ослабьте натяжение трубки и присоедините 
ее к порту манжеты АД монитора TONOPORT VI 
(2, Рис. 2-1). Во избежание удушения пациента не 
оборачивайте трубку вокруг его шеи полностью. 
При подсоединении разъема вы должны услы­
шать щелчок фиксатора. Во время измерений die- 
дкте за тем. чтобы трубка не была пережатв.

•  Убедитесь, что на дисш1ее выводится текущее 

время. (Если в памяти устройства остались сохра-

-  систолическое давление (S) в единицах mmHg 
(мм. рт. ст.) или кРа (кПа);

-  диастолическое давление (D) в единицах mmHg 
(мм. рт. ст.) или кРа (кПа);

-  частота пульса (HR/min'*).

Если после окончания измерений на дисплей выво- 
аится код ошибки (например, «Е 29» — недостаточ­
ное количество осинмаиий), затяните манжету

D (такженемного туже и снова нажмите кнопку __

си. гл. "Коды ошибок").

После успешного выполнения пробного измерения 
устройство готово к проведению измерений в авто­
матическом режиме.

Информация для пациента

С^ообшите пацискту следующую информацию:

ненные данные предыдущего измерения, при 

включении мониторя на дисплее появится буква 

«М». При попытке начать измерения на дисплее 

появится строка «LLLL», означающая необходи­

мость удаления данных из памяти. Нажмите кноп­

ку ^ ^ 1  J»aжды, чтобы удалить сохраненные

-  нс следует двигаться во время измерений, так 
как артефакты движения могут принести к 
искажению результатов;

- на ночь монитор TONOPORT VI с чехлом для пе­
реноски следует помещать нмючную подставку;

-  как вручную переключать монитор на дневной 
или ночной режим (см. Раэд. "Руч1юе переключе­
ние между дневным и ночным режимами');

-  события, показавшиеся пациенту важными, долж­
ны быть записаны а специальную тетрадь для на­
блюдений; при необходимости выполнения 
промежуточных измерений следует нажать хноп-

*у(!
данные. Если сохраненные данные удалять не 

требуется, выключите монитор А Д  не нажимая 

кнопку ( ^ . )

измерения можно остановить ■ любой момент с 

помощью кнопки (при зтом из манжеты бу­

дет выпушен воздух);

Во избежание измерительных ошибок просле­
дите за неподвижностью паииекта во время 
пробного измерения. Пациент может стоять 
или ендеть.
Нажмите кнопку ^ 5 ^ | для запуска первого изме­

рения.

Через несколько секунд устройство начнет накачи­
вать манжету. После достижения давления накачива­
ния начкстся постепенное выпускание воздуха из 
манжеты (при дефляционном методе измерения) 
либо произойдет быстрый сброс давления (при ин­
фляционном методе измерения). На дисплей посто­
янно выводится изменяющееся значение давления в 
манжете. При выяв,1енни каждой осциллацни нади-

-  не следует открывать отсек дня аккумуляторов 
или корпус устройства;

-  о наличии и значении звукового сигнала;
-  о необходимости защищать устройстяо от воздей­

ствия воды, условий чрезмерной влажности и вы­
соких температур;

'  не извлекать устройство из чехла для переноски;

-  трубки для подачи воздуха можно отсоединять 
только в экстренных ситуациях (см. предупрежде­
ние ниже);

-  чисткумонкторядолженвыполнятьмедяцннский
специалист, а не пациент.

Пр||<яа»внйв

Наложение манжеты

Осторожно!
O/tacMffcma Л аллз^М /
Он1СО€дшш1$пем91штз^ T O W PO RT У! от дру^ 
аис уа щ ю йат  (CASE, ПК) neptd но^мючены- 
ем его к  пациенту.

*  Перед началом измерений вставьте в монитор 2 
щелочные батарейки или два полностью заряжен­
ных никель-металл-гидрндкых аккумулятора.

•  Убедитесь, что в памяти устройства отсутствуют 
сохраненные данные (см. гл. "Удаление данных 
нэ пама-щ").

а  Выберите манжету подходящего размера (см. 
маркировку манжеты) При использойянии 
слишком малемькой манжеты показатели ар­
териального давления будут завышены, при 
яспользоввнин слишком большой — заннже-

OcTopoamol
Оплсноста для лзодей!
-  Рпкий перегиб соедшнытеланой т руШ  мо­

жет стата причиной нвстояинвго едвеяи- 
штия руки манжетой и  н^зекрытия 
з(роеозззока, ч ш  может приеесзтз к серш -  
ной травме у  иачиешзза.

-  Слишком чаапые измвренза могут приве­
сти к травме у  нациепзпа и> м  лерекрмшнл

-  Наложеиие манжеты поверх рапы может 
уху^шита состояние рани.

-  Не рекоменОуезнея нязсяядыват* мамжегз^ 
на руз<у со стороны маезюктомии.

-  Нагнетание воздуха в манжету может 
вызвать временный свой в работе 4 ^ ги х  
устройсзнв мониторинга, присоединенных 
к  зпой же комечмослш.

-  При осмотре зсоненноазиз необходзгмо убе­
диться в том, что рабозна монитора 
TONOPORT VI не приведет и  длительному 
ухудшению циркулянаи крови.

Вниманне!
Невериые 1гхм<;ренмл/
-  Испаяьзубзззе только манжеты, перечи- 

еяеиные в главе "Информация для заказе ".
-  Периодически заменяйте/Манжеты. По­

врежденная заазыжка-мииучка» моззеет 
вызвать ошибзем измерений.

-  При наложении мамззеетаз милого размера 
следует использовать зпаяько дефляцион­
ный метод изм^зения (см. гл. "Овшал ин­
формация но амбулазнорному измерению 
АД%

Ншюжите манжету на ту руку пациента, которую 
он использует реже; у взрослых пациентов край 
манжеты должен находиться ня 2 пальца аыше 
локтевого сгиба, у детей -  немного ближе к сгибу, 
При сгибании руки в локте высота положения 
манжеты не должна измен1пъся. Убедитесь а сле­
дующем;
-  трубка манжеты направлена вверх к п.течево- 

му суставу (Рис. 4-1);
-  исключена возможность пережатия или сдав­

ливания трубки; _____
-  сторона с маркировкой | РаЦепП прилегает к 

коже паииеита;
-  стрелка распапвгается над плечевой или бе­

дренной артерией;
-  после на.10жения манжеты белая пунктирная 

линия на ее краю располагается между двумя 
пукетирными линиями | index; (в противном 
случае выберите иаижету другого размера. 
Рис. 4-2);
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Осгареяюе!
дяяязодт!

’йпзе ззациента о епедузощем: 
из манжеты не аыиусюкгися в 

\е 2 минут, необходимо остановить

с я ф в 1ия е помощьзв зтопзаз

веди после нажатия заитки

ззизны не выпусиеется воздух, необходимо 
снязззь манжету. Это может озмачазнь, 
чню трубив маигюемш пережагт. Перед 
продолжением измерений следует надо- 
жизнь мвпжеп^, квк описано выше

Абсолютные противолоказакня:

Наложение манжеты запрещено в следующих случа-

-  наличие шунта для гемодиализа;
-  наличие свежих швов после хирург нческих о. 

раций;
-  мастэкгомия;

Относительные противопоказания:

Если врач удостоверился, что по.тьзв ст проведения 
измерений превышает существующие риски, то на­
ложение манжеты разрешается в следующих случа-

Примсчвинс 
Руководсзнво оператора предиатвченозззолько 
для медицинских сяеииаяисзнов. Не 
ззередавайте ззпот документ наииенту. 
Передайзне пациенту копизо ннструкции для 
з\вциентов (см. с. 36).

-  при лнмфедеме;
-  при парезе или плегии;
■ при установленном артериальном или венозном 

доступе.
Прочие диагностические или терапевтические меро- 
приятая не оказывают отрицательного влияния на из­
мерение артериального давления.

Примечание
Медицинский специалист долузеен сообщить 
пациенту информацию о точносзпа измерений 
на мониззюре TONOPORT VI.
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■иформяиия по амбулаторному 
1ИЮ АД

Ручное переключение между днеаным и 
ночным режимами

MHiRDpe TONOPORT VI имеются следующие 
I, исполиуюшиеся я процессе •мбуляторного 

аякрсния АД:

В трех протоколах намерений днеякой режим дейст­
вует с 7 утра до 10 вечера, а ночной-с 10 вечера до 7 
утра. На дисплее эти режииыотображаются символа­
ми #  (деиь) и (  (ноча).

начало и окончание итмерениК

отображение реэулвтатов последнего по 
времени измерения или последнего сооб­
щения об ошибке, переключение между 
дневным и ночным режимами (си. следую­
щий раздел)

Пациенты, у которых дневной и ночной режимы не 
соответствуют указанным периодам времени, могут 
переключаться с одного режима на другой с помо­

щью кнопки I

Дефляционный метод измерения:
При первом измерении манжета нвкачиваетса возду­
хом до давления 160 мм рт. ст. (начальное давление). 
При последующих измерениях устройство накачива­
ет маижету до давления, которое на 15 нм рт. ст. 
выше систолического давления, полученного во вре­
мя предьшушего измерения (минимальное давление 
накачивания манжеты: 120 мм рт. ст.).

Если измеренное значение превышает давление нака­
чивания, устройство увеличивает давление в манже­
те еще на 50 мм рт. ст.

Инфляционный метод измерения:
При каждом измерении в манжету нагнетается воз­
дух до давления, которое слегка превышает ожидае­
мую величину систолического давление.

В любой момент между выполнением автоматиче­
ских измерений можно выполнить измерение в руч­
ном режиме. Иэмерениа, выполненные вручную, 
снабжают-ся в таблице данных АД программы 
CardioSof) спеиивльнымн метками.

Примечание
Если протокол и з м е н и л  бил создан е 
помощью системы CASE/CardloSoft и а нем 
определен только один резким (период) 
измерения АД, при п ^клм чем ин мезкду 
дневным и ночным режимвми интервалы 
измерений не изменяются. Интервалы всегда 
будут одинакоаыми. В таном случае 
информация о дневном и ночном режимах 
будет использоваться только для 
идентификации измерений.

Звуковой сигнал

При использовании этой функции (см. с. 18) устрой­
ство подает звуковой сигавл в следующих ситуациях:

В случае неудачного измерения устройство выпол­
нит это измерение повторно через 2 минуты. В этом 
случае код ошибки в программе CardioSoft выводит­
ся только после трех неудачных измерений подрад.

-  сразу после включенна монитора TONOPORT VI;

-  перед тем как монитор TONOTORT VI начнет на­
качивать мвнжету воздухом (только в дневном ре-

-  после того как монитор TONOPORT VI обнару­
жит ошибку измерения.

После аивода кодов ошибок Е02 (элемент питания 
разряжен), Е06 (время нвкачиввния нстекло) и Е08 
(выполнено максимальное количество измерений АД 
-  200 или 400) поаториме измерения ж  проводятся 
После вывода кода ошибки Е06 следующее измере­
ние выполняется через заданный промежуток време-

После вывода кодоа ошибок Е02 и Е08 устройство 
переключается в режим сохранения энергии, чтобы 
предотврвтить разрядку аккумуляторов. Чтобы вый­
ти из этого режима, необходимо отключить и снова 
включить устройстао.
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ошибок

Элементы питания разряжены. ^>гот кол вы­
водится, если оствашегося заряда элементов 
лктвиия недостаточно для выполнения изме­
рений АД. Устройство различает два состоя­
ния; Отолькочто выполнена очистка памяти 
(то есть проверка элементов питания выпол­
нялась при высокой утечке тока, что позволя­
ет убедиться в том, что перед выполнением 
новых и эм ^ний  были установлены новые

Е 18 Систолическое давление выходит за границы 
диапазона измерений.

элементы питания) и 2) измерения уже вы­

полнены

Б ФЗ Время измеренкя нстекло. Этот код выводит­
ся при длительности измерения больше 180 

секунд.

Е 06 Время накачивания манжеты истекло. Исте­
кло максимальное время накачивания (130 
секунд). Этот код ошибки указывает на утеч­
ку воздуха а манжете или трубке либо ив де­
фект разъема манжеты.

Б 07 Этот код выводится в следующих случаях:

Е 19 Диастолическое давление выходит за грани­
цы диапазона измерений. (Коды Е 18 и Б 19 
выводятся, если полученные значения систо­
лического и диастолического давления выхо­
дят за границы диапазона, в котором были 

ч .
определены осцилляции.)

Е 21 Разница между полученными знвчениаии си­
столического и диастолического давления 
слишком мала (10 мм рт. ст. или меньше).

Е 22 Артефакт даижеиня во время определения
систолы.

Е 26 Систолическое давление ниже диапазона из­
мерений.

Ё 27 Систолическое давление выше диапазона и: 
мереннй

-  если определение систолического давле­
ния невозможно, несмотря на увеличение 
давления в манжете вдвое;

-  если текущее давление в манжете может 
превысить максимально допустимый уро­
вень давления наквчиввнкя.

Е 29 Определено недоствточ»юе количество ос­
цилляций. Дня получения правильных ре­
зультатов измерен1}й система должна 
определить не менее 8 осцилляций.

Е 08 Выполнено максимальное количество изме­
рений АД (200 или 400); исчерпаны возмож­
ности сохранения данных.

Е 14 Диастолическое давление ниже 40 мм рт. ст. 
Этот кол выводится, когда при дввлеиин в 
манжете ниже 40 мм рт. ст. не удается изме­
рить диастолическое давление (монитор 
TONOPORT VI не измеряет диастолическое 
давление ниже 40 им рт. ст.).

£15  Артефакт движения во время определения

диасто.чы.

Е 17 Внутренний сбой а работе оборудования.
Обратитесь к местному авторизованному ди­
леру (htlpiA geheallhcare.com).

Для дефляцивнмого метода измерения: 
Затяните манжету немного туже, чтобы меж­
ду манжетой и рукой пациента проходил 
один палец, а не два В это же время устрой­
ство переключается в режим сброса давления 
со скоростью 4 мм рт. ctJc. После того как 
будет зарегистрировано 13 осцилляций, ско­
рость сброса давления изменяется и стано­
вится равной б ми рт. erJe.

Для инфляционного метода измерений:
В этом случае данное сообшение об ошибке 
не выводится нв дисплей, так как монитор 
TONOPORT VI автоматически переключает­
ся в дефляционный режим измерения, если 
количество выявленных осцилляций являет­
ся иелостаточныи.

Выведанных

данных

: результатов измерений используется си-
lioSoft.

Осторожно! 
г» дня людей!

munuMouumt^ TO W PO RT У1 от дру- 
^уеяф ойст е (CASE, ПК) перед нодкяючени- 

к  пациенту.

Прнькчяние
При использовании USB-nopma (только ̂ лл 
CanUoSoJt) необходимо сначала установить 
соответствующий драйвер (см. 
гл. “Установка программного обеспечения”). 

Систему CASE следует подключать только 
через последовательный порт.

Рис 5-1 Гнезда дал кабеля подключения к ПК 
а RS232-nopm 
Ь USB-nopm

Приведите систему нв основе ПК в рабочее состо­
яние
(см. руководство оператора системы CASE, ,• 
CardioSoR).
Выключите устройство TONOPORT VI.

' Подключите монитор TONOPORT VI к ПК: 
с помошью кабеля 2001589-040, если использует­
ся USB-nopT монитора TONOTORT VI (Ь,
Рис. 5-1)
с помошью кабеля 2001589-011, если использует­
ся последовательный порт монитора 
TONOroRTVI (а. Рис. 5-1)

* Включите монитор TONOPORT VI н дождитесь 
вывода времени на дисплей.

Более поаро^ую  информацию о выводе данных см. 
в руководствах оператора системы CASE, CardioSoft.

Если после завершения передачи данных в систему 
CASE/CirdioSoft дальнейшая работа с этой системой 
не планируется, отключите монитор TONOPORT VI 
и выклкзчкте систему.
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Установка про^ммиого обеспечения 

Программного обеспечения

1фОГрамну CardioSoft и драйверы 
если вы умеете рвботать с опера- 
Windows.

Драйвер USB

монитора предназначен для работы под 
следующих операционных систем:

ХР, Windows Visla, Windows 7, Windows 8 и 
10 (32- и 64-разрядная версии).

Примечание 
Перед установкой ИЗВ^драйвераубедитесь ш 
тем, что в системе устаноеяепо программное 
обеспечение ConUoSoft Вояее подробные 
сидения см. в  руководстве по установке 
программного обеспечения CantioSofi.

Для установки требуется доступ с правами админи­
стратора.

1. Включите ПК и монитор Завершите работу 
ВСЕХ программ.

2. Вставьте внешний носитель (CD или USB-hbko- 
питель) с драйверами USB. Если программе 
установки драйверов не аапустнтея ввтомвтиче- 
еки, запустите программу setup ехе (из папки 
DiskI на внешнем носителе) с помошью провод­

ника Windows.

Примечание
Чтобы использовать USB-nopm монитора 
TONOPORT У1 (Ь, Рис. S-I), необходимо 
сначала установить драйвер USB и проверить’ 
соединение, как описано низке.

Следуйте указаниям, появляющимся на экране. 
Если система выдаст сообщение о неидентифи- 
цнрованной программе, выберите команду, 
выберите команду Allow (Разрешить). 

(Делкиите кнопку Finish (Завершить), чтобы 
завершить псряую часть процедуры установки 
драйвера USB.

Включите монитор TONOPORT VI и подклю­
чите его к ПК с помощью кафеля USB. ОС 
Windows автоматически определит устройство 
TONOroRT VI (устройство TUSB3410).

Следуйте дополнительным указаниям, которые 
могут появляться на экране.

После появления сообщении Witadows об успеш­
ной установке д е USB-нако-

питель с драйверами из ПК.

Проверка порта

Проверка только USB-nopra: Для проверки работы 
USB-nopra включите монитор TONOroRT V! и под­
ключите его через USB-nopr к ПК.

1. Запустите Диспетчер усгройст* операционной 

системы.

Дважды щелкните на пункте Pens (СОМ and 
LPT), чтобы просмотреть все имсюшнсся 
порты.

Используйте выведенный на экране порт 
устройства Ти5В3410дяя конфигурирования 
порта устройства амбулаторного измерения АД 
в программе CardioSoft.

Закройте все окна чтобы верну гься на рабочий 

стоп Windows.
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Чистка и дезинфекция
жность оборудования

8.2 Обслуживание
Проверка перед каждым использованием

Остерожяо!
[ Омююсть порамемия зяектрическам якмсом/ 
ttiped чыеятод монияиум TOHOPORT VJ от- 

принтера.кяячытя его от ПК  к.

е  Выключите устройстм TONOPORT VI. 

в  Протрите усгройстю мягкой безворсовой салфет­
кой, используя раствор мягкого чистящего сред* 
стяв или жидкость для мытья посуды в низкой 
концентрации. Можно также нс1ЮЛьэовать раз­
личные чистящие и дезинфнш1|>уюшне средства, 
которые обычно применяются в клиниках. Не zk>- 
пускайте лопадвння жидкости внутрь устройства.

•  Перед каждым использованием визуально про­
верьте устройство и кабели нв наличие мехаииче- 
скмх повреждений.

При обнаружении повреждений или нарушения фун­
кций, коттфыс могут привести к возникновению опа­
сности для пациента или оператора, устройство 
необходимо отремонтировать перед дальнейшим 
применением.

Технические осмотры

Внимание!
Поереждтие оборудования! ^

Не исяояыуйте для даынфеними noaquHocmu 
усн^юйсянв средства нв основе фенола н не- 
ронеыдные соединенна.

' Для обеспечения безопасной работы устройства 
оно должно проходить регулярное техническое 
обслуживание. Чтобы гарантировать работоспо­
собность и безопасность монитора 
TONOPORT VI, необходимо выполнять его тех­
нический осмотр не реже одного раза в 2 года.

Эти прояерни должны проводиться компа­
нией СЕНваиксагвиниввн1яризоввннымнком-

ОстФрожно!
Опасность поражения злектрическим тоном, 
ноережденые оборудования!
Если а уащюйство попала жидкоенл, nqmd 
дальнейшим использованием его должен яро- 
верить сервисный инженер.

Проверки могут выполняться специалистами компа­
нии GE Healthcare в рамках контракта на сервисное 
обслуживание; за более подробной информацией 
обратитесь а сервисную службу СЕ Healthcare.

Осторожно!
Оборудование и нринаддеясности необходимо 
дезинфицировать в нромёжуткемез1еду их  ис­
пользованием для разных пациентов. Чнсткуи 
дезинфекцию следует выполнять с соблюдени­
ем всех действующих в стране нормативных 
требований.

Описание характера и объема проверок приведено в 
соответствующих разделах руководства по техниче­
скому обслуживанию на иеспх.

Компания СЕ Healthcare по запросу предостваляет 
руководство по техническому обслуживанию на ме­
стах.

Других мероприятий по техническому обслужива­
нию устройства не требуется.

Манжеты

Примечания, относящиеся к чистке манжет артери- 
алыюго давле>жя: ем. гл. "Чистка манжет".

’ Перед чисткой кабелей отсоедините их от устрой­
ства.

> Протрите кабели салфеткой из ткани, смоченной 
в мьшьном растворе. Не погружайте кабели в 
жидкость.
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Тахиичаокие характеристики

Тмничмкие характеристики

т з а н  измерений

енстолнчсское дваленне;

-  ластолическое давление:

> среднее давление:

от 60 до 260 им рт. ст. 
(от S.0 до 34,6 гПа) 
от 40 до 220 мм рт. ст. 
(от 5,3 до 29.3 гПв) 
от 50 до 250 ым рт. ст. 
(от 6.7 до 33,3 гПа) 

от 35 до 240 м ни'-  частота пульса (HR):^

Течноеть измерений
(по данным юзинического мсслсдеавннн)

- Систематическая погрешность дефляционного 
метода измерений:

0,2 мм рт. ст. (систолическое)
0,1 мм рт. ст. (диастолическое)

-  эмпирическое стандартиое отклонение для дефля­
ционного метода измерений:

2.8 мм рт. ст. (систолическое)
2.9 мм рт. ст. (диастолическое)

-  систематическая погрешность инфляционного 
метода измерений;

-0,1 мм рт. ст. (систолическое)

0,5 мм рт. ст. (диастолическое)
-  эмпирическое стандартное отклонение для ин­

фляционного метода измерений:
3,6 мм рт. ст. (систолическое)
2,4 мм рт. ст. (диастолическое) 

Объем памнти для хранения данных

-  до 400 измерений артериального давления 

Интерфейсы

-  USB(I.I ИЛН2.0)

-  RS 232 (9600 B d/8N I)

Элементы нктяния

Зарядное устройство для йккумулятороа

-  класс зашиты П, IP20
-  от 100 до 240 В, 50/60 Гц, 0,5 А 

Условия окружающей ерсды 

Эксплуатация

-  температура on-t-S до 40®С

~ относительная влажность от 15 до 93%,
без конденсаиии ларов 

атмосферное дав.зение от 700 до 1060 гПа 
высота (относительно уровня моря) 
от-400 до2800 м

Примсчвние
После хранения устройства при минимальной 
или максимальной температуре хранении ему 
требуется 36 минут для возвращения а рабочее 
состояние е соответствии со своим 
назначением при условии, что температура е 
помещении равна 26ЧИ.

Транспортировкя и врвтвчнв^

-  температура о т-25 до 70*0

-  относительная влажность от 10 до 93%, 
без конденсации паров

-  атмосферное давление от 500 до 1060 гПа
-  высота (относительно уровня моря) 

о т-400 до 4500 м

ui-гидридных аккумулятора раэме- 
1500 мАч илираАА; 1,2

-  2 щелочных батарейки размер АА 

Время зарядим аккумуляторов

-  от 2 до 3 часов

Максимальное давление а манжете

-  300 мм рт. ст.

Метод измерений

Размеры и масса

-  высота 27 мм
-  ширина 73 мм

-  глубина 108 мм

-  масса устройстаа с элементами питания <190 г 

Класс защиты

-  IP20: TONOPORT VI

1Р02; чехол для переноски монитора 
TONOPORT VI

-  IP22: монитор TONOPORT VI в чехле для 
переноски

осциллоиетрический, возможен выбор дефляци­
онного или инфляционного метода измерений

Ожидаемый срок службы

-  TONOPORT VI; 10 лет
-  манжета: 20000 налоясений

Чистка, обзОзуживания, утнпиэацмя

осмотры яэмерительнон Режим калибровки

мнявазиакого измерения артериального 
TONOPORT VI должна проходить тех­
осмотр один раз в два года.

(Например, для проверки герметичности лневивтн- 
ческой системы.)

Вииманке! 
ярееерки долзеены проводиться комна- 
CEHeettiicare или авторшзованнымы ком-

f  Гфоасры могут выполняться специалистами компа- 
m (X Healthcare в рамках контракта на сервисное 

обслуживание, за более подробной информацией 
обратитесь а сервисную службу СЕ Hcalihcare.

•  Через Т-образный адаптер тюдсоеднните резино­
вую грушу между шлангом для накачивания и 
манжетой.

•  Плотно скатайте манжету в рулон.

•  Выключитеустройствоичерезнесколькосекунд 
включите его снова, затем дож.1итесь вывода вре­
мени на дисплей.

•  Нажмите кнопку ( ^ )  четыре раза: на дисплее 

появится надпись «Н 4ч.

•  Нажмите кнопку :

Описание характера и объема проверок приведено а 
соответствующих разделах руководства по техниче­
скому обслуживанию на местах.

Компания СЕ Healthcare по запросу предоставляет 
руководство по техническому обслуживанию нв ме­
стах.

дисплей будет выведе­

но внутреннее значение, которое до.зжно нахо­

диться в диапазоне от 25 до 100. Если выведенное 

значение выходит за границы зтого диапазона, 

монитор TONOPORT VI необхэднмо отправить в 

ремонт.

Утилизация изделия

Изделие, описанное в данном руковод­
стве. необходимо утилизировать от­
дельно от бытовых отходов. Для 
получения гюдробной информации об 
утилюации вашего оборудования свя­
житесь с уполномоченным представи­
телем производителя.

Нвжмкге кнопку еще раз; на лнсплес п 

еится значение «О» (значение давления а им

' Создайте давление проверки в 200 мм рт. ст. и из­
мерьте падение давления за период не менее 30 
секунд. (Пвденнс двапення на величину от 3 до 5 
ми рт. ст. ечмгается нормальным; падение дав;1е- 
ння > б мм рт. ст. указывает на наличие утечек н 
необходимость ремонта устройстаа.)
Нажните кнопку для выхода из режима ка­
либровки.

Просмотр версии программно-аппарат­
ного обеспечения

Включите устройство и дождигесь вывода време­
ни на дисплей.

Нажмите кнопку пять раз: на дисплее поя­

вится надпись кН 5».

Нажмите кнопку ; la дисплее появится но­

мер версии программно-яппарьтного обесмече- 

ия, например

«30» -  программно-аппаратное обеспечение 
версии 3.0

Нажмите кнопку чтобы отменить вывод

этих данных.

TONOPORT VI 2001589-325 Редакция А

Инфорщийя для эатаза

1ация для заказа

рви еистема измерения артериального 
«TWOTORT VI
трируношее устройство TONOPORT V! 

ньдля подключения монитора 
iTWOPORT VI к ПК (USB)

USub для подключения монитора 
TWOPORT V! к ПК (RS232)

Г Ф Зарядное устройство для аккумуляторов
•  Нмхель-металл-гидридные аккумуляторы (4, раз­

мер АА) ч
•  Чехол для переноски
t  Поясной ремень чехла для переноски
•  Манжега для измерения артериального давления 

у  взрослых, стандартная, для длины окружности 
от 24 до 32 см, разъемное соединение

а  Руководство оператора монитора TONOPORT VI 
а  DVD с программой CardioSoR
•  CD с USB-дрвйвераии

Принадлежности

2001589-041 Зарядное устройство для аккумуля­
торов

2001589-014 Пикель-металл-гидридный аккуму­
лятор (для работы устройства необ­
ходимо 2 шт.)

2001589-215 чехол для переноски монитора 
TONOPORT VI

2104824-001 Поясной ремень чехла для переноски

2001589-216 Сумка для переноски системы 
TONOPORT VI

Кабель для подклкэчгния монитора 
TONOPORT VI к ПК (USB), длина 
прн&т. 1,5 м

Кабель для подключения монитора 
TONOPORT VI к ПК (RS232), длина 
прибл. 1,2 м

Манжета для измерения артериа.1ь- 
ного давления у вэ^Ьелых. стандар­
тная, для длины окружности от 24 до 
32 см, разъемное соединение 

Манжета для измерения артериаль­
ного давления у взрослых, малого 
размера, для длиныокружностн от 17 
до 26 см, разъемное соединение

Манжета для измерения яртериаль- 
ного дявления у взрослых, большого 
размера, для длиныокружностн от 32 
до 42 см, разъемное соединение

Манжета для измерения артеридзь- 
ного лаалення у взрослых, очень 
большого размера. д '1я дпнны окруж­
ности от 38 до 46 см, разъемное сое­
динение

2001589-093 CDcUSB-драЯверамк

2001589-301 Руководства к монитору 
TONOPORT VI



/

Эле1дро1«тм»ггиая соенжестимость (ЭМС)

юнив. Электромагнитная совместимость (ЭМС)

I, tMeccHHbtt ■ конфигурацию системы без 
компании GE Healthcare, могут привести к 

1ИЮ хцгвгтеристик элеетромагиитной совме- 
РМС) и вызвать проблемы в работе лан- 

другого оборулованна Данная 
еааем1 была разработана е учетом действующих 
норм ЭМС. Ее соответствие данным требованиям 
было проверено При установке и введении в эксплу- 
л и н ю  данной системы необходимо учитывать яри- 
косяные ниже сведения об ЭМС.

Оеторояиа!
Исяаяповяниемобияы1ых «пслгфонм и других 
рядиопередсющихустройств рвдам е  двшнвб 
системой может выметь сбои в ее работ*.

Осторожно!
Данное оборудование не следует ыеяояьзоввть 
рядам с другими устройет*а.¥и. Если еезннко- 
ет необходимость размещеиия несиояышх 
усн^ойств рядом, убедитесь в  тем, что нояу- 
чемнм мтфигуреция работает без откяоне- 
ний.

Монитор TONOPORT VI рассчитан на исдол^вание в условиях, отвечающих перечисленным ниже требова­
ниям к элеитромагнитному излучению. За проверку соблюдения этих требований отвечает пользоаатель мони-

Рекомендации и заявление произаодителв —  электромвгмнтиое излучение

Проверка величины эмиссии Соответствие
требованиям

Элекгромагнитна1Гобстановка —* 
рекомендации

Радиочастотная эмиссия согла­
сно стандарту EN 5501ICISPR 
II

Группа 1 Радиочастотная энергия используется в мониторе 
TONOPORT VI только для внутреииих функций 
В связи с этим радиочастотное излучение этой си­
стемы крайне невелико и вряд ли вызовет помехи 
в работе находящегося рядом электронного обору­
дования.

Радиочастотная эмиссия согла­
сно стандарту EN 5S0I1/CISPR 
II

Класс В Монитор TONOroRT VI можно использовать в 
любых помещениях, в том числе в жилых и под­
ключенных к общественным низковольтным се- 
там электропитания, которые обеспечивают 
питание жилых зданий.Гармоническое из;|ученне со­

гласно стандарту EN 61000-3-2/ 
1ЕС 61000-3-2

негфнмениио

Колебания напряження/мига- 
ния согласно стандарту EN 
61000-З-ЗЛЕС 61000-3-3

неприменимо

Эластромагниттгая совместимость (ЭМС)

^  Рекоиеидвиии и заявление изготовителя —- помехоустойчивость

VI рассчитан на использование в условиях, отв 
^^Н Ц |рироивгннтном у излучению. За проверку соблюдения этих 
^ ^ ^ ^ « O P O R T V I .

ечающих перечисленным ниже требова- 
трсбований отвечает пэльэоаатель мо-

^ Н Б п н и с  ив помехоу- 
етайч1ШФсть

Уровень испытанна 
согласно EN/1EC 60601

Уровень
соответст­

вия

Электромагн1Гтная обстановка — 
рскомендяини

Шнпростатнческнй рвэ- 
'щ  (ЭСР) согласно стан- 
йврпм EN 61000-4-2/' 
{EC6IOOO-4-2

Л: 6 кВ, контактный разряд 

± 8 кВ, воздушный разряд

=ь6кВ 

* 8  кВ

Полы помещения должны быть выпол­
нены из дерева, бетона или керамиче­
ской плитки. Если полы покрыты 
сиитеп1ческим материалом, то относи­
тельная влажность должна составлять 
не менее 30%.

Перепады и выбросы по 
электропитанию согла­
сно стандартам EN 
6I000-4-4/1EC 61000-4-4

± 2 кВ для линий электро­
питания

t  1 кВ для линий ВВОДО'ВЫ- 
вода

непримени­
мо

непримени­
мо

Сеть питания должна соответстаадать 
типичным условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Скачки согласно стан­
дартам EN 61000-4-5/1ЕС 
61000-4-5

л. 1 кВ при дифференциаль­
ном включении

± 2 кВ при синфазном 
включенин

непримени­
мо

непримеии-

Сеть питания должна сзответствовать 
типичным условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Провалы, краткоаремеи- 
ные прерывания и изме­
нения напряжения 
электропитания согла­
сно стандартам EN 
61000-4-II/IEC61000-4- 
И

< 5% Ut
(провал напряжения 95% 
U j) в течение 0,5 периода

40% U j
(провал напряжения 60% 
Uf) а течение 5 периодов

70% и-т
(провал напряжения 30% 
Ut) в течение 25 периодов

<5% Ux
(провал напряжения > 95% 
Ух) а течение 5 с

непримени­
мо

непримени­
мо

непримени­
мо

непримени­
мо

Сеть питания должна соответствовать

больничной обстановки. Если пользо­
вателю монитора TONOroRT VI тре­
буется непрерывная работа в условиях 
возможных прерываний сетевого 
напряжения, рекомендуется обеспе­
чить питание устройства от батареи 
или источника бесперв(к>Й110го пита­
ния.

Магнитное поле частоты 
сети питания 50/60 Г и 
согласно стандартам EN 
61000-4-8/IEC 61000-4-8

3 А/м

.

3 А/м Уровни магнитного по/: я частоты сети 
питания должны соотв1ггствовать 
типичным условиям коммерческой или 
больничной обстановки

ПРИМЕЧАНИЕ. U j напряжение сети электропитания перед применением испытатального уровня.

2001569-326 Редакция А TONOPORT VI 2001569-325 Редакция А

ЭлектромагмитиКя совместимость (ЭМС)

Рекомемдвиин и заввленне изготовителя — помехоустойчивость

TONOPORT VI рксчитвн на использование в условиях, отвечающих перечисленным ниже требова- 
электронагнитному излучению. За проверку соблюдения этих требований отвечает пользователь мо- 

TONOPORTVI. ________

ытаиис на помехоу­
стойчивость

Уровень испытания 
согласно EN/IECM66I

Кондуктнвные РЧ- 
поиехи согласно стан­
дартам EN 6 1000-4-6/ 
IEC 61000-4-6 

Радиочастотное электро­
магнитное полссоглаою 
стандартам EN 61000-4- 
ЗЛЕС 61000-4-3

3 В(среднеквадратическое 
значение)

г 130 кГи до 80 МГц

3 В/м ..
от 80 МГц до 2,5 ГТи

Уровень
соответст­

в и я

3 В {среднек­
вадратиче­
ское
эначеиие)

Э лектром апп тм я обстановка -  
рекомендации

Расстояние между используемыми 
мобильными радиотелефонными систе­
мами связи и любым элементом мони­
тора TONOPORT VI, включая кабели, 
должно быть не меньше рекомендуе- 

пространственного разноса, кото­
рый рассчитывается в соответствии с 
приведенным ниже выражением при­
менительно к частоте передатчика. 

Рекомендованный лространствея- 
ный разнос:

1.17 J f

1.17 J f  от 80 до 800 МГц

d  2.33 7р  от 800 МГц до 2.5 ГГц 

где Р  — максимаввная выходная мощ­
ность передатчика в ваттах (Вт) согла­
сно данным изготовителя, a d  — 
рекомендуемый пространственный раз­
нос в метрах (м).

Напряженность поля при распростране­
нии радиоволн от стационарных радио­
передатчиков по результатам 
>1аблюдений за электромагнитной об­
становкой*. должна быть ниже, чем 
уровень соответствия в каждой полосе 
частот^

Помехи могут возникать вблизи обору­
дования, маркированного знаком:

Примечание I. При 80 МГц и 800 МГц применяют значение для более высокого диапазона частот. 
Примечание 2. Эти рекомендации применимы не ао асех случаях На распространение электромагнитных 

волк влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей._____________

•I Н1111мж«м»вст¥ поя» при распроетранеяни рмжжын от«таиявиц|"ых ряяиооередятяняоя, тякю хм вяэохнестмшяи раджпелефви-
---------- ------  радиостаняхй, яюбитяльехих рмностмии!, AM и FM рмноьеиитепк-

поргтк<нскн<аостжточноатеяпоеткю Чтобы
:Я (сотояых/бясяромдных) и

ix «редятчяхо!, «леммлияых гчредягнимт. н« могут выть П[
опведелкгь 1ле.тромягвит.ую обстянояху. «яиниую со ст»цмон»рнын« р»диоп«р«яотч11х»»м. «ооходнмо 1ыпол1шть пр.хтн-с- 
ехяе ммсрени» нмряжсииосп. jjwrtiioMin.irmoro пом Если мтисрсяим мпряжемиосп non* о мест* рпмешени* мом»тв|» 
TONOPORT VI лреяышкт пряиенямне уроонм соотытетоия, смяует промети иовлюдение с целью проверяв нормального 
оннромнил моинторо. Бела * процеие неблюмнн. еыяаляпся шхлои^ие «гг нормального бункиион.роааннл. то могут пспребо- 
вать» дополнительные меры, тахие хах псреорноггнроека или перемещение оборудовахнх 

Ь) В диепаэоке частот от ! SO хГи до »0 МГа непрхженность яом должна быть Mtiauie 3 В/м________________________

Элехгромагнмтнаа совместимость (ЭМС)

я прострвнетяеиного разноса между портативными и передвижными радиоча­
стотными средствами связи и монитором TONOPORT VI

юр TONOPORT VI предназначен дзя примененяя в электромагнитной обсшювке, при которой осу- 
' мствлается контроль уровней излучвемых РЧ-помех. Покупатель или польэователь монитора 

TWKWORT VI может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимыьный пространстаен- 
яый разнос меж.^ портвтнаными и подвижными ралиочастоткымн средствами связи (передатчиками) и мо­
нитором TONOPORT V!, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной ыошностн средств

Номинальмав мвксн- 
мальивя выходная

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика 

|м|
мощность 

передатчика |Вт] от ISOkI 'uao ВО МГц

d ” U 7  Л

от 80 до 800 МГц

d = l . l 7 j r

от 800 МГц до 2,5 ГГц

Л

8,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0JZ- 0J7 0.74

1,17 I.I7 2,34

10 3.69 3.69 ✓  7J8

100 11,67 11,67 23J4

При определении рекомендуемых значений пространстаенного разноса d  в метрах для передатчиков с номи­
нальной максимальной выходной моишостъю, не указанной в таблице, в приведенные выражения подстав­
ляют номинальную максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную а докумеизаиии изгчловителя 
передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1. На частотах 80 МГц и 800 МГц применяют значение для более высокого диапазона 
частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти рекомендации применимы не во всех случаях. На распространение электромагннт- 
ных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объестов и людей.



Эп«прпму<итич1 совместимость (ЭМС)

1И и принадлежности, отвечающие
1НИЯМ к ЭМС

Осгарожна!
//аиякзм т ие ярянадяежмостей, 
lupedetmuKM и ковюмб, отяычмих от 
утешных ниже, может нриееети к  
нееышениюуроеня ыугучоним илиумвньиимик  
уроеня номехоустойчыеостм оборудоеания ияи 
системы, что вямяет на ых работу.

Ниже приведен ci^coe принвдлежностей, которые 
были протестированы и признаны пригодными для 
кслольювания с межнтором TONOPORT VI по 
своим характеристикам электромагнитной 
совместимости

Примечание
В сяисон не екяюнеиы те поставляемые 
принадлежности, ноторые не влияют на 
меюпромагнитмую совместимость.

2001SJ9-0II Кабелк для подключения монитора 
ТОНОЮКТ VI к ПК (RS232), длина

2001589-040 Кабелкдяя подключения монитора 
TONOPORT VI к ПК (USB), длина 

1.5 м

2001589-325 Редакция А

Прщйтмый у

Батарейки 13
Биологическая совместимость 7

Обслуживание 27 
Общие сведения 5 
Опасно! 5 ,9  
Опасность взрыва 9 
Осторожно! 6 
Очистка памяти 17

Версия программно-аппаратного обеспечения, 
просмотр 28 ^

Включение 16 
Внимание! 6 
Время, установка 18 
Выключение 16

Имсфук1ми для пвциеитоа -  TONOPORT VI

1И ДЛЯ пациентов

веюпасной н удобной работы с устройством необходимо помнить следующее:

каждого измерения держитесь расслаблено и старайтесь не двигаться, чтобы максимально сокра- 
■ремя нягнетания воздуха в манжету. Если вы не напряжены, давление манжеты на руку будет минималь-

0 пртшччт пробного измерения вы сможете оценить, каким будет давление на руку во время длительных изме­
рений. Дввление на руку будет меняться а течение всего дня. Если давление будет слишком большим, аы мо­

жете спустить воздух из манжеты, нажав кнопку . или просто снять манжету с руки.

Записывайте в дневник все важные события, чтобы врач смог правильно интерпретировать показания артери­
ального давления. Сообщайте врачу обо всех неожиданных событиях и сбоях.

Не открывайте отсек для аккумуляторов. Оберегайте усттжйство от воздействия воды, избыточной влажности 
и высоких темперетур. не аынимвйте устройство из чехля для переноски. Носите чехол для переноски поверх 
одежды. Вам не нужно чистить устройство после длительных измерений. Иногда устройство свмостоятельно 
прекрашвет процесс длительных измерений. В этом случае передайте устройство врачу в заранее согласован- 
ный день.
По умолчанию Hi устройстве отключены все звуковые сигналы. Если врач включит функцикз подачи звуковых 
сигналов, устройство будет подавать эауховой сигнал после включения питания и перед каждым измерением а 
дневном режиме.

На ночь, на время сна. положите монитор а чехле для переноски на тумбочку. Если вы ложитесь С1!вть раньше 
10 часов вечера или вегвете раньше семи утра, вы можете вручную изменить временные границы дневного и

ночного режима. Для изменения границ ночного и дневного режима нажмите кнопку ( ^ -  На дисплее отобра­
жаются результаты последнего измерения артериального давления. В момскг, когда на дисплее отображаются

результаты измерений, нажмите кнопку ©  сше раз. На дисплее будут меняться символы режимов -  значки 

солнца и луны.

К сведению:
Устройство измеряет систолическое, диастолическое н среднее артериальное давление, а также частоту сердеч­
ных сокрашеннй. Артериальное давление измеряется с точностью ±3 мм рт. ст. Устройстао может записыяеть 
в память до 400 измерений артериального давления.
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1ьмое описание 8

ч

а  манжеты 19 
f  Чистящие средства 27
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Элемента управления 11 
Элементы питания, установка 13

д
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режимами 23 
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Пробное измерение 21 
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Проверка порта 26
Проверка работоспособностн устройства 16 
Протокол 21
Протокол измерения, выбор

И
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Информация для заказа 30 
Информация для пациентов 21 
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Источник питания, выбор 13

Размер манжеты 20 
Размеры 29

К

Кабс.ли, чистка 27 
Коды ошибок 25

м

Самопроверка 16 
Сведения для пациентов 21 
Символы на дисплее 12
Символы на зарядном устройстве аккумулятора 12
Символы ив мвнжгто 19
Символы на оборудовании 12
Символы на упаковке 12
Сопряжение с другим оборудоввнием 9

Манжета 8 
Маркировка СК 5 
Масса 29
Метод измерений 7 
Метод измерения, выбор 17

н

Технические осмотры 27
Технические осмотры измерительной системы 28 
Технические характертстики 29 
Технология инфляционного измерения 8 
Требования к ЭМС 10 
Трубка манжеты 21

Назначение 7 
Наложение манжеты 20 
Настройка 13
Никель-металл-гидридиые аккумуляторы, 

зарядка 14
Ночной н дневной режимы, переключение 23 
Ночной режим 21

Условия окружающей среды 29 
Установка драйвера USD 26 
Устаноакв программного обеспечения 26 
Утилизация 28
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Бюлент Тек 
Род. 17.05.1963
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Подписавшийся дал согласие на хранение и обработку относящейся к данному делу 
информации с соблюдением мною действующего законодательстваУ
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Перевод данного текста выполнен переводчиком1)ахтуновым Алексеем Владимировичем

_________________k------------------------
Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать седьмого февраля две тысячи двадцатого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса гор( 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность 
переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии. *>■
Личность подписавшего документ установлена.
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c 4 / j^  А. А. Милевская

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(мь^в).
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Ambulatory Blood Pressure System Tonoport VI with accessories
Монитор амбулаторный артериального давления Tonoport VI с принадлежностями

Addendum to user manual for Russian Federation
Приложение к руководству пользователя для Российской Федерации.
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1МЕН0ВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
JP амбулаторный артериального давления TONOPORT VI.
Регистрирующее устройство Tonoport VI

2. Руководство оператора с приложениями
3. Аккумулятор никель-металлогидридный, тип АА, (при необходимости)
4. Манжета для измерения артериального давления взрослая, маленькая, (при необходимости)
5. Манжета для измерения артериального давления взрослая, стандартная, (при необходимости
6. Манжета для измерения артериального давления взрослая, большая, (при необходимости)
7 Манжета для измерения артериального давления взрослая, сверхбольшая, (при необходимости)
8. Программное обеспечение для просмотра результатов измерений на оптическом или 

электронном носителе (при необходимости)

Принадлежности:

USB драйвер на оптическом или электронном носителе 
Кабель для подключения монитора к ПК(К5232)
Кабель для подключения монитора к nK(USB)
Чехол для транспортировки монитора 
Пояс для ношения чехла
Зарядное устройство для аккумуляторов, с адаптером питания 
Кейс для транспортировки аппарата

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Производитель/Разработчик:
PAR Medizintechnik GmbH&Co.KG, Германия 
(ПАР медицинтехник ГмбХ энд Ко. КГ) 
Sachsendamm 6,10829 Berlin,Germany 
Tel.; +49 30 2350700

Место производства:
PAR Medizintechnik GmbHSiCo.KG, Германия 
Sachsendamm 6,10829 Berlin, Germany

3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДаАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ в РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ООО «ДжиИ Хэлскеа» i
123112, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная, 10, помещение Ml, этаж 12, комната 1
Тел. сервисной службы: 8 800 333 6967,
Тел. офиса; +7 495 739 6931, Факс: +7 495 739 6932,
88003336967@ ge.com,
http://www3.gehealthcare.ru/

4. ТЕХНИЧЕСКИЕ Х А РА К ТЕРИ аИ К И  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

По сравнению с эталоном TONOPORT VI должен иметь точность значений давления менее ± 2 мм рт.
Если точность превышает ± 2 мм рт. а ., TONOPORT VI необходимо отправить производителю для 

проверки.
Примечание;
За методикой измерения указанных в эксплуатационнои/техническои документации 
спецификаций обращайтесь к производителю.

5 ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подробная информация по техническому обслуживанию и ремонту приведена в эксплуатационной 
документации на медицинское изделие.

оюе обслуживание проводится при условии, что МИ находится в рабочем состоянии. 
з<ое обслуживание и ремонт МИ должны проводиться с применением оригинальных расходных 

алое, запасных частей, программного обеспечения, и других средств диагностики, контроля и 
аедственного производства работ, разрешенных и рекомендованных производителем МИ, 

для оказания услуг согласно эксплуатационной документации. При оказании технического 
гужиюния и ремонта должны соблюдаться права правообладателя на применяемое программное

^ н Т ь н ы м и  расходными материалами, запасными чааями, программным обеспечени^ и другими 
дадствами диагностики являются расходные материалы, запасные части, программное обеспечение г 
средства диагностики и контроля, рекомендованные производителем. Актуальные каталожные номера 
вагинальных расходных материалов, запасных частей, программного обеспечения и других средств 
диагностики и контроля можно получить у производителя, либо у официального представителя 
производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа" Адрес: 123112, г. Москва, Пресненская наб., 10, 
телефон (800) 333-69-67, факс: (495) 739-69-32; электронная почта: CISServiceCenter@ge.com. 
производитель не гарантирует нормальную работу и безопасность МИ, если "Ри техническом 
обслуживании и ремонте используются неоригинальные расходные ч а З Г й
программное обеспечение. Использование неоригинальных расходных материалов, запасных частей и 
программного обеспечения не отвечает стандартам качества производителя и может пр н ве ^  к 
возникновению целого ряда рисков для пациентов и медицинского персонала, а также к получению 
недостоверных клинических результатов.
Техническое обслуживание и ремонт должны проводиться квалифицированным персоналом, обученны 
Доведению технического о^уживания и-'ремонта данного МИ по стандартам ДД
предприятии-производителе. Техническое обслуживание и ремонт МИ должны выполнять» 
кLифициpoвaнным персоналом, нанятым производителем, представителем 
территории РФ или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение «тих 4
котЗые не уполномочены производителем или представителем производителя на Д Д
Злж ны  обратиться к представителю производителя на территории РФ, прежде чем осуществлять
техническое обслуживание и ремонт МИ. рф  и
Инженеры допущеннью производителем, представителем производителя на территории 
техническому о ^ 1уживанию и ремонту МИ, должны иметь все предусмотренные действующим 
законодательством разрешения, допуски и лицензии для выполнения технического обслуживания

З З '^ ^ м З д З и Г ^ З н З 'е с З о  обслуживания и ремонта МИ должны использоваться только 
Хигина^ьные ключи и пароли доступа к программному обеспечению.
п^олями доступа к программному обеспечению обладают производитель, представитель

^ З Х З Т '̂ я З н Т е  с установкой, сборкой, настройкой, калибровкой (которые должнь, быть 
проведены 'квалифицированным персоналом, нанятым и Ги хТа Гн ё р о в
п^ставителем прди— ДД ™РРитерии Р—  Д— :  Z  вЗдй

Г д “ скёёо изделия в эксплуатацию, могут выполняться только 
нанятым производителем, уполномоченным представителем ^
Федерации или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение этих услуг. Данные инженерь
имеют всю документацию, необходимую для вь,полнения перечисленные д е и ^
В случае несоблюдения данных требований производитель не несет ответственность за качест 
безопасность медицинского изделия и не производит гарантийное „з
В случае возникновения вопросов, обратитесь к уполномоченному представителю производите

;Г т ё ™  ё Ги 1ё ю т^ ?а"Гп р ед вар и тел ьн о го  письменного разрешения производителя, либо его 
уполномоченного представителя, вносить какие бы то ни было дополнения, изменения, поправки и 
модификации в медицинские изделия, их конфигурацию, программное обеспечение.

Ш Ш т



РЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
!ные требования к утилизации или уничтожения медицинского изделия приведены в

'атационной документации. « -  -
(инское изделие должно быть утилизировано в соответствии с законодательством Российской

Г#едерации.

7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Гарантийные обязательства распространяются на медицинское изделие только в случае соблюдения всех 
требований, указанных в эксплуатационной и другой сопроводительной документации. 
сГок гарантии определяется индивидуально ^ я  каждого пользователя медицинского изделия, а также в 
соответствии с законодательством Российской Федерации.

8. СРОК СЛУЖБЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Ожидаемый срок службы монитора не менее 10 лет.

9. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ДАННЫЕ О НАИМЕНОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Символ / обозначение модели Описание

TONOPORT VI Полное наименование медицинского 
изделия: Монитор амбулаторный 
артериального давления Tonoport VI с 
принадлежностями

'Перевод с немецкого языка на русский язык

Монитор амбулаторный артериального давления Tonoport VI с принадлежностями 

Приложение к руководству пользователя для Российской Федерации.

г. Берлин, 19 декабря 2019 года 
(подписано)

Штамп:
«ПАР Медицинтехник Г мбХ эид Ко.КГ» 

Захзендамм, 6, 
г. Берлин, 10829



Запись X» 1033/2019

На вопрос касательно личной заинтересованности по смыслу статьи 3 I п. 7 BeuricG 
(Beurkundungsgesetz —  Закон «О нотариальном удостоверении») был дан отрицательный 
ответ.

Удостоверяю проставленную в моем присутствии и находящуюся под текстом 
вышеуказанную подпись лица, личность которого мне известна

Бюлента Тека
17 мая 1963 года рождения
служебный адрес^Захзендамм, 6, г. Берлин, 10829

Подписант дал согласие на хранение и обработку данных, относящихся к данному 
вопросу, после того как мною были разъяснены соответствующие нормы закона.

г. Берлин, 19 декабря 2019 года

(подписано)
Нотариус
Печать;
(неразборчиво)

Перевёл с немецкого языка на русский язык 
профессиональный переводчик Острецов Матвей Сергеевич

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать четвёртое декабря две тысячи девятиашатого года.

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязаззности нотариуса города, 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Острецова Матвея Сергеевича.

Личность подписавшего документ установлена.

Подпись сделана в моем присутствии.

Зарегистрирз вано в реестре Ха 77/337-H/77-2019- / -  X

Взыскано государственна1Гпршлины.(по'*«арифу): фО оуб.
У плачено за оказание ■^уй'Щйвовогв.щ те;^ичвбюг^'каракгера: 200

Е. И. Авдеева

нумеровано и ^  
йтью 7 ( c e ^ ) 6 m c ) f №

'  Е. И. Авдеева



Ambulatory Blood Pressure System Tonoport VI with accessories
Монитор амбулаторный артериальногх) давления Tonoport VI с принадлежностями

Addendum to user manual for Russian Federation
Приложение к руководству пользователя для Российской Федерации.

] g u  le tn i  ' ^  '
( С а п е г а !  M a n a g er.

РАК Mediiiileciinik бнЬН К СоЖб
Sachsendamm в 

10829 Berlin

Jr1(unden-Nr.208 /2021

Die Frage nach einer Vorbefassung im Sinne von § 3 1 Nr.7 BeurkG wurde 
Ivemeint.

I Aufgrund vor mir erfoigter Fertigung beglaubige ich hiermit die auf der ersten 
I Seite unter dem Text stehende Unterschrift des mir von Person bekannten

BOIent Тек

_ ■ 4 Tfc



1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Монитор амбулаторный артериального давления TONOPORT VI.

1. Региарирующее устройство Tonoport VI 
Руководство оператора с приложениями
Аккумулятор никель-металлогидридный, тип АА, (при необходимости)
Манжета для измерения артериального давления взрослая, маленькая, (при необходимоаи) 
Манжета для измерения артериального давления взрослая, стандартная, (при необходимости 
Манжета для измерения артериального давления взрослая, большая, (при необходимости) 
Манжета для измерения артериального давления взрослая, сверхбольшая, (при необходимости) 
Программное обеспечение для просмотра результатов измерений на оптическом или электронном 
носителе (при необходимости)

2.

3.
4.
5.
6 .

7.
8.

Принадлежности:
1. USB драйвер на оптическом или электронном носителе
2. Кабель для подключения монитора к ПК(К$232)
3. Кабель для подключения монитора к HK(USB)
4. Чехол для транспортировки монитора
5. Пояс для ношения чехла
S. Зарядное устройство для аккумуляторов, с адаптером питания 
7. Кейс для транспортировки аппарата

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Производитель/Разработчик:
PAR Medizintechnik GmbHSiCo.KG, Германия 
(ПАР медицинтехник ГмбХ энд Ко. КГ) 
Sachsendamm 6,10829 Berlin,Germany 
Tel.; +49 30 2350700

Меао производства:
PAR Medizintechnik GmbHScCo.KG, Германия 
Sachsendamm 6,10829 Berlin, Germany

3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ООО «ДжиИ Хэлскеа»
123112, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная, 10, помещение III, этаж 12, комната 1 
Тел. сервисной службы: 8 800 333 6967,
Тел. офиса: +7 495 739 6931, Факс: +7 495 739 6932,
88(X33336967@)ge.com, 
http://www3 .gehealthcaiB.ru/

4. ТЕХН И Ч ЕСК И Е Х А Р А К ТЕРИ СТИ К И  М ЕД И Ц И Н СК О ГО  И ЗД ЕЛ И Я

По сравнению с эталоном TONOPORT VI должен иметь точность значений давления менее ± 2 мм рт.
Если точность превышает! 2 мм рт. ст., TONOPORT VI необходимо отправить производителю для проверки. 
Примечание:
За методикой измерения указанных в эксплуатационной/технической документации 
спецификаций обращайтесь к производителю.

Максимальная погрешность измерения давления в манжете в любой точке шкалы индикаторного 
устройства; макс. +/- 3 мм рт. ет. или 2%, в зависимости оттого, что больше;
Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений частоты пульса: макс. +/- 4 мин * или 
2%, в зависимости оттого, что больше.

5. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подробная информация по техническому обслуживанию и ремонту приведена в эксплуатационной 
документации на медицинское изделие.
Техническое обслуживание проводится при условии, что МИ находится в рабочем состоянии.
Техническое обслуживание и ремонт МИ должны проводиться с применением оригинальных расходных 
материалов, запасных частей, программного обеспечения, и других средств диагностики, контроля и 
непосредственного производства работ, разрешенных и рекомендованных производителем МИ, 
необходимых для оказания услуг согласно эксплуатационной документации. При оказании технического 
обслуживания и ремонта должны соблюдаться права правообладателя на применяемое программное 
обеспечение.
Оригинальными расходными материалами, запасными частями, программным обеспечением и другими 
средствами диагностики являются расходные материалы, запасные части, программное обеспечение и 
средства диагностики и контроля, рекомендованные производителем. Актуальные каталожные номера 
оригинальных расходных материалов, запасных частей, программного обеспечения и других средств 
диагностики и контроля можно получить у производителя, либо у официального представителя 
производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа" Адрес: 123112, г. Москва, Пресненская наб., 10; 
телефон (800) 333-69-67, факс; (495) 739-69-32; электронная почта; CISServiceCenter@ge.com. 
Производитель не гарантирует нормальную работу и безопасность МИ, если при техническом 
обслуживании и ремонте используются неоригинальные расходные материалы, запасные части, 
программное обеспечение. Использование неоригинальных расходных материалов, запасных частей и 
программного обеспечения не отвечает стандартам качества производителя и может привести к 
возникновению целого ряда рисков для пациентов и медицинского персонала, а также к получению 
недостоверных клинических результатов.
Техническое обслуживание и ремонт должны проводиться квалифицированным персоналом, обученным 
проведению технического обслуживания и ремонта данного МИ по стандартам производителя на 
предприятии-производителе. Техническое обслуживание и ремонт МИ должны выполняться 
квалифицированным персоналом, нанятым производителем, представителем производителя на 
территории РФ или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение зтих услуг. Другие лица, 
которые не уполномочены производителем или представителем производителя на территории РФ, 
должны обратиться к представителю производителя на территории РФ, прежде чем осуществлять 
техническое обслуживание и ремонт МИ.
Инженеры, допущенные производителем, представителем производителя на территории РФ к 
техническому обслуживанию и ремонту МИ, должны иметь все предусмотренные действующим 
законодательством разрешения, допуски и лицензии для выполнения технического обслуживания и 
ремонта МИ на территории РФ.
Для проведения технического обслуживания и ремонта МИ должны использоваться только оригинальные 
ключи и пароли доступа к программному обеспечению. Оригинальными ключами и паролями доступа к 
программному обеспечению обладают производитель, представитель производителя и лица, 
уполномоченные правообладателем. Актуальную информацию об оригинальных ключах и паролях 
доступа к программному обеспечению можно получить у производителя, либо у официального 
представителя производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа" /̂ дрес: 123112, г. Москва, 
Пресненская наб., 10; телефон (800) 333-69-67, факс: (495) 739-69-32; электронная почта: 
CISServiceCenter@ge.com.
Все действия, связанные с установкой, сборкой, настройкой, калибровкой (которые должны быть 
проведены квалифицированным персоналом, нанятым производителем, уполномоченным 
представителем производителя на территории Российской Федерации или одним из их партнеров, 
уполномоченных на выполнение этих услуг) и другими действиями, необходимыми для ввода 
медицинского изделия в эксплуатацию, могут выполняться только квалифицированным персоналом, 
нанятым производителем, уполномоченным представителем производителя на территории Российской 
Федерации или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение этих услуг. Данные инженеры 
имеют всю документацию, необходимую для выполнения перечисленные действий.
В случае несоблюдения данных требований производитель не несет ответственность за качество и 
безопасность медицинского изделия и не производит гарантийное техническое обслуживание.
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В случае возникновения вопросов, обратитесь к уполномоченному представителю производителя на 
территории Российской Федерации,
Третьи лица не имеют права, без предварительного письменного разрешения производителя, либо его 
уполномоченного представителя, вносить какие бы то ни было дополнения, изменения, поправки и 
модификации в медицинские изделия, их конфигурацию, программное обеспечение.

[Перевод с немецкого и английского языков на русский язык]

6. ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ ГИЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подробные требования к утилизации или уничтожения медицинского изделия приведены в 
эксплуатационной документации.
Медицинское изделие должно быть утилизировано в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Гарантийные обязательства распространяются на медицинское изделие только в случае соблюдения всех 
требований, указанных в эксплуатационной и другой сопроводительной документации.
Срок гарантии определяется индивидуально для каждого пользователя медицинского изделия, а также в 
соответствии с законодательством Российской Федерации. '

Монитор амбулаторный артериального давления Tonoport VI с принадлежностями

Приложение к руководству пользователя для Российской Федерации.

8. СРОК СЛУЖБЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Ожидаемый срок службы монитора не менее 10 лет.

9. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ДАННЫЕ О НАИМЕНОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Символ /  обозначение модели Описание
TONOPORT VI Полное наименование медицинского 

изделия: Монитор амбулаторный 
артериального давления Tonoport VI с 
принадлежностями

Берлин, 15 февраля 2021 г.

Inodnucb/ 
Бюлент Тек 

(генеральный директор)

[Штамп:
«ПАР медицинтехник ГмбХ энд Ко. КГ» 

Заксендамм б 
10829 Берлин]
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Номер документа в реестре нотариальных действий 208/2021 //tyjL'Bt'.Ta Громова Ачександра Дмитриевна

На вопрос о личной заинтересованности нотариуса в совершении нотариального действия 
согласно § 3, абзац 1, пункт 7, Закона об установлении обязательной формы документации 
был дан отрицательный ответ.

На основании осуществленного в моем присутствии оформления настоящим удостоверяю 
поставленную вьпие под текстом подпись известного мне лично

Российская Федерация 

Город Москва

Второго марта две тысячи двадцать первого года

Бю лента Тека,
Дата рождения: 17 мая 1963 г.,
служебный адрес: 10829 Берлин, Заксендамм 6.

Я, Король Виктория Алексеевна нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сде.тана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

После разъяснения мною необходимости соблюдения действующих законодательных 
положений подписавшееся лицо выразило свое согласие на хранение и обработку мною 
данных, которые связаны с настоящим нотариальным вопросом. '

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2021- ^  ' ' Г

Уплачено &ще нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Берлин, 15 февраля 2021 г.

/п о д п и с ь /
Нотариус

В.А. Король

пронумеровано и скреплено печатью _  лист(-а.-ов) 

В.А. Король 1
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Ambulatory Blood Pressure System Tonoport VI with accessories 
Монитор амбулаторный артериального давления Tonoport 
принадлежностями

VI

Addendum  to user m anual fo r Russian Federation
П рилож ение к руко вод ству пользователя для Российской Ф едерации.

PAR Medizintechnik GmbH & С0.К6
Sachsendam m  б 

10829 Berlin
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;nden-Nr.681 /2021

e Frage nach einer V orbefassung im Sinne von § 3 I Nr.7 BeurkG  wurde 
erneint.

Aufgrund vor mir erfoigter Fertigung beglaubige ich hiermit die vorseitige 
/ unter dem Text stehende Unterschrift des mir von Person bekannten



1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Монитор амбулаторный артериального давления Tonoport VI.

1. Регистрирующее устройство Tonoport VI
2. Руководство оператора с приложениями (не более 5 шт.)
3. Аккумулятор никель-металлогидридный, тип АА (не более 4 шт.), (при необходимости)
4. Манжета для измерения артериального давления взрослая, маленькая (не более 15 шт.), (при 

необходимости)
Манжета для измерения артериального давления взрослая, стандартная (не более 15 шт.), (при 
необходимости
Манжета для измерения артериального давления взрослая, большая (не более 15 шт.), (при 
необходимости)
Манжета для измерения артериального давления взрослая, сверхбольшая (не более 15 шт.), (при 
необходимости)
Программное обеспечение для просмотра результатов измерений на оптическом или электронном 
носителе (при необходимости)

6 .

8 .

Принадлежности:
1. USB драйвер на оптическом или электронном носителе
2. Кабель для подключения монитора к ПК(К5232)
3. Кабель для подключения монитора к HK(USB)
4. Чехол для транспортировки монитора (не более 2 шт.)
5. Пояс для ношения чехла (не более 2 шт.)
6. Зарядное устройство для аккумуляторов, с адаптером питания
7. Кейс для транспортировки аппарата

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Производитель/Разработчик;
PAR Medizintechnik GmbH&Co.KG, Германия 
(ПАР медицинтехник ГмбХ энд Ко. КГ)
Sachsendamm 6,10829 Berlin,Germany 
Tel.: +49 30 2350700

Место производства:
PAR Medizintechnik GmbH&Co.KG, Германия 
Sachsendamm б, 10829 Berlin, Germany

3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ООО «ДжиИ Хэлскеа»
123112, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, наб. Пресненская, дом 10, помещ. I, этаж 
14, ком. 30
Тел. сервисной службы: 8 800 333 6967,
Тел. офиса: +7 495 739 6931, Факс: +7 495 739 6932,
88003336967(5)ge.com, 
http://www3 .gehealthcare.ru/

4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

По сравнению с эталоном TONOPORT VI должен иметь точность значений давления менее ± 2 мм рт.
Если точность превышает ± 2 мм рт. ст., TONOPORT VI необходимо отправить производителю для проверки. 
Примечание:
За методикой измерения указанных в эксплуатационной/технической документации 
спецификаций обраш,айтесь к производителю.



'Максимальная погрешность измерения давления в манжете в любой точке шкалы индикаторного 
устройства; +/- 3 мм рт. ст.;
Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений частоты пульса: макс. +/• 4 мин  ̂ или 
2%, в зависимости оттого, что больше.

5. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подробная информация по техническому обслуживанию и ремонту приведена в эксплуатационной 
документации на медицинское изделие.
Техническое обслуживание проводится при условии, что МИ находится в рабочем состоянии.
Техническое обслуживание и ремонт МИ должны проводиться с применением оригинальных расходных 
материалов, запасных частей, программного обеспечения, и других средств диагностики, контроля и 
непосредственного производства работ, разрешенных и рекомендованных производителем МИ, 
необходимых для оказания услуг согласно эксплуатационной документации. При оказании технического 
обслуживания и ремонта должны соблюдаться права правообладателя на применяемое программное 
обеспечение.
Оригинальными расходными материалами, запасными частями, программным обеспечением и другими 
средствами диагностики являются расходные материалы, запасные части, программное обеспечение и 
средства диагностики и контроля, рекомендованные производителем. Актуальные каталожные номера 
оригинальных расходных материалов, запасных частей, программного обеспечения и других средств 
диагностики и контроля можно получить у производителя, либо у официального представителя 
производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа" Адрес: 123112, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный 
округ Пресненский, наб. Пресненская, дом 10, помеш,. I, этаж 14, ком. 30; электронная почта: 
CISServiceCenter@ge.com.
Производитель не гарантирует нормальную работу и безопасность МИ, если при техническом 
обслуживании и ремонте используются неоригинальные расходные материалы, запасные части, 
программное обеспечение. Использование неоригинальных расходных материалов, запасных частей и 
программного обеспечения не отвечает стандартам качества производителя и может привести к 
возникновению целого ряда рисков для пациентов и медицинского персонала, а также к получению 
недостоверных клинических результатов.
Техническое обслуживание и ремонт должны проводиться квалифицированным персоналом, обученным 
проведению технического обслуживания и ремонта данного МИ по стандартам производителя на 
предприятии-производителе. Техническое обслуживание и ремонт МИ должны выполняться 
квалифицированным персоналом, нанятым производителем, представителем производителя на 
территории РФ или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение этих услуг. Другие лица, 
которые не уполномочены производителем или представителем производителя на территории РФ, 
должны обратиться к представителю производителя на территории РФ, прежде чем осуществлять 
техническое обслуживание и ремонт МИ.
Инженеры, допущенные производителем, представителем производителя на территории РФ к 
техническому обслуживанию и ремонту МИ, должны иметь все предусмотренные действующим 
законодательством разрешения, допуски и лицензии для выполнения технического обслуживания и 
ремонта МИ на территории РФ.
Для проведения технического обслуживания и ремонта МИ должны использоваться только оригинальные 
ключи и пароли доступа к программному обеспечению. Оригинальными ключами и паролями доступа к 
программному обеспечению обладают производитель, представитель производителя и лица, 
уполномоченные правообладателем. Актуальную информацию об оригинальных ключах и паролях 
доступа к программному обеспечению можно получить у производителя, либо у официального 
представителя производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа" Адрес;
123112, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, наб. Пресненская, дом 10, помещ. I, этаж 
14, ком. 30; телефон (800) 333-69-67, факс: (495) 739-69-32; электронная почта: ClSServiceCenter@ge.com. 
Все действия, связанные с установкой, сборкой, настройкой, калибровкой (которые должны быть 
проведены квалифицированным персоналом, нанятым производителем, уполномоченным 
представителем производителя на территории Российской Федерации или одним из их партнеров, 
уполномоченных на выполнение этих услуг) и другими действиями, необходимыми для ввода



/иедицинского изделия в эксплуатацию, могут выполняться только квалифицированным персоналом, 
нанятым производителем, уполномоченным представителем производителя на территории Российской 
Федерации или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение этих услуг. Данные инженеры 
имеют всю документацию, необходимую для выполнения перечисленные действий.
В случае несоблюдения данных требований производитель не несет ответственность за качество и 
безопасность медицинского изделия и не производит гарантийное техническое обслуживание.
В случае возникновения вопросов, обратитесь к уполномоченному представителю производителя на 
территории Российской Федерации.
Третьи лица не имеют права, без предварительного письменного разрешения производителя, либо его 
уполномоченного представителя, вносить какие бы то ни было дополнения, изменения, поправки и 
модификации в медицинские изделия, их конфигурацию, программное обеспечение.

6. ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подробные требования к утилизации или уничтожения медицинского изделия приведены в 
эксплуатационной документации.
Медицинское изделие должно быть утилизировано в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Гарантийные обязательства распространяются на медицинское изделие только в случае соблюдения всех 
требований, указанных в эксплуатационной и другой сопроводительной документации.
Срок гарантии определяется индивидуально для каждого пользователя медицинского изделия, а также в 
соответствии с законодательством Российской Федерации.

8. СРОК СЛУЖБЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Ожидаемый срок службы монитора не менее 10 лет.

9. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ДАННЫЕ О НАИМЕНОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Символ / обозначение модели Описание

TONOPORTVI Полное наименование медицинского 
изделия: Монитор амбулаторный 
артериального давления Tonoport VI с 
принадлежностями
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М онитор амбулаторный артериального давления Tonoport V I  с принадлежностями

Приложение к руководству пользователя для Российской Федерации.

Бюлент Тек /  (генеральный директор) /
Inodnucbl
Берлин, 08 июня 2021 г.

{Штамп:
«П А Р  Медицинтехник Гм бХ  энд К о .К Г »  
Заксендамм 6 
10829 Берлин]



Номер документа в реестре нотариальных действий 681/2021

На вопрос о личной заинтересованности нотариуса в совершении нотариального действия 
согласно § 3, абзац 1, пункт 7, Закона об установлении обязательной формы документации 
был дан отрицательный ответ.

На основании осуществленного в моем присутствии оформления настоящим удостоверяю 
поставленную выше под текстом подпись известного мне лично

Бюлента Тека,
Дата рождения: 17 мая 1963 г.,
служебный адрес: 10829 Берлин, Заксендамм 6.

После разъяснения мною необходимости соблюдения действующих законодательных 
положений подписавщееся лицо выразило свое согласие на хранение и обработку мною 
данных, которые связаны с настоящим нотариальным вопросом.

Берлин, 08 июня 2021 г.

Inodnucb/
Нотариус

[Печать]



Текст данного документа перевёл переводчик Храмов Александр Александрович. Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого июля две тысячи двадцать первого года
Я, Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Храмова Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшег(}Л4Щщ^1ш установлена.

Зарегистрирова,
Уплачено за со>

Точкин

Всего прошнуров, 
и скреплено печатьи

Нотариус


