SysToe Tatrycksmatare
Arbetssatt / Kort bruksanvisning

Varfor vélja SysToe tatrycksmatning?

Infor kompressionsbehandling direkt pa exempelvis vardcentral eller vid
hembesok utan fordréjande och fordyrande remittering

Snabb och enkel procedur — endast 2-3 minuter per matning

Nar ankeltryck inte ar matbart eller tillforlitligt pga icke komprimerbara karl hos
exempelvis diabetiker

Undersdkningen ar helt smartfri med tanke pa de patienter som redan har 6mma
och kansliga underben och fotter

Den ar anvandaroberoende

Apparaten ger enkelt automatiskt utraknat TBPI (ta-brakial index)

Apparaten kan mata sa laga systoliska tatryck som ned till 20 mmHg

SysToe apparaten detekterar dven och ger tillforlitligt TBPI vid hoga tatryck
som vid exempelvis misstanke om stenos

SysToe fungerar utmarkt som komplement vid arlig undersékning av t ex
diabetiker for att i tid uppmarksamma eventuell arteriell insufficiens
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10.

11.

12.

Nagra rad infor matning av tatryck med SysToe:

. Den som utfor tatrycksmatningen ska ha kunskap i hur det ska goras pa ratt satt for att

fa fram palitliga varden.

. Patienten bor befinna sig i ett varmt och bekvamt rum, liggandes med armar och ben i

niva med hjartat. Om patienten maste vara sittande, dvs med sittande rygg och benen
rakt ut pa britsen, ta da i beaktning att tryckvardet som ges av apparaten generellt ar
ca 30 mmHg hogre an det verkliga vardet.

. Patientens fotter bor vara relativt varma (=27°C); om det behovs, anvand en filt eller

handduk for att halla dem varma.

. Manschetterna maste vara ratt placerade pa tan (lufttuberna maste I6pa langs

undersidan av foten).

. Tryckmanschetten ska vara 20% langre an tans diameter. Om manschetten ar for kort

for den avsedda stortdn rekommenderas att man istallet utfor matningen pa ta nr tva
alternativt tre. Observera att da kréavs den mindre och smalare blodtrycksmanschetten
art.nr 14525 — 90 x 15 mm (option).

. Sensorn maste vara i kontakt med huden — viktigt att man anvander de dubbelhaftande

tejpringarna som medfoljer apparaten!! Och sensormanschetten far inte vara for hart
atdragen.

. For att fa fram ett ta-brakial-index (TBPI) maste patientens hogsta systoliska armtryck

skrivas in via apparatens siffertangenter innan tatrycksmatningen paborijas.

. Om man 6nskar zooma upp det omrade av kurvan som markoren placerats pa for att

lattare kunna justera markorens position (endast vid behov), tryck da pa tangenten
sa forstoras matomradet och p& samma tangent pa nytt for att aterga till normalstorlek.

. Om den forsta tatrycksmatningen ar 80 mmHg eller lagre rekommenderas det att det

vardet bortses ifran, att man gor tva nya matningar och beaktar medelvéardet av dessa.
RENGORING: Manschetter, sensor och apparat spritas efter varje anvandning.

LADDNING AV APPARATEN: Apparaten anvander sig av laddningsbara batterier.
Nar batteriindikatorn markerar lag batteriniva och den meddelar detsamma, ska
apparaten sattas pa laddning med den medfoljande batteriladdaren, forslagsvis over
natten. Den ska inte st& pa konstant laddning eftersom det forkortar livslangden pa
batteriet, utan laddas vid behov. En laddningssekvens tar ca 4 timmar.

Har foljer tva bildillustrerade korta bruksanvisningar, en for MODE-AUTO dvs for tar
som ar "normala/langre” dar bada manschetterna far plats, och en for

MODE SEMI-AUTO for kortare tar dar bara sjalva tryckmanschetten far plats.
VIKTIGT ATT DESSA LASES OCH FOLJS INFOR ANVANDNING AV APPARATEN.
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Normal/lang ta: MODE AUTO =» med tva manschetter

i

Patienten skall vila garna liggandes under ca 10 minuter i ett inte for kallt rum, garna med temperatur mellan

22°C och 25 °C. Dennes fotter ska om mdjligt vara relativt varma (=27°C)

Placera tryckmanschetten runt
nedre delen (“roten”) av tan.
Se till att den inte sitter for hart
for att undvika eventuellt
residualtryck.

Placera en dubbelhaftande
tejpring — AR ETT MASTE - pa
sjalva sensorn.Se till att
tejpringen INTE tacker de
infraroda sma sensorerna (vita
sma rektanglar).

Placera sensorn pa den mjuka
delen av tan, se bild, och fast
sensormanschetten.
Sensorkabel och tryckslang ska
I6pa nedat under foten enligt
hdger bild.

Starta SysToe apparaten: m

Kontrollera att AUTOMATIC
MODE ér valt.

Om sa ej ar fallet, tryck pa
MODE.

Tsugmeg - 1533 WD
{HODE AUTO

MODE ) BRA.P START

Tryck pd BRA.P for att skriva in
det hdgsta systoliska
armtrycket.

D300
MODE RUTO

1533 W

MODE CERA.P) START

Inkut brachial Press.

Brach. prs: 1 25mrnH9

DEFLT CLERR C RET.

L Skrivin
armtrycket med
siffertangenterna.
Tryck pa RET..

Signalen som visas i displayen
ar antingen pulserande eller
flat.

Tryck pd START.

Méatningen utférs automatiskt.

D300
MODE RUTO

1543 WO

MODE  BRA.FP CSTART

Tryck pd STOP nar dar finns en
klar och tydligt bekréaftad 6kning
av sensorsignalen (aterflodet).
MEN INTE FORRAN kurvan
har borjat plana ut i 6vre delen
av displayen (ca % cm).

D3B8mHy

108

mmHy =

1545 mO

D388 15:42
MODE RUTO

MODE  BRA.FP (START

D388y 1545 O

Tydlig &
bekraftad

Okning av
\\signalen

Detta visas i displayen.
Kontrollera den vertikala
blinkande markdrens position.
Den maste vara placerad vid
foten av den kraftigaste
stigningen av sensorkurvan.
Om sa ar fallet, tryck p& VALID.

Vertikal markor

D368 1546 WO
VALI ﬁ“"’b

POS
CURSOR
oR
ADJUST
.

10

Det systoliska trycket och TBPI
vardet visas

%)
ERA.

126
mmHY

TOE

166
mmHe

0. 83

VALID

BACK

NEW

1546 WO

e 1

“VALID

D360
UFIL I ]?lm'-'9

CURSOR

FIDJUST
R

Om s8 INTE ar
fallet, flytta da
markoren med
hjalp av pilarna till
optimal placering
och tryck VALID.

Skriv in armtrycket
om det inte gjorts
tidigare.

BACK Aterga till
foregdende display.

Tryck VALID om
man dnskar spara
matningen i det
interna minnet.

NEW Aterga till Steg 7.
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Kort td: MODE SEMI-AUTO = med endast en manschett

SysToe har aven en funktion for kortare tar, som ska anvandas om tan ar for kort for placering av bade tryck- och
sensormanschett (ndgot som ofta &r fallet).

1

Garna liggande patient.
Placera tryckmanschetten runt
nedre delen (“roten”) av tan. Se
till att den inte sitter for hart for
att undvika eventuellt
residualtryck.

Ta bort sensorn fran
kardborrefastet i dess
manschett och klistra pa den
OBLIGATORISKA
dubbelhaftande tejpringen utan
att tcka sensorerna.

Placera sensorn pa den mjuka
delen av tan, se bild.
Sensorkabel och tryckslang ska
I6pa nedat under foten..

Starta SysToe apparaten: m
Tryck pa MODE for att vélja
SEMI-AUTOMATIC MODE,

dvs "halvautomatisk” matning.

] Ie:i2
{MODE SEM[-AUTO
—_— M na————

MODE ) ERA.P START

Tryck pd BRA.P for att skriva in
det hdgsta systoliska
armtrycket.

D258menHy 1436 mO QgInkut brachial Press. ‘

Brach. Prs: 1 25mmH~.1

START CEBRA.P) TOE DEFLT CLERR CRET.

Signalen som visas i displayen
ar antingen pulserande eller
flat.

D384 1543 O go38a 1542 o
MODE RUTO MODE AUTO

MODE  ERA.FP CSTART MODE  BRA.F C START

Tryck pd START

Detta visas nu i displayen,
d.v.s. en 5 sekunders
forberedande nedrakning innan
tryckmanschetten blases upp.

Skriv in
armtrycket med
siffertangenterna.
Tryck pa RET..

D388mHg B2:31 W

MODE SEMI-AUTO
--» Press to start

STOP

Under nedrékningen tryck
kraftigt pa sensorn med tva
fingrar enligt bild och HALL
KVAR under tiden som tryck-
manschetten blases upp och
Keep press Until BIP visas.

8931

D38@nHy

91

mmHY

Keep press
Until BIP!

STOP

Néar detta meddelande
forsvinner och apparaten later
"PIP,PIP,PIP” slapp da
omedelbart sensorn. Matningen
utfors automatiskt. Se vidare

Steg 8-10 for "Normal/lang ta).

D 308mHy 1650 WO

62 |

mmHY
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ANALYS AV KURVA

Vertikal markor

D258nnHy
Yo

124

1432 O

mmHY
Systoliskt
tatryck

Okning av
sensorkurvan som
pavisar det kraftigaste
aterflodet

Pilar for evefituell
justering4av den
vertikala markorens
placering.

Sensorn detekterar retur av blodflédet i
kapillarerna i vavnaden i tan/fingret under tiden
som luften langsamt toms ur tryckmanschetten.

Nar blodflodet aterkommer visar PPG-sensorns
kurva en betydande stegring. Det systoliska
trycket méts dar denna stegring ar som kraftigast.
Vid slutet av matningen placeras en vertikal
sensor automatiskt vid aterflodets position och
det systoliska tatrycket (SYS) visas.

OBS: | de fall d& exempelvis aterflodet ar svagt
kan det behoévas justera placeringen av markéren
manuellt med hjalp av pilarna.
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ANALYS AV SYSTOLISKT TRYCK | TA

Det systoliska trycket i tdn mojliggor for diagnos av risk for arteriell sjukdom.

100 +/- 20 mmHg Normal
85 (66-105) mmHg Asymtomatisk arteriell sjukdom
60 (40-78) mmHg Intermittent k&rlkrampsymptom
30 (10-29) mmHg Decubitus
5 (0-20) mmHg Nekros

OBS: Den patologiska troskeln @ 80 mmHg.

Diagnos av arteriell sjukdom kan forstarkas genom berakning av Ta-Brakial-Index (TBPI).

ANALYS AV TBPI — Ta-Brakial Index

Nar anvandaren har lagt in det systoliska brakial-/armtrycket raknar SysToe apparaten
automatiskt ut TBPI (ta-brakial-index).

Systoliskt tryck i ta (mmHg)

TBPI= systoliskt brakialtryck (mmHg)

TBPI majliggor for en snabb diagnos géllande risken for arteriell sjukdom.

Toe Systolic pressure (minHg)
30 40 50 60 YO0 80 90 1400 110 120 130 140 450 160 170 150 190

Brachial pressure (rmHa)

230|013 047 022 026 0,30 0,35 0,39 0,43 0,45 0,52 0,57 061 055 0,70 0,74 0,78 053] 230
220|014 018 023 027 032 036 041 045 0,50 0,55 0,59 064 08 0,73 0,77 0,52 086 220
210|014 019 024 0,29 0,33 038 043 048 0,52 0,57 0,62 067 0,71 0,76 0,81 0,86 0,90] 210
200|015 0,20 0,25 0,30 0,35 0,40 045 0,50 0,55 0,60 0,65 0,70 0,75 0,50 0,85 0,90 0,95] 200
190016 0,21 026 0,32 037 042 047 0,53 0,55 0,63 0,68 0,74 0,79 0,54 0,89 0,95 1,00] 190
150}017 0,22 028 0,33 0,39 0,44 0,50 0,56 0,61 0,67 0,72 0,78 0,53 0,59 0,94 1,00 1,08] 180
170018 0,24 0,29 0,35 041 047 0,53 0,59 065 0,71 0,76 0,82 0,55 0,94 1,00 1,086 112|170
160019 0,25 0,31 0,35 044 0,50 0,56 0,63 0,69 0,75 0,51 0,85 0,94 1,00 1,06 1,43 1,19] 180
150020 0,27 033 040 047 0,53 060 067 0,73 0,80 0,57 0,93 1,001,07 1,13 1,20 1,27| 150
140{0,21 0,29 036 043 0,50 0,57 064 0,71 0,79 0,86 0,93 1,00 1,07 1,44 1,21 1,29 1 36| 140
130|023 0,31 035 046 0,54 062 DI 0,77 0,85 0,92 1,00 4,08 145 1,23 1,31 1,38 1,46] 130
120|025 0,33 042 0,50 0,58 067 0,75 0,53 0,92 1,00 1,08 1,17 1,25 1,33 1,42 1,50 1,58] 120
110|027 0,36 045 0,55 064 0,75 052 091 1,001,098 118 1,27 1,36 1,45 1,55 1,64 1,73] 110
100|0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,50 0,90 1,00 1,10 1,20 1,30 1,40 1,50 1,60 1,70 1,80 1,90] 100
a0|0,33 0,44 0,56 0,67 075 059 1,001,11 122133144 1,56 167 1,76 1,59 200 241| @0

TBPI < 0,3 Uttalat (kritiskt) sankt
TBPI 0,3 — 0,49 Mattligt sankt

TBPI1 0,5 — 0,64 Latt sankt

TBPI > 0,65 Normal

TBPI < 1,0 Normal

TBPI > 1,0 Risk for forkalkning/stenos
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Matvarden ABPI resp TBPI enligt RiksSars rekommendationer

Diagnos av arteriell insufficiens gors genom matning av ankeltrycksindex

med ultraljudsdoppler eller méatning av tatrycksindex med tatrycksmatning.
Falskt héga varden (ca > 1,4) pga icke komprimerbara karl hos t ex

diabetiker, bor uppmarksammas. DA ska tatrycksmatning utféras for att fa

tillforlitliga varden.

Ankeltrycksindex (ABPI):

* Normalt >0,9

* Latt sankt 0,8-0,9
* Mattligt sankt 0,5-0,79
* Uttalat (kritiskt) sankt <0,5

Tatrycksindex (TBPI):

* Normalt >0,65

* Latt sdnkt 0,5-0,65
* Mattligt sankt 0,3-0,49
* Uttalat (kritiskt) sankt <0,3

Remiss till karlkirurg ar obligatorisk vid ABPI <0,5 och vid TBPI <0,3. Det kan
givetvis aven vara aktuellt vid latt séankta varden om sarlakningen avstannat
eller vid besvarande symtom pa nedsatt arteriell cirkulation. TBPI <0,5 hos

diabetiker tolkas som uttalad arteriell nedséattning.
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Rad vid forberedelse
- Patienten bor befinna sig i ett varmt och bekvamt rum, liggandes med
armar och ben i niva med hjartat
- Patientens fotter bor vara relativt varma (=27°C); om det behdvs, anvand
en filt eller en handduk for att halla dem varma
- Manschetterna maste vara ratt placerade pa tan (lufttuberna maste I6pa
langs undersidan av foten)
- Tryckmanschetten ska vara 20% langre an tans diameter
- Sensorn maste vara i kontakt med huden och sensormanschetten far inte
vara for hart atdragen
- Det ar inte nddvandigt att ha en pulserande signal for att starta
matningen
- Om den forsta matningen ar < 80 mmHg, rekommenderas det att bortse
fran det vardet, gbra tva nya matningar och beakta medelvardet av
dessa.

Tryck-

manschett \ 3

Sensor-
manschett

Typisk kurvanalys

Vid undersdkningens slut positionerar sig automatiskt en vertikal markor pa
det stalle pa fotokurvan dar aterflodet av blod i tan upptacks och det systoliska
trycket (SYS) beraknas samtidigt, baserat pa markdrens position.

| handelse av positioneringsfel kan den vertikala markoéren automatiskt
justeras (se nasta sida for exempel pa majliga kurvor).

[ SYS 123 mmHg | Matningsmarkor

_ Pression Humérale: 126 mmHg
Systoliskt :| IPSO 0_98|
tryck 3
E Poce: 300 mmHg

Tryck- /

kurva

NB: For att kunna stélla en diagnos maste aterflédet vara synligt pa
fotokurvan, dvs. det maste vara en markant 6kning av kurvan.



Exempel pa Mojliga kurvor

Atys

medical

l

Avtagande kurva innan aterflode Stigande kurva innan aterfldode
[SYS 107 mmHg | | % [SYS 74 mmHg | { o
Pocc: 250 mmHg ,’ ' Poce: 250 mmHg ATE
| Toce: 3 s / Toce: 35 !
E Mode: AUTO J c Mode: AUTO &
E f i3 |
; | E
3 i Markant 3 Markant \\ ||
E aterfldde: OK aterflode: OK /
2 3 b
| SYS 102 mmHg | Al SYS 48 mmHg |
Poce: 250 mmHg /|| Poce: 250 mmHg
Toce: 3 s (|| Toce: 5 5
- Mode: AUTO | |E Mode: AUTO
3 Mark .I\H" r'.ia _ Svagt aterfléde L/ :
arkant i : g
aterfléde: OK \\ | OK S i
3 . 7 “‘}».,VH__ ] _-___.-r-::‘-k\-'x_,‘_\__\_
l“"x.w Jll i ___,-"-_ -\“\_\-_""_‘—\—\.
[SYS 12mmHg |" ™, [ 8YS 24 mmHg | N_\,«f*‘
Pocc: 250 mmHg Poce: 250 mmHg
| Tocc: 3s Toce: 35
= Mode: AUTO Mode: AUTO g
% -, n.v'«"‘mfw
N N, g
E \\_\H .
Valdigt svagt aterflode > Vanta N ]
till slutet av deflation Justera markoren vid behov
[8YS 161 mmHg | [ SYS 146 mmHg | " ,
Poee: 250 mmHg \ 0 *'d Poce: 250 mmHg \‘?J'JJHM = l.llr,én".,lli""
| Toce: 35 e | Toce: 3 s ! ; 1
E Mode: AUTO 2" | Mode: AUTO N
E « 5 i
‘ ‘ ) E I
E | E .»"'L:i‘ Anvénde
E Markdren skall placeras efter J systol|§ka
= | puckeln, vid foten av den * T | EPIREr e £l
: kraftigaste 6kningen av kurvan. p03|t|on§ rd
3 markor ]
[ SYS 35 mmHg | 'SYS 198 mmHg | /_{1 e
Poee: 250 mmHg Poce: 250 mmH il ﬁ,
Toce: 35 lh'r’ll'l_ o Tocc: 55 : ‘
Mude AUTO & L. ! EMode: AUTO J
HV ﬁh‘f. w ‘ J-ﬂ'hl
Ax Ve VARG
: Fl  Ocklusionstrycket ar for lagt ! oo
Placera markoren fore den sista stegringen av kurvan  |E| - ocklusion kan inte utforas J et SEe
E 1
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DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE CONFORMITE
Directive 93/42/EEC / Directive 93/42/CEE

Manufacturer Name: Atys medical
Nom du fabricant :

Manufacturer address: 17 Parc d’Arbora
Adresse du fabricant : 69510 SOUCIEU EN JARREST, FRANCE
Product name: 14 112

Nom du produit :

Model name: SysToe
Nom du modéle :

Product category: Electromedical devices detailed in addendum
Catégorie du produit : Dispositifs électromédicaux détaillés dans 'addendum
Classification (per Annex IX): Class lla

Classification (Annexe IX) :

Conformity Route: Annex Il section 3
Annexe : Annexe Il point 3

We herewith declare that the above-mentioned product meets the provisions of the
Council Directive 93/42/EEC for the Medical devices. All supporting documentation

is retained under the premises of Atys, 69510 Soucieu en Jarrest, FRANCE.

Nous certifions que le produit mentionné ci-dessus est conforme aux exigences de
'annexe 1l point 3 de la Directive 93/42/CEE pour les dispositifs médicaux. Atys tient un
dossier technique a la disposition des Autorités compétentes.

Notified Body: GMED

Organisme notifié : 1, rue Gaston Boissier
75724 PARIS cedex 15, FRANCE
ID#0459

EC certificate: 7761

Certificat CE:

Date: June 24, 2019

-

Signature:
Christine TURLAT
Quality Manager / Responsable qualité
Atys medical - 17, Parc d'Arbora - 69510 SOUCIEU EN JARREST - FRANCE

Tél. 33 (0)4 78 0569 69 - Fax 33 (0)4 78 05 69 60 - E-mail : atys@atysmedical.com - Site : www.atysmedical.com
SAS AU CAPITAL DE 500 000€ - SIRET 379 125 354 00033 - APE2660Z - TVA FR52 379 125 354
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ADDENDUM OF THE DECLARATION OF CONFORMITY
ADDENDUM A LA DECLARATION DE CONFORMITE

Product category: Systolic pressure measurement systems on limbs (legs,
arms), fingers and toes and accessories: sensors, probes,
cuffs and sensor holder systems

Catégorie du produit : Systémes de mesure de la pression systolique des membres
(jambes, bras), doigts et orteils et accessoires capteurs, sondes,
manchettes et systéemes de maintien des capteurs

The declaration includes the referenced following components

16 807 SysToe occlusion cuff set 25 mm*120 mm

14 525 SysToe occlusion cuff set 15 mm*90 mm for 2nd or 3rd TOE
15 393 Cuff for sensor

18 844 Systoe sensor

16 954 Systoe 9V external power supply

La déclaration inclut les éléments référencés suivants:

16 807 SysToe Manchette occlusion 25mm*120mm

14 525 SysToe Manchette occlusion 15mm*90mm pour 2éme or 3eme orteil
15 393 Manchette pour capteur

18 844 Systoe capteur

16 954 Systoe 9V alimentation externe

Date: June 24, 2019

O

Signature:
Christine TURLAT
Quality Manager / Responsable qualité
Atys medical - 17, Parc d'Arbora - 69510 SOUCIEU EN JARREST - FRANCE

Tél. 33 (0)4 78 0569 69 - Fax 33 (0)4 78 05 69 60 - E-mail : atys@atysmedical.com - Site : www.atysmedical.com
SAS AU CAPITAL DE 500 000€ - SIRET 379 125 354 00033 - APE2660Z - TVA FR52 379 125 354





