M49874-Rev.0-05-25

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

- ARM BLOOD PRESSURE MONITOR
- TENSIOMETRE A BRASSARD
- MONITOR DE PRESION ARTERIAL DE BRAZO
- OBERARM-BLUTDRUCKMESSGERAT

- NIEZOMETPO MIPATZOY
- CISNIENIOMIERZA NARAMIENNEGO
- MERIC KREVNIHO TLAKU NA PAZI

- BLODTRYCKSMONITOR
- TENSIOMETRUL ELECTRONIC DE BRAT
- ARMBLOEDDRUKMETER
- MJERAC KRVNOG TLAKA NA RUCI

- RANKOS KRAUJOSPUDZIO MONITORIAUS

- All serious accidents concerning the medical
device supplied by us must be reported to
the manufacturer and competent authority
of the member state where your registered
office i located.

- Il est nécessaire de signaler tout accident

grave survenu et lié au dispositif médical
que nous avons livré au fabricant et & Fau-
torité compétente de V'état membre o1 on a
le sidge social.

- Es necesario informar al fabricante y a la au-

toridad competente del Estado miembro en
el que se encuentra la sede sobre cualquier
incidente grave que haya ocurrido en rela-
ci6n con el producto sanitario que le hemos
suministrado.

- Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit

‘dem von uns gelieferten medizinischen Gerat
muss unbedingt dem Hersteller und der
2ustindigen Behdrde des

dem das Gerdt verwendet wird, gemeldet
jerden.

- 5E nepintwon nov SlamoTioete onotoiote

0Bapd MEPLOTATIKG GE OXEON HE TV LOTPUKT]
OUOKEUH TIOU 0ag MApéyoupe Ba npémel va
TO QVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTA Kat TV

apdBia oy oy kpdrous pékaus o onolo

- Nalety poinformawaé producenta | kompe-

tentne wiadze danego Kraju czlonkowskiego
o kazdym powaznvm wypadku zwigzanym z
‘wyrobem medycznym naszej produkcji.

- Je tieba nahlssit jakoukoli vaznou nehodu, ke

které doslo v souvislosti s nami dodavanym
adraotnickjm prostdem, virohi 3 s
uénému orgénu lenského statu, ve které
méte idlo.

- Det & nddvandigt att meddela tillverkaren

och de behdriga myndigheterna i den berérda
omall i

- 0 vsakrsni huji ne:

intréiffat i samband med den medicintekniska
utrustning som levererats av oss.

- Orice accident grav produs, privitor la dispo-

zitivul medical fabricat de firma noastra, tre-
buie semnalat producitorului si autoritsii
competente in statul membru pe teritoriul
caruiasi are sediul utilizatorul.

- Alle ernstige ongelukken die zich in verband

met het door ons geleverde medische hulp-
middel voordoen, moeten gemeld worden
2an de fabrikant ¢n aan de bevoegde intan-
tie van de lidstaat waar u gevestigd ben

- Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgndu

koja se dogodila u vezi s isporucenim me-
dicinskim proizvodacu i nadleinom tijelu
driave lanice u kojoj se nalazi.

o katere bi prislo
¥ povezaui 2 medicinskim pripomcckom, ki
smo vam ga dobaviti, je treba obvestiti pri-
i\ driaut katrimate sede.

GIMA 49874

ol

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.
Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent

Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen, CHINA

Made in China

ARM-30E+

Em Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83,

40549 Diisseldorf, GERMANY

GimaS.p.A

Via Marcon, 1 - 20060 Gessate (i) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com




Arm Blood Pressure Monitor
User Manual

Model: ARM-30E+
Manual version:A3
Issue date:2024-03



Table of Contents

1. Unpacking INSPection .............cceeriieeiiiieiiiee e 1
2. Packing LiSt ......cooviiiiiiiiiiiiiiiiiee e 1
3. Safety Precautions .........cccccceeiiiieiiiiiiiieeeee e 2
4. Product COMPOSItION ......cccoviiiiiiiiieiiiiiiiiee e 3
5. Intended Use / Instructions for USe ..........cccccevviieniinnnnne 3
6. Contraindication .

7. Product Parts ..........ccooviiiiiiiiiiiie e

8. Preparation .........c..eeviiiiiiiii e 6
9. Function Setting .........coccuiiiiiiiiiiiiie e 7
10. How to Take Proper Measurements.............ccccceeeeeeeennnns 9
11. Warnings and Caution .................. .15
12. Common Q & A on Blood Pressure...........cccocovevcveennnne 18
13. Abnormal Phenomena and Handling..............ccc.cccce.. 21
14. Cleaning and Disinfection ...........c.ccccvvviieiiiiiiiiiieeeniiiins 23
15. Upkeep and Maintenance ............cccoccveiiieeeiiineinieeennne 25
16. Specifications................... ... 26
17. Appendix 1 EMC Information............ccceiiiiiniiiiiinennns 28




Thank you for purchasing this Electronic Arm Blood Pressure
Monitor. The monitor can be used and store measurement
results for two users. It uses the oscillometric method of
blood pressure measurement. This means this monitor

detects your blood movement through your brachial artery
and converts the movements into a digital reading.
This monitor complies with the requirements of ISO 81060-2.

1. Unpacking Inspection

Before use please open the package carefully and check
whether all the parts are available according to the following
packing list and whether the parts are damaged during

Transportation. Then install and operate in strict accordance
with the manual.

2. Packing List

No. Name Quantity
1 Arm Blood Pressure Monitor 1

2 Cuff 22~42cm (8.6~16.5 inches) 1

3 User Manual 1

4 Quick Start Guide 1
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3. Safety Precautions

The warnings and illustrations shown in the manual are
intended to enable you to use the product safely and
correctly, thus preventing harm to you and others, specific
meanings of which are shown as follows:

Caution: read instructions

: Fragile, handle with care
(warnings) carefully

—a

e
J Manufacturer ’/'Y Keep away from sunlight
0
&I Date of manufacture IP21 |Covering Protection rate
I@J Follow instructions for use m Low voltage prompt

Serial number Type BF applied part

in the European community

Lot number Authorized representative

WEEE disposal Imported by

Medical device compliant with

Medical device C€ Regulation (EU) 2017/745

Unique device identifier Product code

Atmospheric pressure limit Temperature limit

@ 8| B B[

0123
Keep in a cool, dry place Humidity limit
ROHS

RoHS mark

—
—

Vertical upward
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4. Product Composition
This product is composed of the main body and cuff.

5. Intended Use / Instructions for Use
The Arm Blood Pressure Monitor is intended to measure the

systolic pressure and diastolic pressure, as well as the pulse
rate of adult person via non-invasive oscillometric technique
at medical facilities or at home.

Intended users

1. Lay person or clinical professionals.

2. Can read and understand the user manual.
Clinical benefit

Patients can monitor systolic pressure, diastolic pressure and
pulse rate at home at any time, greatly reducing the number
of visits to the hospital, reducing the risk of travel and
improving the quality of patient's life.

6. Contraindication

Do not use this device if the patient’s condition meets the
following contraindications, to avoid inaccurate
measurements or injuries.

1.The device is not suitable for use on patients with
implanted,

electrical devices, such as cardiac

pacemakers, and defibrillators.

2.Avoid taking measurement on the arm on the side of
a mastectomy or lymph node clearance.
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3.The device measures blood pressure using a pressured
cuff. If the measuring limb suffers from injuries (for example
open wounds) or under conditions or treatments (for
example

intravenous drip) making it unsuitable for surface contact
or pressurization, do not use the device, to avoid
worsening of the injuries or conditions.

4.Avoid taking measurements of patients with conditions,
diseases, and susceptible to environment conditions that

lead to incontrollable motions (e.g. trembling or shivering)
and

inability to communicate clearly (for example children
and unconscious patients).
5.The device uses oscillometric method to determine blood

pressure. The arm being measure should have
normal perfusion.

The device is not intended to be used on a limb with restricted

or impaired blood circulation. If you suffer with perfusion or

blood disorders, consult your doctor before using the device.
7. Product Parts

(1) Main body

Display

User Selection/Date/Time
Setting Button

Speaker

(voice version only)

On/Off Button

Memory Button Power Input of DC Type C Interface



(2) Display screen

User Icon 7[

Date and Time

o 20

ag:8s8

ooo

Inflatio
n

Deflatio
n

Ico
n

"Cuff
Worn"

Memory Number
"Keep Stil

e

1
&

|
é}lmu

088

a9 'LBB@

HEEEEE .

Blood
| Pressure
Classification

— Pulse Rate Value

II" Detection

'Ht?.-‘ NG dll""H# A |
I = Unit of

Average Pressure

PBIocd Irregular

Heartbeat lcon ~— re(:?n”'e Heartbeat
Icon

05

I Battery Icon



8. Preparation

(1) Install the battery

1) Open the battery cover according to the method shown in
the figure.

2) Place 4 AAA batteries in the battery compartment, and pay
attention to the electrode indication of the batteries. Install the
batteries as indicated in the picture right under this

sentence.

(2) Battery replacement

Warning: Remove the batteries if you do not intend to use
the device for a long time (over 3 months).

(3) Type-C connection for power supply (The cable is not
included in the packing list)

The product power can be supplied by plugging into d.c. 5V,
1A external power supply through a Type-C interface.
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NOTE:

e The adapter access function is suitable for temporary use
when you don't have suitable AAA batteries around.

The adapter should comply with the requirement of IEC
60601-1 standard and the specifications must meet the
requirements: input: AC 100~240V 50/60 Hz, output: DC 5V
1.0A. Other AC adapter may vary in output voltage and
polarities and may represent a risk on your life and damaging
the device.

9. Function Setting
(1) User mode
In standby mode, press the "A\ " button to enter the user

group selection interface. Then press the " Al v button
again to switch and select user groups .

Sl Siel w
Press the
AL ]
lf—

mmHg

(2) Date and time setting

In standby mode, press the " A button for about 3 seconds
to enter the date setting, and "year" will flash. Press the" & "
to adjust to the desired year, and then press the " A{ " to
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confirm the selection. When the "year" is set, it will automatically
enter the month setting. At this time, the "month" icon will

flash. You can switch to the desired value by pressing the " &&"

button. Follow the same step to set "date", "hour" and

"minute" .

i - 1 A i R

—a
sPon
m i

year month date hour minute

(3) Unit display setting

In standby mode, keep pressing " {_'} " button for about

5 seconds to enter the unit selection, and press " Eto
switch mmHg/kPa. Press " /%, " to confirm the selection; The
default unit is mmHg.

nln! m]
Press the
g " [E2" button '—'
— T | t— ™
oy N
Tamw) | an
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10. How to Take Proper Measurements

(1) Preparation before measurement

--Take off the clothes on the arm.

--Always measure in the same arm (generally the left arm).
--Remain still and keep quiet during measurement.

--Relax as much as possible and do not talk during
measurement PROCEDURE.

--Measure your blood pressure at about the same time every
day.

--Do not measure right after physical exercise or a bath. Rest
for 20 to 30 minutes before taking the measurement.
--Readings under the conditions listed below may affect results:
Within an hour after dinner, after having wine, coffee, tea,
sports; talking, being nervous, being in unsteady mood,
bending forward, moving, room temperature dramatically

changing during measuring; inside a moving vehicle,

repeated and continuous measuring.
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(2) Applying the arm cuff
1) Connect the arm cuff to your monitor by inserting the air

plug into the airjack securely.

Cuff  Air plug

iAr tube Air jack

2) Place your hand through the cuff loop. Pull the cuff until it

reaches your upper left arm.

Sl

Note
* The bottom edge of the arm cuff should be 0.8-1.2

inches (2 to 3 cm) above the inside elbow. The air tube is
on the inside of your arm and aligned with your middle

finger.
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0.8-1.2 inches
(2to 3 cm)

Bottom edge

*Make sure that the air tube is positioned on the inside of
your arm and wrap the cuff securely, so it can not move
around your arm.

Note: Repeated measurement will result in blood congestion
in the arm, which will affect the measurement result.

Be careful not to rest your arm on the air tube.

How to avoid blood congestion and ensure the repeated
measurement is accurate?

You can raise the left hand and hold the fist several times, or
take off the cuff and rest for at least 2-3 minutes before
taking the measurement.

(3) Sitting correctly

To take a measurement you need to be relaxed and

comfortably seated in a room with a comfortable temperature.
Place your arm on the table.

« Sit in a comfortable chair with your back and arm supported.
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» Keep your feet flat and your legs uncrossed.
* The arm cuff should be placed on your arm at the same level
as your heart, with the arm resting comfortably on a table.

Warning: Do not kink the connecting

tubing, as the resulting continuous cuff
pressure can cause interference with blood

flow and harmful injury to the patient.

(4) Taking a measurement
1)Fasten the arm cuff following the
instruction of "HOW TO APPLY THE
ARM CUFF". Start the measurement
after wearing the cuff correctly.

2) Press the" {_I,}"button After all icons are turned on, the
monitor will start inflating for measurement and display "1 IR
Check the measured values after the measurement finished.

= 68 »i3g:

e
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w
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Note: If you feel uncomfortable during the measurement
press the " ILL} " button immediately to stop measure. When
the air pressure is filled to a certain value, the value on the
display screen will slowly drop at a certain speed and the
heartbeat symbol will flash. After the measurement is
completed, the systolic pressure diastolic pressure and pulse
measurements will be displayed on the screen.

Note: Consult your doctor if unexpected readings are
obtained.

(5) Memory function
1) Each measured value is stored automatically under the
appropriate user group. This device can store up to 99 sets of

measurements for each user. Once the memory log is full, old
values will be refreshed with new ones.

In the power-off mode, press the " [ " button once and the
device will display the average value of the blood pressure
measurements of the last 2 or 3 times. Press the " [ " button
again, and the latest measured value will be displayed.
Press the " [B " button again and the rest measured values
will be displayed one by one.
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(6) Delete memory

In the power-off mode, press the " Al " button to select

the user group whose measured values need to be
deleted.

Press the " {1_} " button to power off the device and press

the " (22 " button once to activate the screen. Then keep

pressing the " [ " button for about 3 seconds to delete the

memories of the selected user and the " {1} " icon will

appear on the screen.

(7) "Cuff Worn" Detection

The " @,ﬁl " icon is always displayed on the screen when the
cuff is wrapped correctly. When the cuff is too loose, the

" 0) " icon will always flash to remind you. If the " ) " icon
is flashing, please press the " ':_I,} " button to stop the
measurement.

(8) "Keep Still" Indication
The " " icon flashes when you move your body or shake
your arm during the measurement, which may cause

incorrect measurement results. Please adjust your posture
and measure again.

(9) Turn off the unit
Press "{!} " button to turn off the arm blood pressure monitor.

The monitor automatically turns off after 1 minutes.
14



11. Warnings and Cautions

Warnings

o No maintenance or servicing when using.

e Too frequent measurements can cause injury to the
PATIENT due to blood flow interference.

e Consult with your physician before using this monitor on an
arm where intravascular access or therapy, or an arterio-ve-
nous (A-V) shunt, is present because of temporary interfer-
ence to blood flow which could result in injury.

e Consult with your physician before using this monitor if you
have had a mastectomy or lymph node clearance.

e Do not use the monitoring ME EQUIPMENT on the same
limb simultaneously. This could temporarily cause loss of
function or an inaccurate measurement.

e Please check whether the operation of the Arm blood
pressure monitor leads to prolonged impairment of patient's
blood circulation by observing the limb concerned.

e Please use component (eg. cuff ) provided by manufactur-
er. Otherwise, the measurement accuracy will be affected.

e No modification of this equipment is allowed.

e To avoid strangulation, please keep the air tube and type-C

charging cable away from the infants, toddlers and children.

e Do not leave the small parts where children can reach
them. Children may swallow them. If a child accidentally
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swallows them, battery cover, please contact a doctor
immediately

e The cuff complies with the requirements of ISO 10993-5,
ISO 10993-10, ISO 10993-23. But few sensitive people may
have allergies.

e DO NOT use this monitor on an injured arm or an arm
under medical treatment.

Cautions

e Do not perform measurements more frequently than
necessary. Due to the interference of blood flow, some
bruising may occur.

e Maintenance should be done by the manufacturer as
suggested.

e When the ambient temperature is less than 5°C, please
take the device to the place where the ambient temperature
is between 5°C~40°C at least 1 hour; When the ambient
temperature is higher than 40°C, please take the device to
the place where the ambient temperature is between
5°C~40°C at least 2 hours.

e DO NOT use this monitor for infants, toddlers, children or
persons who cannot express themselves.

e DO NOT take medicine based on readings from the device.
Contact your physician for specific information about your

blood pressure. The patient should not self-diagnose or
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self-medicate per measured results. Kindly adhere to the
instructions of your physician or health provider.

e DO NOT use the device while you are on an intravenous
drip or blood transfusion.

e DO NOT use this monitor in areas containing high
frequency (HF) surgical equipment, magnetic resonance
imaging (MRI) equipment, computerized tomography (CT)
scanners. This may result in incorrect operation of the
monitor and/or cause an inaccurate reading.

o Make sure that the cuff is not placed on an arm in which
the arteries or veins are undergoing medical treatment, e.g.
intravascular access or intravascular therapy, or an

arteriovenous(AV)shunt.

e Consult with your physician before using this monitor if you
have common arrhythmias such as atrial or ventricular
premature beats or atrial fibrillation, arterial sclerosis, poor
perfusion, diabetes, pregnancy, pre-eclampsia or renal disease.
e Stop using this monitor and consult with your physician if
you experience skin irritation or discomfort.

e Consult with your physician before using this monitor if you
have severe blood flow problems or blood disorders,
because the cuff inflation can cause bruising.

e DO NOT use this monitor for any purpose other than
measuring blood pressure and pulse rate.
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e DO NOT disassemble or attempt to repair this monitor or
other components. This may cause an inaccurate reading.

e DO NOT use in a location where there is moisture or a risk
of water splashing this monitor. This may damage this monitor.
e DO NOT use this monitor in a moving vehicle such as in a
car.

e DO NOT drop or subject this monitor to strong shocks or
vibrations.

e Do not use or store the monitor outside the manufacturer's
specified conditions (extremely high or low temperatures and
humidity), as this may affect the performance or cause

inaccurate measurements.
e When the performance changes (such as: inaccurate
measurement or abnormal display), please stop using it

immediately and contact the sales service personnel in time.

12. Common Q & A on Blood Pressure

Q1: Why is the blood pressure value obtained at home
lower than that obtained at the hospital?

e The blood pressure difference between home and hospital
measurements is about 20 mmHg - 30 mmHg (2.7 kPa - 4.0
kPa). This is because individuals tend to be more relaxed at
home than at the hospital.

e |n addition, when the device is placed at a position over the
heart, the blood pressure value tends to be much lower than
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it actually is. Ensure the device is positioned right at the
heart level.

Q2: Why is the blood pressure value obtained at home
higher than that obtained at the hospital?

e The anti-hypertensive drug might has lost its efficacy.
Kindly adhere to your doctor's instructions.

e The cuff might not be in the correct position. If the cuff is
not placed right, no arterial pressure value will be obtained,
and the blood pressure value might be much higher than it
is. Therefore, properly position the cuff.

e The cuff is not tight enough. If the cuff is loose, the
compression force might fail to transmit to the artery, causing
the blood pressure value to be much higher than it is.

Therefore, re-adjust and tighten the cuff further.
e The patient is not sitting correctly during the measurement.
Slouching, tilting, bending, and sitting cross-legged are not

encouraged while taking blood pressure measurements due
to increased abdominal pressure or the arm position being
below the heart. Kindly take readings in the correct posture.

Q3: When can | obtain better measurements?

e Measurements are best taken in the mornings right after
you urinate or when your mind and body are stable. We
recommend taking readings at the same time of the day,

every time.



Q4. Why the blood pressure value measured each time
is different?

1) When systole each time, the blood pressure will change
tosome extent. For example, a person with the pulse of
70beats per minute will have 100,800 blood pressure
changes every day. Because the blood pressure is
constantly changing, it is difficult to obtain the correct blood
pressure value by measurement only once. Please make
measurement for 2~3 times. The first measurement will
generally be higher due to nervousness or inadequate
preparation, and then when the second measurement, the
nervous emotion will be slightly alleviated, so generally, the
second measurement will be 5mmHg-10mmHg
(0.7kPa-1.3kPa) lower than the first time. This will be more
obvious for those with higher blood pressure.

--When continuous measurement, please note that: There

might be extravasated blood because the arm is
compressed, resulting that the fingertip blood does not flow
smoothly, If you continue the measurement in case of

extravasated blood, you cannot obtain the correct measured
value. Loosen the arm band, raise your hand over the head
and grasp and stretch your left and right palms for 15 times
repeatedly. Then the extravasated blood can be dissolved
and you can continue the blood pressure measurement

2) Cuff position and twining method. The measured value
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varies with the cuff size. Particularly, if the cuff is twined
round the elbow, you cannot obtain the correct measured
value.

--Please use the correct cuff twining method for
Measurement: The arm circumference range of the enclosed
cuff is 22~42 cm (center of the upper arm). If the model is
inconsistent, please purchase separately.

13. Abnormal Phenomena and Handling
* When the measurement is abnormal the following symbols
will appear. Please use the correct method for measurement.

Errors Cause/Solution

Eru The inflation can not reach 30 mmHg in 12
seconds.

ErH The inflation reaches 295mmHg

Er1 The pulse rate is not detected correctly.

Er2 Too much disturbance (Move, talk, or magnetic

disturbance during a measurement)

Er3 The measurement result is abnormal.
Er 23 SYS value is lower than 57mmHg.
Er 24 SYS value is higher than 255mmHg.
Er 25 DIA value is lower than 25mmHg.

Er 26 DIA value is higher than 195mmHg.
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* Troubleshooting

Anomaly Possible Faulty Solution
Failure to Whether the power is _Replace the batteries or
power on insufficient insert the Type-C
charging cable for
power supply
Whether the positive Install the batteries
and negative poles of correctly
the battery are installed
reversely
No Whether the air tube

pressurizing

plug is inserted tightly

Insert the air tube plug
firmly into the jack

Whether the air tube is
broken or leaked

Please contact the

dealer to replace with a
new cuff

Unable to Whether the arm is Keep your arm and

measure moved when body still

due to pressurization

the display . .

error Whether you talk during | Keep quiet while

the measurement measuring the blood

pressure

Air leakage Whether the cuff is Please tighten the cuff

of the cuff twined too loose

The airbag of the cuff is
ripped

Please contact the

dealer to replace with a
new cuff

A If the blood pressure still cannot be measured after trying the

above-stated solutions, please contact the dealer. Do NOT attempt
to disassemble the device by yourself.
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14. Cleaning and Disinfection

(1) Cleaning

The device can be cleaned with a soft, clean cloth
dampened with a small amount of neutral detergent or water.
It is suggested to clean the monitor before and after each

use. Complete the cleaning in 3min each time. The number
of repeated cleaning each time shall not exceed 3 times.

A Do not use any corrosive cleaning agent. When
cleaning, be careful not to immerse any part of the monitor to
avoid liquid flow into the instrument.

(2) Disinfection

Recommended Disinfecting Agent

75% medical alcohol

Steps:

1) Carefully wipe the device with a soft, clean cloth
dampened with a small amount of the above disinfectant,
and dry immediately with a soft, clean, dry cloth.

2) The body of the device can also be cleaned with a soft,
clean cloth dampened with a small amount of 75%
medical alcohol for disinfection.

A Do not disinfect through methods like high-tempera-

ture steam or ultraviolet radiation. These might damage the
device and reduce its service life.
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It is suggested to disinfect the monitor before and after use
each time. Each time of disinfection shall be completed

within 1min. The number of repeated disinfection each time
shall not exceed 2 times.

(3) Disposal
Dispose of the monitor, other components and optional

accessories according to applicable local regulations.

Unlawful disposal may cause environmental pollution.

Notes
e Do not bend or crease the air tube excessively.

e Do not store the monitor or its components:
- if the monitor or its parts is wet.

- in locations with extreme temperatures, humidity, direct
sunlight, dust, or corrosive gases.

- in areas with a high risk of vibrations or shocks.
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15. Upkeep and Maintenance

Water or neutral detergent

- Always keep the surface of monitor clean and tidy,
helpful to prolong the service life of Blood Pressure
Monitor.

- If the host is dirty, please wipe with a dry soft cloth. If
the dirt cannot be eliminated easily, wipe with a soft

cloth stained with water or neutral detergent, and then
dry with a dry cloth.

-We suggest to calibrate the monitor once a year at
least. Please contact manufacturer or agent if you need.

Warning: Do not allow water or other liquids to flow into
the device.The arm pressure monitor should not no

longer be reused when liquid enter and damage the
device and cuff.
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16. Specifications

Product name

Arm Blood Pressure Monitor

Model

ARM-30E+

Display

LCD display

Measuring Method

Oscillometric measurement

Measuring Part

Upper arm

Measuring range

SYS: 57~255 mmHg;
DIA: 25~195 mmHg

Blood pressure
value

Pulse rate 40~199 bpm

Accuracy of the
cuff pressure

+3 mmHg(+0.4kPa)

Accuracy of the +5 %
pulse rate
Low Battery 4.2V+0.1V: low battery; <4.0V+0.1V: item will

be turned off

Auto power-off

1 minute without operation

Power Source

4xAAA d.c. 6V or d.c. 5V,1A type C cable

Applied part Type BF
Operation mode Continuous operation
IP classification P21

Weight

About 220g (without batteries)

Dimensions 118mm(length)*98mm(width)*62.5mm
(height)

Screen size 44.5mm (1) x 58.5mm (w) 2.9 inches

Cuff size 22~42 cm (8.6~16.5 inches)

Monitor Service life | 5 years

Cuff Service life 10000 times
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Protection against
electric shock

Internally powered ME equipment (When
using only batteries)

Class Il ME equipment (if equipped with AC
adapter)

Operating Temperature |5°C~40°C If stored or
environment condition used beyond
the designated
Humidity 15%~95%RH temperagtjure
condition and humidity
range, it will
Atmospheric | 70kPa~106kPa | not be used
condition properly
Transportation Avoid strong impact, direct impact, exposure
and Storage or rain during transportation.
Environment Store your monitor and other components in

a clean, safe location.

Remove the arm cuff from the monitor.
Gently fold the air tube into the arm cuff.

The packaged Blood Pressure Monitor shall
be stored indoors at the temperature of -20°C
~55°C and the relative humidity of
10%~93%,atmospheric
Condition:70kPa~106kPa. without corrosive
gas and with good ventilation.

The product was clinically investigated according to the
requirements of ISO 81060-2.

Note: The specified power supply should meet the

following condition:
Output voltage: DC 5V,
Output current: 1000mA,
Comply with IEC 60601-1,
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Class Il

Provide at least two MOPP insulation between ac input and
dc output,

Comply with US and Canadian deviation requirements.

Essential Performance

1.Measurement Range (Blood Pressure):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulse rate: 40-199 bpm

2.Accuracy of the cuff pressure :

+3 mmHg (£0.4 Kpa )

Accuracy of the pulse rate:+5%

17. Appendix 1 EMC Information

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic
emission

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment.

Emissions Compliance Electromagnetic
environment - guidance

RF emissions Group 1 The Arm Blood Pressure

CISPR 11 Monitor uses RF energy only

for its internal function.
Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely
to cause any interference in
nearby electronic equipment.
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RF emissions Class B The Arm Blood Pressure

CISPR 11 Monitor is suitable for use in
all establishments, including
domestic establishments and
those directly connected to the
public low-voltage power
supply network that supplies
buildings used for domestic
purposes.

Harmonic N.A.

emissions

IEC61000-3-2

Voltage N.A.

fluctuations/-

flicker

emissions

IEC61000-3-3

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic

immunity

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test

Compliance level

level
Electrostatic +8 kV contact +8 KV contact
discharge (ESD) +2 KV, 4 kV, +2 kV, 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8 kV, 15 kV air | +8 kV, 15 kV air
Electrical fast +1 KV signal +1 KV signal
transient/burst input/output input/output
IEC 61000-4-4 100 kHz repetition | 100 kHz repetition
frequency frequency
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Surge IEC Not applicable Not applicable
61000-4-5

Voltage dips, Not applicable Not applicable
short interruptions

and voltage

variations on
power supply

input lines IEC
61000-4-11
Power frequency 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
Magnetic field
IEC 61000-4-8
Conducted RF 3V signal input / 3V signal input/output;
IEC61000-4-6 output; 0,15MHz | 0, 15MHZz-80MHz
-80MHz 6 V in 6V in ISM and
ISM and amateur | amateur
radio bands radio bands between
between 0,15 0,15 MHz and 80 MHz
MHz and 80 MHz | 80% AM at 2Hz
80% AM at 2Hz
Radiated RF 10 VIm 10 VIm
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7 GHz

GHz 80 % AM at
2Hz

80 % AM at 2 Hz

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test

level
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

Immunity

The Arm Blood Pressure Monitor is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or
user of the Arm Blood Pressure Monitor should assure that it is
used in such an environment .

the

Radiated Test Band | Service Modulation | Max. | Dis- | IEC Com-
RF0-4-3 Frequ- | (MHz) Power | tance | 60601- | pliance
(Test ency (W) (m) 1-2 level
specifica (MHz) Test (V/m)
tions for Level
ENCLO- (V/m)
ggg.ﬁ:. 385 380- | TETRA Pulse 1.8 0.3 27 27
IMMUNITY 390 400 modulation
to RF 18 Hz
wireless 450 430- | GMRS FM %5 kHz | 2 0.3 28 28
commun 470 460, deviation
ications FRS 460 | 1 kHz sine
eaupment) 240 704 | LTE Puise 02 |03 |9 9
745 787 | Band 13, | modulation
780 17 217 Hz
810 800- | GSM Pulse 2 0.3 28 28
870 960 800/900, | modulation
TETRA 18 Hz
930 800,
DEN 820,
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 1700- | GSM Pulse 2 0.3 28 28
1990 | 1800; modulation
1845 CDMA | 217 Hz
1900;
1970 GSM
1900;
DECT;
LTE
Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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2450 2400~ | Bluetooth, | Pulse 2 0.3 28 28
2570 | WLAN, modulation
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band 7
5240 5100- | WLAN Pulse 0.2 0.3 9 9
5800 | 802.11 modulation
5500 ain 217 Hz
5785

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

Immunity
Radiated RF Test Moduation IEC 60601-1-2 | Compliance
IEC61000-4-39 | Frequency Test Level level (A/m)
(Test (A/m)
specifications
for 30 kHz cw 8 8
ENCLOSURE 134.2 kHz Pulse 65 65
PORT modulation
IMMUNITY to 2.1 kHz
proximity
magnetic 13.56 MHz Pulse . 75 75
fields) modulation

50 kHz
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Warning:

e Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If
such use is necessary, thi equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

e Use of accessories, transducers and cables othe than those
specified or provided by the manufacturer o this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.”

eDon’t near active HF surgical equipment and the RF

shielded room of an ME system for magnetic resonance
imaging, where the intensity of EM disturbances is high.
ePortable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and externa antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the equipment,
including cables specified by the

manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Notice:

If users or patients have occurred any serious incident that relation
to the device, please report to manufacturer and the competent
authority of the Member State in which you are established.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies

The users must dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling

E Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste.
point for electric and electronic equipment
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Nous vous remercions d'avoir acheté ce tensiométre électronique. Le
tensiométre peut étre utilisé pour enregistrer les résultats des mesures
pour deux utilisateurs. Celui-ci utilise la méthode oscillométrique pour
mesurer la pression artérielle. Cela signifie que ce tensiometre détecte
le mouvement du sang a travers l'artére brachiale et convertit les
mouvements dans une lecture numérique.

Ce tensiomeétre est conforme aux exigences de la norme ISO 81060-2.

1. Inspection apres le déballage
Avant d'utiliser le dispositif, ouvrir lemballage avec précaution et vérifier

que toutes les piéces sont disponibles conformément a la liste du
contenu de 'emballage indiquée ci-dessous et contrdler que les pieces
n'ont pas été endommagées pendant

le transport. Ensuite, installer et utiliser le dispositif en respectant
scrupuleusement les instructions du présent manuel.

2. Liste du contenu de Femballage

N° Nom Quantité
1 Tensiométre a brassard 1
2 Brassard 22~42cm (8,6~16,5 pouces) 1
3 Mode d'emploi 1
4 Guide de démarrage 1
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3. Consignes de sécurité
Les avertissements et les illustrations présents dans le manuel ont

pour but de permettre une utilisation sire et correcte, de maniére a
prévenir tout risque pour soi et pour les autres, Les significations
spécifiques de ces avertissements et illustrations sont indiquées ci-

dessous :
A Attention : lire attentivement I Fragile, @ manipuler avec
les instructions précaution
J Fabricant /:/;ili\ Tenir a I'écart du soleil
&I Date de fabrication IP21 |Taux de protection couvrant

Suivre les instructions

dutilisation Invite basse tension

9

Numéro de série Piece appliquée de type BF

Elimination des DEEE Importé par

. Représentant autorisé
Numéro de ot dans la Communauté

Dispositif médical conforme au

Dispositif médical € reglement (UE) 2017/745

Identifiant unique de I'appareil Code produit

frais et sec

Limite de pression

i Limite de température
atmosphérique

@, 8| @ |l |[2]

0123
Conserver dans un endroit % Limite d'humidité
>
ROHS

Verticale vers le haut Marque RoHS

—
—
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4. Composition du produit

Ce produit est constitué d'une unité principal et d'un brassard.

5. Utilisation prévue / Instructions d’utilisation

Le tensiomeétre a brassard est congu pour mesurer les pressions
systolique et diastolique, ainsi que le pouls d'une personne adulte au
moyen dune méthode oscilométique non invasive dans les
établissements médicaux ou a domicile.

Utilisateurs prévus

1. Personnes non spécialisées ou professionnels de la santé.

2. Personnes en mesure de lire et de comprendre le mode d’emploi.
Bénéfices cliniques

Les patients peuvent surveiller leur pression systolique, leur pression
diastolique et leur pouls a domicile et a tout moment, ce qui réduit
considérablement le nombre de visites a 'hépital, diminue les risques liés
aux déplacements et améliore la qualité de vie des patients.

6. Contre-indications
Ne pas utiliser ce dispositif si l'état du patient présente les contre-
indications suivantes afin d'éviter des mesures inexactes ou des blessures.

1.Le dispositif n'est pas adapté a une utilisation sur des

patients porteurs de dispositifs électroniques implantés,

tels que des stimulateurs cardiaques et des

défibrillateurs.

2. Eviter d'effectuer des mesures sur le bras du coté dune

mastectomie ou d'un curage ganglionnaire.

3. Le dispositif mesure la pression artérielle a l'aide d'un brassard. Sile

membre sur lequel la mesure est effectuée souffre de blessures (par

exemple des plaies ouvertes), souffre d'affections ou est soumis a des
05



traitements (par exemple une perfusion intraveineuse) qui le rendent
inapte au contact avec la surface ou a la pressurisation, ne pas utiliser
le dispositif, afin d'éviter laggravation des blessures ou des affections.
4. Eviter de prendre des mesures sur des patients souffrant
d'affections, de maladies ou susceptibles d'éfre exposés a des
conditions environnementales entrainant des mouvements
incontrolables (par exemple des tremblements ou des frissons) et
une incapacité a communiquer clairement (par exemple des enfants
et des patients inconscients).

5. Ce dispositif utilise la méthode oscillométrique pour déterminer

la pression artérielle. Le bras sur lequel la mesure est effectuée

doit avoir une perfusion normale.

Le dispositif N'est pas destiné a étre utilisé sur un membre dont la
circulation sanguine est perturbée ou altérée. Si fon souffre de troubles de

la perfusion ou de troubles sanguins, consulter un médecin avant d'utiliser
le dispositif.

7. Composants du produit
(1) Unité principale

Bouton de Sélection utilisateur | (Version vocale
etde Réglage 0
deD SE e uniquement)

e haut-parleur

Bouton Marche/Amét
Bouton Mémoire .
Pui dentrée CC Interface detype C
(2) Ecran d’affichage
Dateetheure
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Icone utilisateur

|
[ |
L]
u Classification de la Pression
" ey

Icéne Gonflage a 8 8 ]

— A :

[
1

¥
— ]
Icone Dégonflage g BE .:[l (]
Icone Mémoire ——@!:I IJE ANG

- cardiaque lodne pie
Détection de — L =
« brassard porté » |

Numéro de mémoire

Valeur de Fréquence

Détection « Rester

i i Icone de
» ,

immobile Pression
Icone Fréquence  Artérielle
cardiaaue Moyenne
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8. Préparation
(1) Installer les piles
1) Ouvrir le couvercle du compartiment des piles comme illustré dans la

Figure.

2) Placer les piles 4 AAA dans le compartiment prévu a cet effet et faire
attention a lindication des poles des piles. Installer les piles comme indiqué
dans limage a droite sous cette phrase.

D

(2) Remplacer les piles

Avertissement : Retirer les piles si fon n'envisage pas d'utiliser le
dispositif pendant une longue période (plus de 3 mois).

(3) Raccordement de type C pour I'alimentation électrique (Le cable
n’est pas inclus dans I'emballage)

Le produit peut étre mis sous tension en branchant a Une alimentation
électrique externe CC 5V 1A grace a linterface de type C.
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REMARQUE :

o La fonction d’acces a l'adaptateur convient a une utilisation temporaire
lorsque I'on ne dispose pas de piles AAA adaptées.

L'adaptateur doit étre conforme aux exigences de la norme CEI 60601-1, et
les spécifications doivent satisfaire les exigences suivantes : entrée : CA
100~240V 50/60 Hz, sortie : CC 5V 1.0A. D'autres adaptateurs CA peuvent
varier en termes de tension de sortie et de polarités et peuvent représenter
un risque vital et endommager le dispositif.

9. Configuration des fonctions

(1) Mode utilisateur

En mode veille, appuyer sur le bouton « Al » pour accéder a l'interface
de sélection du groupe d'utilisateurs. Ensuite, appuyer de nouveau sur le
bouton « AV » pour sélectionner et passer d'un groupe a lautre.

Appuyer sur
FE
e !\e:outon «A EX-I.
ol — .
&
i " mmHg ‘I

(2) Réglage de la date et de I'heure

En mode veille, appuyer sur le bouton « Al » pendant environ 3 secondes
pour accéder au réglage de la date et linscription « year » (année) clignotera.
Appuyer sur licone « @ » pour configurer l'année souhaitée puis appuyer
sur le bouton « Al » pour confimer la sélection. Quand le parametre

«year» (année) est configuré, on passera automatiquement a la
configuration du mois. A ce moment-a, licone « month » (mois) clignotera. Il
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est possible de paramétrer la valeur souhaitée en cliquant sur le bouton
« & » . Suivre la méme procédure pour régler les paramétres « date »,
«hour » (heure) et « minute »

el gic

n an

année

mois

date

heure

(3) Configuration de I'affichage des unités de mesure

[
En mode veille, appuyer sur le bouton « 2, et le maintenir enfoncé

pendant environ

5 secondes pour accéder a la sélection de l'unité puis appuyer sur

« & » pour basculer entre les unités mmHg/kPa. Appuyer sur « oy

pour confirmer la sélection. L'unité de mesure par défaut est mmHg.

oo

I | e ]

g L
Ly
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10. Comment prendre les mesures correctement

(1) Préparation avant d’effectuer les mesures

— Décounvrir le bras en retirant tout vétement le couvrant.

- Toujours prendre les mesures sur le méme bras (généralement le
bras gauche). — Rester immobile et rester calme pendant la mesure.

— Se détendre autant que possible et ne pas parler pendant
la PROCEDURE de mesure.

— Mesurer la pression artérielle tous les jours environ a la méme heure.
- Ne pas effectuer la mesure juste aprés avoir fait de 'exercice physique
ou un bain. Se reposer pendant 20 a 30 minutes avant de mesurer la
pression artérielle.

— Toute lecture dans les conditions indiquées ci-dessous peuvent avoir
une incidence sur les résultats :

Dans I'heure qui suit le diner, aprés avoir bu du vin, du café, du thé ou fait
du sport ; le fait de parler, d'étre nerveux, d'étre dhumeur instable, de se
pencher en avant, de bouger, la température de la piece changeant
considérablement pendant la mesure ; a l'intérieur d'un véhicule en
mouvement, des mesures répétées et continues.
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(2) Mettre le brassard
1) Connecter le brassard au moniteur en insérant fermement le
raccord d’air dans la prise dair.

Brassard  Racoord dair

=

uyau d'air Prise dair

2) Passer la main dans le trou du brassard. Enfiler le brassard jusqu’au
haut du bras gauche.

~»

Remarque

* Le bord inférieur du brassard doit se trouver a 0,8-1,2 pouces (2a 3
cm) au-dessus de l'intérieur du coude. Le tuyau d’air doit étre aligné
avec lintérieur du bras et le majeur.
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0,8-1,2 pouces
(2a3cm)

Bord inférieur

- S'assurer que le tube d’air soit placé le long de l'intérieur du bras et
bien enrouler le brassard pour qu'il ne puisse pas bouger autour du
bras.

Remarque : Des mesures répétées entraineront une congestion
sanguine dans le bras, ce qui comprometira le résultat de la mesure.

Veiller a ne pas poser le bras sur le tube d'air.

Comment éviter la congestion sanguine et garantir la précision des
mesures répétées ?

On peut éventuellement lever la main gauche en serrant le poing plusieurs
fois, ou enlever le brassard et de se reposer pendant au moins 2a 3
minutes avant de prendre de nouveau la mesure.

(3) S’asseoir correctement

Pour effectuer la mesure, il faut étre détendu et assis confortablement
dans une piéce avec une température confortable. Poser le bras sur la
table.

« S'asseoir dans une chaise confortable avec le dos contre le dossier et le
bras soutenu.

1"



« Mettre les pieds bien posés au sol et ne pas croiser les jambes.
« Le brassard doit &tre placé sur le bras au méme niveau que le cceur, le

bras reposant confortablement sur une table.
Avertissement : Ne pas tordre le tuyau de
raccordement, car la pression continue du brassard
qui en résulterait pourrait avoir une incidence sur la

circulation sanguine et étre dangereux pour le patient.
(4) Prendre une mesure

1) Fixer le brassard en suivant les instructions de
la section « COMMENT METTRE LE
BRASSARD ». Commencer a prendre la mesure
aprés avoir positionné le brassard correctement.

1 .
2) Appuyer sur le bouton « O ». Une fois que toutes ||
les icdnes se sont allumées, le tensiométre commence le gonflage pour la
i
mesure et affiche « 1111 ».
Controler les valeurs de mesure une fois la prise de mesure terminée.

rr
(S

588 !891

@) & ave A AT,

- am D

5
g4
f &)

@) an

12



Remarque : Sil'on ressent une géne pendant la prise de la mesure,

|
appuyer sur le bouton « L} » immédiatement pour arréter le gonflage du
brassard. Lorsque la pression atmosphérique atteint une certaine valeur,
la valeur affichée a I'écran diminue lentement & une certaine vitesse et le
symbole du battement de coeur clignote. Une fois la mesure effectuée, la
pression systolique, la pression diastolique et le pouls sont affichés a
I'écran.
Remarque : Consulter un médecin si 'on obtient des mesures
inattendues.

(5) Fonction Mémoire

1) Chaque valeur mesurée est mémorisée automatiquement sous le
groupe utilisateurs approprié. Ce dispositif peut garder en mémoire jusqu'a
99 séries de mesures pour chaque utilisateur. Quand la mémoire est

pleine, les anciennes mesures seront remplacées par les nouvelles.

En mode arrét, appuyer sur le bouton « = » une fois et le dispositif
affichera la moyenne des 2 ou 3 demiéres mesures de pression artérielle.
Appuyer a nouveau sur le bouton « = » et la demiére valeur mesurée
s'affichera.

Appuyer a nouveau sur le bouton « = » et les valeurs mesurées au
repos s'afficheront 'une apres l'autre.
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(6) Supprimer la mémoire

En mode arrét, appuyer sur le bouton « Al » pour sélectionner
I'utilisateur sont les valeurs mesurées doivent étre supprimées.

Appuyer sur le bouton « {.I.J » pour éteindre le dispositif puis appuyer une
fois sur le bouton « '=# » pour activer I'écran. Ensuite, maintenir le bouton
«'5# » pendant environ 3 seoonde'_s'  pour supprimer les mémoires de
I'utiisateur sélectionné et licone « 1 il » s'affichera a 'écran.

(7) Détection de « brassard porté »

L'icdne « *—=' » est toujours affichée a 'écran quand le brassard est mis
correctement autour du bras. Sile brassard est trop lache et mal serré,
licone « O) » clignotera pour avertir 'ufilisateur. Si licone « o ) »

1
clignote, appuyer sur le bouton « ) » pour arréter la mesure.

(8) Indication « Rester immobile »

L'icone « "&' » clignote lorsque 'on bouge le comps ou que 'on
secoue le bras pendant la mesure, ce qui peut entrainer des résultats
de mesure incorrects. Ajuster la posture et effectuer a nouveau la
mesure.

(9) Eteindre le dispositif

1
Appuyer sur le bouton « ':-..J' » pour éteindre le tensiomeétre a brassard. Le
tensiomeétre s'éteint automatiquement au bout de 1 minute.

14



11. Avertissements et précautions

Avertissements

o N'effectuer aucun entretien ni aucune réparation quand on utilise le
dispositif.

e Des mesures trop fréquentes peuvent causer des blessures

au PATIENT en raison de linterférence avec la circulation

sanguine.

e Consulter un médecin avant d'utiliser ce dispositif sur un bras ou se
trouve une thérapie ou un acces intravasculaire, ou une dérivation
artérioveineuse (A-V), en raison d'une interférence temporaire avec la
circulation sanguine qui pourrait entrainer des blessures.

o Consulter votre médecin avant d'utiliser ce tensiometre si 'on a subi
une mastectomie ou un curage ganglionnaire.

o Ne pas utiliser simultanément un EQUIPEMENT EM de surveillance
sur le méme membre. Cela pourrait temporairement entrainer une
interruption du fonctionnement ou une mesure inexacte.

o VVérifier si le fonctionnement du tensiométre a brassard entraine une
altération prolongée de la circulation sanguine du patient en observant
le membre concemé.

o Utiliser les composants (par ex. brassard) fournis par le fabricant. Dans
le cas contraire, la précision de la mesure sera compromise.

e Aucune modification a cet équipement n'est autorisée.
e Pour éviter tout risque de strangulation, tenir le tube d'air et le cable de
recharge de type C hors de portée des nourrissons, des enfants.
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o Ne pas laisser les petites pieces a la portée des enfants. Les
enfants risquent de les avaler. Si un enfant avale

accidentellement une piece ou le couvercle du compartiment des
piles, contacter un médecin immédiatement.

e Le brassard est conforme aux exigences des normes ISO 10993-5,
1SO 10993-10, ISO 10993-23. Mais des personnes particuliérement
sensibles peuvent présenter des allergies.

o NE PAS utiliser ce tensiometre sur un bras blessé ou un bras
soumis a un traitement médical.

Mises en garde

o Ne pas effectuer de mesures plus fréiquemment que
nécessaire. En raison de linterférence de la circulation sanguine,
quelques ecchymoses peuvent apparaitre.

o L entretien doit étre effectué par le fabricant comme suggéré.

o Lorsque la température ambiante est inférieure a 5°C, emmener le
dispositif dans un endroit ot la température ambiante est comprise entre
5°C~40°C au moins 1 heure. Lorsque la température ambiante est
supérieure a 40°C, emmener le dispositif dans un endroit ot la
température ambiante est comprise entre 5°C~40°C pendant au moins 2
heures.

o NE PAS utiliser ce tensiométre sur des nourrissons, des enfants ou
des personnes ne pouvant pas s'exprimer.

o NE PAS prendre de médicaments en se basant sur les mesures prises
avec le dispositif. Contacter un médecin pour des informations précises
concemant votre pression artérielle. Le patient ne doit pas
s'autodiagnostiquer ou s'automédicamenter en fonction des résultats
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mesurés. Respecter les instructions du médecin ou du professionnel de
santé.

o NE PAS UTILISER le dispositif lorsque I'on est sous perfusion
intraveineuse ou sous transfusion sanguine.

o NE PAS utiliser ce tensiométre dans des zones ou se trouve un
équipement chirurgical haute fréquence (HF), un équipement dimagerie
par résonance magnétique (IRM) ou un scanner de tomodensitométrie
(CT-scan). Cela peut entrainer un fonctionnement incorrect du
tensiométre et/ou une lecture inexacte.

e S'assurer que le brassard n’est pas placé sur un bras dont les arteres
ou les veines font l'objet d'un traitement médical, par exemple un acces

intravasculaire ou une thérapie intravasculaire, ou une dérivation
artérioveineuse(AV).

o Consulter le médecin avant d'utiliser ce tensiomeétre si l'on souffre
d'arythmies courantes telles que des extrasystoles auriculaires ou
ventriculaires ou une fibrillation auriculaire, d'une sclérose artérielle, d'une
mauvaise perfusion, de diabéte, de grossesse, de prééclampsie ou d'une
maladie rénale.

o Arréter d'utiliser ce tensiometre et consulter le médecin si f'on ressent
une irritation ou une géne cutanée.

o Consulter le médecin avant d'utiliser ce tensiomeétre si l'on souffre de
graves problémes de circulation sanguine ou de troubles sanguins, car le
gonflement du brassard peut provoquer des ecchymoses.

o NE PAS utiliser ce tensiometre a d'autres fins que la mesure de

la pression artérielle et du pouls.
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o NE PAS démonter ou tenter de réparer ce tensiométre ou d'autres
composants. Cela pourrait entrainer des lectures inexactes.

o NE PAS utiliser dans un endroit ou il y a de 'humidité ou un risque
d'éclaboussures d'eau sur ce tensiometre. Cela pourrait endommager ce
demier.

o NE PAS utiliser ce tensiometre dans un véhicule en mouvement, par

exemple dans une voiture.

o NE PAS faire tomber ce tensiomeétre et ne pas le soumettre a des
chocs ou a des vibrations importantes.

o Ne pas utiliser ni ranger ce tensiométre sans respecter les conditions
spécifiées par le fabricant (températures et humidité extrémement élevées
ou basses), car cela pourrait compromettre les performances ou entrainer
des mesures inexactes.

® Sil'on constate un changement des performances du dispositif (par
exemple : des mesures inexactes ou un affichage anormal), cesser de
I'utiliser immédiatement et contacter le service clientéle rapidement.

12. FAQ sur la pression artérielle

Q1 : Pourquoi la valeur de la pression artérielle obtenue a
domicile est-elle plus basse que celle obtenue a I’hopital ?

o La différence de pression artérielle entre les mesures effectuées a
domicile et a 'hopital est d'environ 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0
kPa). Cela s'explique par le fait que les personnes ont tendance a étre
plus détendues a la maison qu'a I'hopital.

e En outre, lorsque le dispositif est placé au-dessus du coeur, la valeur de
la pression artérielle a tendance a étre beaucoup plus basse quelle ne
I'est en réalité. S'assurer que le dispositif est positionné juste au niveau du
coeur.
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Q2 : Pourquoi la valeur de la pression artérielle obtenue a
domicile est-elle plus élevée que celle obtenue a ’hopital ?
o Le médicament antihypertenseur pourrait avoir perdu son
efficacité. Respecter conformer aux instructions du médecin.

o Le brassard n'est peut-étre pas positionné correctement. Sile
brassard n’est pas placé correctement, aucune valeur de pression
artérielle ne sera obtenue, et la valeur de la pression artérielle pourrait
étre beaucoup plus élevée qu'elle ne l'est effectivement. Donc,

positionner le brassard correctement.

o Le brassard n'est pas suffisamment serré. Si le brassard n'est pas
suffisamment serré, la force de compression peut ne pas étre transmise a
l'artére, ce qui fait que la valeur de la pression artérielle est beaucoup plus
élevée quelle ne l'est effectivement.

Par conséquent, réajuster et resserrer le brassard.

e Le patient n'est pas assis correctement pendant que la mesure est
effectuée. Il est déconseillé de savachir, de s'incliner, de se pencher et
de s'asseoir les jambes croisées lors de la prise de la pression artérielle
car cela entraine une augmentation de la pression abdominale ou place
le bras en dessous du niveau du coeur. Effectuer la mesure avec une
posture correcte.

Q3 : Quand puis-je obtenir des mesures plus exactes ?
o |l est préférable de prendre les mesures le matin, juste aprés avoir

uriné, ou lorsque I'esprit et le corps sont stables. Nous
recommandons de toujours effectuer les mesures a la méme heure.



Q4. Pourquoi la valeur de la pression artérielle mesurée est-elle
différente a chaque fois ?

1) Lors de la systole, la pression artérielle varie a chaque fois dans une
certaine mesure. Par exemple, une personne avec un pouls de 70
battements par minute verra sa pression artérielle varier de 100a 800
fois par jour. Comme la pression artérielle varie constamment, il est
difficile d’obtenir la valeur correcte de la pression artérielle en ne la
mesurant qu'une seule fois. Effectuer la mesure 2 a 3 fois. La premiere
mesure sera généralement plus élevée en raison de la nervosité ou
d'une préparation inadéquate, puis lors de la deuxieéme mesure,
I'émotion nerveuse sera légérement atténuée, de sorte que la deuxieme
mesure sera généralement inférieure de 5 mmHg a 10 mmHg (0,7 kPa
a 1,3 kPa) par rapport a la premiére fois. Cette différence est plus
évidente pour les personnes ayant une pression artérielle élevée.

— En cas de mesure continue, il convient de noter que : Il peut y avoir une
extravasation de sang parce que le bras est comprimé, ce qui fait que le
sang au bout du doigt ne s'écoule pas de maniére fluide. Si l'on poursuit la
mesure en cas d'extravasation de sang, il ne sera pas possible d'obtenir
une valeur mesurée correcte. Desserrer le brassard, lever les mains au-
dessus de la téte, saisir et étirer les paumes gauche et droite 15 fois de

suite. Le sang extravasé peut ensuite étre dissous et on peut poursuivre la
mesure de la pression artérielle

2) Position du brassard et méthode d’enroulement. La valeur mesurée
varie en fonction de la taille du brassard. En particulier, si le brassard est
enroulé autour du coude, il n'est pas possible d’obtenir une mesure
précise et correcte.

-Utiliser la méthode de positionnement correct du brassard pour effectuer
la mesure : La circonférence du brassard est comprise entre 22 et 42 cm

(centre du haut du bras). Si le modéle ne convient pas, acheter un autre
brassard approprié séparément.
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13. Manipulation et phénoménes anormaux
* Lorsque la mesure est anormale, les symboles suivants s'affichent.
Utiliser la méthode de mesure appropriée.

Erreurs Cause/Solution

ErU Le gonflage ne parvient pas @ 30 mmHg en 12
secondes.

ErH Le gonflage atteint 295mmHg

Er1 Le pouls n'est pas détectée comectement.

Er2 Trop de troubles (La personne bouge ou parle ouily a
des interférences magnétiques pendant une mesure)

Er3 Le résultat de la mesure est anormal.

Er23 La valeur SYS est inférieure a 57 mmHg.

Er24 La valeur SYS est supérieure a 255 mmHg.

Er25 La valeur DIA est inférieure a 25 mmHg.

Er26 La valeur DIA est supérieure a 195 mmHg.
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* Dépannage

Anomalie Causes possibles Solutions
Défaut La pissance Remplacer les piles
dallumage d'alimentation est ZU :)ergr:cher lj cable
insuffisante ¢ recharge de
Type C pour
l'alimentation
électrique
Veni:iitfar fl que t':z pde.f Installer les piles
positie neg_a es ples correctement
ne sont pas inverses
Aucun gonflage|

Vérifier que le raccord du
tube d'air estinséré
correctement

Insérer le raccord du tube
dair fermement dans la
prise

Vérifier que le tube dair
n'est pas casseé et qu'il ne
fuit pas

Contacter le revendeur
pour le remplacer avec un
nouveau brassard

S assurer que le bras ne
ge pas pendant le
gonfla

Ne pas bouger nile

mesure en e du brassard bras ni le corps
raison d'une
dr;?ﬁltj:hage —
Ne pas parler pendant que | Rester silencieux et
I'on effectue la mesure clame pendantla
mesure de la pression
artérielle
Fuite dairau | Veérifier sile brassard Resserrer le brassard
niveau du nestpas
brassard insuffisamment seré
autour du bras
La poche dairdu brassard | Contacter le revendeur
est déchirée pour le remplacer avec un

nouveau brassard
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S'il n'est toujours pas possible de mesurer la pression artérielle apres avoir
essayé les solutions susmentionnées, contacter le revendeur. NE PAS
essayer de démonter le dispositif soi-méme.
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14. Nettoyage et désinfection

(1) Nettoyage

Il est possible de nettoyer le dispositif a 'aide d’'un chiffon doux et propre
imbibé dans une petite quantité de détergent neutre ou d'eau. Il est
conseillé de nettoyer le moniteur avant et aprés chaque utilisation.
Nettoyer 3 minutes a chaque utilisation. Le nombre de nettoyages
successifs a chaque utilisation ne doit pas dépasser 3 fois.

TAN

attention a ne pas plonger le moniteur afin d'éviter que du liquide ne

N'utiliser aucun produit nettoyant corrosif. Lors du nettoyage, faire

pénétre dans le dispositif.

(2) Désinfection

Agent désinfectant recommandé

Alcool médial a 75%

Etapes :

1) Essuyer le dispositif avec précaution avec un chiffon doux et

propre imbibé dans une petite quantité du désinfectant susmentionné
et sécher immeédiatement a l'aide d'un chiffon propre et sec.

2) Il est aussi possible de nettoyer l'unité principale du dispositif a 'aide
d'un chiffon propre et doux légerement imbibé dans une petite quantité
d'alcool médical a 75 % pour la désinfection.

Ne pas désinfecter avec des méthodes telles que la vapeur a
haute température ou des rayons ultraviolets. Cela pourrait
endommager le dispositif et réduire sa durée de vie.
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Il est conseillé de désinfecter le moniteur avant et aprés chaque
utilisation. Chaque opération de désinfection doit étre effectuée et
terminée en 1 minute. Le nombre de désinfections successives a
chaque fois ne doit pas dépasser 2 fois.

(3) Elimination

Eliminer le moniteur, les autres composants et les accessoires en
option conformément aux réglementations locales en vigueur.
Une élimination illégale peut entrainer une pollution de
I'environnement.

Remarques

o Ne pas plier ni déformer le tube dair de maniére excessive.
o Ne pas ranger le tensiométre ou ses composants :

- si le tensiométre ou ses composants son humides.

- dans des lieux avec des températures extrémes, de l'humidité, la
lumiére directe du soleil, de la poussiére ou des gaz corrosifs.

- dans des zones présentant un risque élevé de vibrations ou de chocs.
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15. Mise a jour et entretien

Eau ou détergent neutre

- S'assurer que la surface du moniteur est toujours propre et
en ordre, afin de prolonger la durée de vie du tensiométre.

- S'il est sale, l'essuyer avec un chiffon sec et propre. S'il est difficile
d'éliminer la saleté, essuyer avec un chiffon doux imbibé d'eau ou
d'un détergent neutre puis le sécher en I'essuyant a l'aide d'un
chiffon sec.

- Nous recommandons d'étalonner le moniteur au moins une fois par
an. Contacter le fabricant ou le revendeur, si nécessaire.

Avertissement : Ne pas laisser d'eau ni aucun autre liquide
pénétrer dans le dispositif. Le tensiométre ne doit plus étre
réutilisé si des liquides pénetrent dans le dispositif et
endommagent le brassard.
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16. Caractéristiques

Nom du produit Tensiometre a brassard

Modéle ARM-30E+

Ecran Affichage LCD

Méthode de mesure | Méthode oscillométrique

Zone de mesure Haut du bras

Plage de mesure Valeurde SYS :57~255 mmHg ;
pression DIA : 25~195 mmHg
artérielle
Fréquence cardiaque| 40~199 bpm

Précision de la +3 mmHg(+0.4kPa)

pression du

brassard

Précision de la 5%

fréquence

cardiaque

Pile faible 4,2V40,1V : pile faible ; <4.0V+0.1V : le dispositif va
s'éteindre

Arrét automatique 1 minute sans activité

Source d'énergie 4 x pile AAA c.c. 6V ou Cable type C 5V, 1A c.c.

Partie appliquée Type BF

Mode opérationnel Fonctionnement continu

Indice de protection IP | 1P21

Poids

Environ 220 g (sans piles)

Dimensions 118 mm (longueur) x 98 mm (largeur) x
62,5 mm (hauteur)

Dimensionde lécran | 44,5 mm (I) x 58,5 mm (L) 2,9 pouces

Taille du brassard 22~42 cm (8,6~16,5 pouces)

Durée de vie du 5ans
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moniteur

Durée de vie du 10 000 utiisations
brassard
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Protection contre les
décharges
électriques

Equipement EM alimenté en inteme (utilisation
des piles uniquement) Equipement EM de classe
Il (si équipé d'un adaptateur CA)

Conditions d'utilisation

Température |5°C~40°C Sile dispositif
de est utilisé ou
fonctionneme rangé a une
nt température
Humidte | 15%~95%HR | Superieureet
de une plage
fonctionn dhumidité
ement superieures a
celles
Pression 70kPa~106kPa | indiquées, il
atmosphériqu ne
e fonctionnera
pas
correctement

Conditions de transport|
et de stockage

Eviter les chocs violents, les impacts directs,
I'exposition ou la pluie pendant le transport.
Ranger le moniteur et les autres composants dans
un endroit propre et sr.

Débrancher le brassard du moniteur.

Replier délicatement le tube dair dans le brassard.
Le tensiométre emballé doit étre rangé en intérieur a
une température de entre -20°C ~55°C et une
humidité relative entre 10%~93% et une pression
atmosphérique comprise entre 70kPa et 106kPa,
en l'absence de gaz conrosif et avec un bonne
aération.

Le produit a fait l'objet d'une étude clinique conformément aux
exigences de la norme ISO 81060-2.

Remarque : L'alimentation électrique spécifiée doit répondre

aux conditions suivantes :
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Tension de sortie : CC 5V,

Courant de sortie : 1000mA,

En conformité avec la nome CEI 60601-1,

Classe Il

Prévoir au moins deux isolations de moyen de protection du patient
(MOPP) entre I'entrée en CA et la sortie en CC,

Se conformer aux exigences des Etats-Unis et du Canada en matiére de
déviation.

Performances essentielles

1. Plage de mesure (Pression artérielle). :
SYS: 57~255mmHg

DIA : 25-195 mmHg

Fréquence cardiaque : 40-199 bpm

2. Précision de la pression du

brassard : +3 mmHg (+0.4 Kpa)

Précision de la fréquence cardiaque : £ 5%
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17. Annexe 1 Informations relatives a la CEM

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions
électromagnétiques

Le tensiométre a brassard est congu pour étre utilisé dans 'environnement
éIeciromag\éthue indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du tensiometre a
brassard doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Emissions Conformité Environnement .
électromagnétique - Instructions
Emissions Groupe 1 Le tensiometre utilise 'énergie
d'ondes radio RF uniquement pour son
CISPR 11 fonctionnement inteme.
Par conséquent, ses émissions
RF sont tres faibles et ne peuvent

pas causer d'interférences avec
des appareils électroniques a
proximité.
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Emissions Classe B Le tensiometre a brassard peut

Jondes radio étre utilisé dans tous les

CISPR 11 environnements, y compris les
environnements domestiques et
ceux qui sont directement
connectés au secteur a basse
tension qui alimente les
batiments utilisés a des fins
domestiques.

Emissions SO.

harmoniques CEI

61000-3-2

Fluctuations de S.O.

tension et

papillotements CEI

61000-3-3

Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux
émissions électromagnétiques

Le tensiomeétre a brassard est congu pour étre utilisé dans l'environnement

électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du tensiométre |

brassard doit s'assurer quiil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité CEIl 60601 Niveau de conformité
niveau de test

Décharge ) +8KkV contact +8kV contact

électrostatique 2KV, 24 KV, 2KV, 24KV,

(ESD) CEI 61000~
4-2

+8 kV, £15kV air

+8 kV, £15kV air

Transitoires
électriques
rapides en
salves CEl
6100044

Signal
d'entrée/sortie +1 kV
signal input/output
Fréquence de
répétition 100 kHz

Signal
d'entrée/sortie +1 kV
signal input/output
Fréquence de
répétition 100 kHz

29




Surtension
CEI61000-
4-5

Non applicable

Non applicable

Creuxde
tension,
coupures
bréves et
variations de
tension sur les
lignes d'entrée
d'alimentation
électrique CEI
610004-11

Non applicable

Non applicable

Champ magnétique ala

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

fréquence du réseau
CEI 610004-8
Perturbations Signal Signal d'entrée/sortie 3V ;
conduites CEI d’entrée/sortie 3V ; 0,15MHz -80MHz 6 VV
610004-6 0,15MHz -80MHz 6 | dans les bandes ISM et
V dans les bandes de radioamateurs entre
ISM etdes 0,15 MHz et 80 MHz
radioamateurs 80% AMa 2Hz
entre 0,15 MHz et
80 MHz 80% AM a
2Hz
RF rayonnées 10 Vim 10 VIim
IEC610004-3 80 MHz-2,7 80 MHz- 2,7 GHz
GHz 80 % AM a 80%AMa2Hz
2Hz

REMARQUE : UT est la tension du secteur avant I'application du niveau

de test
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Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux
émissions électromagnétiques

Le tensiometre a brassard est congu pour étre utilisé dans 'environnement

éledrong]étique indiqué ci-dessous. Le dlient ou I'utiisateur du tensiometre a
brassard doit s'assurer quiil est utilisé dans un tel environnement.
ent| Fréquenc| i i i Ni
R Mngm e?e‘m ?‘Aan'-ge Service Modulation Max S‘eszran'; ((330%0 ' liveau
(Spécifications MHz) | (MH2) Puissa 12 conformi|
fessai nce &(Vim)
JIMMUNITE w) Nivea
aux ude
ipements test
%rﬁun’ (Vim)
ns sans fil) 385 380- TETRA !;/)!Ddul?sﬁ_m 18 03 27 27
imy on
390|400 By
EcatFM
450 430- | GMRS ot Sonal 2 03 |28 28
470 | 460, sinusoidal
FRS460 | 1kHz
710 704- | Bande g{ﬁ&lggnn 02 (03 |9 9
745 |78 |1-;E13- 217He
780
810 800- | GSM Modulation | 2 03 |28 28
%60 800/900, dimpuisions
870 TETRA | 18z
930 800, DEN
CDMA
850,
Bande
LTES
Modulation
1720 | 1700- | GSM dimpusion | 2 03 |28 28
1990 | 1800; 217Hz
1845 CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT;
Bande
LTE
1,34,
25;
UMTS
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2450

2570

2400— Blueto

Modulation 2

o I 03
dimpulsion "
217%‘!1

28 28

5240

5785

5100- | WLAN Moduition | 92 | 03

dimpulsion
21 7;')_\1'1

Instructions et déclaration du fabriquant sur 'immunité aux
émissions électromagnétiques

RF rayonnées Fréquencetest | \ioduiation ﬁﬁleagaec?;g Niveau de
CEI610004-39 (A/m) conformité
(Spédiications s
de test pour
IMMUNTE aux | 30 cow 8 8
champs -

” Modulation
magnétiquesde | 1342z dimpusion21 | & &
proximité de kHz
ACCES PAR
ENVELOPPE) Modulation

13,56MHz dimpuision 50kHz] 75 75
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Avertissement :

o || convient d'éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres équipements ou
empilé sur ces demiers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une
telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre
surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent nommalement.

o L utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux

spécifiés ou foumnis par le fabricant pour cet équipement pourrait entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de

limmunité électromagnétique de cet équipement et par conséquent un
fonctionnement incorrect.

o Ne pas sapprocher pas des équipements chirurgicaux HF actifs ni de la salle
blindée RF d'un systéme EM pour limagerie par résonance magnétique, ol lintensité
des perturbations électromagnétiques est élevée.

Les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels
que les cables d'antenne et les antennes extemes) ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement
pourraient &tre compromises.

Remarque :

Si des utilisateurs ou des patients ont été vicimes d’up incident grave lié au disposittif,
le signaler au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
Iutilisateur est établi.u

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point
de collecte approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets
N EEE

E Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures
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Gracias por comprar este monitor electrénico de presion
arterial de brazo. El monitor puede utilizarse y almacenar los
resultados de las mediciones de dos usuarios. Utiliza el
método oscilométrico de medicion de la tension arterial. Esto
significa que este monitor detecta el movimiento de la sangre
a través de la arteria braquial y convierte los movimientos en
una lectura digital.

EI monitor cumple los requisitos de 1ISO 81060-2.

1. Inspeccioén de desembalaje

Antes de utilizar el producto, abra el paquete con cuidado y
compruebe si todas las piezas estan disponibles de acuerdo
con la siguiente lista de empaque y si las piezas se han
dafiado durante el transporte

Transporte. A continuacion instalar y utilizar el producto
siguiendo estrictamente las instrucciones del manual.

2. Lista de empaque

N.° Nombre Cantidad
1 Monitor de presién arterial de brazo 1
2 Brazalete 22~42cm (8.6~16.5 1
pulgadas)
3 Manual de usuario 1
4 Guia de inicio rapido 1
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3. Precauciones de seguridad
Las advertencias e ilustraciones que se muestran en el

manual tienen por objeto permitirle utilizar el producto de
forma segura y correcta, evitando asi dafios a usted y a otras

personas, cuyos significados especificos se muestran a

continuacion:

Precaucion: lea atentamente
las instrucciones

Fragil, manipular con cuidado

Fabricante

Mantener alejado de la luz solar

(EN] 3>

Fecha de fabricacién

Tasa de proteccion de
cobertura

9

Siga las instrucciones de uso

Aviso de bajo voltaje

Numero de serie

Pieza aplicada tipo BF

Numero de lote

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Eliminacion de RAEE

Importado por

Dispositivo medico

0123

Dispositivo médico conforme al
Reglamento (UE) 2017/745

Identificador de dispositivo
unico

Codigo de producto

Mantener en un lugar fresco y
seco.

Limite de humedad

@8 B =Bl

Limite de presion atmosférica

Limite de temperatura

—
—

Vertical hacia arriba

ROHS

Marca RoHS

02




4. Composicion del producto

Este producto consta de un cuerpo principal y un brazalete.

5. Uso previsto / Instrucciones de Uso

El monitor de presion arterial de brazo esta disefiado para medir
la presion sistdlica y diastdlica, asi como la frecuencia del pulso
de una persona adulta mediante una técnica oscilométrica no
invasiva en centros médicos o en casa.

Usuarios previstos

1. Legos o profesionales clinicos.

2. Pueden leer y comprender el manual de usuario.
Beneficio clinico

Los pacientes pueden controlar la presién sistdlica, la presion
diastolica y la frecuencia cardiaca en casa en cualquier
momento, lo que reduce en gran medida el nimero de visitas al
hospital, disminuye el riesgo de desplazamientos y mejora la
calidad de vida del paciente.

6. Contraindicaciones
No utilice este dispositivo si el estado del paciente presenta las

siguientes contraindicaciones, para evitar mediciones inexactas
o lesiones.

1.El dispositivo no es adecuado para su uso en

pacientes con dispositivos eléctricos implantados,

como marcapasos cardiacos y desfibriladores.

2.Evite realizar la medicion en el brazo del lado de la
mastectomia o extirpacién de ganglios linfaticos.

3.El dispositivo mide la presién arterial mediante un brazalete
a presion. Sila extremidad en la que se realiza la mediciéon
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presenta lesiones (por ejemplo, heridas abiertas) o esta
sometida a condiciones o tratamientos (por ejemplo goteo
intravenoso) que la hacen inadecuada para el contacto de
superficie o la presurizacion, no utilice el dispositivo, para
evitar el empeoramiento de las lesiones o condiciones.

4 Evite realizar mediciones en pacientes con afecciones,
enfermedades y susceptibles a condiciones ambientales
que provoquen movimientos incontrolables (por ejemplo,
temblores o escalofrios) e incapacidad para comunicarse
con claridad (por ejemplo, nifios y pacientes inconscientes).

5.El dispositivo utiliza el método oscilométrico para

determinar la presién arterial. El brazo en el que se

realiza la medicion debe tener una perfusiéon normal.

El dispositivo no debe utilizarse en una extremidad con
circulaciéon sanguinea reducida o alterada. Si padece trastornos

de la perfusion o de la sangre, consulte a su médico antes de
utilizar el dispositivo.

7. Partes del producto
(1) Cuerpo principal

Pantalla

Botén de seleccién de
usuario/fecha

/ajuste de
hora
o Altavoz ™-
Boton de encendidifag (s6lo version
Boton Entrada de alimentacion de la interfaz

de CC tipo C

(2) Pantalla de visualizacion
05



—
& 20

o
—E
lconode — Ea
T .
Icono Clasificacion de la
de % 1+ presion arterial
Icono ——@f
des
infl ’
ar J Valor de
i Latilu* i
De;:cclon irreqular frecuencia
Unidad cardiaca Icono
o nigdac
Numero de Presion de bateria
Deteccion de "Quedarse arterial presion
quieto” media
Icono \con

05



8. Preparacion
(1) Instalar las pilas
1) Abra la tapa de las pilas segun el método indicado en la

figura.

2) Coloque 4 pilas AAA en el compartimento de pilas, y preste
atencion a la indicacion del electrodo de las pilas. Instale las
pilas como se indica en la imagen justo debajo de esta frase.

D

(2) Sustitucion de las pilas

Advertencia: Retire las pilas si no va a utilizar el dispositivo
durante mucho tiempo (mas de 3 meses).

(3) Conexion de tipo C para la alimentacion (el cable no esta
incluido en la lista de empaque)

La alimentacion del producto puede suministrarse
enchufandolo a una fuente de alimentacién externa de 5V c.c.,
1A a través de una interfaz Tipo-C.
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NOTA:

e La funcién de acceso al adaptador es adecuada para un uso
temporal cuando no se dispone de pilas AAA adecuadas.

El adaptador debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1
y las especificaciones deben cumplir los requisitos siguientes:
entrada: CA 100~240V 50/60 Hz, salida: CC 5V 1.0A. Otros
adaptadores de CA pueden variar la tension de salida y las
polaridades y pueden representar un riesgo para su vida y dafiar el
dispositivo.

9. Ajuste de las funciones
(1) Modo usuario

En el modo de espera, pulse el botén "Al para acceder a la
interfaz de seleccion del grupo. Luego vuelva a pulsar el boton "
Al para cambiar y seleccionar los gri§po

BRI Pulse el
boton " AL "
il —-

mmtg

(2) Ajustes de fecha y hora
En el modo de espera, pulse el botén " Al " durante 3 segundos
para acceder al ajuste de la fecha, y "year" (afio) parpadeara.

Pulse " @ " para configurar el afio, y luego pulse " Al para
confirmar la seleccién. Cuando estd configurado "year" (afio),
accedera automaticamente al ajuste del mes. Esta vez parpadeara
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el icono "month" (mes). Puede cambiar el valor pulsando el botén "
e S Repita el mismo procedimiento para configurar
"date"(fecha), "hour" (hora) y "minute" (minutos)

- X A PR A

—_
seoon

n an

year(afio) month(mes) date(fecha)
hour(hora) minute(minutos)

(3) Ajustes pantalla de la unidad

[
En el modo de espera, mantenga pulsado el botén " O durante
unos

5 segundos para acceder a la seleccién de la unidad, y pulse "

G para cambiar a mmHg/kPa. Pulse " A para confirmar la
seleccion; La unidad predeterminada es mmHg.

nim
(W _
ﬁ n Pulse el ' l
U_U botén " [Z ':l
[
g -
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10. Cémo realizar correctamente las mediciones

(1) Preparacion previa a la medicién

--Sacarse la ropa del brazo.

--Siempre medir en el mismo brazo (generalmente el brazo
izquierdo). --Manténgase quieto y callado durante la medicién.

--Manténgase lo mas relajado posible y no hable
durante el PROCEDIMIENTO de medicion.

--Midase la presion arterial aproximadamente a la misma hora
todos los dias.
--No se la mida justo después de hacer ejercicio fisico o de
bafarse. Descanse de 20 a 30 minutos antes de realizar la
medicion.
--Las mediciones en las condiciones indicadas a continuacion
pueden afectar a los resultados:

En el plazo de una hora después de cenar, después de tomar
vino, café, té, hacer deporte; hablar, estar nervioso, estar de
humor inestable, inclinarse hacia delante, moverse, la
temperatura ambiente cambia drasticamente durante la
medicion; dentro de un vehiculo en movimiento, medicion
repetida y continua.
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(2) Colocacioén del brazalete
1) Conecte el brazalete al monitor insertando firmemente el
enchufe de aire en la toma de aire.

Brazalete  Enchufe de
aire

; g Toma de aire
Tubo de aire

2) Pase la mano por el bucle del brazalete. Tire del brazalete
hasta que llegue a la parte superior del brazo izquierdo.

-~

Nota

« El borde inferior del brazalete debe quedar entre 0.8-1.2
pulgadas (de 2 a 3 cm) por encima de la parte interior del
codo. El tubo de aire se encuentra en la parte interior del
brazo y esta alineado con el dedo corazon.
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0.8-1.2
pulgadas (de

Borde inferior

*Asegurese de que el tubo de aire esta colocado en la parte
interior de su brazo y envuelva el brazalete firmemente,
para que no pueda moverse alrededor de su brazo.

Nota: La repeticion de la medicion provocara una congestion
sanguinea en el brazo, lo que afectara al resultado de la
medicion.

Tenga cuidado de no apoyar el brazo en el tubo de aire.

¢ Como evitar la congestién sanguinea y garantizar la
exactitud de la medicién repetida?

Puede levantar la mano izquierda y cerrar el pufio varias veces,
o quitarse el brazalete y descansar durante al menos 2-3
minutos antes de realizar la medicion.

(3) Sentarse correctamente

Para realizar la medicion debe estar relajado y estar sentado
céomodamente en una habitacién a una temperatura confortable.
Coloque el brazo sobre la mesa.

1"



« Siéntese en una silla cémoda con la espalda y los brazos
apoyados.

1"



» Apoye los pies en el suelo y no cruce las piernas.
« El brazalete debe colocarse en el brazo al nivel del corazén, con
el brazo apoyado comodamente sobre una mesa.

(4) Realizar una medicion

1) Ajuste el brazalete siguiendo las
instrucciones "COMO SE COLOCA EL
BRAZALETE". Inicie la medicion
después de colocarse el brazalete

correctamente.

2) Pulse el botén " ". Una vez que se han encendido todos los
iconos, el monitor iniciara el inflado para la medicién y mostrara "

iy
[RIEI

Controle los valores medidos después de finalizar la medicion.

i

&
gt

- am D
L
=

e

-
[
-
.
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Nota: Si se siente incomodo durante la medicion pulse
inmediatamente el botén " {.L} " para detener la medicion.
Cuando la presion de aire alcanza hasta un determinado valor,
el valor en la pantalla de visualizacién descendera lentamente a
cierta velocidad y el simbolo de latido parpadeara. Una vez
finalizada la medicion, se mostraran en la pantalla las
mediciones de la presion sistdlica, la presion diastélica y el
pulso.

Nota: Consulte a su médico si se obtienen lecturas
inesperadas.

(5) Funcion de memoria
1) Cada valor medido se almacena automaticamente en el grupo

de usuarios correspondiente. Este dispositivo puede almacenar
hasta 99 grupos de mediciones para cada usuario. Una vez lleno
el registro de memoria, los valores antiguos se actualizaran con

los nuevos.

En el modo de apagado, pulse una vez el botén " = yel
dispositivo mostrara el valor medio de las mediciones de presiéon
arterial de las 2 o 3 ultimas veces. Pulse de nuevo el botén " =

y se mostrara el ultimo valor medido.

Pulse de nuevo el botén " B y se mostraran uno a uno el
resto de valores medidos.
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(6) Eliminar memoria

En el modo de apagado, pulse el botén " Al para

seleccionar el grupo de usuarios cuyos valores medidos
deben ser eliminados.

[
Pulse el boton " U " para apagar el dispositivo y pulse una vez
el boton " B para activar la pantalla. A continuacion, mantenga

pulsado el botén " 5# " durante unos 3 segundos para borrar las

memorias_del usuario seleccionado y en la pantalla aparecera el
icono " i "

(7) Deteccion de "Colocacion del brazalete™

@
El icono " \—'JJlrl " muestra siempre en la pantalla cuando el
brazalete esta colocado correctamente. Cuando el brazalete esté
demasiado flojo, el icono " O) " parpadeara siempre para

. . . I
recordarselo. Si el icono " o ) " parpadea, pulse el botén " )
para interrumpir la medicion.

(8) Indicacion de "Quedarse quieto"

Elicono " ﬁ%‘ " parpadea cuando mueve el cuerpo o agita el
brazo durante la medicién, lo que puede provocar resultados
de medicién incorrectos. Ajuste su postura y vuelva a realizar
la medicion.

(9) Apagar la unidad

Pulse el boton " (.I.J " para apagar el monitor de presion arterial
de brazo. El monitor se apaga automaticamente después de 1
minuto.
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11. Advertencias y precauciones

Advertencias

e No realice tareas de mantenimiento o servicio durante el uso.
e Las mediciones demasiado frecuentes pueden causar
lesiones al PACIENTE debido a la interferencia del flujo
sanguineo.

e Consulte a su médico antes de utilizar este monitor en un
brazo en el que haya un acceso o terapia intravascular, o una
derivacion arteriovenosa (AV), ya que la interferencia temporal
del flujo sanguineo podria provocar lesiones.

e Consulte con su médico antes de utilizar este monitor si se ha
sometido a una mastectomia o a una extirpacién de ganglios
linfaticos.

o No utilice el EQUIPO ME de monitorizacién en la misma
extremidad simultaneamente. Esto podria causar
temporalmente pérdidas de funcién o una medicion inexacta.

o Compruebe si el funcionamiento del monitor de presion
arterial de brazo produce una alteracion prolongada de la
circulaciéon sanguinea del paciente observando la extremidad
afectada.

e Utilice el componente (por ejemplo, brazalete) proporcionado
por el fabricante. De lo contrario, la precision de la medicion se
vera afectada.

e No esta permitido realizar modificaciones en este equipo.
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e Para evitar estrangulamientos, mantenga el tubo de aire y el
cable de carga de tipo C alejados de bebés, nifios pequefios y
nifos.

o No deje las piezas pequefias al alcance de los nifios.

Los nifios podrian tragarselas. Si un nifio accidentalmente

se las traga, incluida la tapa de la bateria, pongase en
contacto con un médico inmediatamente

e El brazalete cumple los requisitos de las normas 1ISO 10993-
5, 1SO 10993-10, ISO 10993-23. Pero pocas personas
sensibles pueden tener alergias.

o NO utilice este monitor en un brazo lesionado o bajo
tratamiento médico.

Precauciones

e No realice mediciones con mas frecuencia de lo
necesario. Debido a la interferencia del flujo sanguineo,
pueden producirse algunos hematomas.

e El mantenimiento debe ser realizado por el fabricante
segun lo recomendado.

e Cuando la temperatura ambiente sea inferior a 5°C, lleve el
dispositivo a un lugar donde la temperatura ambiente esté entre
5°C~40°C al menos durante 1 hora; Cuando la temperatura
ambiente sea superior a 40°C, lleve el dispositivo a un lugar
donde la temperatura ambiente esté entre 5°C~40°C al menos
durante 2 horas.

o NO utilice este monitor con bebés, nifios pequefios, nifios o
personas que no puedan expresarse.
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o NO tome medicamentos basandose en las lecturas del
dispositivo. Pédngase en contacto con su médico para obtener
informacion especifica sobre su presion arterial. El paciente no
debe autodiagnosticarse ni automedicarse segun los resultados
medidos. Siga las instrucciones de su médico o profesional
sanitario.

e NO utilice el dispositivo mientras esté recibiendo un goteo
intravenoso o una transfusion de sangre.

o NO utilice este monitor en zonas donde haya equipos
quirurgicos de alta frecuencia (HF), equipos de resonancia
magnética (MRI), escaneres de tomografia computarizada (CT).
Esto puede producir un funcionamiento incorrecto del monitor
y/o causar una lectura inexacta.

e Asegurese de que el brazalete no esta colocado en un brazo
en el que las arterias o venas estén sometidas a tratamiento
médico, por ejemplo, acceso intravascular o terapia
intravascular, o una derivacién arteriovenosa (AV).

e Consulte con su médico antes de utilizar este monitor si
padece arritmias comunes como latidos auriculares o
ventriculares prematuros o fibrilacion auricular, esclerosis
arterial, mala perfusién, diabetes, embarazo, preeclampsia o
enfermedad renal.
e Deje de utilizar este monitor y consulte con su médico si
experimenta irritacién o molestias en la piel.
e Consulte a su médico antes de utilizar este monitor si tiene
problemas graves de flujo sanguineo o trastornos sanguineos,
ya que el inflado del brazalete puede causar hematomas.
o NO utilice este monitor para ningun otro fin que no sea
la medicién de la presion arterial y la frecuencia cardiaca.
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o NO desmonte ni intente reparar este monitor u otros
componentes. Esto podria causar una lectura incorrecta.

e NO lo utilice en un lugar donde haya humedad o riesgo de
salpicaduras de agua en el monitor. Esto podria dafar este
monitor.

o NO utilice este monitor en un vehiculo en movimiento, como

un coche.

e NO deje caer ni someta este monitor a golpes o
vibraciones fuertes.

e No utilice ni almacene el monitor fuera de las condiciones
especificadas por el fabricante (temperaturas y humedad
extremadamente altas o bajas), ya que esto puede afectar al
rendimiento o causar mediciones incorrectas.

e Si se producen cambios en el funcionamiento (por ejemplo:
medicion incorrecta o visualizacién anormal), del dispositivo,
deje de utilizarlo inmediatamente y pédngase en contacto con el
personal del servicio posventa.

12. Preguntas y respuestas comunes sobre presion
arterial

P1: ¢Por qué el valor de presion arterial obtenido en casa
es inferior al obtenido en el hospital?

e La diferencia de presion arterial entre las mediciones
realizadas en casa y en el hospital es de unos 20 mmHg - 30
mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Esto se debe a que los individuos
tienden a estar mas relajados en casa que en el hospital.

e Ademas, cuando el dispositivo se coloca en una posicién a la
altura del corazon, el valor de la presién arterial tiende a ser
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mucho mas bajo de lo que es en realidad. Asegurese de que el
dispositivo esta colocado justo a la altura del corazén.

P2: ;Por qué el valor de presion arterial obtenido en casa
es superior al obtenido en el hospital?

e Es posible que el farmaco antihipertensivo haya perdido

su eficacia. Siga las instrucciones de su médico.

e Es posible que el brazalete no esté en la posicién correcta.
Si el brazalete no esta bien colocado, no se obtendra ningun
valor de presion arterial, y el valor de presion arterial podria

ser mucho mas alto de lo que es. Por lo tanto, coloque
correctamente el brazalete.

e El brazalete no esta suficientemente apretado. Si el brazalete
esta flojo, es posible que la fuerza de compresién no se
transmita a la arteria, causando en consecuencia que el valor de
la presion arterial sea mucho mas alto de lo que es.

Por lo tanto, reajuste y apriete mas el brazalete.

e El paciente no esta sentado correctamente durante la
medicion. No se recomienda encorvarse, inclinarse, agacharse
ni sentarse con las piernas cruzadas mientras se mide la
presion arterial, ya que aumenta la presion abdominal o la
posicion del brazo queda por debajo del corazén. Realice las
lecturas en la postura correcta.

P3: ¢ Cuando puedo obtener mejores mediciones?
e Las mediciones se realizan mejor por la mafiana, justo
después de orinar o cuando su mente y su cuerpo estan
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estables. Recomendamos realizar las mediciones siempre
a la misma hora del dia.



P4. ;Por qué el valor de la presion arterial medido cada
vez es diferente?

1) Cuando se produce una sistole, la presion arterial cambiara
en cierta medida. Por ejemplo, una persona con un pulso de
70 latidos por minuto tendra 100.800 cambios de presion
arterial al dia. Debido a que la presion arterial cambia
constantemente, es dificil obtener el valor correcto de la
presién arterial midiéndola una sola vez. Realice la medicion
2~3 veces. La primera medicion sera generalmente mas alta
debido al nerviosismo o a una preparacion inadecuada, y
luego, cuando se realice la segunda medicion, el nerviosismo
se aliviara ligeramente, por lo que generalmente, la segunda
medicion sera de 5mmHg-10mmHg (0.7kPa-1.3kPa) mas baja
que la primera vez. Esto sera mas obvio para las personas con
presion arterial mas alta.

--Cuando se realizan mediciones continuas, tenga en cuenta
que: Es posible que haya sangre extravasada porque el brazo
esta comprimido, lo que provoca que la sangre de la yema del
dedo no fluya adecuadamente. Si contintia con la medicién en
caso de sangre extravasada, no podra obtener el valor medido
correcto. Afloje el brazalete, levante la mano por encima de la
cabeza y agarre y estire las palmas izquierda y derecha durante

15 veces repetidamente. La sangre extravasada se disolvera y
podra continuar con la medicion de la presion arterial.

2) Posicion del brazalete y método de enrollado. El valor medido
varia con el tamafio del brazalete. En particular, si el brazalete
esta enrollado alrededor del codo, no se puede obtener un valor
de medicién correcto.

--Utilice el método correcto de enrollado del brazalete para la
medicién: El rango de la circunferencia del brazo del brazalete

incluido es de 22~42 cm (centro de la parte superior del brazo).
Si el modelo es incompatible, cémprelo por separado.
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13. Fenomenos anémalos y manipulacion
* Cuando la medicién es anormal apareceran los siguientes

simbolos. Utilice el método de medicién correcto.

Errores Causa/Solucién

ErU El inflado no alcanza 30 mmHg en 12
segundos.

ErH El inflado alcanza 295mmHg

Er1 La frecuencia de pulso no se detecta correctamente.

Er2 Demasiadas interferencias (movimiento,
hablar, o interferencias magnéticas durante la
medicion)

Er3 El resultado de medicion es anormal.

Er 23 El valor SIS es inferior a 57mmHg.

Er24 El valor SIS es superior a 255mmHg.

Er25 El valor DIA es inferior a 25mmHg.

Er 26 El valor DIA es superior a 195mmHg.
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* Resolucion de problemas

Anomalia Fallo posible Solucion
Fallo en Si la alimentacion es S.Lljsmu)./a Iarst |
el insuficiente pilas o inserte &
did cable de carga

encendi de tipo-C para la
° alimentacion

Si Iost_polgs rots)|t|tvo’y Instale

neg’a |yo e la bateria correctamente las

estan instalados al )

, pilas

revés
Nohay | gjeltapon del tubo Inserte firmemente el
presurizacion P

de aire esta
insertado firmemente

enchufe del tubo de
aire en la toma

Si el tubo de aire esta
roto o tiene fugas

Pdngase en contacto
con su distribuidor
para sustituir el
brazalete por otro
nuevo

FARERIE e

Si se mueve el brazo

durante la presurizaciéon

Mantenga el brazo

medicion y el cuerpo quietos
debido a un
error en la
pantalla -
Si habla durante la Manténgase en
medicion silencio mientras se
mide la presion
arterial
Fugas de Si el brazalete Apriete el brazalete
aire del esta demasiado
brazalete flojo

La bolsa de aire del
brazalete estéa rota

Pdngase en contacto
con su distribuidor
para sustituir el
brazalete por otro
nuevo
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SIA presion arterial sigue sin poder medirse después de probar
las soluciones anteriores, pdngase en contacto con el distribuidor.
NO intente desmontar el dispositivo por su cuenta.
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14. Limpieza y desinfeccion

(1) Limpieza

El dispositivo puede limpiarse con una pafio suave, limpio
humedecido en una pequefia cantidad de detergente neutro o
agua. Se recomienda limpiar el monitor antes y después de
cada uso. Limpiar durante 3 minutos cada vez. El nimero de
limpiezas repetidas cada vez no debe superar las 3 veces.

No utilice productos de limpieza corrosivos. Durante la
limpieza, tenga cuidado de no sumergir ninguna parte del
monitor para impedir la entrada de liquido en el dispositivo.

(2) Desinfeccion

Producto de desinfecciéon recomendado

Alcohol médico al

75% Pasos:

1) Limpiar meticulosamente el dispositivo con un pafio
suave, limpio y humedecido en una pequefa cantidad del
desinfectado mencionado arriba, y secar inmediatamente
con un pafio suave, limpio y seco.

2) El cuerpo del dispositivo también puede limpiarse con un
pafio suave, limpio y humedecido en una pequefa cantidad de
alcohol médico al 75% para la desinfeccion.

& No desinfecte empleando métodos tales como vapor a
alta temperatura o radiacion ultravioleta. Esto podria dafar el
dispositivo y reducir su vida util.

23



Se recomienda desinfectar el monitor antes y después de
usarlo. Cada desinfeccion debe efectuarse en 1min. El
numero de desinfecciones repetidas cada vez no debe
superar las 2 veces.

(3) Eliminacién

Deseche el monitor, los demas componentes y los
accesorios opcionales de acuerdo con las normativas
locales vigentes. La eliminacion ilegal puede ser causa
de contaminacion medioambiental.

Notas
e No doble ni arrugue excesivamente el tubo de aire.
o No guarde el monitor ni sus componentes:

- si el monitor o sus componentes estan mojados.

- en lugares con temperaturas extremas, humedad, luz
solar directa, polvo o gases corrosivos.

- en zonas con alto riesgo de vibraciones o golpes.
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15. Conservacion y Mantenimiento

Agua o detergente neutro

- Mantenga siempre la superficie del monitor limpia y
ordenada, ayudara a prolongar la vida util del monitor
de presion arterial.

- Si el producto esta sucio, limpielo con un pafio suave y
seco. Si la suciedad no puede eliminarse facilmente,

utilice un pafo suave humedecido en agua o detergente
neutro para eliminarla, y luego seque con un pafio seco.

-Se recomienda calibrar el monitor una vez al afio como
minimo. Péngase en contacto con el fabricante o agente si lo
necesita.

Advertencia: No permita que penetre agua u otros
liquidos en el dispositivo. El monitor de presién arterial
de brazo no debe reutilizarse si ha entrado en
contacto con liquidos, ya que podria dafiar el
dispositivo y el brazalete.
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16. Especificaciones

Nombre del Monitor de presion arterial de brazo
producto

Modelo ARM-30E+

Display Pantalla LCD

Método de medicion| Medicion oscilométrica

Parte de la Parte superior del brazo

medicion

Rango de medicion

SIS: 57~255 mmHg;
DIA: 25~195 mmHg

Valor de
presion arterial

Frecuencia del
pulso

40~199 ppm

Precision de la

+3 mmHg(+0.4kPa)

funcionamiento

presion del

brazalete

Precision de la <5 %

frecuencia

cardiaca

Bateria baja 4.2V+0.1V: bateria baja; <4.0V+0.1V: el
dispositivo se apaga

Apagado 1 minuto sin funcionamiento

automatico

Fuente de 4xAAA c.c. 6V o c.c. 5V,cable tipo C 1A

Alimentacién

Parte aplicada Tipo BF

Modo de Funcionamiento continuo

Clasificacion IP

1P21

Peso

Aproximadamente 220g (sin pilas)

Dimensiones

118mm(longitud)*98mm(ancho)*62.5
mm (altura)

Tamafio de la

pantalla

44.5mm (I) x 58.5mm (w) 2.9 pulgadas
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Tamafio del 22~42 cm (8.6~16.5 pulgadas)
brazalete

Vida util del monitor | 5 afios

Vida util del 10000 veces
brazalete
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Proteccién contra
descargas
eléctricas

Equipo ME con alimentacion interna
(Cuando se utilizan sélo pilas) Equipo ME
Clase |l (si esta equipado con adaptador
CA)

Entorno operativo

Condicion ~ [5°C~40°C Sise

de almacena o

temperatura utiliza fuera

Condicié | 15%~95%HR g:' intervalo

nde

humeda temperatura
y humedad
designado,

Condicion 70kPa~106kPa | no se

presion utilizara

atmosférica correctamen
te

Transporte y
entorno de
almacenamiento

Evite los golpes fuertes, los impactos
directos, la exposicién a la lluvia durante el
transporte.

Guarde el monitor y los demas
componentes en un lugar limpio y seguro.
Retire el brazalete del monitor.

Pliegue suavemente el tubo de aire en el
brazalete.

El monitor de presion arterial empaquetado
debera ser almacenado en el interior a una

temperatura de -20°C ~55°C y una humedad
relativa de 10%~93%,

Condicion presion
atmosférica:70kPa~106kPa. sin gas
corrosivo y con ventilacion adecuada.

El producto se someti6 a investigacion clinica de acuerdo
con los requisitos de la norma ISO 81060-2.
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Nota: La fuente de alimentacion especificada debe
cumplir las siguientes condiciones:

Tensioén de salida: CC 5V,
Tensién de salida:1000mA,
Cumplir con IEC 60601-1,

Clase Il

Proporcionar al menos dos aislamientos MOPP entre la

entrada CAy la salida CC,

Cumplir los requisitos de desviacion de EE.UU. y Canada.

Rendimiento esencial

1.Rango de medicion (presién arterial):

SIS: 57-255mmHg
DIA: 25-195 mmHg

Frecuencia del pulso: 40-199 Ipm
2.Precision de la presion del
brazalete: +3 mmHg (+0.4 Kpa)

Precision de la frecuencia cardiaca:+5%

17. Apéndice 1 Informaciéon sobre CEM

Guia y declaracion del fabricante - Emision

electromagnética

El monitor de presion arterial de brazo debe utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del monitor de presion arterial de brazo debe asegurarse de que se

utiliza en un entorno de este tipo.

Emisiones Cumplimiento

Entorno electromagnético:
guia
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CISPR 11
para
emisiones de
RF

Grupo 1

El monitor de presion
arterial de brazo utiliza
energia RF solo para su
funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es
probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
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CISPR 11 Clase B El monitor de presion

para arterial de brazo es apto

emisiones de para su uso en todos los

RE establecimientos, incluidos
los domésticos y aquellos
conectados directamente a
la red publica de suministro
eléctrico de baja tension
que abastece a los edificios
utilizados con fines
domésticos.

Emisiones N.A.

armonicas

IEC61000-3-2

Fluctuaciones de| N.A.

voltaje/-

emisiones de

parpadeo

IEC61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad

electromagnética

EI' monitor de presioén arterial de brazo debe utilizarse en el entorno

electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del monitor de presion arterial de brazo debe asegurarse de que se

utiliza en este entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de cumplimiento
inmunidad prueba IEC

60601
Descarga +8kV contacto +8kV contacto
electrostatica +2 KV, +4 kV, +2 KV, +4 kV,
(ESD) [EC +8kV, £15 KV aire | +8 KV, 15 kV aire
61000-4-2
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Transitorios

eléctricos
rapidos en
rafagas |EC
61000-4-4

Entrada/salida
sefial +1 kV
frecuencia de
repeticion 100
kHz

Entrada/salida
sefial +1 kV
frecuencia de
repeticion 100
kHz
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Sobretens
ion IEC
61000-4-5

No aplicable

No aplicable

Caidas de
tension,
interrupciones
cortas y
variaciones
de tension en
las lineas de
entrada de la
fuente de
alimentacion
IEC 61000-4-
11

No aplicable

No aplicable

Campo magnético
de la frecuencia de
alimentacioén IEC

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

61000-4-8

RF conducida Entrada/salida Entrada/salida sefial

IEC61000-4-6 sefial 3V; 3V; 0,15MHz-80MHz
0,15MHz - 6V en ISM y bandas
80MHz 6 V en de radioaficionados
ISM y bandas de entre 0,15 MHz y 80
radioaficionados | MHz 80% AM a 2Hz
entre 0,15 MHz y
80 MHz 80% AM
a2Hz

RF radiada 10 V/im 10 V/Im

IEC61000-4- 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7

3 GHz 80 % AM a GHz 80 % AM a

2Hz

2 Hz

NOTA: UT es la tension de red en c.a. previa a la aplicacion del

nivel de prueba
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

EI monitor de presion arterial de brazo debe utilizarse en el entorno

electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del monitor de presion arterial de brazo debe asegurarse de que se

utiliza en este entorno.

Radiacion | Frecuen| gony | Servicio | Modulacion| Méx. | Dista | IEC Nivel
RF0-4-3 cia de . ;. de
o rueba | @ Alime | ncia | 6060 .
(Especificac| P\ S m [ 1-1- cumpli
iones de la | (MHz) | (MHz ntacié miento
Frueba Para ) n (W) 2 (V/m)
NMUNIDA Nivel
BUERTO de
DE CIERRE prue
a equipos ba
RF de (Vim
comunica )
cion —
inalambrico | 385 380- | TETRA Modulacion| 1,8 0,3 27 27
s) 390 | 400 ?gl ﬁ;lso
FM + 5 kHz|
450 430- | GMRS ity dhe 974 0,3 28 28
470 460, deswzaclon
FRS 460 | sinusoidal
710 | 704- |LTE Modulacion| 02 |03 |9 9
745|787 |Banda | 537
780 13,17

810 800- |GSM :j\/lodulacién
960 800/900 e pulso

870 _TETRA | 18tz

930 800,

IN)

03 |28 28

Banda 5

1720 | 1700 |GSM g"e?%ﬂi’istgon
iz

- 1800; 217 H.
1845 1990 | CDMA

N

03 28 28
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2450

Bluet g/l?dullacic')n
el pulso

T Jooth |9

2570 | N

N

2400 03 28 28

5240

5100- wiAN | Modulacion|gp 103 |9 9

5500

del pul:
5800 |8021 | 217Hz

5785

1a/n

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

RF radiada Frecuencia de " Nivel de prueba|
Modulacion |EC 60601-1-2 | Nivel de

I3%CB1000-4- prueba (A/m) cumplimien

to (A/m
(Especificaci (Aim
Ore:bze ':ra 30kHz cw 8 8
u —

fNMUNFDAD 134,2kHz MlﬁgglquHdzel 65 65

DE PUERTO puso 2

DE CIERRE

a campos Modulacién del

magnéticos 13,56MHz PUISG 50 kiiz 7.5 7.5

de

proximidad)
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Advertencia:

e Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro
equipo, porque puede producirse un funcionamiento impropio. Si es
necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar
si funcionan con normalidad.

o El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos
diferentes especificados o suministrados por el fabricante de este
equipo puede generar un aumento de las emisiones

electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad

electromagnética de este equipo y causar que este no funcione
correctamente.

e No acerque al equipo quirdrgico de HF activo y a la sala blindada de
RF de un sistema ME para imagenes de resonancia magnética, donde la
intensidad de las interferencias EM es alta.

oE| equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como
los cables de antena y las antenas externas) debe usarse a mas de 30
cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. En caso contrario, pueden degradarse
las prestaciones del equipo.

Aviso:

Si los usuarios o los pacientes han sufrido algun incidente grave
relacionado con el dispositivo, notifiquelo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté domiciliado.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
X domeésticos. Los usuarios tienen que

ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar
EER (e recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir dieses elektronische Oberarm-
Blutdruckmessgerét entschieden haben. Das Messgeréat kann fir
zwei Benutzer verwendet werden und deren Messergebnisse
speichem. Es verwendet die oszillometrische Methode zur
Blutdruckmessung. Das bedeutet, dass dieses Messgerat hre
Blutbewegung durch Ihre Oberarmarterie erkennt und die
Bewegungen in einen digitalen Messwert umwandelt.

Dieses Messgerat entspricht den Anforderungen von ISO 81060-2.

1. Auspacken und Uberpriifung

Bitte 6ffnen Sie die Verpackung vor der Verwendung sorgfaltig und
Uberprifen Sie, ob alle Teile gemaR der folgenden Packliste vorhanden
sind und ob die Teile wéahrend des Transports beschadigt wurden

Transport. Installieren und bedienen Sie das Geréat dann unter strikter
Einhaltung der Anweisungen im Handbuch.

2. Packliste
Nr. Name Menge
1 Oberarm-Blutdruckmessgerat 1
2 Manschette 22~42cm (8.6~16.5 inches) 1
3 Bedienungsanleitung 1
4 Kurzanleitung 1
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3. Sicherheitsmafnahmen
Die in diesem Handbuch enthaltenen Wamhinweise und Abbildungen

sollen Ihnen eine sichere und korrekte Verwendung des Geréts
ermdglichen und so Schéden fiir Sie und andere verhindem. Die
spezifischen Bedeutungen sind wie folgt dargestelit:

—/\_ Achtung: Lesen Sie die ! Zerbrechlich, mit Vorsicht
Anweisungen (Warnungen) handhaben
u Hersteller /:/\J:li\ Von Sonnenlicht fernhalten
0
&I Herstellungsdatum IP21 |Deckungsschutzrate
; | Befolgen Sie die
I@\ Gebrauchsanweisung m Unterspannungsmeldung
Seriennummer @ Anwendungsteil Typ BF
Bevollméachtigter Vertreter
Losnummer in der Européischen
WEEE-Entsorgung % Importiert von

c € Medizinprodukt geman

Medizinisches Gerat i3 |Verordnung (EU) 2017/745

g[8 1 e

Eindeutige Geratekennung REF| |Produktcode

Kuhl und trocken lagern Luftfeuchtigkeitsgrenze

&,

D

Atmospharendruckgrenze /i/ Temperaturgrenze

Vertikal nach oben ROHS |RoHS-Zeichen

—
—
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4. Produktzusammensetzung

Dieses Gerat besteht aus dem Hauptteil und der Manschette.

5. Verwendungszweck / Gebrauchsanweisung

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fiir die Messung des systolischen
und diastolischen Blutdrucks sowie der Pulsfrequenz von Erwachsenen
mittels  nichtinvasiver oszillometrischer Technik in  medizinischen
Einrichtungen oder zu Hause vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

1. Laien oder klinisches Fachpersonal.

2. Die die Bedienungsanleitung lesen und verstehen kénnen.
Klinischer Nutzen

Patienten kénnen den systolischen und diastolischen Blutdruck sowie die
Pulsfrequenz jederzeit zu Hause tiberwachen, wodurch die Anzahl der
Krankenhausbesuche erheblich reduziert, das Risiko von Reisen veringert
und die Lebensqualitat der Patienten verbessert wird.

6. Kontraindikation

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn der Zustand des Patienten die
folgenden Kontraindikationen erfiillt, um ungenaue Messungen oder
Verletzungen zu vermeiden.

1. Das Gerét ist nicht fur die Verwendung bei Patienten

mit implantierten elektrischen Geraten wie

Herzschrittmachem und Defibrillatoren geeignet.

2. Vermeiden Sie Messungen am Am auf der Seite einer

Mastektomie oder Lymphknotenentfernung.

3. Das Geréat misst den Blutdruck mithilfe einer Druckmanschette.

Wenn das zu messende Korperglied Verletzungen (z. B. offene

Wunden) aufweist oder sich in einem Zustand befindet bzw. einer
05



Behandlung unterzogen wird (z. B. intravendse Infusion), der einen
Oberfidchenkontakt oder Druck nicht zulésst, verwenden Sie das Gerat
nicht, um eine Verschlimmerung der Verletzungen oder des Zustands
zu vermeiden.

4. Vermeiden Sie Messungen bei Patienten mit Erkrankungen, die

zu unkontrollierbaren Bewegungen (z. B. Zittem oder Schiittelfrost)
und zur Unfahigkeit, klar zu kommunizieren, fihren (z. B. bei Kindem
und bewusstlosen Patienten).

5. Das Gerat verwendet die oszillometrische Methode zur
Bestimmung des Blutdrucks. Der zu messende Arm sollte eine
normale Durchblutung aufweisen.

Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung an Gliedmafen mit eingeschrankter
oder beeintrachtigter Durchblutung vorgesehen. \Wenn Sie an
Durchblutungsstorungen oder Blutkrankhesiten leiden, wenden Sie sich vor
der Verwendung des Geréts an lhren Arzt.

7. Produktteile
(1) Hauptkorper

Wahl des Benutzers/ Datum/
Uhrzeit-
Einstellungstaste

Eind/Aus-Taste

,,__7--7 : d .-- La nsp(w]g -
Speichertaste S ung der DC-Typ-C-Schnitstelle
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(2) Displaybildschirm

Nutzersymbol

Aufblassymbol

Luftablasssymbol
Speichersymbol

Erkennung von
.Manschette angelegt"

Speichernummer

1aas

Datumund Uhrzett

38+88 =

—
et

EEEEEEE .

« B

daf:

——% a3 'JJIBB "

AUG n.wng L]

Ty _
—3 JJ 1 oo

,Ruhighalten*

Erkennung Durchschnittl

i
Herzschla Blutdruck
gsymbol
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8. Vorbereitung
(1) Die Batterie installieren
1) Offnen Sie die Batterieabdeckung wie auf der Abbildung gezeigt.

2) Legen Sie 4 AAA-Batterien in das Batteriefach ein und achten Sie dabei
auf die Elektrodenmarkierung der Batterien. Legen Sie die Batterien wie
auf der Abbildung rechts unter diesem Satz gezeigt ein.

1D

(2) Austauschen der Batterie

Warnung: Entfemen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat langere
Zeit (iber 3 Monate) nicht verwenden mdchten.

(3) Typ-C-Anschluss fiir die Stromversorgung (Das Kabel ist nicht in
der Packliste enthalten)
Die Stromversorgung des Produkts kann durch Anschliel3en an eine

exteme Gleichstromversorgung mit 5V und 1 A tber eine Typ-C-
Schnittstelle erfolgen.

06



HINWEIS:

o Die Adapterzugriffsfunktion eignet sich fiir den vorlibergehenden
Gebrauch, wenn Sie keine geeigneten AAA-Batterien zur Hand haben.

Der verwendete Adapter sollte den Anforderungen der Norm IEC 60601-1
entsprechen, und die Spezifikationen mussen die folgenden Anforderungen
erfiillen: Eingang: AC 100~240V 50/60 Hz, Ausgang: DC 5V 1.0A. Andere
Netzteile kdnnen in der Ausgangsspannung und den Polaritéten variieren
und ein Risiko fiir Ihr Leben und eine Beschadigung des Geréts darstellen.

9. Funktionseinstellung

(1) Nutzermodus

Driicken Sie im Standby-Modus die Taste ,,A% ,um die
Benutzergruppenauswahl aufzurufen. Driicken Sie dann emeut die Taste
,.Al “ um die Benutzergruppen auszuwahlen.

EE =T Driicken Sie I
die Taste ,A
ol — 5
vy (T —

(2) Einstellung von Datum und Uhrzeit

Driicken Sie im Standby-Modus etwa 3 Sekunden lang die Taste ,,A‘ “um
die Datumseinstellung aufzurufen, und ,Jahr* blinkt. Driicken Sie die Taste ,,
@ um das gewtinschte Jahr einzustellen, und driicken Sie dann die Taste

,A’w “um die Auswahl zu bestétigen. Wenn das ,Jahr” eingestellt ist, wird
automatisch die Monatseinstellung aufgerufen. Zu diesem Zeitpunkt blinkt
das ,Monat‘-Symbol. Sie kénnen zum gewtiinschten Wert wechseln, indem
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Sie die Taste A& driicken. Folgen Sie den gleichen Schritten, um ‘Datum®,
,Stunde” und ,Minute einzustellen

T AT AL P L5 BE;

—_
SP

Jahr Minute Datum Stunde Minute

[==]
=]

(3) Einstellung des Display des Gerits
I
Im Standby-Modus, die Taste U ungefahr
5 Sekunden gedriickt halten, um auf die Wahl der Einheit zuzugreifen

und [‘) um auf mmHg/kPa zu schalten. Driicken Sie A um die
Wahl zu bestatigen; standardmaRig ist mmHg eingestellt.

oo

FIE | et ]

(L !

— T | t— '
IE
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10. Wie man richtig misst

(1) Vorbereitung vor der Messung

— Entkleiden Sie den Am.

—Messen Sie immer am gleichen Am (in der Regel am linken Am). —
Bleiben Sie wahrend der Messung ruhig und still.

— Entspannen Sie sich so weit wie mdglich und sprechen Sie
nicht wahrend der Messung.

— Messen Sie lhren Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
— Messen Sie nicht direkt nach kérperlicher Betatigung oder einem Bad.
Vor der Messung 20 bis 30 Minuten ruhen.

—Messungen unter den unten aufgefiihrten Bedingungen kénnen die
Ergebnisse beeinflussen:

Innerhalb einer Stunde nach dem Abendessen, nach dem Genuss von
Wein, Kaffee, Tee, nach dem Sport; beim Sprechen, wenn man nervos
ist, wenn man in einer unsteten Stimmung ist, wenn man sich nach vome
beugt, wenn man sich bewegt, wenn sich die Raumtemperatur wahrend
der Messung drastisch &ndert; in einem fahrenden Fahrzeug, bei
wiederholten und kontinuierichen Messungen.
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(2) Anlegen der Armmanschette
1) Schiiefen Sie die Ammanschette an Ihr Messgeréat an, indem Sie
den Luftstecker fest in die Luftbuchse stecken.

Manschette Luftstecker

Y

uftschlauch  Luftouchse

2) Legen Sie Ihre Hand durch die Manschettenschlaufe. Ziehen Sie die
Manschette, bis sie Ihren linken Oberarm erreicht.

~»

Hinweis
« Die Unterkante der Manschette sollte sich 2 bis 3 cm (0,8-1,2
inches) liber dem inneren Ellbogen befinden. Der Luftschlauch

befindet sich auf der Innenseite lhres Arms und ist auf lhren
Mittelfinger ausgerichtet.
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2~3cm
(0,8~1,2inches)

Unterkante

« Achten Sie darauf, dass der Luftschlauch auf der Innenseite Ihres
Amms positioniert ist, und wickeln Sie die Manschette fest, damit sie
sich nicht um Ihren Am bewegen kann.

Hinweis: Wiederholte Messungen kénnen zu einer Blutstauung im Am
fuhren, was sich auf das Messergebnis auswirkt.

Achten Sie darauf, dass Sie Ihren Arm nicht auf dem Luftschlauch
ablegen.

Wie kann man einen Blutstau vermeiden und sicherstellen, dass die
wiederholte Messung genau ist?

Sie kénnen die linke Hand mehmals zur Faust ballen oder die Manschette
abnehmen und mindestens 2—-3 Minuten ruhen lassen, bevor Sie die
Messung durchfiihren.

(3) Wie man korrekt sitzt

Um eine Messung durchzufiihren, miissen Sie entspannt und bequem in
einem Raum mit angenehmer Temperatur sitzen. Legen Sie lhren Am
auf den Tisch.

« Setzen Sie sich auf einen bequemen Stuhl, stiitzen Sie lhren Riicken
und |lhre Arme ab.
11



* Halten Sie Ihre FiiRe flach und die Beine nicht libereinandergeschlagen.
 Die Ammmanschette sollte auf der Hohe lhres Herzens an lhrem Am
angelegt werden, wobei der Arm bequem auf einem Tisch aufliegen solite.

Warnung: Knicken Sie den Verbindungsschlauch nicht,
da der daraus resultierende kontinuierliche
Manschettendruck den Blutfluss beeintréchtigen und zu
schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.

(4) Eine Messung durchfiihren

1) Befestigen Sie die Ammmanschette gemaf der
Anleitung ,ANLEGEN DER ARMMANSCHETTE".
Beginnen Sie die Messung, nachdem die

Manschette korrekt angelegt wurde. -

2) Driicken Sie die Taste U Nachdem alle Symbole aktiviert wurden,
beginnt das Messgerat mit dem Aufpumpen fiir die Messung und zeigt ,,
M an,

Uberpriifen Sie die gemessenen Werte nach Abschluss der Messung.

12



Hinweis: Wenn Sie sich wahrend der Messung unwohl fiihlen, driicken

Sie sofort die Taste {.L} um die Messung zu stoppen. Wenn der
Luftdruck einen bestimmten Wert erreicht hat, fallt der Wert auf dem
Bildschirm langsam mit einer bestimmten Geschwindigkeit ab und das
Herzschlagsymbol blinkt. Nach der Messung werden der systolische
Druck, der diastolische Druck und die Pulsmessungen auf dem
Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn unerwartete
Messwerte angezeigt werden.

(5) Speicherfunktion

1) Jeder Messwert wird automatisch in der entsprechenden ,Benutzer-
Gruppe gespeichert. Dieses Gerét kann bis zu 99 Messwertsatze fur jeden
Benutzer speichem. Sobald der Speicher voll ist, werden alte Werte durch
neue ersetzt.

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand einmal die Taste B umden
Durchschnittswert der Blutdruckmessungen der letzten 2 oder 3
Messungen anzuzeigen. Driicken Sie emeut die Taste E:' umden
zuletzt gemessenen Wert anzuzeigen.

Driicken Sie emeut die Taste F-'; um die Ubrigen Speicher
nacheinander anzuzeigen.
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(6) Speicher I6schen

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste A 1« um die
Benutzergruppe auszuwahlen, deren Messwerte geldscht werden
sollen.

[
Driicken Sie die Taste U um das Gerat auszuschalten, und driicken
Sie einmal die Taste E%‘ um den Bildschirm zu aktivieren. Halten Sie

dann die Taste E-; etwa 3 Sekunden lang gedriickt, um die
Erinnerungen des ausgewahlten Benutzers zu [6schen. Auf dem

Bildschirm wird das Symbol i ili* angezeigt.

(7) Erkennung von ,,Manschette angelegt*

Auf dem Bildschirm wird das Symbol ,,*—='* angezeigt, wenn die
Manschette richtig angelegt ist. Wenn die Manschette zu locker angelegt

ist, blinkt das Symbol ,,O)“ immer, um Sie daran zu erinnem. Wenn das

1
Symbol o ) " blinkt, driicken Sie bitte die Taste U um die Messung
zu stoppen.

(8) ,,Ruhighalten“-Anzeige

Das Symbol f&' “blinkt, wenn Sie sich wahrend der Messung
bewegen oder die Hand schiitteln, was zu falschen Messergebnissen
fiihren kann. Andem Sie Ihre Haltung und filhren Sie emeit die
Messung durch.

(9) Das Gerét abschalten

|
Die Taste U driicken, um das Oberarm-Blutdruckmessgerat
auszuschalten. Das Messgerat schaltet sich nach 1 Minute automatisch

aus.
14



11. Warmnungen und Vorsichtshinweise

Warnungen

o Keine Wartungs. oder Instandhaltungsarbeiten wahrend der
Verwendung durchfiihren.

® Zu héaufige Messungen kénnen aufgrund von Stdrungen des
Blutflusses zu Verletzungen des PATIENTEN fiihren.

o \Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses Messgerat an einem
Amm verwenden, an dem ein intravaskularer Zugang oder eine
intravaskulére Therapie oder ein arteriovendser (A-V) Shunt vorhanden
ist, da es zu einer voriibergehenden Stdrung des Blutflusses kommen
kann, die zu Verletzungen fiihren kann.

® Wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Messgeréts an lhren
Arzt, wenn Sie sich einer Mastektomie oder Lymphknotenentfemung
unterzogen haben.

e \Verwenden Sie ME-Gerate nicht gleichzeitig an derselben Extremitat.
Dies kénnte vortibergehend zu einem Funktionsverlust oder einer
ungenauen Messung filhren.

o Bitte Gberpriifen Sie, ob die Bedienung des Blutdruckmessgeréts fur
den Arm zu einer anhaltenden Beeintréchtigung der Durchblutung des
Patienten fiihrt, indem Sie die betroffene Extremitat beobachten.

e Bitte verwenden Sie die vom Hersteller bereitgesteliten Bauteile (z. B.
Manschette). Andemfalls wird die Messgenauigkeit beeintrachtigt.

o Es sind keine Anderungen an dieser Maschine zuléssig.
o Um Strangulation zu vermeiden, halten Sie den Luftschlauch und das
Ladekabel vom Typ C von Sauglingen, Kleinkindem und Kindem fem.
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® Lassen Sie keine kleinen Teile in der Reichweite von Kindem

liegen. Kinder kdnnten sie verschlucken. Wenn ein Kind sie
versehentlich

verschluckt, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt

o Die Manschette entspricht den Anforderungen von ISO 10993-5, ISO
10993-10, ISO 10993-23. Einige empfindliche Personen kénnen jedoch
allergisch reagieren.

o Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT an einem verletzten
Arm oder einem Amn, der sich in arztiicher Behandlung befindet.

VorsichtsmaBnahmen

o Fiihren Sie Messungen nicht haufiger als nétig durch. Aufgrund
der Beeintrachtigung des Blutflusses kénnen Bluterglisse
auftreten.

® Die Wartung solite wie empfohlen vom Hersteller durchgefiihrt
werden.

o \Wenn die Umgebungstemperatur weniger als 5 °C betragt, bringen Sie
das Gerét bitte mindestens 1 Stunde lang an einen Ort mit einer
Umgebungstemperatur zwischen 5 °C und 40 °C. Wenn die
Umgebungstemperatur mehr als 40 °C betragt, bringen Sie das Gerat
bitte mindestens 2 Stunden lang an einen Ort mit einer
Umgebungstemperatur zwischen 5 °C und 40 °C.

o VVerwenden Sie dieses Messgerat NICHT fur Sauglinge, Kleinkinder,
Kinder oder Personen, die sich nicht ausdriicken kénnen.

o Nehmen Sie basierend auf den Messwerten, KEINE Medikamente ein.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, um spezifische Informationen Gber Ihren
Blutdruck zu erhalten. Der Patient solite keine Selbstdiagnose durchfiihren

17



oder sich aufgrund der gemessenen Ergebnisse selbst behandeln. Bitte
halten Sie sich an die Anweisungen lhres Arztes oder
Gesundheitsdienstleisters.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT, wahrend Sie an einem
intravendsen Tropf oder einer Bluttransfusion angeschlossen sind.

o Verwenden Sie dieses Messgerat NICHT in Bereichen, in denen sich
Hochfrequenz-Chirurgiegerate (HF), Magnetresonanztomographen
(MRT) oder Computertomographen (CT) befinden. Dies kann zu einer
Fehlfunktion des Messgeréts und/oder zu ungenauen Messwerten
fuhren.

o \Vergewissem Sie sich, dass die Manschette nicht an einem Arm
angelegt wird, an dem die Arterien oder Venen einer medizinischen

Behandlung unterzogen werden, z. B. intravaskularer Zugang oder
intravaskulare Therapie oder ein arteriovendser (AV) Shunt.

e Bevor Sie dieses Gerat verwenden, konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie an haufigen Herzrhythmusstdrungen wie z. B. vorzeitigen Vorhof-
oder Herzkammerkontraktionen oder Vorhoffimmem, Arteriosklerose,
schlechter Durchblutung, Diabetes, Schwangerschaft, Praeklampsie oder
Nierenerkrankungen leiden.

e \Wenn Sie Hautreizungen oder Beschwerden verspiiren, verwenden
Sie dieses Gerét nicht weiter und konsultieren Sie lhren Arzt.

o \Wenn Sie unter schweren Durchblutungsstérungen oder
Blutkrankheiten leiden, wenden Sie sich vor der Verwendung dieses

Geréts an lhren Arzt, da das Aufpumpen der Manschette zu Blutergiissen
fuhren kann.

o Verwenden Sie dieses Gerat AUSSCHLIESSLICH zur
Messung von Blutdruck und Pulsfrequenz.
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e Versuchen Sie NICHT, dieses Gerat oder andere Bauteile zu
zerlegen oder zu reparieren. Dies kann zu ungenauen Messwerten
fuhren.

o \Verwenden Sie das Gerat NICHT an einem Ort, an dem es
Feuchtigkeit oder Spritzwasser ausgesetzt ist. Dies kann das Gerat
beschadigen.

o Verwenden Sie das Gerat NICHT in einem fahrenden Fahrzeug, z. B.
in einem Auto.

o Lassen Sie das Gerat NICHT fallen und setzen Sie es keinen
starken StéRen oder Vibrationen aus.

e \Verwenden oder lagem Sie das Gerat nicht, wenn die
Umgebungsbedingungen auRerhalb der vom Hersteller angegebenen
Werte liegen (extrem hohe oder niedrige Temperaturen und
Luftfeuchtigkeit), da dies die Leistung beeintrachtigen oder zu ungenauen
Messungen fiihren kann.

e \Wenn sich die Leistung &ndert (z. B. ungenaue Messung oder
abnormale Anzeige), stellen Sie die Verwendung bitte sofort ein und
wenden Sie sich an das Verkaufspersonal.



12. Haufige FAQs zum Blutdruck

Q1: Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruckwert niedriger
als der im Krankenhaus gemessene?

o Der Blutdruckunterschied zwischen Messungen zu Hause und im
Krankenhaus betragt etwa 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa).
Das liegt daran, dass Menschen zu Hause in der Regel entspannter sind

als im Krankenhaus.

o AulRerdem ist der Blutdruckwert in der Regel viel niedriger, wenn das
Gerét Uber dem Herzen platziert wird, als er tatsachlich ist. Achten Sie
darauf, dass das Gerat genau auf Herzhthe positioniert ist.

Q2: Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruckwert h6her als
der im Krankenhaus gemessene?

o Das blutdrucksenkende Medikament hat moglicherweise seine
Wirksamkeit verloren. Bitte halten Sie sich an die Anweisungen

Ihres Arztes.

o Die Manschette ist mdglicherweise nicht richtig positioniert. WWenn die
Manschette nicht richtig angelegt ist, wird kein arterieller Druck emittelt
und der Blutdruckwert kann viel hoher sein als er tatsachlich ist. Legen
Sie die Manschette daher richtig an.

o Die Manschette ist nicht fest genug. Wenn die Manschette locker ist,
kann die Kompressionskraft méglicherweise nicht auf die Arterie
Ubertragen werden, sodass der Blutdruckwert viel héher ist als er
tatsachlich ist.

Ziehen Sie die Manschette daher emeut an und ziehen Sie sie weiter fest.

o Der Patient sitzt wahrend der Messung nicht richtig. Bei der
Blutdruckmessung soliten Sie nicht krumm sitzen, sich neigen, beugen
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oder mit Uberschlagenen Beinen sitzen, da dies zu einem erhhten
Druck im Bauchraum fiihrt oder die Amposition unterhalb des Herzens
liegt. Bitte nehmen Sie die Messungen in der richtigen Haltung vor.

Q3: Wann kann ich bessere Messungen erhalten?

o Messungen werden am besten morgens direkt nach dem
Toilettengang durchgefiihrt oder wenn Kdrper und Geist stabil sind.
Wir empfehlen, die Messungen immer zur gleichen Uhrzeit
durchzufiihren.



Q4. Warum ist der gemessene Blutdruckwert jedes Mal anders?

1) Bei jeder Systole andert sich der Blutdruck in einem gewissem
Umfang. Zum Beispiel hat eine Person mit einem Puls von 70beats pro
Minute taglich 100.800 Blutdruckanderungen. Da sich der Blutdruck
standig andert, ist es schwierig, den korrekten Blutdruckwert durch eine
einzige Messung zu ermitteln. Bitte fiihren Sie die Messung zwei- bis
dreimal durch. Die erste Messung wird aufgrund von Nervositat oder
unzureichender Vorbereitung im Allgemeinen hoher ausfallen. Bei der
zweiten Messung wird die Nervositét etwas nachlassen, sodass die
zweite Messung im Allgemeinen 5 mmHg bis 10 mmHg (0,7 kPa bis 1,3
kPa) niedriger ausfallen wird als die Erste. Dies wird bei Personen mit
héherem Blutdruck deutlicher ausfallen.

— Bei kontinuierichen Messungen ist Folgendes zu beachten: Es kann zu
Bluterglissen kommen, da der Amn zusammengedriickt wird, wodurch
das Blutin den Flngerspnzen nicht gleichmaRig fliel3t. Wenn Sie die
Messung bei Bluterglissen fortsetzen, erhalten Sie nicht den korrekten
Messwert. Lésen Sie das Amband, heben Sie die Hand tber den Kopf
und greifen und dehnen Sie die linke und rechte Handflache wiederholt 15

Mal. Dann kann sich der Bluterguss auflésen und Sie kénnen mit der
Blutdruckmessung fortfahren

2) Position der Manschette und Wickelmethode. Der Messwert variiert je
nach Manschettengrof3e. Wenn die Manschette um den Ellenbogen
gewickelt werden solite, kann kein korrekter Messwert ermittelt werden.

- Bitte verwenden Sie firr die Messung die richtige
Manschettenwickelmethode: Der Armumfangsbereich der mitgelieferten

Manschette betragt 22~42cm (Mitte des Oberarms). Wenn das Modell
nicht passt, kaufen Sie bitte separat eine Manschette.

13. Abnormale Phanomene und Handhabung
* Wenn die Messung nicht nomal ist, kann eines der folgenden Symbole
angezeigt werden. Bitte nutzen Sie die korrekte Messmethode.
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Fehler Ursache/Losung

ErU Der Druck steigt in 12 Sekunden nicht auf 30
mmHg an.

ErH Der Druck erreicht 295 mmHg

Er1 Die Pulsfrequenz wird nicht korrekt erkannt.

Er2 Zu viele Stérungen (Bewegung, Sprechen oder
magnetische Stérungen wahrend einer Messung)

Er3 Das Messergebnis ist nicht normal.

Er23 Der SYS-Wert liegt unter 57mmHg.

Er24 Der SYS-Wert liegt tiber 255mmHg.

Er25 Der DIA-Wert liegt unter 256mmHg.

Er26 Der DIA-Wert liegt tiber 195mmHg.
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*Fehlersuche

Stérung Méagliche Fehler Losung
Gerat lasst Die Leistung kénnte E(rjsetze;lls;;aed|es!3a;tenen
sich nicht nicht ausreichend sein er scnielsen sie das
inschalt Ladekabel vom Typ C an,
einschatten um die Stromversorgung
sicherzustellen
Die p(_)smven und Die Batterie korrekt
negativen Pole der einlegen
Batterie kénnten falsch
herum eingesetzt sein
Keine eaufsch] Der Lufischiauchstecker | Stecken Sie den
agung kénnte nicht fest Luftschlauchstecker fest
eingesteckt sein in die Buchse
Der Luftschlauch kénnte Wenden Sie sich an den
gebrochen oder undicht Héndler, um die
sein Manschette durch eine
neue zu ersetzen
Messung gﬁgﬂéﬁmg‘g&% Halten Sie Ihren Amm
aufgrund eines | bewegt wird und Kérper ruhig
Anzeigefehlers
nicht méglich —
Sprechen wéhrend der Sprechen Sie nicht
Messung wéhrend der
Blutdruckmessung
Undichtigkeit | Die Manschette Die Maschette fest anlegen
der kénnte zu lose
Manschette angelegt worden sein
Das Luftkissen der Wenden Sie sich an den
Manschette ist gerissen Handler, um die
Manschette durch eine
neue zu ersetzen
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Wenn der Blutdruck auch nach der Umsetzung der oben genannten
Lésungen nicht gemessen werden kann, wenden Sie sich bitte an den
Héndler. Versuchen Sie NICHT, das Gerét eigenstandig zu zerlegen.
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14. Reinigung und Desinfektion

(1) Reinigung

Das Gerat kann mit einem weichen, sauberen Tuch gereinigt werden,
das mit einer kleinen Menge neutralem Reinigungsmittel oder Wasser
angefeuchtet ist. Es wird empfohlen, das Gerét vor und nach jedem
Gebrauch zu reinigen. Die Reinigung sollte jedes Mal innerhalb von 3
Minuten abgeschlossen sein. Die Anzahl der wiederholten Reinigungen
solite 3 Mal nicht Giberschreiten.

Verwenden Sie keine atzenden Reinigungsmittel. Achten Sie
beim Reinigen darauf, dass kein Teil des Geréats eingetaucht wird, damit
keine Fllssigkeit in das Geréat eindringt.

(2) Desinfektion

Empfohlenes Desinfektionsmittel

75 % medizinischer

Alkohol Schritte:

1) Wischen Sie das Gerét vorsichtig mit einem weichen, sauberen
Tuch ab, das mit einer kleinen Menge des oben genannten
Desinfektionsmittels angefeuchtet ist, und trocknen Sie es sofort mit
einem weichen, sauberen, trockenen Tuch ab.

2) Das Gehéause des Gerats kann auch mit einem weichen, sauberen
Tuch gereinigt werden, das mit einer kleinen Menge 75%igem
medizinischem Alkohol zur Desinfektion angefeuchtet ist.

& Desinfizieren Sie nicht mit Hochtemperaturdampf oder UV-
Strahlung. Diese kénnten das Gerat beschadigen und seine

Lebensdauer verkiirzen.
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Es wird empfohlen, das Gerat vor und nach jedem Gebrauch zu
desinfizieren. Jede Desinfektion muss innerhalb von 1 Minute
abgeschlossen sein. Die Anzahl der wiederholten Reinigungen solite 2
Mal nicht Gberschreiten.

(3) Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat, andere Bauteile und optionales Zubehér
geman den geltenden ortlichen Vorschriften.  Eine
gesetzeswidrige Entsorgung kann zur Umweltverschmutzung
fuhren.

Hinweise

o Knicken oder falten Sie den Luftschlauch nicht Gbermafig.

o Lagem Sie das Messgerat oder seine Komponenten nicht:

- wenn das Gerat oder Bauteile davon nass sind.

- an Orten mit extremen Temperaturen, Feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung, Staub oder korrosiven Gasen.

- in Bereichen mit einem hohen Vibrations- oder Erschutterungsrisiko.
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15. Pflege und Wartung

Wasser oder neutrales
Reinigungsmittel

- Halten Sie die Oberflache des Messgeréts stets sauber und
ordentlich, um die Lebensdauer des Blutdruckmessgerats zu
verlangem.

- Wenn der Host verschmutzt ist, wischen Sie ihn bitte mit einem

trockenen, weichen Tuch ab. Wenn sich der Schmutz nicht leicht
entfemen lasst, wischen Sie ihn mit einem weichen Tuch ab, das
mit Wasser oder einem neutralen Reinigungsmittel befeuchtet ist,
und trocknen Sie ihn anschlieend mit einem trockenen Tuch ab.

Wir empfehlen, das Messgerat mindestens einmal im Jahr zu
kalibrieren. Wenden Sie sich bei Bedarf an den Hersteller oder
Vertreter.

Wamung: Lassen Sie kein Wasser oder andere Flissigkeiten
in das Gerat eindringen. Das Oberarm-Blutdruckmessgeréat
sollte nicht mehr verwendet werden, wenn Fllssigkeit in das
Gerét und die Manschette eindringt und diese beschadigt.

25




16. Spezifikationen

Produktname Oberam-Blutdruckmessgerat

Modell ARM-30E+

Display LCD Display

Messmethode Oszillometrische Messung

Teile zur Messung Oberam

Messbereich Blutdruckwert SYS: 57~255 mmHg;

DIA: 25~195 mmHg

Pulsfrequenz 40~199 bpm

Genauigkeit des 13 mmHg(x0.4kPa)

Manschettendrucks

Genauigkeit der +5%

Pulsfrequenz

Schwache Batterie 4,2V +0,1V: Batterie schwach; <4,0V +0,1V:
Gerat wird ausgeschaltet

Automatische 1 Minute ohne Bedienung

Abschaltung

Stromquelle 4xAAAd.c.6Voderd.c. 5V, TATyp C-Kabel

Anwendungsteil TypBF

Betriebsmodus Dauerbetrieb
P21

IP-Klassifizierung

Gewicht Ungefahr 220g (ohne Batterien)

Abmessungen 118Mm (Lange)* 98mm (Breite)* 62.5mm
] ] . (Hohe)

Bildschimgrofe 44,5mm (L) x 58,5 mm (B) 2.9 inches

ManschetiengroBe | 22~42 cm (8.6~16.5 inches)

Gerét 5 Jahre

Betriebslebensdauer

Betriebslebensdauer | 10000 Mal

der Manschette
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ME-Gerate mit intemer Stromversorgung (bei

gtiglrfsghelgsn ausichliemicher Verwer.ldung von Battefien) ME-
Gerate der Klasse Il (bei Ausstattung mit
Wechselstromadapter)
Betriebsumgebung Temperaturbe |5 °C~40 °C Bei Lagerung
dingungen oder
Verwendung
Feuchtigk 15%~95%RH | auRerhalb des
eitsbeding angegebenen
ung Temperatur-
s und
ﬁtemosphansc 70kPa~106kPa Feuchigkeitsb
Bedingungen e.re'd‘s ist
eine
ordnungsgem
ake
Verwendung
nicht
&résrﬂ%gggng Vermeiden Sie wihrend des Transports starke

StdRe, direkte Schlage, Exposition oder Regen.
Lagemn Sie Ihr Messgerat und andere
Komponenten an einem sauberen, sicheren Ort.
Entfemen Sie die Ammanschette vom Messgerat.
Falten Sie den Luftschlauch vorsichtig in die
Armmanschette.

Das verpackte Blutdruckmessgerat muss in
Innenrdumen bei einer Temperatur von -20°C ~55°C
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10%~93%,
atmospharisch, gelagert werden

Bedingung: 70 kPa~106 kPa ohne korrosive

Gase und mit guter Belliftung.

Das Produkt wurde gemaf den Anforderungen von ISO 81060-2

klinisch untersucht.

28




Hinweis: Die angegebene Stromversorgung sollte die

folgenden Bedingungen erfiillen:

Ausgangsspannung: DC 5V,

Ausgangsstrom: 1000 mA,

Einhaltung von IEC 60601-1,

Klasse Il

Zwischen Wechselstromeingang und Gleichstromausgang mindestens
zwei MOPP-Isolierungen vorsehen,

Einhaltung der US-amerikanischen und kanadischen Anforderungen an
Abweichungen.

Grundlegende Leistung
1.Messbereich (Blutdruck):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulsfrequenz: 40 - 199 bpm

2. Genauigkeit des
Manschettendrucks: +3 mmHg (0.4
Kpa)

Genauigkeit der Pulsfrequenz:+5%
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17. Anhang 1 EMV-Informationen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Oberamm-Blutdruckmessgerat ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
Benutzer des Oberamm-Blutdruckmessgeréts sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionen Ubereinstimmu| Elektromagnetisches Umfeld -
ng Anleitung
HF- Gruppe 1 Das Oberamm-
Emissionen Blutdruckmessgerat verwendet
CISPR 11 HF-Energie nur fur seine inteme
Funktion.

Daher sind die HF-Emissionen
sehr niedrig und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie
Stérungen in elektronischen
Geraten in der Nahe ausldsen, ist
sehr gering.
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HF- Klasse B

Emissionen
CISPR 11

Das Oberam-
Blutdruckmessgerat ist fiir den
Einsatz in allen Einrichtungen
geeignet, einschlieflich
hauslicher Einrichtungen und
Einrichtungen, die direkt an das
offentiiche
Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das
Gebaude versorgt, die fir
Wohnzwecke genutzt werden.

Oberschwingungss, N.A.
t|2'6me IEC61000-3-

Spannungsschwan N.A.
kungen /- Flicker -
Emissionen
IEC61000-3-3

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische

Storfestigkeit

Das Oberam-Blutdruckmessgerét ist flir den Einsatz in der unten

angegebenen elekiromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
rats solite sicherstellen, dass es in

Benuizer des Oberam-Blutdruckmessge
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriiffung |EC 60601 Konformitatsstufe
Teststufe

Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt

Entladung (ESD) 2KV, +4kV, +2kV, +#4 kV,

IEC 61000-4-2 8KV, 15KV Luft | +8kV, 15KV Luft

Schnelle 1 kV +1kV

transiente Signaleingang/- Signaleingang/-

elektrische ausgang 100 kHz ausgang 100 kHz

StérgroRen/Burs Wiederholungsfrequ | Wiederholungsfrequ
enz enz
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ts IEC 610004-
4
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Uberspann
ung [EC
610004-5

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Spannungseinb
rtiche, kurze
Unterbrechunge
nund
Spannungssch
wankungen an
den
Eingangsleitung
ender
Stromversorgun
g|EC 61000- 4~
1"

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nef uenz
L\‘/Iggne eld IEC 61000-

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

Leitungsgebund 3V-Signaleingang/- 3V-Signaleingang/-

ene HF ausgang; 0,15 MHz ausgang;_0,15 MHz - 80

IEC61000-4-6 -80MHz6Vin MHz 6V in ISM-und
ISM-und Amateurfunkbandem
Amateurfunkbande | 2Wischen 0,15 MHz und
m zwischen 015 zo MHz 80 % AM bei 2
MHz und 80 MHz z
80 % AM bei 2 Hz

Sf]ahlungs-HF 10V/m 10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 80 MHz-2,7 GHz
GHz80 % AMbei | 80 % AM bei 2 Hz
2Hz

HINWEIS: UT ist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung

des Messpegels
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Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Storfestigkeit

Das Oberam-Blutdruckmessgerét ist fiir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgeréts sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

QLI—%gj—%rahh epg-z"ff@qu Bandb | Service Modulation | Max. | Absta | IEC Konfovrl}'u
(Prifvoschit | MH2) | i Leisun | o iy
enfirdie (MHz) g | oy
STORFESTI -1-2
KEIT VOI Prifp
GEHAUSES egel
LENfir (Vim)
drahtiose HF- | 385 380- | TETRA Pulsmodulati | 1,8 03 27 27
Kommur;kano 30 | 400 on18Hz
nsge
FME5KHz
a0 |43 |GWRS | QHEORE 2 03 |28 28
470 | 460, 1kHz Sinus
FRS 460
70 |74 |LTE Pusmoduatio 02 |03 |9 9
78 B M7
780 17
810 |80 |GSM Pusmodutc 2 03 |28 28
g | %0 | 50RO B,
%0 800, DEN
820,
CDVA
850, LTE
Band5
1720 | 1700- | GSM Puemoduiat) 03 |28 8
1990 | 1800;
1845 CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT;
LTE
Band1,
34,25
UMTS
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Blueto Puismoduiatic
240 | 2000 | n2i7Hz |2 03 |28 )
2570
N,
802.1
1
bigi,
RFID
2450,
LTE
Band
7
5240 5100- | WLAN Elél?f;lﬁ;ulano 02 03 |9 9
5500 | 9800 | 80211
ahn
5785
Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Storfestigkeit
Strahlungs-HF Testirequenz A 1EC 60607-1-2 —
IEC610004-39 Modulation Priffpegel (Am) mm';a&
(Pritfvorschrifien
furdie
STORFESTIG DK o 5 3
KEIT VON i
GEHAUSESTE | 1342kHz Eﬁtlsmodulanon 21| 65 &
CKVERBINDU
NGEN
gegentiber Pusmoduation 50
magnet 1356MHz Fus 75 75
Feldeminder
Néhe)
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Wamung:

o Der Gebrauch des Gerats neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geraten
solite vermieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintréchtigen konnte. Wenn
ein solcher Gebrauch unumganglich ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet
werden, ob die Ausriistungen normal arbeiten.

© Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebem und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Geréats angegeben oder bereitgestelit wurden, kann zu

erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter

elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem unsachgemalien
Befrieb fiihren.”

® Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und dem HF-
abgeschimten Raum eines ME-Systems fiir Magnetresonanztomographie auf, wo
die Intensitét der EM-Stérungen hoch ist.

® Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieRlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) soliten nicht naher als 30 cm (12 inches) an
einem Teil des Geréts verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Ansonsten kdnnte die Leistung der Ausriistung beeintréchtigt
werden.

Hinweis:
Wenn bei Benutzem oder Patienten ein schwerwiegender Vorfall im

Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem Sie ansassig sind.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill entsorgt werden.
E Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte

kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von
WEER  c/ektrischen und elektronischen Geréten bring.
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206 EUXAPIOTOUNE TTOU ayopAaaTe AUTO TO HAEKTPOVIKO MiEOOUETPO

Mrrpdtoou. To THETOUETPO WTTOPET VAl XPNOIOTTOINBET Kol val

QTTOBNKEUOE TAl ATTOTEAEOHOTA TWV PETPHOEWV YIat SUO XPHOTEG.
Xpnoipotroigi TNV TOAQVTWOIPETPIKA PEBODO PETPNONG TNG APTNPICKNG
Trieong. AuTo anuaivel 6Tl TO TTIECOPETPO QVIXVEUE TNV KivnoT Tou
aipoTég 00G PEow TNG BPAXIOVIOG OPTNPIAG OOG KO JETOTPETTE! TIG

KIVIOEIG O WN@IOKT) JETPNOT.

To TIapdVv TIETOUETPO CUMHOPPUIVETAI [E TIG OTTAITACEIG TOU TIPOTUTTOU

ISO 81060-2.

1. "EAeyxog kard TNV AQaipeon TG ZUOKEUOTiag

Mpiv amtd T XProN, avoiETe TIPOOEKTIKG TN CUCKEUOTIal Kol EAEYETE edv

UTTaPXOUV OAa Tal éPN OUNPWVA e TNV akdAouBn AioTa GUOKEUaGiag

KaBWG Kall €GV Ta €PN £X0UV UTTOOTET CNUIG KATA TN

MeTaopd. ETTeama eykataoTAOTE Kal ASITOUPYAOTE T GUOKEUA auaTnpd

OUPPVA [E TO EYXEIPIBIO.

2. Niota Zuokeuaaoiag

Ap. ‘Ovoua Moodmra
1 MigadpueTpo Mmpdroou 1
2 Mepixeipida 22~42 ex. (8,6~16,5 iVIoeEG) 1
3 Eyxeipidio Xpriong 1
4 Ipriyopog Odnyog 1
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3. NMpoguAdgeig Aopaleiog

O1 TIPoEISOTTOIRTEIG KAl OI EIKAVEG TTOU TIEPIEXOVTAI OTO EYXEIPIOI0
OUPBANOUV OTN CWOTH Kal a0POAr XPrON TNG CUOKEUNG,
QTTOTPETTOVTOG TOV KivOUVO oTToioodrTToTe BAGBNG O€ €06G Kal OTOUG
GAoug. H onpaaia Toug TreplypagpeTal TTApoKATwW:

—/\_ Mpoooxn: diapdaoTe ! EU0BpauaTo, XEIPIOTEITE pE
TTPOCEKTIKA TIG 0dnYieg TTpoooXn
u KaraokeuaoTrig /:/;JK\ ﬁﬁg;r;o(;;zo waikpid ame To
&I Huepopnvia kataokeung IP21 |Moocooté mpooTasiag kGAuyng
'@" nggzgeﬁm TIg 0Bnyieg {WEE] |nporporm xapnArg Taang
@ AUEWV apIBu6e @ ggapuoouévo £€apTUa TUTTOU
. . E O 3
[LoT] | Apeuog mapriza avnmpscambe v
W | Aroppiyn AHHE % Eicaywy a6
—
. . latpikA ouokeur) cupBaTh pe
laTpikr} ouGKEUA Sﬂs Tov kavovious (EE) 2017/745
Movadiké avayvwpioTIKd .
GUGKEUIC REF| |Kwdikodg mmpoidvTog
s | DUAGETE O BPOOEPG Kal ENPO )
T époc @ Opio uypaaiag
‘Oplo aTHOCPAIPIKAG TTEDNG /ﬂ/ ‘Oplo Bepuokpaaiog
T T KaBeTa mpog Ta Tévw ROHS |Zrjua RoHS

02



4. X0vBeon Mpoiévrog

AuTé TO TTPOI6V aTToTEAEITOI AT TO KUPIO CLWMA KAl ATTO TNV TTEPIXEINIOA.

5. MpoBAerrépevn Xprion / Odnyieg XprRong

To TMieodperpo MTTPATOOU  XPNOIUOTIOIETAN  yiok T PETPNON  TNG
OUOTONKAG kal TNG OJIOOTOAKAG TTiEONG, KABWG KAl TwV KAPDIOKWY
TIOAJWV  EVANKWY OTOHWY PECW HN ETTEUROTIKAG TAAQVTWOILETPIKAG
HEBOOOU GE UYEIOVOUIKEG DOWEG ) OTO OTTITI.

MpoBAetTopEVOI XPHOTEG

1. Mn eidikeupéva dropua A ETTOYYEAUATIEG UYEIDG.

2. Atopa TT0U pTTopoUV Vo SIaBAoUV KOl VO KATAVOOUV OTO EYXEIPIDIO
XPNong.

KAIVIKG o@éAn

O1 aoBeveig pTTopoUv va TrapakoAouBoUv Tn GUGTONKA TTiEa, TN
SIOOTOAIKN TTIEON Kl TOUG KaPBIAKOUS TTAAWIOUG OTO OTTITI TOUG
OTIOIOBATTOTE OTIYMH, JEVOVTOG GNUAVTIKG TOV OpIBUS TwV ETTIOKEWEWV
OTO VOOOKOMEIO, OTTOPEUYOVTOG TOV KiVOUVO TWV JETAKIVAGEWV KOl
BeATiwvovTag TNV TToI6TNTA {WNAG TOUG.

6. Avrevdeiteig

Mn XPNOIUOTTOIEITE TN CUCKEUN £V N KATAOTAOT) TOU 00BEVOUG
TIapOUOIAadel TIG akOAOUBEG aVTEVOEIEEIG, VIO TNV OTTOPUYT JETPAOEWV E
QAVOKPIBEID 1) TPQUHATIORWV.

1.H ouokeun Sev evdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig e
EMUPUTEUPEVEG, NAEKTPIKEG GUOKEUEG, OTTWG KAPDIOKOUG
BHOTOBGTEG Kal ATTIVIBWTEG,.

2. ATTOQUYETE TNV EKTEAETT HETPAOEWV OTO XEPI TIOU BpIioKETal OTNV
TIAEUPQ TNG PAOTEKTOUNG 1) TOU KOBAPITUOU TwV AEUPABEVWIV.

3.H ouokeur| YeTpd TNV apTNPICKI) TTIECT WE TN XPAOT TTEPIXEINIBAG
ouptieang. EGv 1o dkpo oTo otToio Vi\(l)ESI(]I n Yétpnon ival



TPAUMOTIOPEVO (TT.X. OVOIKTEG TTANYEG) 1) BpioKeTan UTTd BgparTeian (TT.X.
evOOPAEBIa evoTAAagN) KOBIOTWVTAG TO AKATAAANAO Vi ETTOPH
OUUTTIEDN, UN XPNOIMOTTOIEIE T GUOKEUN YIa va Unv emdevwBoulv Ta
TPaUKOTA A N KOTACTAOH TOU.

4. ATTOQUYETE TNV EKTENEON PETPHOEWV OE QOBEVEIG e TTABROEIG Kal
o€ 00B¢eveig TToU eival euGAwTOI € OUVONKeG TTEPIBANOVTOG TTOU
00nyoUv o€ aVEEEAEYKTEG KIVATEIG (TT.X. TPEUOUNIOGTY) KOl TTOU
aduvaToUV va ETTIKOIVWVAOOUV PE COPAVEID (TT.X. MIKPG TTaidId Kal
aoBeveiG Xwpig AIoBATEIS).

5.H ouokeur| xpnoioTTolei Tnv TaAQVTWOIETPIK PEBOBO yia Tov
TIPOCBIOPIOUO TNG OPTNPICKIG TTHETNG. TO XEPI OTO OTTOIO YivVETOI

N METPNON TTIPETTEN VO QIOTUWVETOI KAVOVIKG.

H ouokeun dev TipoopiCeTan yia Xprion 0€ GKpO WE TIEpIopIpEVN
BUCAETOUPYIKI) KUKAOPOPIa TOU QiLOTOg. EGV EXETE SIOTAPAXES WG TTPOG

MV aIpéwor) A TV KukAopopia Tou ailaTog, GUUBOUAEUTEITE Tov YIaTpo
00G TIPIV OTTO TN XPriOT TNG OUCKEUNG.

7. Mépn Mpoidévrog
(1) Kupio owpa

Koupi PUByione EmAoyrig
XpnomyHuepop
nviogQpag Helo
Kouprti wapymrzcr%ﬁ) (ubvo yia ékdoon
Koupmi Mviiung EiooSoc loxuog AeTiagric DC Tomou C
(2) Evdeigeig 086vng
Hygponviakar Qpa

05



Eikovidlo XprioTn [

Eikovidio ®ouok@parog

Eikovidlo Zepouokwuarog
Eikovidio Mvriung —

FEaEEEEEEE®

Avixveuon «TommoBémang =

Mepixeipidac»
Ap1Bu6g Mvripng
Avixveuon «Mapapeivete Akivntonn Eikovidio

€01
Eikovidio XtUmwv Kapdidg Apmnplum']
Migon

Tagvépnon Apmpiokrig Mieang

Tipry Kopdiauv MaAv Eikovidio Mramopiog
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8. MpoeToipacia

(1) ToTroB£TNON TWV PTTATOPIWV

1) AvoigTe T0 KEAUPUO TWV UTTOTOPIWY GUPPWVA LE TOV TPOTTO TTIOU
@aiveTal otV EIKOVA.

2) TomoBetrioTEe 4 pTraTapieg AAA 0TV UTTODOXT TWV UTTATOPIWV Kal
TIPOOEETE TNV £VOEIEN TwV NAEKTPODIWV TwV PTTaTapIwy. ToTroBeTATTE TIg
pTTOTapiEg GUPPIVA WE TNV EKOVA TIOU BpIoKeTal aKPIBWG KATW aTTd
QuTAV TNV TIPGTACT.

1D

(2) AVTIKOTGOTOOT) TWV UTTOTOPIWY

MNpoeidoTroinon: APaIPETTE TIG PTTOTAPIEG EGV DEV OKOTTEVETE VOl
XPNOILOTTOIACETE T CUCKEUN IOt IEYAAO XPOVIKS didaTnua (Tréviw
arré 3 prveg).

(3) Zuvdeon TutTou-C yia Tpogodoaia (To kaAwdio Sev
TrepIAapBaveran oTn AioTa CUCKEUOTIOG)

To Trpoidv pTropei va 1po@odotnBei CUVOEOVTAG TO O€ EGWTEPIKT TIAPOXT
1oxUog d.c. 5V, 1A péow piag diemragrg Tutrou-C.

06



ZHMEIQZH:

o H xprion Tou 1po®odoTIKoU gival KATAAANAN yia TIPOCWPIVA XPron 61av
Oev EXETE TIG KATAMNAEG pTTaTapieg AAA.

To TPoPOdOTIKG TIPETTEI VO CUUHOPPUIVETAI HE TIG OTTAITACEIG TOU TIPOTUTTOU
IEC 60601-1 kai ol TIPOdIAYPAPEG TTPETTEI Va TTANPOUV TIG OTTAITHOEIG:
gicodog: AC 100~240V 50/60 Hz, £60d0g: DC 5V 1.0A. AMa Tpo@odoTIKa
AC prropei va dIagEPOouV wg TTPOG TNV TAaT 600U Kal TNV TTIOAIKATNTA Kal
JTTOpEi Va TIpoKaAéoouv {nuId 0T GUOKEUR i va BEcouv Ot Kivduvo TN {wr)
oaG.

9. PUBuion Asitoupyiwv
(1) Aeiroupyia xpoTn

Me Tn cuoKeur O€ KOTAGTOOT QVAUOVAG, TIATAOTE TO KOUUTTI Al » yiava
€10€ABeTe 0NV 086VN ETIIAOYNG OpAdaG XPNOTWV. ETTema §avamatioTe 1o

KOUWTTH « A » Y10 Vo GANGEETE Kall VO ETIAEEETE OUADES XPNOTWV.

BRI MomoTe T0. ERI
KoupTri « Al
l—
&
iy (I oo any

(2) PuBpion nUEPOMNVIOG KOl LWPaG

Me T OUOKEeUr) O€ KOTOOTOOT AVOMOVIG, TIATAOTE TO KOUMTTI « A yia
TIEPITTOU 3 SEUTEPOAETTTA YIa val EI0EABETE O PUBMION TNG NUEPOUNViag, To
«£10G» Ba apxioel va avaBoofrvel. MatroTe To koupTi « ¢ » yia va
pubpioeTe TO EMBUUNTO £T0G Kal ETTEMA TTOTAOTE TO KOUMTTH « Al yia va

ETTKUPWOETE TNV €mAoyr). AQoU puBuioTei TO «€Togy, auTtduata Ba
TIPOXWPIOE! OTN PUBUION Tou prva. AuTr| T gopd, avaBoofrivel TO EIKOVIDIO
08



TOU «prva». MTTopEiTe Vo pUBPIOETE TNV £MBUKNTH TIWI TIOTWVTOG TO KOUPTTH
« Ry AxohouBrioTe Ta idia BriyaTa yia va puBpicETe TV «NPEPay, TNV
«WPO» KO TO KAETTTA»

0 20- I Pl B

—_
seoon

£rog privag nuépa tpa et

(3) PuBion povadag pérpnong

Me Tn ouOKeur| O€ KOTAOTOOT AVAWOVIAG, KPATAGTE TIATNUEVO TO KOUMTTI «
: » yIa TTEPITTOU

5 SeutepOAETTTa yIa VO EI0EABETE OTNV ETTIAOYT HOVABAG ETPNONG Kal

TIOTAOTE « 2., yia Vo oNGEETE peTa€d mmHgkPa. MaroTe « A& »

IO VO ETTIKUPWOETE TNV €TTAOYR. H TTPOETTIAEYpéVN POVABA PETPNONG

gival mmHg.

nln!
(L -
ﬂ G I'Imﬁcyrz r? = =
— ! '-l
v [
mmmm [
om
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10. ZwoTtég Tpotrog ExtéAeong MeTprioewv

(1) NpoeToipacia TpIv TN PETPNON

—A@aIpéoTe Ta POUXa TTOU KAAUTITOUV TO PTTPATO0 Gag.

—Metpde TrévTa oTO D10 XEPI (YEVIKE TIPOTEVETAI OTO OPIOTEPO XEPI). —
Mapapeivere akivntol Kal AoUXO! KaTE T SIGPKEI TNG METPNONG.

—XaAapwoTe 600 To SUVATOV TTEPICOGTEPO KAl Un MIAGTE

Kkard 1 didpkeia NG AIAAIKAZIAY pétpnong.

—MeTprioTe TNV apTNPIOKH) 0OG TTiEOT TTEPITTOU TV idial Wpa KEBE Pépa.
~Mn peTpdre apéowg YETE aTTé CWHATIKA GOKNON A UTTGVIO.
=ZekoupaoTeiTe yia 20 pe 30 AeTITA TIPOTOU EKTEAETETE TN ETPNO).

—Ta omoTeAéopaTa TWV PETPFOEWV UTTO TIG OKOAOUBEG GUVONKES
EVOEXETAI VO ETTNPEQCTOUV:

EVvTo6 piag wpag PETE atd Seimvo, PETA aTTd KATAVAAWOT KPAOIoU, KOPE,
Toayiou ) Yerd amd d6Anon. OpiAia, veupikdmra, actalrig didBean, ,
oKUWIKO, Kivnon, dpapamikr) ETaBoAr Beppokpaciag dwpariou kard T
Sidpkeia TG PéTpnong. Méoa e Kivoupevo OXnua, eTavaAapBavopevn
KOl CUVEXTG METPNON.
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(2) Tpo1TOG TOTTOBETNONG TNG TTEPIXEIPISAG
1) Zuvd€éoTe TV TTEPIXEIPIDN OTO TTIECOPETPO EICAYOVTAG KOAG TO
Buoua Tou 0épa oTNV UTTOB0XT TOU CWArVa aépa.

Mepixeipida  BlUopa oépa

i ZwAivagaépa  YTTodoxr owhiva aépa

2) ToTroBeTOTE TO XEPI 0OG Péoa atnv TrePIxXeIpida. TpaBrigre Tnv
TIEPIXEIPIOO EXPI VO PTATEI OTO APIOTEPS WTTPATOO.

~»

Inueiwon

* To kATW GKPO TNG TTEPIXEIPiSag TpéTrel va Bpiokeral 0,8-1,2 ivioeg
(2 £wg 3 £K.) TTAVW OTTO TO ECWTEPIKG TUIHA TOU OYKWVOL.

OWANVOG TOU 0£PO AKOUUTTA OTNV ECWTEPIKI) TTAEUPA TOU XEPIOU
00G Ka gial EUBUYPAPUIOUEVOG ME TO HETTiO SAXTUAG OOG.

10



0,8-1,2 ivioeg (2
£wg 3 ex.)

Kémw ékpo
*BeBaiwbeiTe 6TI 0 CWAAVOG TOU OEPA AKOUPTIA OTNV ECWTEPIKR
TIAEUPA TOU XEPIOU 0OG Kal TUNIGTE KaAG TNV TTEPIXEIPIDA, £TO1 LUOTE VOt
JNV JTTOPET vVa TTEPIOTPAPET YUpw aTtd To PTIPATao oag.

Inpueiwon: H eravalapBavopevn PEtpnon Ba TIPOKAAETEI CULPOPNON
TOU OfHOTOG OTO XEPI, JE OTTOTEAEOO VO ETTNPEACTE TO OTTOTEAET A TNG
péTPNONG.

Mn otnpiCeTe TO XEPI 0agG ETTEVW OTOV GWAvVa Tou aépa.

Mwg va aTro@UYETE TN GUPPGPNOT TOU QiJOTOG Kol Vo SIoaPaNCETE
&1 n emavoahapBavopevn pETpnon eival akpIBAg;
MTTOpE(TE VO ONKWOETE TO APICTEPS GAG XEPI KOl VOl KPATATE Tr YPoBId | val
QPAIPETETE TNV TTEPIXEIPIDN KOl VO EEKOUPACTEITE it TOUAdIOTOV 2-3
AETTTA TTPOTOU EKTEAETETE TN PETPNON.
(3) KaBioTe cwoTd
lMa v exTéAean TG PETPNONG Ba TTPETTEN va KABEOTE XOAapd Kail AveTal
Jéoa OE XWPO HE EuxapIoTn Bepuokpacia. TOTTOBETHOTE TO XEPI ETTAVW
OTO TPOTTE].
* KaBioTe o€ pia dvetn Kapékha oTnpifovTag KaAG TV TTAGTN Kai T XEpI
aag.
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 AloTnpeite T TTO3IA GAG OTO TIATWA Kal Unv KABeaTe pe Ta TIddIa 00G
OTOUPWUEVQ.

* H Trepixelpida TTpETTEl var gival TOTTOBETNEVN ETTEVW OTO X£PI 0OG, OTO idIO
emimedo Ye TNV kapdid, aTnpiovTag To XEPI 0ag PE AVEDT ETTAVW O€ éva
TPOTTEQ).

Mpoeidotroinon: Mn oucTpéPeTe Tov CwArVa GUVOETNG, KABWG N
OUVEXNG TTIEDT) TNG TTEPIXEIPIOAG TTOU TTPOKUTTTE!

uTTopEi va TrpokaAéoel TrapeBoAég oTn por Tou

QiPaTog KAl TPAQUUATIOUO GTOV AGBEVT).

(4) ExtéAeon pétpnong
1)TotroBeTOTE TV TTEPIXEIPIOA
aKOAOUBWVTOG TIG 0dNYieg OTNV TIAPAYPaPo

«TPOMOZ TONOGETHEHE THX
MEPIXEIPIAAL Y. =ekIvAOTE TN PETPNON
a@oU POPETETE CWOTA TNV TTEPIXEIPIDA.

2) MaTAoTE TO KOUMTTH « Q-} ». ApoU avdiyouv 6Aa
Ta €IKOVIOIa, TO TTIECOETPO Ba apxioel va
(POUCKWVEI TNV TTEPIXEIPIDA YIa TN PETPNON Kail N 086vn Ba Seixvel « .
MeTd TNV 0AoKAPWON TNG PETPNONG EAEYETE TIG TIHIEG TNG 0BAVNG.

rr
g

188 O=H

) & avG ming (L
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Inueiwan: Eqv dev vikBeTe Aveta katd T DIGPKEID TNG PETPNONG

|
TIOTHOTE APECWG TO KOUTTT « L} » YIOl VOl OTAOTACETE TN PéTpNon. Otav
N TTECN TOU aéPa PTACEI GE CUYKEKPIUEVN TIWN, N TIKF GTnV 086vn Ba
apXioel VO PEILVETOI OPYA PIE CUYKEKPIUEVN TaXUTNTA Kal TO GUUBOAO Twv
KapdioKwv TTaAPwY Ba avaBooprivel. MOAG oAokAnpwBei n pétpnon, ol
TINEG TG OUOTOAIKIG TTiEONG, TNG SINCTONK|G TTIEONG KOl TWV KAPOIOKWY
TIOALWY Ba eupavioTolv oty 084vn.
Znpeiwon: ZUPPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO TOG EAV TA
OTTOTEAEOLOTA TWV HETPAOEWV EIVaI ATTPOCSOKNTA.

(5) Aerroupyia pvipng

1) KGBe Tipr PETpnong ammoBnKEVETOI QUTOUOTA OTNV KATAAANAN opada
XPAoTN. AUTr N CUCKEUN) PTTOPET VO amToBNKeUaEl £wG 99 OET PETPHOEWY
yia kGO XprioTn. OTav To apxEio TG PVAKNG YeUioel, of TIOAIEG TIHEG Ba

avTIKaTaoTaBoUv aTTd TIG KAVOUPYIEG.

2 € ATTEVEPYOTTOINUEVN KOTAGTAON, TIATHOTE TO KOUMTT « = » Mia @opd Kal
n ouokeur) Ba Seigl TN PEoN TIUA TWV JETPACEWY TNG APTNPIOKNG TTECNG
TWV TEAEUTAIWV 2 1] 3 POPLIV. ZOVATTATHOTE TO KOUMTT « = » Kal Ba
EUPAVIOTET N TEAEUTAO TIWIF) PETPNONG.

ZQVOTTATAGTE TO KOUTTH « & » Kl Ol UTTOAOITTEG TIEG TNG UVANG Ba
€UPAVIOTOUV ia TTPOG ia.
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(6) Aaypaepri pviung
2€ ATTEVEPYOTTOINUEVN KOTAGTAON, TIATHOTE TO KOUMTT « Al » yia va
ETMAEETE TNV OPGdN XPNOTWV YIa TNV OTTOIx! Of TIPEG BEAETE Var
Siaypa@olv.

I
MatAoTE TO KOUPTT « U » YIO VO ATTEVEQYOTTOIAOETE Tr) CUOKEUT KOl

TIOTACTE Wit POPA TO KOUUTTI « = » yIa VA EVEPYOTTOINOETE TNV 086VI.

"ETTEma KQOTrOTE TIATNUEVO TO KOUTTH « = » yia Trepitiou 3 SEUTEPOAETTTA
yiava SIOYPAWETE TIG PVIAHEG TOU ETTIAEYMEVOU XPrOTN Kal TO EIKOVIBIO «

il » Ba gppavioTel atnv 086vI.

(7) Avixveuon «TotroBérnong Mepixeipidag»

Pt
To eovidio « &‘J"!'I » EUPAVICETaN TIAVTA GTNV 086vn GTaV N TTEPIXEIPIdT
eival owaoTd TUNypévn. Otav n TrepIxEIpida eival TTOAU xaAapr), TO EIKOVIDIO

« O) » Ba avaBooBrivel cuvexwg wg utrevBUpIon. Edv To eiKovidIo « )

1
» avaBooPrivel, TIOMOTE TO KOUTTI « 2y YIO VO GTOUOTTOETE T
perpnon.

(8) ‘Evdeign «Mapapeivere Akivnrom

To ekovidio « '@' » avaBoafrivel GTav KOUVIEDTE i GTaV TPEWEI TO
XEPI 00G KATA Tr BIGPKEID TNG PETPNONG. ZTNV TIEPITITWON QUTH Ta
aTroTEAEOHOTA TG PETPNONG WTTOPEI va gival A\avBaopéva.
MpooapudaTe TN OTACT TOU GWHOTOG GOG KAl EOVAUETPACTE.

(9) Amrevepyortroinon Tng povadag

|
MaroTe To KoupTT « (-..J' » YIOl VO OTTEVEPYOTTOINOETE TO TIIETOUETPO
utrpdroou. H 086vn ofrvel autépora Uatepa atré 1 AeTTTo.
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11. Npoaidotroinoeig kai Mpo@uAdgeig

MpoeidoTroifoeig

o Mnv exteAeite cuviripnon A oépPIg kaTd T SIGPKEI TG XProNG.

® YTrepBOANIKG GUXVEG UETPHOEIG ITTOPET VO TIPOKAAEGOUV
TpaupaTiopd otov AXOENH Adyw TrapepBoAig ot porj Tou

aiparog.

® YUBOUAEUTEITE TOV YIOTPO Gag TIPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TO TIECOUETPO
€8V OTO XEPI 00G UTTAPXE! EvOoayyelakr) TTpdoaon i Bepatreia )
aptnpIopAeBIkr| TTapoxETeuon (A-V shunt), Adyw NG TIPOCWPIVIG
TIapEPBOANG OTN PO TOU QOTOG N OTTOIO UTTOPET VO TIPOKAAEDE!
TPAUMOTIONO.

® YUBOUAEUTEITE TOV YIOTPO Gag TIPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TO
THETOUETPO EQV EXETE KAVEI UAOTEKTOI ] KABAPIOUO ASUPOBEVILV.

o Mn xpnaipoTroigite Tautdxpova larpikd HAekTpikd ESotmhioud
TapakoAoUBnang oTo idio dkpo. K& Tétolo Ba pTropoloe TTpocwpIva
va TIPOKOAEOEI OTTWAEID AEmoupyiag A avakpiBry PETpnon.

® oEAEYETE GV N AEmoupyia Tou THIECOUETPOU PTTPETOOU 0dNyei o€
TIOPOTETAPEVN BUOAEITOUPYIO TNG KUKAOPOPIOG TOU QiOTOS TOU
a0BevoUg TTOPATNPWIVTOG TO CUYKEKPIUEVO AKPO.

® XpnoIUOTTOIEITE AETOUAP (TT.X. TIEPIXEIPIDA) TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV
KOTAOKEUOTTH). AIGQOPETIKG, N akpifeia TG pETpnang Ba eTTpeaoTei.

® Agv ETTITPETTOVTAI TPOTTOTTOINCEIG OE AUTH TN CUCKEUN.
o [0 TV atmopuyn aTpayyaNIoHoU, QUAGCOETE TOV GWArVO TOU GEPQ Kl
10 KaAWDIO PSpTIoNG TUTTOU C POKPIG OTTd BPEPN KAl PIKPG TTaIdIA.
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® MnV aQriveTe Ta MIKPG PEPN TNG OUOKEUNG O€ GNEia GTToU £X0UV
TIp6ofaon Ta TTadid. Ta TTaidid PTTopEi va Ta karammouv. EGv éva

Traudi Ko AGBog

KOTOTTIET TA JEPN QUTA, KABWIG KOl TO KOTTAKI TWwV PTTOTAPIWY,
amreuBuvBeiTe apéowg ot évav yioTpd

® H TTEPIXEINION CUPPOPPUIVETAN JE TIG ATTANMTOEIG TwV TTPOTUTTWY ISO
10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23. YTréipXouv opiopévol AvBpwrTTol
0l OTTOiOI EVOEXETOI VA TTOPOUCIACOUV OANEPYIES.

o MH xpnOoIKOTTOIETE AUTO TO TTIECOPETPO GE TPAUMATIONEVO XEPI
o€ XEpPI TToU BPIoKETal UTTO IaTPIKY BepaTTeia.

Mérpa rpogpUAagng

® Mnv exTeAETE PETPAOEIG TIEPIOTOTEPO TUXVA OTTO O,TI XPEIGCETA.
N6yw TG TTapePBOAG OTn PON TOU QIATOG, EVOEXETAI VO
EUPAVIOTET KATTOIOG MWAWTTAG.

o H guviripnon TTpéTTel va TPy OTOTTOIETON ATTO TOV
KOTAOKEUOOTY) OTTWG TIPOBAETTETAL.

o Otav n Bepuokpaaia repIBAAovVTOG ival xaunAdtepn ammod 5°C,
UETAQEPETE T CUCKEUN OE UEPOG OTTOU N Beppokpaaia TrePIBAAAOVTOG
eival petagl 5°C~40°C yia TouhdyioTov 1 wpa. Otav n Beppokpacia
TrePIBAAAOVTOG €ival upnAGTEPN aTTd 40°C, JETAPEPETE Tr) GUOKEUN| OF
pépog G1Tou N Beppokpaaia TrepIBEANOVTOG eival peTagl 5°C~40°C yia
TOUAGIXIOTOV 2 WPEG.

o MH xpnoiJoTIOIE(TE TO TNIECOUETPO GE BPEPN, MIKPG TIaIdIA A dToua
TTOU BEV UTTOPOUV VO EKPPACTOUV.

o MH AapBaveTe pAapuoKa Pe BAON Ta OTTOTEAEOATA TNG CUOKEUNG.

ETTKOIVWVAGTE pE TOV YIaTPS 0OG VIO GUYKEKPIMEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKG
17



Je v apmpiakn oag Trieon. O aoBeviig dev TIPETTEN vt KTEAET
autodidyvwon 1) va AapBaver auBaipeta appaka BAcer Twv
amoTeAeopdTWY. AKOAOUBETE TIG 0dNYiEG TOU YIOTEOU A Tou TIapd)oU
UyEiog 0ag.

© MH xpnoiJoTIoIEiTE TN CUOKEUR V) AaUBAVETE BepaTTeian UTTO TN
Hop@r] evOoPAEBIaG evoTAAagNG ) KaTd T PETAYYIO QiJOTOG.

o MH xpnOIUOTTOIEMTE TO TTIECOPETPO OE XWPOUG E XEIPOUPYIKO
€EoTTAIop6 UWnAiG ouxvotnTag (HF), eEotAioud payvnTikoU Topoypdgpou
(MRI) ry a§ovikoU Topoypdgpou (CT). Kdm TETolo UTTopEi va CUVETTGYETal
TNV E0QOAUEVN AETOUPYia TOU TIECOUETPOU FYKal VO TIPOKOAETE!
avakpIfeig ETPATEIG.

. Bsﬁmwesm &1 Oev TOTTOOETENTE TV nsp|xs|p|6a o€ X€p1 GTTOU Of
apnpieg 1 0 PAEReG UTTORAMOVTCN GE IATPIKr| BEpaTTEID, TT.X.
evdoayyelakn TIp6ooan r evoayyeiakr] BeparTeia 1 apTnPIOPAERIKN
Tapoyéreuon (A-V shunt).

® YUBOUAEUTEITE TOV YIOTPO GAg TIPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TO TNIECOUETPO
€AV EXETE KOIVEG OPPUBIEG, OTTWG TTPOWPN KOATTIKA 1} KOINOKHA GUCTOAA A
KOATTIKH) JOPHOPUY, apTNPIoCKARPWON, KOk aiudtwon, diaBiTn,
€YKUPOOUVN, TTPoEKAQUYIa 1) VEQPOTIGBEIQ.

® YTAUOTACTE Tr XPrion TOU THETOUETPOU KOl CUMBOUAEUTEITE TOV

yioTpd oag £8v aiobaveeite peBiopd oo déppa i duapopia.

® YUNBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 0OG TTPOTOU XPNOIUOTTOINTETE TO TIECOUETPO
€8V avTETWTTICETE coRapd TIPOBAAUATA PE TNV KUKAOPOPIQ TOU ailiaTog
1 SIOTAPOXES TOU QATOG, BIOTI TO POUCKWA TNG TTEPIXEIPIBOG UTTOPET va
TIPOKOAEDEI HWAWTTEG,

© MH XpnOIKOTTOIETE TO TNIECOUETPO Yia SINPOPETIKO OKOTTO aTTd

€KEVOV TNG PETPNONG TNG APTNPIOKNG TTIEONG KAl TWV KAPAIOKWY
TTOAUWV.
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o MHN oTTooUVOPUOAOVEITE I ETTIXEIPEITE VA ETTIOKEUAOETE TO
meodueTpo i GAa egaptripaTa. Kdm Tétoio ptropei va odnyroel og
avokpIPr| aTToteAéopaTa.

® MH xpnoIUOTTOIETE TO TNIECOPETPO OE PEPOG OTTOU UTTAPXEI Uypaoia iy
Kivduvog va TiToINoTE! e vepd. Kdm TéTolo uTTopei va TTpokaAéael nuid
OTO TNIETOUETPO.

® MH xpnOIUOTTOIEITE TO TNIECOPETPO PETT OE KIVOUHEVO OXNUA, TT.X. OE
auTokivnTo.

® MH pixveTe KATW TO TTIECOUETPO KAl NV TO UTTORAAAETE OF€ I0XUPEG
Sovroeig f Kpadaououg.

oM XPNOIKOTTOIEITE KOl NV OTTOBNKEUETE TO TIIECOUETPO TTEPAV TWV
OUVBNKWV TTOU OpICEl 0 KATAOKEUOOTAG (ESXIPETIKG UWNAA A XaUNAY

Beppokpaaia kal uypaciay), DIOT KET TETOIO PTTOPET VO ETTNPEACE! TNV
aTred00n 1| va 0dnyroel o€ avakpiBR arroteAéopara.

eOtav n amddoon aAAdel (TT.x.: avakpIBrG HETPNON I N GUCIOAOYIKHA
£vOEIgn), OTaPATACTE APECWG TN XPAOT Kal EMKOIVWVNAOTE EYKAIPA LE TO
TIPOCWTTIKG OEPPIG.

12. Zuyvég Epwriioeig & ATraVTIOEIG OXETIKA PE TV
Aptnpiakn lMNigon

Epwrnon1: Mari n Tipi Tng apTnpIokng Trieong gival XaunAoTepn
OTO OTTITI 08 OXEOT) PE TO VOOOKOLIEIO;

H diagopd TG apTNPIaKIG THETNG PETAGU TwV PETPROEWV TToU yivovTal
OTO OTIITI KOl EKEIVWWV TTOU YivOVTal OTO VOOOKOWEID €ival TrepiTrou 20
mmHg - 30 mmHg (2.7 kPa - 4.0 kPa). Autd oupBaiver yioTi Ta dropa
Teivouv va givail TTo XaAapd oTo OTTiT OTTO O,TI GTO VOOOKOUEIO.

EmmimrAéov, étav n oUOKEUN TOTTOBETEITOI € ONpEio TTou BpioKeTal TTO
Tévw amd TV Kapdid, N TIUF TG OPTNPIOKAG TTECNG TeVEl va gival TIOAU
XOUNAGTEPN O€ OXEON WE TNV TTPAYMATIKY. BeBaiwBeite 611 n ouokeur) eival
OwaTA TOTTOBETNUEVN OTO ETHTTESO TNG KAPDIAS.
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Epwrnon2: Mari n Tipi TG apTnpIokng Trieong gival upnAoTepn
OTO OTTiTI O€ OXEOT) ME TO VOOOKOLIEIO;

® Ta QVTIUTTEPTAOIKG QAPHAKA EVOEXETAI VO EXOUV XAOEI TNV
QTTOTEAEOUOTIKGTNTE TOUG. AKOAOUBEITE TIG 08nYieg Tou yiaTpoU

00,

o H Trepixeipida evOEXETaI val Unv gival oTn owaoTr Béon. Edv n
TIEPIXEIPIOQ Bev eival CwaTd TOTTOBETNEVN, eV AauBAvETaI KapId Tiur
QaPTNPIOKAG TTIEONG 1 N TIKF TNG APTNPIOKNG TTIECNG UTTOPET va gival
TIOAU uPnASTEPN aTTd 6,11 Eival TIpayUOTKG. ETTopévwg, ToTToBeThoTE
OWOTA TNV TTEPIXEIRIDA.

o H mrepixeipida dev ival apketd ogixm). EGv n mrepixeipida givan aAapr, n
SUvaun TG CUMTTIECNG PTTOPET VO PNV UTTOPETEl var ETAS0BE! TNV
apTnpia, TIPOKAAWVTAG TTOAD UWNAGTEPN TIUA APTNPICKIG TTIEONG OTTO TNV
TIPAYHOITIKT.

ETTopévwg, avarrpocapudaTe Kai OQIGTE TIEPAITEPW TNV TTIEPIXEINIOA.

o O aoBevrig Sev kGBETal oWOTA KOTA TN DIGIPKEIR TG PETPNONG. Aev
ouVIoTATal Vo OKUBETE, VO YEPVETE TO LKA 0OG A Va KABEOTE e
oTaUPWUEVa TTOBIA EVW) PETPATE TNV aPTNPICKHA 0ag TTiEan, Adyw TNG
augnuévng koINlaKkAG TTiEoNG ) TNG BEoNG Tou XEPIOU TO OTTOIO BPIoKETAl
TNO KETW amtd TNV Kapdid. EKTEAETTE TIG UETPATEIG DIATNPWIVIAG OWOTT
OTAOT TOU GWHOTOG,

Epwrnon3: MNore gival TpoTIHOTEPO VA HETPW TNV OPTNPICKN TTIECT);
® O1 ETPATEIG €ivall TIPOTIMGTEPO VO EKTEAOUVTAI TO TTPWI AECWG

HETE TV 0Upnan ) 6Tav To PUAAS Kail TO GWHa 0ag gival o€ oTabepr
KATAOTOOT). ZUVIOTATAI VO EKTEAEITE TIG PETPROEIG TNV idIa Lpa TNG

népag K&Be popd.



Q4. MNari n TIuAR TNG APTNPEICKNG TTiEONG Eival KGBE popd

BI0POPETIKN;

1) Kad Tn ouaTo, n aptnpiakr) Tiean aAAGdel og kamoio Babuod. Ma
TIapAdelypa, £va ATopo Je kapdiakd puBud 70 TTaApoUg ava AeTTéd Ba
£xel 100,800 petaBoAég TG apTnpiakng TriEang KGBe pépa. Aedopévou

6Tl N apTNPIOKA TTiEoN oUVEXWG PETARAMETa, gival SUoKOAO va AGBeTE

TN CWOTH) TIUFA APTNPIOKAG TTIEONG HETPWVTAG TNV HOVO pia popd.
ExteAéaTe 2~3 peTprioeig kEBe popd. H TTpuiTn PETpnon eivan yeviké
UYNAGTEPN AGYW TNG VEUPIKOTNTAG 1 TNG N OWOTHG TIPOETOINACIOG,

£VW KaTA T OEUTEPN PETPNON N VEUPIKOTNTA EAAPPWIG UTTOXWpEL. ‘ETOT,

n 8euTePN PETPNON Yevika gival SmmHg-10mmHg (0.7kPa-1.3kPa)
XOUNAGTEPN aTTé TNV TIPWTN Popd. AUTS gival TTIO TIPOPAVES YIa TO

dropa pe uWnAGTEPN aPTNPIOKN TTIEOT).

—Orav ekTeAeiTe ouveyEiG PETPNOEIG, AdBETE uTTOWN Ta €€¢: Eival mBav n
TIAPOUGIa EEAYYEIWPEVOU QIOTOG DIOT TO XEPI CUMTTIECETA E OTTOTEAET O
TO dija oTal deq Twv Gc(xTU)\wv va hnv peel oaAd. EQv ouveyioete Tn
ETPNON OE TTEPITITWON TTOU UTIBPXE! EEAYVEIWPEVO aiilua, Bev Ba UTTopEiTe
va )\GBETE TN CWOTN TIUA PETPNONG. XAAXPWOTE TNV TIEPIXEINIDA, ONKWOTE
T0 XEPI 0OG ETTAVW ATTO TO KEPAN, TTIGOTE KAl TEVIWOTE TV GPICTEP KOl TN
Oegi& raAaun emravaAapBavovtag 15 @opég. Me autév Tov TpATIo TO
€gayyEIWPEVO aipa PTTOpET Vo SIGAUBET Kail £T01 UTTOPEITE VO TIPOXWPHOETE
O KETPNON TNG APTNPIOKIAG TiEaNg

2) ©éon TePIXEIPIdAG Kal TPOTTOG TUNyHaTOG. H peTpoUpevn TiprA Siogpépel
avAAoya pE TO PEYEBOG TNG TTEPIXEIPIDOG, ZUYKEKPIUEVD, EQV N TIEPIKEIPIDN
€lval TUNYHEVN YUPW OTTO TOV QYKWVA, OEV UTTOPEITE v AGBETE CWOTN TN
Herpnong.

~TuNigTe oWOTE TV TTEPIXEIPIDA IO TN PETPNON;: TO £UPOG TNG TTEPIPEPEING
TOU PTTPATOOU gival 22~42¢K. (KEVTPO Tou dvw Bpayiova). Edv To povréAo
Sev eival GUPBATO, ayOPACTE TNV TTEPIXEIPIDA EEXWPIOTA.
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13. Mn ®uoioloyikd Paivopeva kai Aloyegipion
*Ortav n pétpnon gival un uaioloyikr, Ba eupavioTolv Ta akdAouba
oUUBOAC. XpNOIUOTIOIRaTE TN OWOoTr| PEBODO yia T PETPNON.

TpdApara | ArricdAUon

EruU To @oUokwpa dev pTTopei va @Taoel Ta 30
mmHg evTog 12 SeuTeEPOAETTTWOV.

ErH To goUokwpa @réavel Ta 295mmHg

Er1 O kapdIakGG TIOAUOG SEV QVIXVEUETAI GWOTA.

Er2 Mapa TIoMEG Siatapayég (Kivnon, ouiia 1 JoyvTikég
Siarapaygg KaTé Tn JIdpKeia G HETPNONG)

Er3 To amoTéAeopa TNG PETPNONG €ivail N UTIOAOYIKO.

Er23 H mipry SYS eiva kémw ammé 57mmHg.

Er24 H mpr SYS sival révw omé 255mmHg.

Er25 H mipry DIA givan kdmw aré 25mmHg.

Er26 H mipry DIA givan Trévw ammé 195mmHg.
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* Avmipetwtmion MpofAnudTwv

MpopAnua MiBavr Arria Auon
Arotuxia H 100G popei va eival ﬁ?ggﬁgﬁm TS
evepyorrol OVETIOPKTIG €I0AYETE TO KAAWDIO
nons @dpriong Tutrou-C
YIO TPOPOBOTIa
O’isnKog Kal 0 up\{r]nkog ToroBemioTe &
TIOAGG MG HTaTapiag TIG PTTOTOPIEG
JTTOpPEi Var éXouv
ToTToBe™BEl avdmToda
ﬁ?;rg:gia To BUGHA Tou CwARVA Eiodyere 10 BUopa Tou
aépa Oev Exel oUVOEDET owArjva aépa KaAd otV
owoTh uTT080X1) TOU GWArVa
O owAvag Tou aépa EmKovwvrioTe pe Tov
TTOPES VO g1 UTTOOTE] TIWANT 00G VIa TV
{niidin va éxer Sioppon QVTIKaTAoTOoN MG
TIEPIKEIPIDAG
i Edv 10 X€pI KouvrBnKe Kamd . .
ﬁg”‘{]‘g]r']a Adyw| T oupTTiEN Atompeite 10 Xép! Kat
¢ uor%g TO OWHA aKivnTa
vne
Edv UINOOTE KOl T Mn pIAGTE evid pETpaTe
SidipKeIa TNG PETPNONG TNV apTNPICKT TTiECN
Aappor| Edv n Trepixeipida Zicte TV TrEPIXEIPIDA
aépa aTTé €ival TUNyPEVN TIOAD
mv Xohapd
TIEPIXEIPIOQ O agpoBaAapog G EmkovwvAoTe pe Tov
TIEPIXEIPIOOG EXEI OKIOTE TIWANTA 00G yia TV
QVTIKOTEOTOON TG
TIEPIKEIPIDAG
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Edv £§0KOAOUBEITE VO PNV UTTOPEITE VA JETPFOETE TNV TTiESN 0ol
QKOAOUBHOETE TIG TIAPATTAVUY OBNYIES, ETTIKOIVWVIOTE HIE TOV TIWANTY 00G.
MHN emmxeIpeiTe va amTOOUVOPHOAOYHOETE Tr) CUCKEUN) JOVOI O0G.
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14. KaBopiopog kai ATroAUpavon

(1) KaBapiopog

MrropeiTe va kaBopioeTe T GUOKeEU e éva ohakd, kaBapd Travi To
OTTOIO EXETE EUTTOTIOEI E WIKPF TTOOOTNTA OUBETEPOU ATTOPPUTTAVTIKOU
1 e VePO. ZUVIOTATal 0 KABAPITUGG TOU TTIETOUETPOU TTPIV KOl JETA OTTO
Kkd&Be xprion. OAokANpwOoTE Tov KaBapIopo péoa o€ 3 AETTTA KABE popd.
O apiBuodg Twv eTTavaAapBavopevwy KaBapIouwy KEBe popd dev
TIPETTEN VOl EETTEPVA TIG 3 POPEG.

Mn xpnoiuotroleite SloBpwTika KaBapIoTIKE TTpoidvTa. Katd Tov
kaBapIopo, un BUBIZETE Ta €PN TOU TTIECOPETPOU PETT OE UYPO Yia va
MNV EI0XWPACEI UYPO PECT OTN GUOKEUN.

(2) AtroAUpavon

ZuvioTwpevog AtTroAupavtikog Mapdyovrag

75% 10TPIKG OIVOTIVEUU

Brpara:

1) ZKOUTTIOTE TIPOCEKTIKG TN GUOKEU WE éva JOAAKO, KaBopd TTavi
EUTTOTIOPEVO WE PIKPF TTOGOTNTA OTTO TO OTTOAURAVTIKO TTOU
QAVOPEPETAI TIOPATTAVW KOl OTEYVWIOTE TO APECWG WE EVal HOAAKO,
kaBapd kai aTEYVO TTAVi.

2) To oWy TG CUCKEUNAG PTTOPET ETTIONG Vol KOBOPIOTET PE £val JOAKO,
kaBapd Travi EUTTOTIOPEVO PE MIKPH TTOGOTNTA IATPIKOU OIVOTTVEUHOTOG
75% yia aTroAUpavon.

Mnv 1o amroAupaiveTe pe peBGdOUG ATTWG OTUO UWNARG
Beppokpaaiag ry utrepitydn akTivoBoAia. AuTéG or péBodol PTTopei va
TIPOKAAEGOUV {NUIG KAl VOl IEILOOUV Tr) SIGPKEID (WG TNG GUOKEUAG.
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ZuvioTdTal N aTToAUPAvVOT TOU TIIEGOUETPOU TTPIV KAl JETA aTTé KABE
xprion. K&Be gopd TTou amToAUpaiVETE T CUOKEUR PNV EETTEPVATE TO 1
AettTé. O apiBpdg Twv emavaAapBavouevwy oTTOAUPAVOEWY KABE
@opd dev TIPETTE! vl EETTEPVA TIG 2 POPES.

(3) Amroppiyn

ATTOPpIWTE TO TNIECOUETPO Kl T UTTOAOITT EEOPTHOTA KOl
TIPGOBETA A§ECOUGP CUPUWVA PE TOUG ITXUOVTEG TOTTIKOUG
KavoviopoUg.  H pn Tpnon Twv KavovIoUWV TTERT oTToppIYnG
UTTOpEi Vo TipoKaAéoE! TIEQIBAAOVTIKK pUTTavo.

ZNHEIWOEIG

o Mn AuyiCeTe Ay Toakicete uTTEPBOAIKG TOV OWARVa TOU 0€PQ.

® Mnv aTToBnKeUETE TO TTIECOUETPO I TA EEAPTANATA TOU:

- €QV TO TNIECOUETPO 1) Ta EGAPTARATE TOU £X0UV BPaxEL.

- O€ Pépn e akpaieg BepUoKpaaies, uypaoia, okovn, SIaBPWTIKG
aépia ) UTTO TO AETO NAIOKO PWG.

- O€ XWPOUG PE UYNAS KiVOUVO BOVATEWV I KOABOOUWV.
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15. ZuvTApnon TG ZUOKEUNG

Nep0 1y oudttepo
QTTOPPUTTAVTIKO

- AioTnpEiTe TIAVTA TNV ETTIPAVEIR TNG CUCKEUARG KaBapr) WoTe
Vo TrapaTeiveTal n SIAPKeIa Jwrig Tou MieadpeTpou.

- Edv n kUpia povada gival BEUIKN, OKOUTTOTE T UE £va OTEYVO,
pahakd Travi. Edv n Bpwpid dev pmropei va amropakpuvOei e0koAa,
OKOUTTIOTE g éval JaAaKO TTavi TO OTT0i0 EXETE BPESE! PE vePOS i
OUBETEPO ATTOPPUTTAVTIKO KAl ETTEITO OTEYVWIOTE JE £VO OTEYVO

TIQVi.

—2UVIOTATal VO BaBUOVOUEITE TO TTIECOPETPO TOUAGKIOTOV Hia popd Tov

Xpovo. Edv gival arrapaitnTo, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV KOTOOKEUAOTA 1 JE
TOV QVTITTPOOWTTO.

Mpogidotroinon: Mnv agrivete vepd ) GAa uypd va dieiodUotel
OTO EOWTEPIKO TNG OUOKEUNAG. TO TTIEOOUETPO UTTPATOOU BV
TIPETTEI VA ETTAVAXPNOIMOTTOIETaI GV £va uypo diElodUoEl OE
aUTO Kal TIPOKAAEDEI CNIG OTN CUCKEUN Kal OTNV TTEPIXEINIOAL.
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16. TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

‘Ovopa TpoidvTog Mieaduetpo Mrmpdtoou

Movtého ARM-30E+

0686vn 066vn LCD

MéBodog Métpnong | TaAavTWOIWETPIKT UEBOSOG

Mépog Mérpnong Avw Bpayiovag

Edpog pérpnong Tiur AETEITKIC SYS: 57~255 mmHg,
TTiEoNG DIA: 25~195 mmHg
ZuyvémTa TToAuwy | 40~199 bpm

AxpiBeia g +3 mmHg(+0.4kPa)

Tiigong Mg

TIEPIXEIPIOOG

AxpiBeia 5%

KapSIOKWY

TIOAUWV

XopnAr Mrmorapia 4.2V40.1V: xounAy prramopia, <4.0V+0.1V: n
ouokeur Ba atrevepyoTToinOei

Autépam 1 AeTTT6 YXWpig Asmoupyia

QTTEVEPYOTTOINON

Mnyn loytog 4xAAA d.c. 6V 1y d.c. kahwdio TUtou C 5V,1A

Egappolopevo Tomog BF

egdpmpa

TpoTT0G AcrToupyiog 2uvexng Aermoupyia

Tagwvounon IP P21

Bdpog Mepitrou 2209 (xwpig PTTOTOPIES)

AiooTdoeig 118mm (urkog)*98mm (TTAGTOG)*62.5mm
(0yog)

MéyeBog 0Bévng 44.5mm (M) x 58,5mm (1) 2,9 ivioeg

MéyeBog Trepixeipidag | 22~42 k. (8,6~16,5 ivioeg)
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Nidipreia fwrig 5¢m
TNECOPETPOU

Aidpkeia Zwrig 10000 popég
Mepixelpidag
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Eowrtepikd TpopodOTOUHEVOG IOTPIKAG NAEKTPIKOG

r:l)\zpog;ggrl)?n?i/ggn eEomTANIodG (OTav XPNOIHOTTOIUVTAl HOVO Of
uTToTapieg) lampikdg NAEKTPIKOG EEOTTAIOOG
Kamyopiag Il (edv diaBétel TpopodoTikd AC)
Zuverkeg Aeroupyiag Oeppokpaaia |5°C~40°C Edv
TrepIBGMovTo amToBnKeUETal
S il )
. o/ RO, XPNOIMOTTOIEIT
Ezgm 15%~95%RH aITTEpay Tou
oviog elpous
Beppokpaaiog
Arpoopaipik] | 70kPa~106kPa | Kai uypaciag
Triean mou
QVOEPETa,
Sev Ba
Aermoupyei
owoTd
Zuvbrkeg Metagpopdg

kai ATroBrikeuong

ATTOQUYETE Ta IOKUPA XTUTIAHATA, Ta amTeuBeiag
XTUTIMaTa Kal TNV €KBE0n o BPoXr KaTa T
OIGPKEID TNG HETAPOPAG.

ATT0BNKEUOTE TO TNECOUETPS COG Katl Tl
€EapUOTa TOU O€ KaBapd, A0POAT XWPO.
AQaIpéaTE TV TIEPIXEIPION AT TO TTIETOUETPO.
ATAWOTE TTPOOEKTIKG TOV OWArVa Tou aépa péoa
TNV TTEPIXEIPIDAL.

To ouokeuoopévo MiETOUETPO TTPETTE VO
amToBNKeUETal OE ECWTEPIKO XWPO HE BEppokpaoia -
20°C ~55°C, oxerikri uypaoia 10%~93% kai
QTUOOPAIPIKT)

Trieon: 70kPa~106kPa xwpig diaBpwrika aépia
Kl PE KOAG QEPIOUO.

To Trpoidv diEPEUVIBNKE KAIVIKG CUPPWVA HIE TIG OTTAITCEIG TOU
TrpotUTTou ISO 81060-2.
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Tnpeiwon: H ouykekpipévn Trapoxn 1I0XU0G TTPETTE! val
TTANpPoi Tig ak6AouBeg TTpoUTroBéoElg:

Tdon e§6dou: DC 5V,

Pelpa £§6dou: 1000mA,

Zuppopewon pe IEC 60601-1,

Kamyopia I

ATramouvral TouAdyioTov dUo povwaoelg MOPP petagu g eicdou
eVOANOOTOEVOU PEUHOTOG KAl TNG £6600U auvEXOUG PEUNATOG,

ATTarmefTal SUPPOPPWON PE TIG OTTAITOEIG amTOKAIoNG Twv HIMNA kai Tou
Kavadd.

Baoikr Arédoon

1.E0pog Métpnong (Aptnpiakn Migan):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Kapdiokoi TraAuoi: 40-199 bpm
2.AkpiBeia Tng TTieoNg TG TTEPIXEINIOAG:
43 mmHg (0.4 Kpa)

AxpiBeia KapdIaKWV TTAAUWV:5%
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17. Noapdaptnua 1 NAnpoopieg HMZ

0dnyieg kai dAwon KATAOKEUOOTH - HAEKTpOpayVNTIKEG
EKTTOMTTEG

To MieadpeTpo MITPAETO0U TIPOOPIZETAI YIA XPAON OTO NAEKTPOUAYVNTIKG
TIEPIBAANOV TToU avagépeTal Trapakdmw. O TIEAATNG 1} 0 XPrjoTNG Tou
Mieodpetpou Mimpdroou TpéTTel va SIao@aliZel 6T QUTO XPNOIUOTTOIETaN OE
TETOIO TIEPIBAAOV.

ExTropmég Tuppopewon | HAektpopayvnTiké TrepiBaAAov -
odnyieg

ExTouttég RF Opada 1 To MieadpeTpo Mrrpdtoou

CISPR 11 XPNOIJOTIOIE EVEPYEIQ
PadIOoUXVOTATWY YIa TV
E0WTEPIKT) TOU AgIToupyiat.

ETTopévwg, o1 EKTTOUTTEG
PASIOOUXVOTHTWV €ival TIOAU
XOHNAEG kan Sev givan TIBavO va
TIpokAnBoUV TrapeBOAEG o€
KOVTIVO NAEKTPOVIKS £E0TTAIGO.
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Exmoptéc RF Kamyopia B To Migadperpo Mmpdroou eival

CISPR 11 KaTdMn)p yia Xprion O OAeG TG
EYKOTAOTAOEIG,
oupTTEPIAQPBavVOpEVOU Tou
OIKIOKOU TTEPIBAAAOVTOG Kall TV
€YKATOOTAOEWV TTOU €ival
ameubeiag ouvdESEpEVEG OTO
Snudaio SikTuo XapnArg Tong
TTou TPOOJOTE KTipIa T oTToia
XPNOILOTTOIOUVTAI WG KOTOIKIEG.

APUOVIKEG M/A

EKTTOUTTES

IEC61000-3-2

Alokupdvoeig M/A

TAONG/EKTTOUTTEG |

TPEUSOPNHA

IEC61000-3-3

0dnyieg kot SAwWO KaTaoKeUaoTr - HAekTpopayvnTIKi aTpwaia

To Mieadpetpo Mmpdroou TTPOOPICETAN yIA XPHOT) OTO NAEKTPOHAYVNTIKO
TrePIBAMOV TTou avapépeTal TrapakdaTw. O TTEAATG f 0 xproTng Tou
Mieaduetpou Mmpdroou TipéTTel va SIaoaliZel Tl QUTO XPNOIUOTTOIETaI OE

TETOIO TIEPIBAANOV.
Aokipn arpwaiog ETrireda Emiredo ouppopewong
Sokipng IEC
60601
HAekTpooTaTikr +8 kV emmaen +8 kV emmagn
ekgopron (ESD) +2kV, +4 kV, +2kV, +4 kV,
IEC 61000-4-2 8KV, +15kV aépa | 8KV, +15kV aépa
priyopa 1 kV +1kV
NAEKTPIKA gioodog/éEodog eioodog/éEodog
METABOmKG onuarog 100 kHz oruarog 100 kHz
PAVOUEVO/PITTEG ouxvornra ouxvémra
IEC 6100044 emavéAnyng emavéAnyng
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Ymépraon
IEC 61000-
4-5

Aev epapuodderal

Aev epapuodderal

Bubioeig Téiong,
OUVTOpEG
OIOKOTTEG KO
METOBOAEG
TdonG o€
YPOAUHES
€1I0600U I0XU0G
IEC 610004-11

Aev epapuodletal

Aev epapuodletal

MayvnTiké Tredio
ouxvomrag ioxuog IEC
610004-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

Aywyipeg 3V gioodog/éEodog 3V giocodog/egodog

podioouxvaTNTE onjuarog, 0,15MHz onuarog, 0,15MHz-

G IEC610004-6 -80MHz6VoeISM | 80MHz6 V’GE ISM kai
KOl EPOOTTEXVIKEG EPQOTTEXVIKEG
PABIOPUVIKES Paé'gﬂl"é"?gi’aawvzg -

. b UETAgU 0, 1z kan

Goveoperd015 | Mz 80% AM ota 2Hz
80% AM oTa 2Hz

AKTIVOBOAOULE 10V/im 10V/im

VEG 80MHz-2,7 80 MHz-2,7 GHz

padioouxvemT GHz 80 % AM ota 80 % AM oTa 2 Hz

£6 IEC61000-4- 2Hz

3

ZHMEIQZH: To UT &ivar n 160N dikTiou evaAaoOSUEVOU PEUATOS TIPIV
Tt TNV EQOPHOYH TOU ETITTESOU SOKIPNAG

30




08nyog kol SAWGCT) KATOOKEUOOTT - NAEKTPOHOYVNTIKH OTPWoia

To lMieadpeTpo MTTPAToOoU TIPOOPICETAN YIA XPHON OTO NAEKTPOUAYVNTIKO
TrEPIBGANOV TToU avopépeTal TrapakaTw. O TTEAGTNG i 0 XprioTG Tou
Mieadpetpou Mrrpdtoou TTpéTTel va JIAoPAACE! 6T QUTO XPNOIWOTTOIETAI OF
TETOIO TTEPIBAANOV.

Amvagohoou ZUVeTT | Yrmpeoia | Aopdpgwon | Méy. | Améo | IEC Emimedo)
eveg RF04-3 Gm{lm Z&':’Q loyoc | Taom | 60601 | OUHKOP
(W MHz) | MHz) (\%()UC st 2 K;“Ur,g
) o /Im)
ATROIA™ Enine
BEPBAHVA s
TOS G ﬁ?"“
z{on)\pgur% (V/m)
ETTKOMUMIOG | 385 380- | TETRA Ao 18 03 |27 27
W 30 |40 W
FM£5KHz
450 430- | GMRS ; 2 03 |28 28
470 | 460, Hz !
FRS460 | numovoeidég
710 704 | LTE Aﬂ',zﬂ 02 |03 |9 9
745 787 | Band13, |z
780 17
810 800- | GSM Mmamn', 2 03 |28 28
70 060 | 800/900,
TETRA | 18Hz
930 800, DEN
820,
CDMA
850,LTE
Band5
1720 | 1700- | GSM Aappgan | 2 03 |28 28
1990 | 1800, Hz
1845 CDMA
1900,
1970 GSM
1900,
DECT,
LTE
Band1,
3,4,25,
UMT
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250 | aq00- |l | Scpeoeo
250 |9

IN)

03 28 28

5240 | 5100- | WLAN '.217

5785

08nyog kal SAWGCT) KATOOKEUOOTT] - NAEKTPOHOYVNTIKH OTPWoia

AKTVORONOD 5 . TEC 6060712 -
o M| Al Aopépguon | Enimedo Aaprg | EMieSo

(Am) OULLIOPQWO
p ng (Aim)
GIEC610004-

39 ) 30kHz ow
(Npodiaypagég

©

8

Sokpric 134.2kHz 65 65
ATPOSIA

OYPAZ

Ao
02,1kHz

MEPIBAHMAT Aoy
Ore 1356 MHz nmﬂt 75 75
HaYVITIKG TTEit
EYYUTITIC)
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Mpoeidotroinon:

® H xprjon autou Tou £0TTAIooU SiTTAa A £TTAVW OE GANEG OUOKEUEG TTPETTE vl
aTToQeUyETal KBS UTTOPET v ETTNPECOTE N owaTr Aemoupyia. EGv n xprion autr
Oev pTTopE Vo omToeUXBei, TOTE 0 TIapdV EEOTTAIONGG Kal 0 GANEG OUOKEUEG Ba
TTPETTEN VO EAEYXOVTOI WOTE VO DICTTIOTWIVETAI N GWOTH) TOUG AEToupyiat.

® H xprjon ageaoudip, JETOTPOTTEWV Katl KaAwSiwV SIOPOPETIKUV aTTd ekeival

TIOU QVOPEPEI ) TIOU TTOPEXEI O KOTOOKEUOOTH G AUTOU Tou E0TTAIGOU TTOPET VOt
OUVETTAYETOI AUENUEVEG NAEKTPOYVINTIKEG EKTTOUTTEG ) MEIWHEV

NAEKTPOUAYVNTIKY| OTPWOiC TOU S0TTAIGOU Kol Vot 0dNyrioel O€ Jn CwoTr
Aemoupyia.

® MnV TO XPNOIOTTOIEITE KOVTG OE EVEPYO XEIPOUPYIKO EEOTTAITHO UWnAWV
QUKVOTATWV Kal O Swpdmo e Bwpdkion RF evog iampikoU NAEKTPIKOU CUSTHHATOG
IOt ayVNTIKF) TOHoYpagial, GTTOU N €VTaoT) TwV NAEKTPOUOYVINTIKWY JIOTAPAXWV eival
Uynhry.

® O KIVITOG EEOTTAIGG ETTIKOMWVIOG POBIOCUXVOTATWY (CUUTTEPIAAPBaVOUEVWIV
TWV TTEPIPEPEITKWIV OTTWG KAAWDIN KEPAIDG Kal EEWTEPIKES Kepaiieg) Dev Ba TpETTel va
XpnoidoToiefral o€ améaTaon pikpdTepn ammd 30 ek. (12 ivioeg) omd oTrolodrTToTe
HEPOG ToU EEOTTAICOU, CUNTTEPIAMBAVOEVIWY TwV KAAWSIWV TTOU TTPOadIopilel 0
KOTOOKEUOOTHG. AIGPOPETIKE, EVOEXETN VO UTTORABLIOTET N amrdS0oam Tou
egoTAIopoU.

Mapampnon:

Edv o1 xprioTeg 1y o1 aoBeveig EpBouV avTIIETWTTON e OTTOIODNTTOTE GOBOPG CUUBAV
O€ OO HE TO TTPOIOV, Bal TTPETTE VAl TO AVOPEPOUV OTOV KATAOKEUODTH) Kall TNV
appddia apyr| Tou KPAToug JEAOUG OTO OTTOI0 BpiokovTal.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel n Tumikf eyyunon B2B tng Gima didpkeiag 12 pnvwv.Gima 12-
month standard B2B warranty applies

X XQNEYZ2H: To mpoiov dev mpérmel va meraxrei padu pe GAa amoppiuara rou

ommiod. O1 XpAOTES TIPETTEI VA QPOVTIOOUV yia TNV XWVEUON TwWV OUCKEUWV
HETAQEPOVTAS TG Oc &OIKOUS TOTTOUS OlaxwpIouoU yia TNV avakukAwon
NAEKTPIKWV Kl NAEKTPOVIKWY OUTKEUWV.
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Dékujeme, Ze jste si zakoupili tento elektronicky méfic
krevniho tlaku na pazi. V mé&fi¢i mohou byt uloZeny vysledky
méreni pro dva uzivatele. Pouziva oscilometrickou metodu
méfeni krevniho tlaku. To znamena, Ze tento méfic detekuje
pohyby krve v pazni tepné a pfevadi je na digitalni udaje.

MEéFi¢ splfiuje pozadavky normy ISO 81060-2.

1. Kontrola pfi vybalovani
PFed pouZzitim opatrné rozbalte zasilku a zkontrolujte, zda jsou

v ni obsazeny v8echny dily podle nize uvedeného seznamu
packing list a zda nedoslo k poskozeni dilG béhem

prepravy. Instalujte a provozujte pfesné podle navodu.

2. Seznam balenych dilt

C. Néazev Mnozstvi
1 Mé&Fi¢ krevniho tlaku na pazi 1
2 Manzeta 22~42 cm (8,6~16,5 palcu) 1
3 Uzivatelska prirucka 1
4 Struény navod k pouziti 1
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3. Bezpecnostni opatieni
Varovani a obrazky uvedené v pfiru¢ce vam maji umoznit

bezpecné a spravné pouzivani vyrobku, a zabranit tak vzniku
Skod vam i ostatnim osobam. Konkrétni vyznam je uveden

Pozor: Peclivé si piectéte !

pokyny (varovéni) Krehké, zachazejte opatrné

< |Chrarite pfed slune¢nim

LR &

Manufacturer AN | zatenim
Datum vyroby IP21 |Kryci mira ochrany

Postupujte podle navodu k m Vyzva k nizkému napéti

9

pouziti

Sériové gislo @ Aplikovana &ast typu BF
P Zplnomocnény zastupce v
Cislo sarze Evropském spolecenstvi
likvidace OEEZ % Dovezeno uZivatelem

c € Zdravotnicky prostredek v
souladu s nafizenim (EU)
0123 |2017/745

Lékarske zafizeni

g[8 1 e

Jedinecny identifikator .
afizeni REF| |Kod produktu

Uchovavejte na chladném a . .
suchém misté Limit vihkosti

Limit atmosférického tlaku /i/ Teplotni limit

D

Svisle nahoru ROHS |znacka RoHS

—
—
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4. Slozeni vyrobku

Vyrobek se sklada z hlavniho téla a manzety.

5. Zamyslené pouziti / Pokyny pro pouziti

MéFi¢ krevniho tlaku na pazi je uréen pro méfeni systolického a
diastolického tlaku a pulzni frekvence dospélé osoby neinvazivni
oscilometrickou technikou ve zdravotnickém zafizeni nebo
doma.

Zamysleni uzivatelé

1. Laici nebo profesionalni zdravotnici.

2. Osoba schopna precist a porozumét uzivatelské prirucce.
Klinicky pfinos

Pacienti mohou kdykoli doma méfit systolicky tlak, diastolicky tlak
a pulzni frekvenci, coz vyrazné snizuje pocet navstév v
nemochnici, snizuje rizika spojena s cestovanim a zlepSuje kvalitu
Zivota pacientu.

6. Kontraindikace

NepouZivejte toto zafizeni, pokud stav pacienta splfiuje
nasledujici kontraindikace, aby nedoslo k nepfesnému méreni
nebo poranéni.

1.Zafizeni neni vhodné pro pouziti u pacientt s

implantovanymi elektrickymi pfistroji, jako jsou

kardiostimulatory a defibrilatory.

2.Vyhnéte se méfeni na pazi na strané, kde byla

provedena mastektomie nebo odstranéni lymfatickych

uzlin.

3.Zafizeni méfi krevni tlak pomoci tlakové manzety. Pokud je

méfena koncetina poranéna (napf. oteviené rany) nebo se
05



nachazi ve stavu i |éEbé (napf. intravenoézni kapacky), které ji
¢ini nevhodnou pro povrchovy kontakt nebo kompresi,
zafizeni nepouzivejte, aby nedoslo ke zhor$eni poranéni nebo
celkového stavu.

4. Vyhnéte se méFeni na pacientech, jejichZ stav, nemoci

jsou ovlivnitelné okolnimi podminkami, které mohou

zpusobit nekontrolovatelné pohyby (napf. tfes nebo chvéni)

a neschopnost jasné komunikace (napf. déti nebo pacienti v
bezvédomi).

5.Zafizeni pouziva ke stanoveni krevniho tlaku
oscilometrickou metodu. Méfena paze by méla byt

normalné perfuzni.

Zafizeni neni uréeno k pouziti na koncetiné s omezenym nebo
zhor§enym krevnim obéhem. Pokud trpite perfuznimi nebo

krevnimi poruchami, poradte se pfed pouzitim zafizeni se svym
lékafem.

7. Casti vyrobku
(1) Hlavni télo

Displej

Tlagitko vybéru uzivatele
/ nastaveni data/Casu
\{ Reproduktor -

Tlacditko on/off (pouze verze s hlasem)

Tlacitko Napajeci vstup DC rozhrani typu C

(2) Obrazovka displeje
05



Datum a ¢as

38

08 'H
)

1
B BR gl

Ikona uzivatele

|
1
e

Ikona nafouknuti Klasifikace hodnoty

krevniho tlaku

!\---. - -

¢|>w|1u

Ikona odfouknuti MG .1.-”‘Hg ML
Ikona paméti ’ | ‘Vep;ayidelny
ryr:ir:cgl Hodnota pulzni
Detekce , Nasazeni frekvence lkona
manzety* — .
N, baterie
Primérna
Cislo paméti hodnota
Detekce ,zistat v Kiidu* krevniho tlaku  ygng
Ikona srde¢niho rytmu Ikona
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8. Priprava

(1) Instalovani baterie

1) Oteviete kryt baterie zplisobem znazornénym na obrazku.
2) Do pfihradky na baterie viozte 4 baterie AAA a vénujte

pozornost oznadeni elektrod na bateriich. Baterie nainstalujte
tak, jak je uvedeno na obrazku vpravo pod touto vétou.

D

(2) Vyména baterie

Varovani: Pokud zafizeni nehodlate pouzivat del$i dobu
(déle nez 3 mésice), vyjméte baterie.

(3) Typ-C pripojeni pro napajeni (kabel neni soucasti
seznamu packing list)

Napajeni vyrobku Ize zajistit zapojenim do stejnosmérné sité
5V, 1A externiho zdroje napajeni pfes rozhrani typu C.
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POZN.:

e Funkce pfipojeni adaptéru je vhodna pro do€asné pouZiti, kdyz
nemate po ruce vhodné baterie AAA.

Adaptér by mél splfiovat pozadavky normy IEC 60601-1 a jeho
specifikace musi splfovat tyto pozadavky: vstup: AC 100~240 V
50/60 Hz, vystup: DC 5V 1,0 A. Jiné AC adaptéry se mohou liSit
vystupnim napétim a polaritou a mohou predstavovat riziko pro vas
Zivot a poskozeni zafizeni.

9. Pracovni nastaveni
(1) Uzivatelsky rezim
V pohotovostnim rezimu stisknéte tlagitko ,,A{ “ pro vstup do

rozhrani pro vybér uZivatelské skupiny. Stisknéte znovu ,,A{ “
tlacitko pro zapnuti a vybér uzivatelské skupiny.

ERTI Stisknéte " I
Al " tlagitko
ol — &

mmtg mmtg

(2) Nastaveni data a ¢asu

V pohotovostnim rezimu stisknéte tlacitko ,,A‘ “ po dobu 3 sekund,
abyste provedli nastaveni data, ,rok“ za¢ne blikat. Stisknéte @

pro nastaveni pozadovaného roku a opét stisknéte ,,Aj\ a
potvrdte vybér. Po nastaveni ,roku“ se automaticky vstoupi do
nastaveni mésice. V tomto okamziku zacne blikat ikona ,mésic".
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Na pozadované hodnoty mlzete pfepnout stisknutim tlacitka ,, .D&”
. Stejnym zplsobem nastavte ,datum®, ,hodinu“ a ,minutu®

rok mésic

(3) Nastaveni jednotky displeje

V pohotovostnim rezimu stisknéte tlacitko ,, 'LI-} “na dobu
5 sekund pro zadani vybéru jednotky a stisknéte ,, E pro
prepnuti mmHg/kPa. Stisknéte ,, M a potvrdte vybér;
defaultni jednotka je mmHg.

n
L)
n Stisknéte
J

tiagitko , =

cJIC2
-

wa
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10. Jak provést spravné méreni

(1) Priprava pred méfenim

--Svléknéte si obledeni z paze.

--Vzdy méfte na stejné pazi (zpravidla na levé). --B&hem
méfeni se nehybejte a zachovejte klid.

--Béhem méficiho POSTUPU se co nejvice uvolnéte
a nemluvte.

--Méfte si krevni tlak kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
--Nemétte tlak hned po fyzickém cvieni nebo koupeli. Pfed
méfenim odpocivejte 20 az 30 minut.

- Podminky, které ovliviiuji vysledky méreni:

Méreni do jedné hodiny po vecefi, po konzumaci vina, kavy,
Caje, sportu; pfi mluveni, nervozité, nestalé naladé, v predklonu,

za pohybu, pfi prudké zméné teploty v mistnosti; v jedoucim
vozidle, opakované a nepfetrziteé méreni.
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(2) Nasazeni manzety
1) Pfipojte pazni manzetu k méfi¢i pevnym zasunutim

vzduchové zastréky do vzduchového konektoru.

Manzeta Vzduchova
zastrcka

; g Vzduchovy konektor
Vzduchova

hadicka

2) Provléknéte ruku smyckou manzety. Vytahnéte manzetu k

horni ¢asti levé paze.

~»

Pozn.

« Spodni okraj manzety by mél byt 0,8-1,2 palcti (2 az 3 cm)
nad vnitfnim loktem. Vzduchova hadi¢ka musi byt na vnitini
strané paze a zarovnana s prostrednickem .
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0,8-1,2 palcu
(2az3 cm)

——Spodni okraj

*Ujistéte se, Ze je vzduchova hadi¢ka umisténa na vnitfni
strané paze, a manzetu pevné obepnéte, aby se nemohla
pohybovat po pazi.

Pozn.: Pfi opakovaném méfeni dochazi k prekrveni paze, coz
muze ovlivnit vysledek méfeni.

Davejte pozor, abyste si neopreli ruku o vzduchovou hadi¢ku.

Jak se vyhnout tvorbé kongesci v krvi a zajistit pfesnost
opakovaného méfeni?

Pred méFenim je dobré zvednout levou ruku a nékolikrat ji sevfit
v pést nebo si sundat manzetu a alespon 2-3 minuty odpocivat.

(3) Spravné sezeni
Pro méfeni je tfeba uvolnéné a pohodiné sedét v mistnosti s
pFijemnou teplotou. PoloZte ruku na stul.

» Posadte se na pohodinou zidli s oporou zad a paze.

1"



* Nohy méjte opfené a rozkrocené.
* Manzeta by méla byt umisténa na pazi ve stejné urovni jako
srdce a paze by méla byt pohodiné opfena o
stul.

Varovani: Neprekrucujte spojovaci hadicky,
protoZe nasledny souvisly tlak v manzeté muze
narusit pratok krve a ohrozit pacienta.

(4) Méreni

1) Pfipevnéte pazni manzetu podle

pokynt v &asti ,JAK NASADIT PAZNI
MANZETU". Méfeni zahaijte po

spravném nasazeni manzety.

1
2) Stisknéte tlacitko U Po zapnuti v8ech ikon méfi¢ spusti
nafukovani pro méfeni a zobrazi se !'H'I
Zkontrolujte naméfené hodnoty po ukonéeni méfeni.

M
(S

@)

g

12



Pozn.: Pokud se béhem méfeni necitite komfortné, stisknéte
|

okamzité tlacitko L} a zastavte méfeni. Kdyz tlak vzduchu

dosahne urcité hodnoty, hodnota na displeji bude pozvolna

klesat a symbol srdeéniho rytmu bude blikat. Po ukon&eni

méfeni se na displeji zobrazi naméfené hodnoty systolického

tlaku, diastolického tlaku a pulzu.

Pozn.: V pfipadé neo¢ekavanych hodnot se porad'te se

svym lékarem.

(5) Funkce paméti

1) Kazda namérena hodnota se automaticky ulozi pod pfislusnou
uzivatelskou skupinu. Toto zafizeni muze ulozit az 99 méfeni pro
kazdého uzivatele. Po obsazeni pamétového protokolu se staré

hodnoty nahradi novymi.

V rezimu vypnuti jednou stisknéte tlagitko ,, 2. a zafizeni
zobrazi primérnou hodnotu méfeni krevniho tlaku poslednich 2
nebo 3 méreni. Stisknéte znovu tlacitko ,, B “a zobrazi se

posledni méfeni.

Stisknéte znovu tlacitko ,, B a ostatni naméfené hodnoty se
zobrazi postupné.
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(6) Vymazani paméti

V rezimu vypnuti jednou stisknéte tlagitko ,, Al a vyberte
skupinu uzivateld, jejiz naméFfené hodnoty maji byt
odstranény.

[
Stisknéte tlacitko ,, U “ pro vypnuti zafizeni a stisknéte znovu

tlacitko ,, B pro aktivovani obrazovky. Podrzte tlagitko ,, = po
dobu 3 sekund pro vymazani P'e'a_'méti vybraného uZivatele nez se

zobrazi na obrazovce ikona ,, i i “.

(7) Detekce ,,Nasazeni manzety“
lkona , *—* “ se zobrazi na displeji pokazdé, kdyz je manzeta
spravné nasazena. Je-li manzeta pfili§ volna, ikona ,, O) “ zacne

blikat pro upozornéni. Pokud bude blikat ikona ,, o ) ”,

stisknéte tlacitko ,,':-I-}I " a pFeruste méfeni.

(8) Pokyn ,, Zustat v klidu“

lkona ,, '?%7‘ “ zacne blikat, kdyz budete pohybovat télem
nebo mavat rukou béhem méreni, coz by mohlo zpUsobit
nepresné vysledky méfeni. Opravte svUj postoj a méite

Znovu.

(9) Vypnuti jednotky

|
Stisknéte tlacitko ,, (-..J' “ pro vypnuti méfic¢e krevniho tlaku na

pazi. Méfi¢ se po 1 minuté automaticky vypne.
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11. Varovani a upozornéni

Varovani

e Z4dna udrzba nebo opravy b&hem pouZiti.

o P¥ili§ Casté méfeni muze zpusobit zranéni PACIENTA

v dusledku naruseni krevniho pratoku.

e Pred pouzitim tohoto méfi¢e na pazi, kde je intravaskularni
pristup nebo terapie ¢i arteriovenézni (A-V) zkrat, se poradte se
svym lékafem, protoZe by mohlo dojit k do€asnému naruseni
pratoku krve a naslednému poranéni.

e Pokud jste po mastektomii nebo po odstranéni lymfatickych

uzlin, poradte se pfed pouzitim tohoto méfice se svym lékafem.

o Nepouzivejte sou€asné méfici zafizeni ME EQUIPMENT na
stejné koncetiné. To by mohlo do¢asné zpUsobit ztratu funkce

nebo nepfesné méreni.

e Zkontrolujte pozorovanim pfislusné konéetiny, zda pouzivani

méfiCe tlaku na pazi nevede k dlouhodobému zhorSeni
krevniho obé&hu pacienta.

e Pouzivejte soucasti (napf. manzetu) dodané vyrobcem. Jinak
bude naruSena pfesnost méfeni.

e Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné Upravy.

e Aby nedoslo ke Skrceni, drzte vzduchovou hadi¢ku a nabijeci
kabel typu C mimo dosah kojencu, batolat a déti.

e Nenechavejte malé ¢asti v dosahu déti. Déti by je mohly
spolknout. Pokud dité nahodou

spolkne kryt baterie, okamzité kontaktujte Iékare
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e Manzeta splfiuje pozadavky norem ISO 10993-5, ISO 10993-
10, ISO 10993-23. Néktefi citlivéjsi lidé vSak mohou trpét
alergiemi.

o NEPOUZIVEJTE tento méfi& na poranéné pazi nebo na
pazi, ktera je v Iékarském oSetreni.

Upozornéni

o Neprovadéjte méreni Castéji, nez je nutné. V disledku
zasahu do krevniho ob&hu se mohou objevit krevni
podlitiny.

o Udrzbu by mél provadét vyrobce podle doporugeni.

e Pokud je okolni teplota niz§i nez 5 °C, pfeneste zafizeni na
misto, kde je okolni teplota v rozmezi 5 °C~40 °C, alespori na 1
hodinu; pokud je okolni teplota vy$8i nez 40 °C, preneste
zafizeni na misto, kde je okolni teplota v rozmezi 5 °C~40 °C,
alespon na 2 hodiny.

© Tento mé&fi¢ NEPOUZIVEJTE pro kojence, batolata, déti
nebo osoby, které se neuméji vyjadiovat.

o NEUZIVEJTE léky na zakladé &etby Udaju ze zafizeni.
Konkrétni informace o svém krevnim tlaku ziskate od svého
|ékare. Pacient by si nemél sém stanovovat diagn6zu nebo se
sam légit podle naméfenych vysledkd. Ridte se pokyny svého
|ékafe nebo poskytovatele zdravotni péce.

 Zafizeni NEPOUZIVEJTE, pokud jste na intravendzni
kapacce nebo pfi krevni transfuzi.

o Tento monitor NEPOUZIVEJTE v prostorach, kde se nachazi
vysokofrekvenéni chirurgické zafizeni (HF), zafizeni pro
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zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), po¢itacové
tomografy (CT). To muze mit za nasledek nespravnou funkci

meéfice a/nebo nepfesné Udaje.

e Ujistéte se, Ze manZeta neni umisténa na pazi, na které
probiha Ié¢ba tepen nebo zil, napf. intravaskularni pristup nebo
intravaskularni terapie nebo arterioveno6zni (AV) zkrat.

o Pokud trpite b&Znymi arytmiemi, jako jsou pfed¢asné rytmy
sini nebo komor nebo fibrilace sini, arterialni sklerézou, $patnou
perfuzi, cukrovkou, preeklampsii, onemocnénim ledvin nebo v
téhotenstvi se pfed pouzitim tohoto méfi¢e poradte se svym
lékarfem.

e Pokud se u vas objevi podrazdéni kize nebo diskomfort,

prestarite tento monitor pouzivat a obratte se na svého Iékare.

e Pokud mate vazné problémy s prutokem krve nebo poruchy
krvetvorby, poradte se pfed pouzitim tohoto méfice se svym
lékafem, protoze nafouknuti manzety mize zpusobit tvorbu
krevnich podlitin.

o NEPOUZIVEJTE tento mé&fi¢ k jinym udelim neZ k

méfeni krevniho tlaku a pulzni frekvence.

17



o NEDEMONTUJTE ani se nepokou$ejte opravovat tento
méfi¢ nebo jiné soucasti. To by mohlo zpUsobit nepiesny

udaj.

o NEPOUZIVEJTE tento méfi¢ na vihkych mistech nebo na
mistech, kde hrozi nebezpeci postfikani vodou. Mohlo by dojit k
poskozeni méfice.

o NEPOUZIVEJTE tento méfi¢ v pohybuijicim se vozidle,
napfiklad v automobilu.

© Zabrafite PADU tohoto méfige ani jej nevystavuite silnym
naraztm nebo vibracim.

e Nepouzivejte ani neskladujte mé&fi¢ mimo podminky stanovené
vyrobcem (extrémné vysoké nebo nizké teploty a vlhkost),
protoze by to mohlo ovlivnit jeho vykon nebo zpUsobit nepfesna
méfeni.

e Pokud se zméni vykon (napfiklad: nepfesné méfeni nebo
abnormalni zobrazeni), okamzité jej prestarite pouzivat a véas
kontaktujte pracovniky prodejniho servisu.

12. Bézné otazky a odpovédi o krevnim tlaku
Otazka 1: Proc¢ je hodnota krevniho tlaku ziskana doma
nizsi nez hodnota ziskana v nemocnici?

o Rozdil krevniho tlaku mezi méfenim doma a v nemocnici je
pfiblizné 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Je to proto,

e Kromé toho, kdyz je zafizeni umisténo v poloze nad srdcem,
byvéa hodnota krevniho tlaku mnohem nizsi, nez ve skute¢nosti
je. Ujistéte se, Ze je zafizeni umisténo pfimo na urovni srdce.
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Otazka 2: Proc¢ je hodnota krevniho tlaku ziskana doma
vys$si nez hodnota ziskana v nemocnici?

o Antihypertenzni I[ék mozna ztratil svou G¢innost.

Dodrzujte pokyny svého lékare.

e Manzeta mGze byt v nespravné poloze. Pokud neni
manzeta umisténa spravné, nebude ziskana zadna hodnota
arterialniho tlaku a hodnota krevniho tlaku mize byt mnohem
vy$8i, nez je. Nastavte spravné manzetu.

e ManZeta neni dostate¢né utazena. Pokud je manzeta volna,
muzZe se stat, Ze se kompresni sila nepienese do tepny, coz
zpuUsobi, Ze hodnota krevniho tlaku bude mnohem vy$si, nez je.

ManZetu znovu nastavte a utahnéte.

e Pacient béhem méfeni nesedi spravné. Pfi méfeni krevniho
tlaku se nedoporucuje hrbit se, naklanét se, ohybat se a sedét
se zkfizenyma nohama kvuli zvy$enému tlaku v bfise nebo
poloze paze pod srdcem. Provadéjte méfeni ve spravné
poloze.

Otazka 3: Kdy mohu ziskat lepsi méreni?

e Mé&feni se nejlépe provadi rano hned po moceni nebo
kdyz jsou vase mysl a télo stabilni. Doporu¢ujeme provadét
méfeni pokazdé ve stejnou denni dobu.



Otazka 4. Pro¢ se namérena hodnota krevniho tlaku
pokazdé lisi?

1) Pfi systole se krevni tlak pokazdé zméni. Napfiklad u osoby
s pulzni frekvenci 70 tepG za minutu dojde kazdy den ke 100
800 zménam krevniho tlaku. ProtoZe se krevni tlak neustale
meéni, je obtizné ziskat spravnou hodnotu krevniho tlaku pouze
jednorazovym méfenim. Méfeni provadéjte 2~3krat. Prvni
méfeni bude zpravidla vy$$i v dusledku nervozity nebo
nedostate¢né pfipravy a pfi druhém méfeni se nervozita mirné
zmirni, takze druhé méreni bude zpravidla o 5 mmHg-10
mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) niz$i nez prvni méfeni. To je
zfejméjsi u osob s vy$Sim krevnim tlakem.

--Pfi kontinualnim méfeni méjte na paméti, ze: Muze dojit k
extravazaci krve, protoze paze je stlatena, coz ma za nasledek,
Ze krev z konecku prstu neproudi plynule, pokud budete
pokracovat v méfeni v pfipadé extravazace krve, nemuzete
ziskat spravné namérenou hodnotu. Uvolnéte pazni pas,
zvednéte ruku nad hlavu, seviete a opakované 15x natahnéte

levou a pravou dlan. Poté se mlze extravazovana krev rozpustit
a mUzete pokracovat v méreni krevniho tlaku

2) Poloha manzety a zpusob jejiho nasazovani. Namérené
hodnoty se méni podle velikosti manzety. V pfipadég, ze je
manzeta nasazena kolem lokte, nelze ziskat spravné naméfenou
hodnotu.

--ManZetu nasazujte spravnym zpusobem pro méfeni: Rozsah
obvodu paze pfilozené manzety je 22 ~ 42 cm (stfed paze).
Pokud je model nevyhovuijici, zakupte ji prosim samostatné.

13. Abnormalni jevy a zachazeni s nimi
* Pokud je méfeni nenormalni, zobrazi se nasledujici symboly.
Pro méfeni pouzijte spravnou metodu.
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Chyby

Pri¢iny/feseni

Eru Nafouknuti nedosahne 30 mmHg za 12
sekund.

ErH Nafouknuti dosahuje 295 mmHg

Er1 Pulzni frekvence neni spravné detekovana.

Er2 PFili§ velké rugeni (pohyb, hovor nebo
magnetické ruseni béhem méfeni)

Er3 Vysledek méreni je nenormalni.

Er 23 Hodnota SYS je niz8i nez 57mmHg.

Er24 Hodnota SYS je vy$si nez 255mmHg.

Er 25 Hodnota DIA je nizsi nez 25mmHg.

Er 26 Hodnota DIA je vy$Si nez 195mmHg.
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* Vyhledavani zavad

Anomalie Mozna zavada Reseni
Selhani Nedostategny vykon Vyméiite baterie
Zapnuti nebo vlozte
P nabijeci kabel
typu C pro
napajeni
Elidny a zaporny pol Nainstalujte
pateriejsou baterie spravné
instalovany obracené
Zadné i | Zéstrikavzduchové | Zasuiite zéstreku
hadicky neni pevné vzduchové hadicky
zasunuta pevné do konektoru
Vzduchova haditka je | Obratte se na prodejce
poskozena nebo a vymérite manzetu za
netésna novou
SFi Pohyby ruky pfi N N
Eﬁ'ﬁed’,“%fg tlakovayni Drzte ruku a télo v
zobrazeni klidu
Béhem méfeni mluvite | Pfi méfeni krevniho
tlaku dodrzujte klid
Unik ManZeta je prilis Utahnéte manzetu
vzduchu z volna
manzety

Vzduchovy polstar
manzety je natrzeny

Obratte se na prodejce
a vymérite manzetu za
novou

PéRud se krevni tiak nepodafi zméit ani po vyzkouseni vyse
uvedenych feseni, obratte se na prodejce. NEPOKOUSEJTE se
zafizeni sami rozebirat.
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14. Cisténi a dezinfekce

(1) Cisténi

Zafizeni Ize Cistit mékkym Cistym hadfikem navihéenym
malym mnozstvim neutralniho &isticiho prostfedku nebo
vodou. Doporuduje se Cistit méfi¢ pfed kazdym pouZzitim a po
ném. Citéni provedte vzdy do 3 minut. Poget opakovanych
Cisténi pfi kazdém pouziti nesmi prekrogit 3krat.

Nepouzivejte Zadné agresivni Cistici prostredky. Pfi

Cisténi davejte pozor, abyste Zadnou ¢ast méfice neponofili a
aby do zafizeni nevnikla kapalina.

(2) Dezinfekce

Doporuceny dezinfekéni prostiedek

75% |ékarsky lih

Postup:

1) Opatrné otfete zafizeni mékkym Cistym hadfikem
navlihéenym malym mnozstvim vySe uvedeného
dezinfekéniho prostfedku a ihned osuste mékkym Gistym a
suchym hadfikem.

2) Télo zafizeni |ze také ogistit mékkym Cistym hadfikem
navlhéenym malym mnozstvim 75% |ékarského lihu pro
dezinfekci.

Nedezinfikujte metodami, jako je napfiklad para o
vysoké teploté nebo ultrafialové zafeni. Ty by mohly poskodit
zafizeni a zkratit jeho Zivotnost.
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Doporucujeme méfi¢ pred kazdym pouzitim a po ném
dezinfikovat. Kazda dezinfekce musi byt dokonéena do 1 min.
Pocet opakovanych dezinfekci pfi kazdém pouziti nesmi
prekrogit 2.

(3) Likvidace

Likvidaci méfice, ostatnich soucasti a volitelnych
pfisluSenstvi provadéjte v souladu s mistnimi nafizenimi.
Nezakonna likvidace muze zpUsobit znecisténi Zivotniho
prostredi.

Poznamky

e \/zduchovou hadicku pfili§ neohybejte ani nemackejte.
e MEFi¢ ani jeho soucasti neskladujte:

- pokud je méfi¢ nebo jeho soucasti mokry.

- na mistech s extrémnimi teplotami, vihkosti, pfimym
sluneénim svétlem, prachem nebo korozivnimi plyny.

- na mistech s vysokym rizikem vibraci nebo otfesu.
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15. Udrzba a péée

Voda nebo neutraini &istici
prostfedek

- VZdy udrzujte povrch méfice v Cistoté a pofadku, coz
prispivéa k prodlouzeni jeho Zivotnosti.

- Pokud je zafizeni znecisténo, otfete jej suchym mékkym
hadfikem. Pokud nedistotu nelze snadno odstranit, otfete
ji mékkym hadfikem navihéenym vodou nebo neutralnim

Cisticim prostfedkem a poté osuste suchym hadfikem.

-Nejméné jednou ro¢né doporucujeme méfic kalibrovat. V
pripadé potfeby se obratte na vyrobce nebo obchodniho
zastupce.

Varovani: Nedovolte, aby do zafizeni vnikla voda nebo
jiné tekutiny. Mé&Fi¢ krevniho tlaku na pazi by se jiz
nemél znovu pouzivat, pokud se do zafizeni a

manzety dostala tekutina a poskodila je.
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16. Specifikace

Nazev vyrobku

Méfi¢ krevniho tlaku na pazi

Model ARM-30E+

Displej LCD displej

Metoda méfeni Oscilometrické mefeni

Méfena cast Paze

Rozsah méfeni Hodnota SYS: 57~255 mmHg;

krevniho tlaku DIA: 25~195 mmHg

Pulzni frekvence

40~199 bpm

Presnost tlaku
v manzeté

+3 mmHg (10,4 kPa)

Presnost pulzni
frekvence

5%

Slaba baterie

4,2VV+0,1V: slaba baterie; < 4,0V+0,1V:
zafizeni se vypne

Automatické vypnuti

Po 1 minuté bez provozu

Zdroj napajeni

4xAAA d.c.. 6V nebo d.c. 5V,1A typ C kabel

Aplikovana ¢ast Typ BF

Provozni rezim Kontinualni provoz

IP klasifikace 1P21

Hmotnost Cca 220g (bez baterii)

Rozméry 118 mm (délka) * 98 mm (Sitka) *

62,5 mm (vyska)

Velikost obrazovky

44,5mm (délka) x 58,5mm ($itka) 2,9 palcu

Velikost manzety

22~42 cm (8,6~16,5 palct)

Zivotnost méFice

5 roky

Zivotnost manzety

10000 pouZiti
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Ochrana proti
elektrickému
Soku

Zatizeni ME s vnitfnim napajenim (pfi
pouziti pouze baterii) Zafizeni ME tidy Il
(je-li vybaveno AC adaptérem)

Provozni prostfedi Teplotni 5°C~40 °C Pfi
podminky skladovani
nebo
Vihkostn 15 %~95 % pouzivani
i relativni vihkost| ..o
podmink uréeny
y rozsah
Atmosferick |70 kPa~106 teploty a
& podminky |kPa vihkosti
nelze
vyrobek
spravné
pouzivat

Pfeprava a
skladovaci prostredi

Béhem prepravy se vyhnéte silnym

naraztm, pfimym naraztm ¢&i vystaveni

desti.

MEFi¢ a ostatni soucéasti skladujte na Cistém

a bezpeéném misté.

Odstrarite manzetu z méfice.

Opatrné slozte vzduchovou hadic¢ku do pazni
manzety.

Zabaleny méfic tlaku se skladuje v uzavienych
prostorach pfi teploté -20 °C ~ 55 °C a relativni
vlhkosti 10 % ~ 93 %, atmosférickych
podminkach: 70 kPa ~ 106 kPa bez
korozivnich plynd a s dobrou ventilaci.

Vyrobek byl klinicky zkouman podle pozadavkd normy ISO

81060-2.

Pozn.: Konkrétni napajeci zdroj by mél spliiovat
nasledujici podminky:
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Vystupni napéti: DC 5V,

Vystupni proud: 1000 mA,

V souladu s pozadavky normy IEC 60601-1,

Trida Il

Zajistuje izolaci alespori dvou MOPP mezi stfidavym vstupem
a stejnosmérnym vystupem,

v souladu s pozadavky USA a Kanady na odchylky.

Zakladni vykonnost

1. Rozsah méfeni (Krevni tlak):
SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulzni frekvence: 40-199 bpm
2. Pfesnost tlaku v manzeté: +3
mmHg (0,4 kPa )

Presnost pulzni frekvence: 5 %
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17. Priloha 1 Informace o EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

MeFi¢ krevniho tlaku na pazi je uréen pro pouZiti v
elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzZivatel méfice krevniho tlaku na pazi ma zajistit jeho pouZiti v

takovém prostredi.

Emise Shoda Elektromagnetické prostredi -
pokyny

RF emise Skupina 1 MéFi¢ krevniho tlaku na pazi

CISPR 11 vyuziva RF radiofrekvenéni

energii pouze pro svou
vnitfni funkci.

Jeho RF emise jsou velmi
nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zplsobovaly ruseni v
blizkych elektronickych
zafizenich.
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RF emise
CISPR 11

Tfida B

Méfi¢ krevniho tlaku na pazi
je vhodny pro pouziti ve
vSech objektech, véetné
domacnosti a objektd pfimo
pripojenych k vefejné
nizkonapétové siti, ktera
zasobuje budovy pouzivané
pro domaci ucely.

Harmonické
emise
IEC61000-3-2

Neuplatiiuje se

Kolisani napéti/-
emise blikani
IEC61000-3-3

Neuplatiiuje se

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Meéri¢€ krevniho tlaku na pazi je uren pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo
uzivatel mefie krevniho tlaku na pazi ma zajistit jeho pouziti v

takovém prostiedi.

Test odolnosti

IEC 60601

uroven testu

Uroven shody

Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt

vyboj (ESD) +2kV, 24 kV, +2 KV, 24 KV,

IEC 61000-4-2 +8 KV, £15 KV +8 KV, £15 kV vzduch
vzduch

Rychlé elektrické +1 kV signal +1 kV signal

pfechodové vstup/vystup 100 vstup/vystup 100

jevylvyboje IEC kHz opakovaci kHz opakovaci

61000-4-4 frekvence frekvence
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Prepéti
IEC
61000-4-5

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se

Poklesy
napéti, kratka
preruseni a
kolisani
napéti na
vstupnich
napajecich
vedenich IEC
61000-4-11

Neuplatriuje se

Neuplatriuje se

Frekvencni
magnetické pole IEC
61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Vedené RF 3V signal 3V signal
IEC61000-4-6 vstup/vystup; vstup/vystup; 0,15
0,15 MHz - 80 MHz - 80 MHz 6 V v
MHz6VvISMa | ISMa
radioamatérskyc ra.dloamater's(l)«irg
A ; asmu mezi U,
g ﬂ’gs,\'/lnﬁm mezi | 80 MH2 80 %
ASMHza80 o oz
MHz 80 % AM
pfi 2Hz
Vyzafované 10 V/im 10 V/Im
RF 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7
IEC61000-4- GHz 80 % AM pfi | GHz 80 % AM pfi
3 2Hz 2 Hz

POZN.: UT je stfidavé napéti pfed pouzitim testovaci urovné
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Meéfic krevniho tlaku na pazi je ur€en pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel méfie krevniho tlaku na pazi ma zajistit jeho pouziti v
takovém prostredi.

Vyzafované | Test Pasm | Servis Modulace | Max. |Vzda | IEC Uroveri
R¥0-4-3 frekven . ! shod
= lece o Vykon | lenos | 6060 V/}’
(Specifické MH: MH W t(m) [1-1- (V/m
podminky (MHz) | (MHz (W)
%ruzkousku ) 2
DOLNOS Urov
TI ef
o
PORTU (VIm
VO RF )
%EZd'af°V}’ % |380- |TETRA | mpuani (18 |03 |27 27
:grtr)‘munlkacn 390 400 18 Hz
zafizenim)
450 |430- [emrs | FMEokRZ o 03 |28 28
470 | 460, kHz sinus
FRS 460
710 704- | LTE Impulzni 102 |03 |9 9
. modulace
745 | 787 |Pasmo | 217 Hz
780 18,17
810 800- |GSM m:mme 2 03 |28 28
800/900
870 960 ,TETRA | 18Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA
850,
LTE
Péasmo 5
1720 | 1700 |GSM | Imeulani 1o oz |28 |28
- 1800; 217 Hz
1845 | 1990 | CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT
;LTE
Pasmo
1,3, 4,
25;
UMTS
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2450

2400

2570

Bluet Impulzni 2 03 28 28
modulace g
ooth | 27 hz

5240

5100-

5500

5800

5785

Impulzni
WLAN modulace 0,2 03 9 9

802.1 217 Hz

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Vyzafované
RF
IEC61000-4-
39 (Zkudebni
specifikace
pro
ODOLNOST
ZABUDOVA
NEHO
PORTU v
blizkosti
magnetickéh
o pole)

i IEC60601-1-2 | . N
;I;gisloe\;]accel Modulace Uroved testu | Uroven
(A/m) shody
(A/m)
30 kHz cw 8 8
134,2 kHz Impulzni 65 65
modulace 2,1
kHz
Impulzni
13.56 Mz modulace 50 7.5 75
kHz
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Varovani:

e Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti jinych
zafizeni nebo v jedné fadé s nimi, protoZe by to mohlo vést k
nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto
zarizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji normainé.

e Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacu a kabelll nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, muze mit za
nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a nespravnou funkci

eNepfiblizujte se k aktivnimu vysokofrekvenénimu chirurgickému
zatizeni a k RF stinéné mistnosti systému ME pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM ruseni vysoka.

e Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez
30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti zafizeni, véetné kabell uréenych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhor§eni vykonu tohoto zafizeni.

Upozornéni:

Pokud se u uzivatelt nebo pacientli vyskytne néjaka zavazna udalost
souvisejici s pouzitim zafizeni, nahlaste ji vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém jste usazeni

ZARUCNIi PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

E Likvidace: Vyrobek nesmi byt likvidovan spolu s jinym domacim odpadem.
Uzivatelé musi zajistit likvidaci zafizeni, které maji byt zlikvidovéany, a to do

W sbérmého mista uréeného pro recyklaci elektrickych a elektronickych zafizeni.
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Zahvaljujemo §to ste kupili ovaj elektronicki mjera¢ krvnog
tlaka na ruci. Mjerac€ se moze koristiti i pohranjivati rezultate
mijerenja za dva korisnika. Mjerac koristi oscilometrijsku
metodu mjerenja krvnog tlaka. To znaci da ovaj mjerac
detektira kretanje krvi kroz vasu brahijalnu arteriju i pretvara
pokrete u digitalno oCitanje.

Ovaj uredaj u skladu je sa zahtjevima 1SO 81060-2.

1. Raspakiranje

Prije uporabe pazljivo otvorite pakiranje i provjerite jesu li svi
dijelovi dostupni prema sljede¢em popisu pakiranja i da dijelovi
nisu osteceni tijekom

prijevoza. Zatim instalirajte i koristite u strogom skladu s
priru¢nikom.

2. Popis pakiranja

Br. Ime Koli¢ina
1 Mijera¢ krvnog tlaka na ruci 1
2 Manseta 22~42 cm (8,6~16,5 inc¢a) 1
3 Korisni¢ki priruénik 1
4 Vodi¢ za brzi po¢etak 1
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3. Sigurnosne predostroznosti

Upozorenja i ilustracije prikazane u priruéniku imaju za cilj
omoguciti sigurnu i ispravnu upotrebu proizvoda, ¢ime se
sprije€avaju ozljede za vas i druge, a njihova konkretna
znacenja prikazana su kako slijedi:

Oprez: pazljivo proitajte !

upute (upozorenja) Lomljivo, paZljivo rukovati

Manufacturer /’/1? Cuvati podalje od sunceve

LED>

svjetlosti
Datum proizvodnje IP21 |Pokrivanje Stopa zastite
I®'\ Slijedite upute za uporabu m Upozorenje o niskom naponu
Serijski broj @ Primijenjeni dio tipa BF
odlaganje WEEE % Uvezeno od strane

c € Medicinski proizvod u skladu s

Medicinski uredaj 25 |Uredbom (EU) 2017/745

g[8 1 e

Jedinstveni identifikator " .
Uredara REF| |Sifra proizvoda
@ |Cuvati na hladnom i sunom ’ -
T mjestu Granica vlaZnosti
Granica atmosferskog tlaka /i/ Ogranicenje temperature
T T Okomito prema gore ROHS |Oznaka RoHS
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4. Sastav proizvoda

Ovaj proizvod se sastoji od glavnog dijela i mansete.

5. Namjena / Upute za uporabu

Tlakomjer na ruci namijenjen je mjerenju sistolickog i
dijastolickog tlaka, kao i pulsa odraslih osoba neinvazivnhom
oscilometrijskom tehnikom u medicinskim ustanovama ili kod
kuce.

Komu je namijenjeno

1. Laicima ili medicinskom osoblju.

2. Moze progcitati i razumjeti korisnicki priru¢nik.
Klini¢ka korist

Pacijenti mogu kod kuce u bilo kojem trenutku pratiti sistolicki
tlak, dijastolicki tlak i puls, ¢ime se uvelike smanjuje broj posjeta
bolnici, smanjuje rizik od putovanja i poboljSava kvaliteta Zivota
pacijenata.

6. Kontraindikacije
Nemoijte koristiti ovaj uredaj ako stanje pacijenta ispunjava

sljedeée kontraindikacije, kako biste izbjegli neto€na mjerenja ili
ozljede.

1. Uredaj nije prikladan za koristenje na

pacijentima s ugradenim elektri¢nim uredajima,

poput sréanih stimulatora i defibrilatora.

2. Izbjegavajte mjerenje na ruci na strani mastektomije ili

¢isc¢enja limfnih ¢vorova.

3. Uredaj mjeri krvni tlak pomoc¢u mansete pod pritiskom. Ako

mjerni ud ima ozljede (na primjer otvorene rane) ili pod

uvjetima ili tretmanima (na primjer intravenozno kapljanje) koji
05



ga ¢ine neprikladnim za povrsinski kontakt ili pritisak, nemojte
koristiti uredaj kako biste izbjegli pogorSanje ozljeda ili stanja.
4. Izbjegavajte mjerenja pacijenata sa stanjima, bolestima i
osjetljivos¢u na uvjete okoline koji dovode do

nekontroliranih pokreta (npr. drhtanja ili drhtanja) i
nemogucnosti jasnog komuniciranja (na primjer djeca i
pacijenti bez svijesti).

5. Uredaj koristi oscilometrijsku metodu za odredivanje

krvnog tlaka. Ruka koja se mjeri trebala bi imati
normalnu perfuziju.

Uredaj nije namijenjen za koristenje na udovima s ograni¢enom ili
oslabljenom cirkulacijom krvi. Ako patite od poremecaja perfuzije
ili krvi, posavjetujte se s lije¢nikom prije uporabe uredaja.

7. Dijelovi proizvoda
(1) Glavno tijelo

Zaslon

| (samo glasovna
| verzija)

£
%__ 2Zvuénik

Tipka memorije Ulazna snaga DC sucelja tipa C

Tipka za odabir
korisnika/podesavanje
datuma/vremena

Tipka za ukllucwan]e/
iskljuivanje
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(2) Zaslon

Datum i vrijeme

a8:88 =

Ikona korisnika L
La ]
p
&
Ikona napuhivanja
— T
S w w

Ikona ispuhivanja

— I
Ikona memorije % BB .ﬂ | B B
L
Detekcija "istrosene | N
manzete Vruednosl pulsa
Ikona

Ikona baterije

Klasifikacija krvnog
tlaka

Prosjecni
. . krvni tlak
Broj memorije
Detekcija "Budi miran"
Ikona otkucaja srca Ikona
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8. Priprema

(1) Instaliranje baterije

1) Otvorite poklopac baterije prema metodi prikazanoj na slici.
2) Stavite 4 AAA baterije u odjeljak za baterije i obratite

pozornost na indikaciju elektroda na baterijama. Postavite
baterije kao $to je prikazano na slici ispod ove recenice.

D

(2) Zamjena baterije

Upozorenje: Izvadite baterije ako ne namjeravate koristiti
uredaj dulje vrijeme (preko 3 mjeseca).

(3) Tip-C prikljuc¢ak za napajanje (kabel nije ukljucen u popis
pakiranja)

Proizvod se moze napajati priklju¢ivanjemnaDC 5V, 1 A
vanjsko napajanje putem tip-C sucelja.
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ZABILJESKA:

o Funkcija pristupa adapteru prikladna je za privremenu

upotrebu kada u blizini nemate odgovaraju¢e AAA baterije.
Adapter treba biti u skladu sa zahtjevima standarda IEC 60601-1, a
specifikacije moraju ispunjavati zahtjeve: ulaz: AC 100~240 V
50/60 Hz, izlaz: DC 5 V 1,0 A. Drugi AC adapter moze varirati u
izlaznom naponu i polaritetu i mozZe predstavljati rizik za vas Zivot i
ostetiti uredaj.

9. Postavka funkcije
(1) Korisni¢ki naé¢in rada
U stanju pripravnosti pritisnite tipku "Al " za ulazak u sucelje za

odabir korisnic¢ke grupe. Zatim ponovno pritisnite tipku " Al "za
prebacivanje i odabir korisni¢kih grupa.

Pritisnite —
FE] H

M tipku AL FH=H M
button

mmtg mmtg

(2) Podesavanje datuma i vremena

U stanju pripravnosti pritisnite tipku " Al " oko 3 sekunde za
ulazak u postavku datuma, a "godina" ¢e treptati. Pritisnite " &/ " za

podeSavanje Zeljene godine, a zatim pritisnite " Al " za potvrdu
odabira. Kada se postavi "godina", automatski se ulazi u postavku
mjeseca. Tada treperi ikona "mjesec"”. Mozete prije¢i na Zeljenu
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vrijednost pritiskom na tipku " P S Slijedite isti korak za
postavljanje "datuma”, "sata" i "minuta"

2a 2t < IE A P L i

—_
" spoon

n an
godina mjesec datum sat minute

(3) Postavka prikaza jedinice

[
U stanju pripravnosti drzite pritisnut gumb " O otprilike
5 sekundi za ulazak u odabir jedinice i pritisnite " B za

promjenu izmedu mmHg i kPa. Pritisnite " M. za potvrdu
odabira; Zadana jedinica je mmHg.

(nin
(NN} _
SB F‘ritisnitre_ = =
tipku " 152" Ve
[
L
L]
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10. Kako izvrsiti toéna mjerenja

(1) Priprema prije mjerenja

--Skinite odje¢u na ruci.

-- Uvijek mjerite u istoj ruci (obi¢no lijevoj ruci). --Ostanite
mirni i tihi tijekom mjerenja.

--Opustite se $to je viSe moguce i nemojte razgovarati
tijekom POSTUPKA mijerenja.

-- Mjerite svoj krvni tlak otprilike u isto vrijeme svaki dan.
--Nemojte mjeriti odmah nakon tjelesne vjezbe ili kupanja.
Odmorite se 20 do 30 minuta prije mjerenja.

--Ocitanja pod dolje navedenim uvjetima mogu utjecati na
rezultate:

U roku od sat vremena nakon vecere, nakon vina, kave, ¢aja,
sporta; pric¢anje, nervoza, nestabilno raspolozZenje, savijanje
prema naprijed, kretanje, dramati¢na promjena sobne

temperature tijekom mjerenja; unutar vozila u pokretu,
ponovljeno i kontinuirano mjerenje.
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(2) Stavljanje mansete za ruku
1) Spojite mansetu za ruku s uredajom tako da ¢vrsto
umetnete zra¢ni utika¢ u zra¢nu uticnicu.

Manzeta Zracéni ¢ep

i ev za Uti¢nica cijevi za zrak

Cij
zrak

2) Provucite ruku kroz om¢€u na man$eti. Povucite mansetu dok

ne dosegne gornju lijevu ruku.

-~

ZabiljeSka

* Donji rub mansete za ruku trebao bi biti 0,8-1,2 in¢a (2 do 3
cm) iznad unutrasnje strane lakta. Cijev za zrak nalazi se na
unutarnjoj strani vase ruke i poravnata je sa srednjim
prstom.
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0,8-1,2 in¢a
(2 do 3 cm)

—— Donji rub

« Provijerite je li cijev za zrak postavljena s unutarnje strane
vase ruke i Evrsto omotajte mansetu tako da se ne moze
pomicati oko vase ruke.

ZabiljeSka: Ponovljeno mjerenje rezultirat ¢e zagu$enjem krvi u
ruci, Sto Ce utjecati na rezultat mjerenja.

Pazite da ne naslonite ruku na cijev za zrak.

Kako izbje¢i zagusenije krvi i osigurati toénost ponovnog
mjerenja?

MozZete podiéi lijevu ruku i drzati Saku nekoliko puta ili skinuti
mansetu i odmoriti se najmanje 2-3 minute prije mjerenja.

(3) Pravilno sjedenje
Za mjerenje morate biti opusteni i udobno sjediti u prostoriji s
ugodnom temperaturom. Stavite ruku na stol.

« Sjednite u udobnu stolicu oslonjenih za leda i ruke.

1"



« Stopala neka budu ravna, a noge neprekrizene.
* Manzeta bi trebala biti postavljena na vasu ruku u istoj razini kao
i vaSe srce, s rukom udobno poloZzenom na stol.

Upozorenje: Nemojte savijati spojnu cijev,
jer rezultirajuci kontinuirani pritisak u
mans$eti moze uzrokovati smetnje u
protoku krvi i Stetne ozljede pacijenta.

(4) Mjerenje

1) Pri¢vrstite manS$etu za ruku prema
uputama "KAKO POSTAVITI

MANSETU NA RUKU". Zapo&nite
mjerenje nakon pravilnog no$enja

mansete.
1

2) Pritisnite tipku " ] ". Nakon $to su sve ikone uklju¢ene, uredaj

¢e se poceti napuhavati za mjerenje i prikazati " IR

Provjerite izmjerene vrijednosti nakon zavrSetka mjerenja.

i
(S

;88 »!gg §

@) & ave A OIL
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Zabiljeska: Ako se osjecate nelagodno tijekom mjerenja, odmah
|

pritisnite tipku " L} " kako biste zaustavili mjerenje. Kada se tlak

zraka dostigne odredenu vrijednost, vrijednost na zaslonu ¢e

polako padati odredenom brzinom i treptati ¢e simbol otkucaja

srca. Nakon §to je mjerenje zavrSeno, na ekranu ¢e se prikazati

izmjereni sistolicki tlak, dijastolicki tlak i puls.

ZabiljeSka: Obratite se svom lije¢niku ako dobijete

neocekivana o¢itanja.

(5) Funkcija memorije

1) Svaka izmjerena vrijednost automatski se pohranjuje pod
odgovaraju¢om korisnickom skupinom. Ovaj uredaj moze
pohraniti do 99 skupova mjerenja za svakog korisnika. Nakon §to
se zapisnik memorije napuni, stare vrijednosti ée se osvjeziti

novima.
U isklju¢éenom stanju, jednom pritisnite tipku " (= i uredaj ¢e
prikazati prosje¢nu vrijednost mjerenja krvnog tlaka zadnja 2 ili 3

puta. Ponovno pritisnite tipku " B " i prikazat ¢e se zadnja
izmjerena vrijednost.

Ponovno pritisnite tipku " B i ostale izmjerene vrijednosti bit
¢e prikazane jedna po jedna.

13



(6) Brisanje memorije
Kada je uredaj isklju¢en pritisnite tipku " Al " za odabir

korisnicke grupe Cije izmjerene vrijednosti treba obrisati.

Pritisnite tipku " (.I.;' " za isklju€ivanje uredaja i jednom pritisnite
tipku " " za aktiviranje zaslona. Zatim drzite pritisnutu tipku "
Z# " oko 3 sekunde kako biste izbrisali memoriju odabranog
korisnika, na zaslonu ¢e se pojaviti ikona " 1 i ",

(7) Detekcija "istroSene manzete"

lkona " "= " uvijek je prikazana na ekranu kada je manSeta
pravilno postavljena. Kada je mans$eta previse labava, ikona " O)
" ¢e uvijek treptati da vas podsjeti. Ako ikona " ) " treperi,

1
pritisnite tipku " oL za zaustavljanje mjerenja.

(8) Oznaka "Budi miran"

lkona " " treperi kada pomicete tijelo ili tresete rukom
tijekom mjerenja, Sto moze uzrokovati netocne rezultate
mjerenja. Molimo prilagodite svoje drzanje i ponovno
izmjerite.

(9) Iskljuéivanje uredaja

1
Pritisnite tipku " U " za iskljuc¢ivanje tlakomjera na ruci.
Tlakomjer se automatski iskljucuje nakon 1 minute.
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11. Mjere opreza i upozorenja

Upozorenja

e Nema odrzavanja ili servisiranja tijekom koristenja.

e Precesta mjerenja mogu uzrokovati ozljede

PACIJENTA zbog smetniji u protoku krvi.

e Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koriStenja ovog
uredaja na ruci gdje je prisutan intravaskularni pristup ili terapija
ili arteriovenski (AV) shunt zbog priviemene smetnje u protoku
krvi koja bi mogla dovesti do ozljede.

e Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koriStenja ovog
uredaja ako ste imali mastektomiju ili ¢iS¢enje limfnih évorova.
o Ne koristite ME OPREMU za pracenje na istom ekstremitetu
istovremeno. To moZe privremeno uzrokovati gubitak funkcije
ili neto€no mjerenje.

e Provjerite dovodi li rad tlakomjera na ruci do dugotrajnog
poremecaja cirkulacije krvi promatranjem doti¢nog
ekstremiteta.

o Koristite komponentu (npr. man$etu) koju je dostavio
proizvoda¢. U suprotnom ¢e to¢nost mjerenja biti smanjena.

o Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme.

e Kako biste izbjegli davljenje, drzite zra¢nu cijev i tip-C kabel za
punjenje dalje od dojencadi, male djece i djece.

o Ne ostavljajte male dijelove na mjestima gdje ih djeca

mogu dohvatiti. Djeca ih mogu progutati. Ako ih dijete

slu€ajno proguta odmah se obratite lije¢niku
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e Manseta je u skladu sa zahtjevima ISO 10993-5, ISO 10993-
10, ISO 10993-23. Ali kod malog broja osjetljivih ljudi moze
izazvati alergije.

o NEMOJTE koristiti ovaj uredaj na ozlijedenoj ruci ili ruci
pod medicinskim tretmanom.

Opomene
o Ne provodite mjerenja ¢eS¢e nego Sto je potrebno.
Zbog ometanja protoka krvi, mogu se pojaviti modrice.

e Odrzavanje treba obavljati proizvoda¢ prema preporuci.

e Kada je temperatura okoline niza od 5 °C, odnesite uredaj na
mjesto gdje je temperatura okoline izmedu 5 °C~40 °C najmanje
1 sat; Kada je temperatura okoline vi$a od 40 °C, odnesite
uredaj na mjesto gdje je temperatura okoline izmedu 5 °C~40 °C
najmanje 2 sata.

o NEMOJTE koristiti ovaj uredaj za dojen¢ad, malu djecu,

djecu ili osobe koje se ne mogu izraziti.

o NEMOJTE uzimati lijek na temelju o€itanja s uredaja. Obratite
se svom lije¢niku za specifi¢ne informacije o vaSem krvnom
tlaku. Pacijent ne bi trebao sam postavljati dijagnozu ili se
samolijeCiti za izmjerene rezultate. Molimo vas da se pridrZzavate
uputa svog lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika.

o NEMOJTE koristiti uredaj dok ste na intravenoznoj kapi ili
transfuziji krvi.

o NEMOJTE koristiti ovaj uredaj u podrucjima s
visokofrekventnom (HF) kirur§kom opremom, opremom za
magnetsku rezonanciju (MRI), skenerima za kompjutoriziranu
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tomografiju (CT). To moze rezultirati neispravnim radom uredaja
i/ili uzrokovati neto¢na ocitanja.
e Pazite da manzeta nije stavljena na ruku u kojoj se arterije ili

vene podvrgavaju medicinskom tretmanu, npr. intravaskularni
pristup ili intravaskularna terapija, ili arteriovenski (AV) $ant.

e Posavjetujte se sa svojim lijecnikom prije koriStenja ovog
uredaja ako imate uobi€ajene aritmije kao $to su preuranjeni
otkucaji atrija ili ventrikula ili fibrilacija atrija, arterijska skleroza,
losa perfuzija, dijabetes, trudnoc¢a, preeklampsija ili bubrezna
bolest.

e Prestanite koristiti ovaj uredaj i posavjetujte se sa svojim
lijeEnikom ako osjetite iritaciju kozZe ili neugodu.

e Posavjetujte se sa svojim lije€nikom prije koriStenja ovog
uredaja ako imate ozbiljne probleme s protokom krvi ili
poremecaje krvi, jer napuhavanje mansete moze uzrokovati
modrice.

o NEMOJTE koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu

osim za mjerenje krvnog tlaka i pulsa.
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o NEMOJTE rastavljati niti pokuSavati popraviti ovaj uredaj ili
druge komponente. To mozZe uzrokovati neto¢no ocitanje.

o NEMOJTE koristiti na mjestima gdje postoji vlaga ili rizik od
prskanja vodom po ovom uredaju. To mozZe oStetiti ovaj uredaj.
o NEMOJTE koristiti ovaj ure$aj u vozilu u pokretu kao $to je
automobil.

o NEMOJTE ispustiti ovaj monitor niti ga izlagati jakim
udarcima ili vibracijama.

o Nemojte koristiti ili skladistiti monitor izvan uvjeta koje je
odredio proizvodac (ekstremno visoke ili niske temperature i

vlaznost), jer to moZe utjecati na rad ili uzrokovati neto¢na
mjerenja.

e Kada se izvedba promijeni (kao $to je: neto€no mjerenije ili
nenormalan prikaz), molimo prestanite ga koristiti odmah i
obratite se osoblju prodajne sluzbe na vrijeme.

12. Uobicajena pitanja i odgovori o krvnom tlaku

Pitanje 1: Zasto je vrijednost krvnog tlaka dobivena kod
kuce niza od one dobivene u bolnici?

e Razlika krvnog tlaka izmedu kuénog i bolni¢kog mjerenja je
priblizno 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). To je zato
Sto su pojedinci obi¢no opusteniji kod kuc¢e nego u bolnici.

e Osim toga, kada se uredaj postavi na polozaj iznad srca,
vrijednost krvnog tlaka ima tendenciju biti puno niZza nego $to
zapravo jest. Osigurajte da je uredaj postavljen to¢no u razini
srca.

Pitanje 2: Zasto je vrijednost krvnog tlaka dobivena kod

kuce visa od one dobivene u bolnici?
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o Lijek protiv visokog krvnog tlaka je mozda izgubio svoju
ucinkovitost. Molimo vas da se pridrzavate uputa svog
lije¢nika.

e ManSeta mozda nije u ispravnom polozZaju. Ako manseta
nije pravilno postavljena, nece se dobiti vrijednost arterijskog
tlaka, a vrijednost krvnog tlaka moze biti puno visa nego Sto
jest. Stoga pravilno namjestite mansetu.

o ManS$eta nije dovoljno stegnuta. Ako je manSeta labava, sila
kompresije se mozda nece uspjeti prenijeti na arteriju, uzrokujuci
da vrijednost krvnog tlaka bude puno viSa nego $to jest.

Stoga ponovno namjestite i dodatno zategnite mansetu.

e Pacijent ne sjedi pravilno tijekom mjerenja. Ne preporucuje
se pogrbljenost, naginjanje, savijanje i sjedenje prekrizenih
nogu tijekom mjerenja krvnog tlaka zbog poveéanog trbusnog
tlaka ili polozaja ruke ispod srca. Molimo vas da ocitavate u
ispravnom polozaju.

Pitanje 3: Kada mogu dobiti bolje mjere?

e Mjerenja je najbolje provoditi ujutro odmah nakon
mokrenja ili kada su vam um i tijelo stabilni. Preporu€ujemo
da ocitavate svaki put u isto doba dana.



Pitanje 4: Zasto je izmjerena vrijednost krvnog tlaka svaki
put drugacija?

1) Prilikom sistole svaki put, krvni tlak ¢e se donekle
promijeniti. Na primjer, osoba s pulsom od 70 otkucaja u minuti
imat ¢e 100.800 promjena krvnog tlaka svaki dan. Buduci da
se krvni tlak stalno mijenja, teSko je samo jednom mjerenjem
dobiti tonu vrijednost krvnog tlaka. Izvedite mjerenje 2-3 puta.
Prvo mjerenje opéenito Ce biti ve¢e zbog nervoze ili
neadekvatne pripreme, a zatim kod drugog mjerenja nervozna
emocija ¢e biti malo ublazena, tako da ¢e opcenito drugo
mjerenje biti 5 mmHg-10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) nize od prvi
put. To ¢e biti o€itije za one s viSim krvnim tlakom.

--Kod kontinuiranog mjerenja imajte na umu sljedece: Moze doci
do ekstravazacije krvi jer je ruka stisnuta, zbog cega krv iz vrha
prsta ne tece glatko; ako nastavite s mjerenjem u slucaju
ekstravazacije krvi, ne mozete dobiti toCnu izmjerenu vrijednost.
Olabavite traku za ruku, podignite ruku iznad glave i uhvatite i
ispruzite lijevi i desni dian 15 puta viSe puta. Zatim se

ekstravazirana krv moze otopiti i moZete nastaviti s mjerenjem
krvnog tlaka

2) Polozaj mansete i nacin uvijanja. Izmjerena vrijednost varira
ovisno o veli¢ini mansete. Osobito, ako je manseta umotana oko
lakta, ne mozete dobiti toénu izmjerenu vrijednost.

-- Molimo koristite ispravnu metodu uvijanja manzete za
mjerenje: Raspon opsega ruke prilozene mansete je 22~42 cm

(srediSte nadlaktice). Ako je model nedosljedan, molimo kupite
ga zasebno.

13. Neuobicajene pojave i upravljanje
* Kada mjerenje nije normalno, pojavit ¢e se sljede¢i simboli.
Molimo koristite ispravnu metodu za mjerenje.
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Greske

Uzroci/Rjesenja

Eru Napuhivanje ne moze doseéi 30 mmHg u
12 sekundi.

ErH Napuhivanje doseze 295 mmHg

Er1 Brzina pulsa nije pravilno detektirana.

Er2 Previge smetnji (kretanje, razgovor ili
magnetska smetnja tijekom mjerenja)

Er3 Rezultat mjerenja je abnormalan.

Er 23 SYS vrijednost niza je od 57 mmHg.

Er24 SYS vrijednost je visa od 255 mmHg.

Er 25 Vrijednost DIA nizZa je od 25 mmHg.

Er 26 Vrijednost DIA veca je od 195 mmHg.
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* RjeSavanje problema

Anomalija Moguci kvar Rjesenje
. T Zamijenite
Uredaj Napaj_anje nije baterjije il
se ne dovaljno umetnite tip-C
ukljucuje kabel za punjenje
za napajanje
Jesu I.' p(_)zmvnl ! " Pravilno postavite
negativni pol baterije baterije
instalirani obrnuto
Ereiztziskanja Je li utikag cijevi za Cvrsto umetnite
zrak dobro umetnut utikac cijevi za zrak u
utiénicu
Je li zraéna cijev Obratite se prodavacu
slomljena ili curi radi zamjene novom
mansetnom
Nije moguce | Pomice li se ruka tijekom| . s
m er|ti,.7R o9 napuhivanja Drzite ruku i tijelo
p glres e na mirnima
zaslonu
Da li razgovarate Budite tihi dok
tijekom mjerenja mijerite krvni tlak
Propustanj | Je li manseta Molimo zategnite
e zraka iz previse labava mansetu
mansete

Zracni jastuk mansete
je poderan

Obratite se prodavacu
radi zamjene novom
mansetnom

Ako se krvni tlak jo$ uvijek ne moze izmjeriti nakon isprobavanja
gore navedenih rjeSenja, obratite se prodavacu. NEMOJTE
pokuSavati sami rastaviti uredaj.
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14. Ciséenje i dezinfekcija

(1) Ciséenje

Uredaj se moze Cistiti mekom, ¢istom krpom navlazenom
malom koli¢inom neutralnog deterdZenta ili vode. Preporucuje
se CiS¢enje monitora prije i nakon svake uporabe. Svaki put
zavrSite CiSc¢enje za 3 minute. Broj ponovljenih ¢iS¢enja svaki
put ne smije biti veci od 3 puta.

Nemoijte koristiti korozivna sredstva za CiS¢enje. Pri
¢iS¢enju pazite da ne uronite niti jedan dio monitora kako biste
izbjegli protok tekucine u instrument.

(2) Dezinfekcija

Preporuceno sredstvo za dezinfekciju

75% medicinski

alkohol Koraci:

1) Pazljivo obrisite uredaj mekom, ¢istom krpom
navlazenom s malom koli¢inom gore navedenog
dezinficijensa i odmah osusite mekom, €istom i suhom
krpom.

2) Tijelo uredaja moze se Cistiti i mekom, ¢istom krpom
navlazenom s malom koli¢inom 75% medicinskog alkohola za
dezinfekciju.
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& Nemojte dezinficirati metodama poput pare visoke
temperature ili ultraljubi¢astog zracenja. Oni mogu ostetiti
uredaj i smanjiti njegov radni vijek.
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Preporucéa se dezinficirati monitor prije i nakon svake uporabe.
Svaka dezinfekcija mora biti zavr§ena unutar 1 minute. Broj
ponovljenih dezinfekcija svaki put ne smije biti ve¢i od 2 puta.

(3) Odlaganje

Zbrinite uredaj, ostale komponente i dodatne dodatke u
skladu s vazec¢im lokalnim propisima. Nezakonito
bacanje moze uzrokovati zagadenje okoli$a.

Napomene

o Nemojte pretjerano savijati ili guzvati zracnu cijev.
o Nemoijte spremati uredaj ili njegove komponente:

- ako su uredaj ili njegovi dijelovi mokri.

- na mjestima s ekstremnim temperaturama, vlagom,

izravnom sunéevom svjetlo$¢u, prasinom ili korozivnim
plinovima.

- u podrucjima s visokim rizikom od vibracija ili udaraca.
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15. Odrzavanje

Voda ili neutralni deterdzent

- PovrSinu uredaja uvijek odrzavajte Cistom i urednom,
Sto je korisno za produljenje Zivotnog vijeka
tlakomjera.

- Ako je domacin prljav, obrisite suhom mekom krpom.
Ako se prljavstina ne moze lako ukloniti, obriSite mekom
krpom natopljenom vodom ili neutralnim deterdzentom, a
zatim osusite suhom krpom.

- Predlazemo kalibraciju uredaja barem jednom godisnje.
Molimo kontaktirajte proizvodaca ili agenta ako vam je
potrebno.

Upozorenje: Nemojte dopustiti da voda ili druge
tekucine udu u uredaj. Monitor pritiska na ruci viSe se
ne smije ponovno koristiti kada tekuéina ude i osteti
uredaj i manSetu.
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16. Tehnicki podaci

Naziv proizvoda

Mjerac krvnog tlaka na ruci

Model ARM-30E+

Prikaz LCD zaslon

Metoda mjerenja Oscilometrijsko mjerenje

Mjerni dio Nadlaktica

Raspon mjerenja Vrijednost SYS: 57~255 mmHg;
krvnog tlaka DIA: 25~195 mmHg
Brzina pulsa 40~199 otkucaja u minuti

Tocnost tlaka
mansete

+3 mmHg (10,4 kPa)

Tocénost pulsa

+5 %

Prazna baterija

4,2 V+0,1 V: slaba baterija; <4,0V+0,1 V:
uredaj ce se iskljuciti

Automatsko
isklju¢ivanje

1 minuta bez upotrebe

Izvor napajanja

4xAAA d.c.6 Vilid.c. 5V, 1 Akabel tipa C

Primijenjeni dijelovi

Tip BF primijenjeni dio

Nagéin rada

Stalni rad

IP klasifikacija

P21

Tezina

Oko 220 g (bez baterija)

Dimenzije

118 mm (duljina) * 98 mm (Sirina) *
62,5 mm (visina)

Veli¢ina zaslona

44,5 mm (d) x 58,5 mm (8) 2,9 in¢a

Veli¢ina mansete

22~42 cm (8,6~16,5 inca)

Radni vijek uredaja

5 godina

Radni vijek mansete

10000 puta
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Zastita od
strujnog udara

ME oprema s internim napajanjem (kada
se koriste samo baterije) ME oprema klase
Il (ako je opremljena AC adapterom)

Radno okruzenje

Temperatur |5 °C~40 °C Ako se

ni uvjeti skladisti li
koristi izvan

Stanje 15%~95% RH | naznacenog

vlaznosti raspona
temperature

Atmosferski |70 kPa~106 i viaznosti,

uvjeti kPa nece se
pravilno
koristiti

Prijevoz i okruzenje
pohrane

Izbjegavaijte jake udare, izravne udare,
izlaganje ili kiSu tijekom transporta.

Spremite svoj uredaj i ostale komponente

na cisto i sigurno mjesto.

Skinite mansetu s monitora.

Njezno savijte zracnu cijev u manSetu za ruku.
Zapakirani tlakomjer treba biti pohranjen u
zatvorenom prostoru na temperaturi od -20 °C
~ 55 °C i relativnoj vlaznosti od 10% ~ 93%,
atmosferska

Stanje: 70 kPa~106 kPa. bez korozivnog
plina i s dobrom ventilacijom.

Proizvod je klini€ki ispitan prema zahtjevima ISO 81060-2.

ZabiljeSka: Navedeni izvor napajanja mora
ispunjavati sljedece uvjete:

Izlazni napon: DC 5V,

Izlazna struja: 1000 mA,
U skladu s IEC 60601-1,
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Klasa Il
Osigurajte najmanje dvije MOPP izolacije izmedu izmjeni¢nog
ulaza i istosmjernog izlaza,

Pridrzavajte se americkih i kanadskih zahtjeva za odstupanje.

Osnovne performanse

1. Raspon mjerenja (krvni tlak):

SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Brzina pulsa: 40-199 otkucaja u minuti
2. To¢nost tlaka mansete: +3

mmHg (0.4 kPa)

Tocnost brzine pulsa: +5%

17. Dodatak 1 EMC informacije

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetsko zracenje

Mjerag krvno% tlaka na ruci namijenjen je za koristenje u doIIi(e
navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisni
instrumenta za mjerenje krvnog tlaka na ruci trebao bi osigurati da
se on koristi u takvom okruzenju.

Zracenja Uskladenost | Elektromagnetsko okruzenje -
smjernice

RF emisija 1. skupina Mjera¢ krvnog tlaka na ruci

CISPR 11 koristi RF energiju samo za

svoju unutarnju funkciju.
Stoga je njegovo RF zracenje
vrlo nisko i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.
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Klasa B Mjera¢ krvnog tlaka na ruci

RF emisija ) / anal

CISPR 11 prikladan je za koriStenje u
svim ustanovama,
ukljuCujuéi kuénu upotrebu i
one izravno povezane s
javnom niskonaponskom
mrezom napajanja koja
opskrbljuje zgrade koje se
koriste za ku¢anstvo.

Harmonijska Nije

zracenja |[EC primjenjivo

61000-3-2

Fluktuacije | Nije

napona/- emisije | primjenjivo

treperenja IEC
61000-3-3

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska

otpornost

Mjerac krvnog tlaka na ruci namijenjen je za koriStenje u dolje

navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisni
instrumenta za mjerenje krvnog tlaka na ruci trebao bi osigurati da
se on koristi u takvom okruzenju.

Test imuniteta Ispitna razina Razina uskladenosti
IEC 60601

Elektrostaticko +8 kV kontakt +8 kV kontakt

praznjenje 2 kV, 24 kV, £2 kV, 4 kV,

(ESD) IEC +8kV, £15 KV zrak| *8 KV, £15 kV zrak

61000-4-2

Brzi elektricni +1kV +1kV

prijelaz/prasak ulazni/izlazni ulazni/izlazni

IEC 61000-4- signal 100 kHz signal 100 kHz

4 frekvencija frekvencija
ponavljanja ponavljanja
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Prenapon Nije primjenjivo Nije primjenjivo

IEC

61000-4-5

Padovi Nije primjenjivo Nije primjenjivo

napona, kratki

prekidi i

varijacije

napona na

ulaznim

vodovima

napajanja IEC

61000-4-11

Magnetska polja 30 A/m, 50/60 Hz | 30 A/m, 50/60 Hz

frekvencije

napajanja IEC

61000-4-8

Provedeni RF 3 V ulaznifizlazni 3 V ulaznifizlazni

IEC 61000-4- signal; 0,15 MHz | signal; 0,15 MHz -80

6 -80 MHz 6 V u MHz 6 V u ISM i radio
ISM i radio amaterskim opsezima
amaterskim izmedu 0,15 MHz i 80
opsezima MHz 80% AM na 2 Hz
izmedu 0,15
MHz i 80 MHz
80% AM na 2 Hz

Zracena RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4- 80 MHz - 2,7 80 Mhz - 2,7 GHz

3 GHz 80 % AM pri | 80 % AM pri 2 Hz
2Hz

ZABILJESKA: UT je mreZni napon asinkronske struje prije
primjene ispitne razine

30




Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska
otpornost

Mjera€ krvnog tlaka na ruci namijenjen je za koriStenje u dol{'(e
navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisni
instrumenta za mjerenje krvnog tlaka na ruci trebao bi osigurati da se
on koristi u takvom okruzenju.

Zrageno sifgkven Pojas | Usluga Moduliranje| Maks. | Udalj | IEC Razina
STopvansa a M) ) aw) |tm) ;'1' (Vim)
za
IMUNITET Razi
RS =
PRIKLJUC testir
KA na RF anja
opremu za (V/m
bezZiénu )
komunikacij
u) 385 380- | TETRA Pulsnla |18 fo3 |27 27
modulacija
390 | 400 Tor
FM £ 5 kHZ
450 430- | GMRS | (dGito e 2 03 |28 28
470 | 460, 1 kHz sinus|
FRS 460
710 704- | LTE Pulsna = 102 |03 |9 9
787 Poi modulacija
745 Poias | 217Hz
780 '
810 800- z?(%’fgoo mg[}gc“a 2 03 |28 28
960
870 _TETRA | 18Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA
850,
LTE
Pojas 5
1720 | 1700 | GSM f%%'éﬂécua 2 03 |28 28
1800; 217 Hz

1845 ;990 CDMA
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1900;
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1900;
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Pulsna
2450 | 2400 |Bust | FURNR o
oo ST H

2570 |\

IN)

03 |28 28

5240 | 5100- | WLAN mSEEcu‘a 0
5500 | 9800 |802.1 217 Hz

1a/n
5785

2 03 9 9

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska
otpornost

Radiated RF Frekvencija " IEC 60601-1-2 :
|EC 61000-4- | testiranja Modulacija (TAe/?Tt]n;a razina Esalﬁ?;enos
39 (Test i (A/m)
specifications
or 30 kHz cw 8 8
ENOLOSUR 134,2 kH: Pulsna 65 65
E PORT > iz "

dul 21
IMMUNITY to Ko acha s
proximity
magnetic Pulsna
fields) 13,56 MHz Ln'_?dulacija 50 7.5 75

z
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Upozorenje:

o Koristenje ove opreme u blizini ili naslagane s drugom opremom treba
izbjegavati jer bi moglo rezultirati neispravnim radom. Ako je takva
uporaba nuzna, ovu opremu i drugu opremu treba promatrati kako bi se
potvrdilo da rade normalno.

o Koristenje pribora, pretvaraca i kabela koji nisu navedeni ili
isporuceni od strane proizvodac¢a ove opreme moze dovesti do
povecéanog elektromagnetskog zragenja ili smanjene

elektromagnetske otpornosti ove opreme i rezultirati neispravnim
radom.”

o Ne priblizavajte se aktivnoj HF kirurSkoj opremi i RF zasti¢enoj sobi ME
sustava za magnetsku rezonanciju, gdje je intenzitet EM smetniji visok.
e Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljuéujuci periferne uredaje
kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od
30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela opreme, uklju€ujuci kabele koje
navodi proizvoda¢. U suprotnom bi moglo do¢i do pogorSanja
performansi ove opreme.

Obavijest:

Ako korisnici ili pacijenti doZive bilo kakvu ozbiljnu nezgodu koja se
odnosi na uredaj, istu treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima stalni boravak.

UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.
Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kuc¢nim otpadom.
Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se odlaze, vodeci ih do mjesta
prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i elektronicke opreme.
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Rankos kraujospudzio
monitoriaus naudotojo vadovas

Modelis: ARM-30E+ Vadovo
versija: A3 Leidimo tada: 2024-03
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Dékojame, kad jsigijote elektroninj rankos kraujospudzio
monitoriy. Monitoriy galima naudoti ir iSsaugoti matavimo
rezultatus dviem naudotojams. Kraujo spaudimo matavimui
naudojamas oscilometrinis metodas. Tai reiSkia, kad Sis
monitorius aptinka kraujo judéjima per jasy brachialine
arterijg ir konvertuoja judesius j skaitmeninius rodmenis.

Sis monitorius atitinka 1ISO 81060-2 reikalavimus.

1. Patikra iSpakavus

Prie§ naudodami, atsargiai atidarykite pakuote ir patikrinkite, ar
yra visos dalys, susitikrindami su toliau pateikta pakuotés
sudétimi ir jsitikinkite, kad dalys nebuvo pazZeistos

gabenant. Tada sumontuokite ir naudokite tik taip, kaip
nurodyta Siame vadove.

2. Pakuotés sudétis

Nr. Pavadinimas Kiekis
1 Rankos kraujospidzio monitorius 1
2 Manzeté 22~42 cm (8,6~16,5 colio) 1
3 Naudotojo vadovas 1
4 Trumpas paleidimo vadovas 1
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3. Saugos priemonés

Vadove pateikti jspéjimai ir iliustracijos yra skirti tam, kad
galétuméte gaminj naudoti saugiai ir teisingai, Siaip
iSvengdami pavojaus sau ir kitiems, o jy konkrecios reikSmés
pateiktos toliau:

Atsargiai: atidZiai perskaitykite !

instrukcijas (jspejimus) Trapus, elkités atsargiai

LED>

Gamintojas ///J:Y Saugoti nuo saulés spinduliy
0

Pagaminimo data IP21 |Padengimo apsaugos lygis

. | Vadovaukités naudojimo . .

I@\ instrukcijomis m Zemos jtampos raginimas
Serijos numeris @ BF tipo taikomoji dalis
" . ]galiotasis atstovas Europos

Partijos numeris bendrijoje
EE] atlieky $alinimas % Importavo

c € Medicinos prietaisas,
atitinkantis Reglamentg (ES)
0123 |2017/745

Medicinos prietaisas

g[8 1 e

Unikalus jrenginio .
identifikatorius REF| |Prekés kodas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje Drégmés riba

&,

D

Atmosferos slégio riba /i/ Temperataros riba

Vertikaliai aukstyn ROHS |RoHS Zenklas

—
—
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4. Gaminio sudétis

Sis gaminys yra sudarytas i$ pagrindinio korpuso ir manzetés.

5. Naudojimo paskirtis / naudojimo instrukcijos

Rankos kraujospldzio monitorius yra skirtas matuoti suaugusio
asmens sistolinj spaudimg bei diastolinj spaudima, o taip pat ir
pulsg neinvaziniu oscilometriniu metodu sveikatos priezZiGros
istaigoje arba namuose.

Numatytieji naudotojai

1. Mégéjai arba medicinos srities profesionalai.

2. Asmenys, galintys perskaityti ir suprasti naudotojo vadova.
Klinikiné nauda

Pacientai bet kuriuo metu namuose gali stebéti sistolinj
spaudima, diastolinj spaudimg ir pulso daznj, Sitaip sumazindami
apsilankymy ligoninéje skaiciy, sumazindami kelioniy rizikg ir
pagerindami paciento gyvenimo kokybe.

6. Kontraindikacija

Kad iSvengtumeéte netiksliy matavimy arba suzalojimy,
nenaudokite Sio prietaiso, jei paciento bisena atitinka toliau
nurodytas kontraindikcijas.

1.Prietaisas néra tinkamas naudoti pacientams su
implantuotas, elektriniais prietaisais, pavyzdziui,
Sirdies stimuliatoriais ir defibriliatoriais.
2.Neatlikite matavimo ant rankos, Salia kurios atlikta
mazektomija arba limfmazgio pasalinimas.
3.Prietaisas matuoja kraujosptdj naudojant suslégta manzete.
Jei matavimui naudojama galliné yra patyrusi suZalojimy
(pavyzdziui, atviros Zaizdos) arba jai taikomos tam tikros
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sglygos arba procediros (pavyzdziui, intraveniné lasiné), ji
netinkama pavirSiniam salyCiui arba slégio sudarymui,
nenaudokite prietaiso, kad suzalojimai arba sglygos dar labiau
nepablogéty.

4 Neatlikite matavimy pacientams, kuriy blsenos, ir ligos to
neleidzia, jei yra tokios aplinkos salygos, kurios sukelia
nekontroliuojamus judesius (pvz., drebéjima arba virpéjima)

ir néra galimybés aiskiai komunikuoti (pavyzdziui, vaikai ar
sgmoneés neteke pacientai).

5.Prietaisas naudoja oscilometrinj metoda, kad nustatyty
kraujospidj. Matuojamos rankos perfuzija turi bati
iprasta.

Prietaisas néra skirtas naudoti ant galtinés su ribota arba

sumazéjusia kraujo cirkuliacija. Jei kenéiate nuo perfuzijos arba
kraujo sutrikimy, prie§ naudodami prietaisg, pasitarkite su

gydytoju.

7. Gaminio dalys
(1) Pagrindinis korpusas

Naudotojo pasirinkimo /
datos / laiko
nustatymo
mygtukas . .

Garsiakalbis

Pl
- : (tik versija su
- jgarsinimu)
DC tipo' C sgsajos maitinimo jéjimas

Jjungimo / i$jungimo mygtukas
Atminties mygtukas
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(2) Rodymo ekranas

Data ir laikas

28:88 =

{)_\ |
Naudotojo \F] | 1
piktograma - é!i' ™
Pripatimo piktograma - - [ |
[+ [ |
Oro i8leidimo piktograma n Kraugc spaudimo
Atminties piktograma —-—% . klasifikavimas

—% 88 .DIBB -

un-agﬁimm,n-

Impulso dydZio verte
Atminties skaicius 1 TRl

Akumuliatoriaus

,UZdétos manzetés” aptikimas

Nejudéjimo* aptikimas Jiautinio " piktograma

Plakangios Sirdies piktograma SPaudimo
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8. Paruosimas
(1) Akumuliatoriaus montavimas

1) Atidarykite akumuliatoriaus dangtelj vadovaudamiesi
paveiksle parodytu badu.

2) |dékite 4 AAA akumuliatorius | akumuliatoriy skyriy ir
atkreipkite démesj j elektrody uzrasus ant akumuliatoriy.
Sumontuokite akumuliatorius, kaip nurodyta paveiksle tiesiai po
sakiniu.

D

(2) Akumuliatoriaus pakeitimas

Perspéjimas: iSimkite akumuliatorius, jei neketinate naudoti
prietaiso ilgg laika (daugiau nei 3 ménesius).

(3) Maitinimo C tipo jungtis (kabelis nepridétas j pakuotés
sudétj)

Gaminio maitinimg galima tiekti prijungus prie DC5V, 1 A
iSorinio maitinimo per C tipo sasaja.
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PASTABA:

e Adapterio prieigos funkcija tinkama laikinam naudojimui, kai
Salia neturite tinkamy AAA akumuliatoriy.

Adapteris privalo atitikti standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir
specificikacijos privalo atitikti Siuos jéjimo reikalavimus: AC
100~240V 50/60 Hz, i$éjimas: DC 5 V 1,0 A. Kito AC adapterio
iSéjimo jtampa ir poliai gali skirtis, todél gali kilti rizika jasy gyvybei
ir galima sugadinti prietaisa.

9. Funkcijy nustatymas

(1) Naudotojo rezimas

Parengties rezime paspauskite mygtuka ,,Ai “, kad atidarytuméte
naudotojy grupés pasirinkimo sgsajg. Tada dar kartg paspauskite
mygtukg ,, Al “, kad perjungtuméte ir pasirinktuméte naudotojy
grupes.

Paspauskite
oo | mystuka, A =g -
ol —
g TIE —

(2) Datos ir laiko nustatymas

Parengties rezime spauskite mygtuka ,, Al mazdaug 3 sekundes,
kad atidarytuméte datos nustatyma ir mirksés ,metai“. Paspauskite

“
» ,

paspauskite ,, Al “, kad patvirtintuméte pasirinkima. Kai nustatyti
,metai“, bus automatiSkai atidarytas ménesio nustatymas. Dabar

kad sureguliuotuméte pageidaujamus metus ir tada
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mirksés piktograma ,ménuo”. Galite perjungti j pageidaujamg verte
paspausdami mygtuka ,, A« Vadovaukités tuo paciu Zingsniu,
kad nustatytuméte ,data“, ,valandg® ir ,minute”

<l git T A PR el
—_
]
" m an
metai ménuo data valanda minuté

(3) Jtaiso ekrano nustatymas

Parengties rezime laikykite nuspaude mygtuka ,, ':l-} “mazdaug
apie

5 sekundes, kad atidarytuméte jtaiso pasirinkimo ekrang ir
paspauskite [‘) kad perjungtuméte mmHg/kPa. Spauskite ,,
M.« kad patvirtintuméte pasirinkimg; numatytasis vienetas
yra mmHg.

(nim
Ll'u Paspauskite -
ﬁn Tygtuka,, l l
| =
— e "
- [
om
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10. Kaip tinkamai matuoti

(1) Pasiruo$imas matavimui

--Nuimkite drabuZzius nuo rankos.

--Visada matuokite ant tos pacios rankos (paprastai, kairés
rankos). --Matavimo metu bakite ramiai ir tyliai.

--Matavimo PROCEDUROS metu kiek jmanoma
labiau atsipalaiduokite ir nekalbékite.

--Matuokite kraujo spaudima kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu
metu.

--Nematuokite i§ karto po fiziniy pratimy arba i§simaude vonioje.
Prie§ matuodami pailsékite nuo 20 iki 30 minugiy.

--Matavimai toliau iSvardytomis salygomis gali turéti jtakos
rezultatams:

Per valandg po vakarienés, iSgérus vyno, kavos, arbatos, po
sporto; kalbant, jei esate susinerving, nestabilios nuotaikos,
pasilenke j pnek[ judant, jei matavimo metu kambario
temperatira labai pasikeicia; judancios transporto priemonés
viduje, pakartotinio ir nuolatinio matavimo metu.
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(2) Rankos manzetés uzdéjimas
1) Prijunkite rankos manzete prie monitoriaus tvirtai
istatydami oro kiStuka j oro jungtj.

Manzeteé Oro kiStukas

i Oro Oro jungtis

vamzdelis

2) Prakiskite rankg pro manzetés kilpg. Traukite manzete, kol ji
pasieks virSutine kairés rankos dalj.

-~

Pastaba

/

* Rankos manzetés apatinis krastas turéty bati 0,8-1,2 colio
(2-3 cm) virs alkiinés vidinés dalies. Oro vamzdelis turi bati
jasy rankos vidinéje dalyje ir sulygiuotas su jisy
viduriniuoju pirstu.
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0,8-1,2 colio
(2-3 cm)

—— Apatinis krastas

«Jsitikinkite, kad oro vamzdelis yra rankos vidinéje puséje ir
tvirtai apvyniokite manzete, kad ji negaléty pajudéti ant jasy
rankos.

Pastaba: pakartotinis matavimas paskatins kraujo sankaupg
rankoje, o tai turés jtakos matavimo rezultatui.

Nedékite rankos ant oro vamzdelio.

Kaip iSvengti kraujo sankaupos ir uztikrinti pakartotinio
matavimo tikslumag?

Galite pakelti kairiajg ranka ir laikyti pirmuosius kelis kartus arba
nuimti manzete ir pailséti mazZiausiai 2—3 minutes prie$
matuojant.

(3) Teisingas sédéjimas

Norédami atlikti matavima, turite bati atsipalaidave ir patogiai
sédéti patalpoje, komfortiSkoje temperatdroje. Padékite ranka ant
stalo.

« Sédékite patogioje kédéje atsiréme nugara ir padéje rankg ant
atramos.
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« Laikykite pédas pilnai padéje ant grindy ir nesukryziave kojy.
* Rankos manzeté turéty bati uzdéta ant rankos tame paciame
lygmenyje, kaip ir jasy Sirdis, o ranka patogiai padéta ant stalo.
Ispéjimas: Nesusukite jungiamujy
vamzdeliy, nes dél to atsirades nuolatinis
spaudimas gali trukdyti kraujo srautui ir
pakenkti pacientui ji suzalojant.

(4) Matavimas
1) Pritvirtinkite rankos manzete
vadovaudamiesi instrukcijav,,KAIP
TVIRTINTI RANKOS MANZETE".
Pradékite matavima tinkamai uzdéje
manzete.

1
2) Paspauskite mygtuka ,, o “. Kai
piktogramos jsijungs, monitorius pradés

pasti org matavimui ir rodys ,, e

Baige matuoti, patikrinkite iSmatuotas vertes.

Ay |o88 wiEsr |y o
T T T
g e

[E]C

@)
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Pastaba: Jei matavimo metu jauciatés nepatogiai, i$ karto

nuspauskite mygtukg ,, {.L} “, kad sustabdytuméte matavimg. Kai
oro slégis bus pripildytas iki tam tikros vertés, verté ekrane
pradés létai mazéti iki tam tikro greicio ir mirksés Sirdies ritmo
simbolis. Po matavimo pabaigos, ekrane bus rodomi sistolinio
kraujospadzio, diastolinio kraujosptdzio ir pulso matavimo
rodmenys.

Pastaba: jei gaunami netikéti rodmenys, pasitarkite su
gydytoju.

(5) Atminties funkcija

1) Kiekviena pamatuota verté automatiskai iSsaugoma
atitinkamoje naudotojy grupéje. Siame prietaise kiekvienam
naudotojui galima iSsaugoti iki 99 matavimy rinkiniy. Kai atminties
zurnalas bus pilnas, senosios vertés bus atnaujintos naujomis.
Maitinimo iSjungimo reZime vieng kartg paspauskite mygtukg ,,
= ir prietaisas parodys vidutine kraujo spaudimo matavimy
verte maziausiai 2 arba 3 kartus. Dar kartg paspauskite mygtukg

B = ir bus parodyta naujausia iSmatuota verté.

Dar kartg paspauskite mygtuka ,, B ir po vieng bus
parodytos likusios iSmatuotos vertés.
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(6) Atminties iStrynimas

Maitinimo iSjungimo reZzime paspauskite mygtuka ,,A‘ “, kad
pasirinktuméte naudotojy grupe, kurios iSmatuotas vertes
reikia istrinti.

I
Paspauskite mygtuka ,, U “, kad i§jungtumeéte prietaiso
maitinima ir vieng kartg paspauskite mygtuka ,, = “, kad

suaktyvintuméte ekrang. Tada laikykite nuspaude mygtuks ,, &
apie 3 sekundes, kad pasalintuméte pasirinkto naudotojo atmintj

ir ekrane bus parodyta ,, 1 il “ piktograma.

(7),,Uzdétos manzetés* aptikimas

o
Piktograma ,, \—’J"!'I “ visada rodoma ekrane, kai manzeté
apvyniota tinkamai. Jei manzeté per laisva, visada mirksés

piktograma ,, O) “, kad jums priminty. Jei mirksi piktograma ,, o

1
) “, paspauskite mygtuka, kad ) sustabdytuméte matavima.

(8) Uzrasas ,,Nejudeékite*

Piktograma ,, '&' “mirksi, kai pajudinate kiing arba
papurtote rankg matavimo metu, nes todél gali bati parodyti
neteisingi matavimo rezultatai. Sureguliuokite pozg ir
pamatuokite dar karta.

(9) ISjunkite jtaisg

1
Paspauskite mygtuka ,, 0 “, kad i§jungtuméte rankos
kraujospdzio monitoriy. Monitorius automatiskai i$sijungia po 1
minutés.
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11. Ispéjimai ir perspéjimai

Perspéjimai

e Naudojant nereikalinga jokia priezidra arba aptarnavimo
darbai.

o Per dazni matavimai gali sukelti suzalojimg

PACIENTUI dél kraujo srauto sutrikdymo.

o PrieS naudodami §j monitoriy ant rankos ten, kur yra
intravaskuliné prieiga, atliekamas gydymas arba arterioveninis
(A-V) Suntas, pasitarkite su gydytoju, nes laikinas kraujo
sutrikdymas gali sukelti suZalojima.

o PrieS naudodami §j monitoriy pasitarkite su gydytoju, jei jums
buvo atlikta mazektomija arba limfmazgiy pasalinimas.

e Vienu metu tai paciai galinei nenaudokite stebéjimo jrangos
L,ME EQUIPMENT?". Tai gali laikinai paskatinti funkcijos
praradimg arba netiksly matavima.

e Stebédami atitinkama gallne patikrinkite, ar rankos
kraujospldzio monitoriaus veikimas sukelia ilgesnj paciento
kraujotakos sutrikimag.

o Naudokite gamintojo tiekiamg sudedamaja dalj (pvz.,

manzete). PrieSingu atveju, bus pakenkta matavimo tikslumui.

o NeleidZziama niekaip keisti Sios jrangos.

e Kad iSvengtuméte uzdusimo, oro vamzdelj ir C tipo jkrovimo
kabelj laikykite atokiau nuo kidikiy, mazy ir vyresniy vaiky.

o Nepalikite mazy daliy ten, kur vaikai galéty jas pasiekti.

Vaikai gali jas nuryti. Jei vaikas netycia
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nuryja jas ar akumuliatoriaus dangtelj, nedelsdami

kreipkités j gydytoja

e Manzeté atitinka 1ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23
reikalavimus. Keli jautris asmenys gali turéti alergijy.

o NENAUDOKITE $io monitoriaus ant suzeistos rankos
arba ant rankos, kuriai atliekamas medicininis gydymas.

Ispéjimai
o Neatlikite matavimy dazniau nei reikia. Dél kraujo
srauto sutrikdymo gali atsirasti mélynés.

e Priezidros darbus turi atlikti gamintojas, kaip pasidlyta.

e Jei aplinkos temperatiira Zemesné nei 5 °C, maziausiai 1 val.
nuneskite prietaisg j vieta, kurios aplinkos temperatira 5 °C~40
°C; Jei aplinkos temperattra aukstesné nei 40 °C, maziausiai 2
valandoms nuneskite prietaisg | vietg, kurios aplinkos
temperatira 5 °C~40 °C.

o NENAUDOKITE Sio monitoriaus kidikiams, maziems arba
didesniems vaikams, kurie negali saves iSreiksti.

o NEVARTOKITE vaisty vadovaudamiesi Sio prietaiso
rodmenimis. Kreipkités j gydytoja dél konkrecios informacijos
apie savo kraujospidj. Pacientas neturéty nustatyti sau
diagnozés arba pats gydytis pagal pamatuotus rezultatus.
Laikykités savo gydytojo arba sveikatos priezidros teikéjo
instrukcijy.

o NENAUDOKITE prietaiso, jei jums laSinamos laSinés arba
perpilamas kraujas.
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o NENAUDOKITE $io monitoriaus vietose, kuriose yra auksto
daznio (AD) chirurginé jranga, magnetinio rezonanso vaizdy
generavimo (MRI) jranga, kompiuterizuoti tomografijos (KT)
skaitytuvai. Monitorius gali neteisingai veikti ir (arba) rodmenys
gali bati netikslas.

o |sitikinkite, kad manzeté neuzdéta ant rankos, kurioje
atliekamas arterijy arba veny medicininis gydymas, pvz.,

intravaskuliné prieiga, intravaskuliné terapija arba arterioveninis
(AV) Suntavimas.

o Pasitarkite su gydytoju prie§ naudodami §j monitoriy, jei daznai
pasitaiko aritmijos, pavyzdZiui, prieSirdziy arba skilveliy
pirmalaikis virpéjimas arba priesirdziy fibriliacija, arteriné
schlerozé, bloga perfuzija, diabetas, néstumas, preeklampsija
arba inksty liga.

e Nenaudokite monitoriaus ir pasitarkite su gydytoju, jei
patiriate odos sudirginimg arba diskomfortg.

e Pasitarkite su gydytoju prie§ naudodami §j monitoriy, jei turite
rimty kraujotakos problemy arba su kraujotaka susijusiy
sutrikimy, nes manzetés pripatimas gali sukelti mélynes.

o NENAUDOKITE $io monitoriaus jokiai kitai paskirciai,

nei kraujospidzio ir pulso matavimas.
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o NEISMONTUOKITE ir nebandykite pataisyti $io monitoriaus
arba kity sudedamuyjy daliy. Dél Sios priezasties rodmenys

gali bati netikslas.

o NENAUDOKITE tokioje vietoje, kur yra drégmés arba kyla Sio
monitoriaus apipylimo vandeniu rizika. Sitaip galite sugadinti §j
monitoriy.

o NENAUDOKITE $io monitoriaus judancioje transporto
priemonéje, pavyzdziui, automobilyje.

o NENUMESKITE $io monitoriaus ir saugokite jj nuo stipriy
smagiy ar vibracijy.

e Nenaudokite ir nelaikykite monitoriaus virSydami gamintojo
nurodytas salygas (ypac aukstoje arba Zemoje temperatdroje ir

drégméje), nes tai gali turéti jtakos eksploatacinéms savybéms
arba matavimai gali bati netikslas.

e Jei pasitaiko eksploatavimo savybiy pakitimy (pavyzdziui,
netikslus matavimas arba nejprastas rodymas), i$ karto nustokite
ji naudoti ir laiku kreipkités j pardavimo aptarnavimo personalg.

12. Bendri klausimai ir atsakymai apie kraujospudj
1 kl.: Kodél namuose pamatuota kraujo spaudimo verté
mazesné uz pamatuotg ligoninéje?
o Namuose ir ligoninéje atliekamy kraujo matavimy dydZiai
skiriasi apie 20-30 mmHg (2,7-4,0 kPa). Taip yra todél, kad
asmenys paprastai namuose bina labiau atsipalaidave nei
ligoninégje.
e Be to, kai prietaisas padedamas padétyje vir$ Sirdies, kraujo
spaudimo verté paprastai yra daug Zemesné, nei i$ tikro.
Isitikinkite, kad prietaisas uzdétas tiesiai ties Sirdies lygiu.
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2 kl.: Kodél namuose pamatuota kraujo spaudimo verté
aukstesné uz pamatuota ligoninéje?

o Hipertenzijg mazinantis vaistas grei€iausiai nebeteko

savo poveikio. Laikykités gydytojo nurodymy.

e Manzeté gali nebdti teisingoje padétyje. Jei manzeté nebus
uzdéta tinkamai, nebus gauta jokia arterinio spaudimo verté ir
kraujo spaudimo verté gali bati daug auk$tesné nei i tikro.

Todél tinkamai uzdékite manzete.

e Manzeté néra pakankamai tvirta. Jei manzete laisva,
suspaudimo jéga gali nebati perduodama arterijai, todél kraujo
spaudimo verté gali bati daug didesné, nei is tikro.

Todél i$ naujo sureguliuokite ir dar labiau priverzkite manzete.

e Pacientas matavimo metu nesédi teisingai. Matuojant
kraujospadj, nerekomenduojama susikaprinti, pasilenkti,
susilenkti , nes padidéja pilvo spaudimas arba rankos padétis
blna Zemiau Sirdies. Rodmenis nustatykite badami tinkamoje
pozoje.

3 kl.: Kada galiu gauti geresnius matavimus?

e Matavimus geriausia atlikti rytais, i$ karto pasiSlapinus
arba tuomet, kai protas ir kiinas yra stabills.
Rekomenduojame kiekvieng kartg matuoti tuo paciu dienos
metu.



4 kl.: Kodél matuojant kraujospidzio verté kiekvieng karta
skiriasi?

1) Kiekvieng karta matuojant, sistolinis kraujo spaudimas
kazkiek pakis. Pavyzdziui, asmens, kurio pulsas 70 daziy per
minute, 100,800 kraujospudis keisis kasdien. Nes kraujospuadis
nuolat keiciasi, todél sunku nustatyti teisingg kraujospudzio
verte pamatavus tik kartg. Atlikite matavimg 2~3 kartus. Pirmas
matavimas paprastai bus didesnio dydzio dél jaudinimosi arba
netinkamo pasiruosimo ir tada antrojo matavimo metu jaudulio
emocijos kazkiek palengvés, tad jprastai antro matavimo dydis
bus 5-10 mmHg (0,7-1,3 kPa) mazesnis uz pirmg karta. Tai
akivaizdziau matysis tiems, kuriy kraujospadis aukstesnis.
--Nuolatinio matavimo atveju, atkreipkite démesj, kad: Dél
suspaustos rankos gali atsirasti kraujo ekstravazacijos, todel
pirSty galiuky kraujas netekés sklandZiai. Jei ir toliau matuosite,
deél kraujo ekstravazacijos negalésite tinkamai pamatuoti vertés.
Atlaisvinkite rankos juosta, pakelkite rankg vir$ galvos ir
suspauskite bei iStieskite kairjjj ir desinjjj delnus 15 karty i$ eilés.

Kraujo ekstravazacija bus i$sisklaidZiusi ir galésite toliau matuoti
kraujospadj

2) Manzetés padétis ir susukimo metodas. Matavimo verté
skiriasi atsizvelgiant j manzetés dyd;]. Ypac jei manzeté susukta
aplink alkling, negalite tinkamai pamatuoti vertés.

--Matavimui naudokite tinkamg manzetés susukimo metoda:
UZsegtos manzetés rankos perimetro intervalas yra 22~42 cm
(virSutinés rankos vidurys). Jei modelis neatitinka, jsigykite
atskirai.

21



13. Nejprasti reiskiniai ir jy sprendimai
* Jei matavimas nejprastas, parodomi toliau pateikti simboliai.
Matavimui naudokite teisingg metods.

Klaidos Priezastis / sprendimas

ErU Pripdtimas nepasiekia 30 mmHg per 12
sekundziy.

ErH Pripatimas pasiekia 295 mmHg

Er1 Pulso daznis neaptinkamas teisingai.

Er2 Per daug trukdziy (judéjimas, kalbéjimas arba

magnetiniai trukdziai matavimo metu)

Er3 Matavimo rezultatas nejprastas.

Er 23 SYS verté yra mazesné nei 57 mmHg.
Er24 SYS verté yra didesné nei 57 mmHg.
Er 25 DIA verté yra mazesné nei 25 mmHg.
Er 26 DIA verté yra didesné nei 195 mmHg.
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* Trik¢iy Salinimas

Sutrikimas | Galima triktis Sprendimas
Nepavyk Galbadt maitinimas P:kels:(.'tf .
sta nepakankamas a umu 1a or_|us
iunati arba jstatykite C
Jungti tipo jkrovimo
kabelj maitinimui
Tlf'g'a’pats r "e'g'alr_“?s Tinkamai jdékite
.a umu !a Or,'aLfS_ polial akumuliatorius
istatomi atvirkstine
seka
Lﬂlg;ésidaro Ar oro vamzdzio Tvirtai jstatykite oro
kiStukas jstatytas yamz_delio kistuka |
sandariai jungtj
Ar oro vamzdelis Kreipkités | pardavéja,
sultizes arba atsirado kad pakeistuméte
nuotékis nauja manzete
Nepavyko Ar ranka judinama, kai L .
pamafdoti, | generuojamas slégis Ranka ir kinas turi
es ekrane nejudeéti
rodoma
klaida
Ar kalbate matavimo Matuojant kraujo
metu spaudimg turite bati
tyliai
Oro Ar manzeté néra Priverzkite manzete
nuotekis i& uzdéta per laisvai
manzetés

Manzetés oro maiselis
suplySes

Kreipkités j pardavéja,
kad pakeistuméte
nauja manzete

Jeikraujo spaudimo nepavyksta pamatuoti i$bandzius pirmiau
nurodytus sprendimus, kreipkités j pardavéjg. NEBANDYKITE
iSmontuoti prietaiso patys.
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14. Valymas ir dezinfekavimas

(1) Valymas

Prietaisg galima valyti minksta, Svaria Sluoste, sudrékinta
nedideliu kiekiu neutralaus ploviklio arba vandens. Sitdloma
nuvalyti monitoriy pries kiekvieng naudojimg ir po kiekvieno
naudojimo. Kiekvieng kartg uzbaikite valymg per 3 minutes.
Pakartotinio valymo skaicius kiekvieng kartg neturi virSyti 3
karty.

Nenaudokite jokiy koroziniy valymo medziagy. Valydami
bikite atsargis, kad nejmerktuméte jokios monitoriaus dalies ir
iSvengtuméte skyscio patekimo j prietaisa.

(2) Dezinfekavimas

Rekomenduojama dezinfekavimo medziaga

75 % medicininis

alkoholis Veiksmai:

1) Atsargiai nuvalykite prietaisg minksta, Svaria $luoste,
sudrékinta nedideliu kiekiu pirmiau minétos dezinfekavimo

medziagos ir nedelsdami nudziovinkite minksta, Svaria,
sausa Sluoste.

2) Prietaiso korpusg taip pat galima valyti minksta, $varia
Sluoste, sudrékinta nedideliu kiekiu 75 % medicininio alkoholio
dezinfekavimui.

TAN

aukstos temperatlros garai ar ultravioletiniy spinduliy

Nedezinfekuokite naudodami tokius badus, kaip

23



spinduliuoté. Jie gali sugadinti prietaisg ir sumazinti jo
naudojimo trukme.

23



Kiekvieng karta prie$ naudojant siiloma monitoriy
dezinfekuoti. Kiekvieng kartg dezinfekavima reikéty baigti per
1 min. Pakartotinio dezinfekavimo skaicius kiekvieng kartg
neturi virSyti 2 karty.

(3) Salinimas

Salinkite monitoriy, kitas sudedamasias dalis ir
pasirenkamus priedus vadovaudamiesi taikomais

vietiniais reglamentais. Neteisétai pasalinus, galima
uztersti aplinka.

Pastabos

e Pernelyg nesulenkite arba nesulankstykite oro vamzdelio.
o Nelaikykite monitoriaus arba jo sudedamuyjy daliy:

- jei monitorius arba jo dalys yra Slapios.

- vietose, kuriose yra ekstremali temperatdra, drégmé,
tiesioginé saulés Sviesa, dulkés arba korozinés dujos.

- vietose, kuriose kyla didelé vibracijos arba sutrenkimy rizika.
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15. Valymas ir prieziara

Vanduo arba neutralus
ploviklis

- Visada uztikrinkite, kad monitoriaus pavirSius baty
Svarus ir tvarkingas, nes tai padés prailginti kraujo
spaudimo monitoriaus tarnavimo laika.

- Jei pagrindinis kompiuteris neSvarus, nuvalykite jj sausa
minksta Sluoste. Jei neSvarumy nepavyksta lengvai
pasalinti, nuvalykite minkSta vandeniu arba neutraliu
plovikliu sudrékinta Sluoste ir tada nusausinkite sausa
Sluoste.

-Sidlome sukalibruoti monitoriy bent karta per metus. Jei
reikia, kreipkités | gamintojg arba agenta.

Perspéjimas: Neleiskite vandeniui arba kitiems
skysciams tekéti j prietaisg. Rankos spaudimo
monitorius neturéty daugiau bati naudojamas, jei
skystis patenka j vidy ir pazeidzia prietaisg bei
manzete.
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16. Specifikacijos

Gaminio Rankos kraujosptdzio monitorius
pavadinimas

Modelis ARM-30E+

Ekranas LCD ekranas

Matavimo metodas

Oscilometrinis matavimas

Matavimo dalis

VirSutiné ranka

Matavimo Kraujo SYS: 57~255 mmHg;
diapazonas spaudimo DIA: 25~195 mmHg
verté
Pulso daznis 40~199 daziai/min.
ManZetés +3 mmHg (0,4 kPa)
spaudimo
tikslumas
Pulso daZnio +5 %
tikslumas
Senkantis 4,2 V0,1 V: senkantis akumuliatorius; <4,0

akumuliatorius

V0,1 V: jtaisas bus iSjungtas

Automatinis 1 minuté be veikimo

maitinimo

iSjungimas

Maitinimo Saltinis 4 xAAA d.c.6V arbad.c. 5V, 1AC tipo
kabelis

Tvirtinama dalis BF tipas

Veikimo reZimas

Nuolatinis veikimas

IP Kklasifikavimas

P21

Svoris Apie 220 g (be akumuliatoriy)
Matmenys 118 mm (ilgis)*98 mm (plotis)*62,5
mm (aukstis)

Ekrano dydis 44,5 mm (1) x 58,5 mm (w) 2,9 colio
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Manzetés dydis 22~42 cm (8,6~16,5 coliai)

Monitoriaus 5 metai
tarnavimo trukmé

Manzetés tarnavimo| 10000 karty
trukmé
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Apsauga nuo
elektros smiigio

Viduje maitinama ME jranga (naudojant tik
akumuliatorius) Il klasés ME jranga (jei
sumontuotas AC adapteris)

Darbo aplinka

Temperatar |5 °C~40 °C Jei laikoma

os salygos arba
naudojama

Dréegme 15 %~95 % virgijant

s sant. dr. numatyta

salygos temperatiro

- s ir dréegmeés

i:\;rgngs(;aros Zg; Pa~106 inter\(ala, jis
neveiks
tinkamai

Gabenimo ir
laikymo aplinka

Venkite stipriy smagiy, tiesioginio smagio,
blogy oro salygy arba lietaus gabenant.
Monitoriy ir kitas sudedamasias dalis
laikykite $varioje, saugioje vietoje.
Nuimkite rankos manzZete nuo monitoriaus.
Svelniai jlenkite oro vamzdelj j rankos
manzete.

Supakuotas kraujo spaudimo monitorius turi
bati laikomas viduje, -20 °C ~55 °C
temperatdroje, o santykinis atmosferos
drégnumas turi bati 10 %~93 %

Salygos: 70 kPa~106 kPa, be koroziniy
dujy ir su gera ventiliacija.

Gaminys buvo kliniSkai patikrintas pagal ISO 81060-2

reikalavimus.

Pastaba: Nurodytas maitinimo Saltinis turéty atitikti

tokias salygas:

I1Séjimo jtampa: DC 5V,

I1Séjimo srové: 1000 mA,
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Atitinka IEC 60601-1,

Il klasé

Suteikite maziausiai dviejy MOPP izoliacijg tarp AC jéjimo ir
DC iséjimo,

Laikykités JAV ir Kanados nuokrypiy reikalavimy.
Esminés eksploatacinés savybés

1.Matavimo diapazonas (kraujo spaudimas):
SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulso daznis: 40—-199 daziai/min.

2.Manzetés spaudimo tikslumas:

+3 mmHg (0,4 Kpa )

Pulso daznio tikslumas: 5 %
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17. 1 priedas EMS informacija

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné
spinduliuoté

Rankos kraujosp(idZio monitorius yra skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Rankos kraujospudzio
monitoriaus pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijos Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés

RD emisijos 1 grupé Rankos kraujospiidzio

CISPR 11 monitorius naudoja RD
energijg tik savo vidiniam
veikimui.

Todél jo RD emisijos bus
labai mazos ir grei€iausiai
nesukels jokiy trukdziy Salia
esanciai elektroninei jrangai.
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B klasé Rankos kraujospadzio

RD emisijos KOS |

CISPR 11 monitorius yra tinkamas
naudoti visose jstaigose,
iskaitant namus ir aplinka,
kuri tiesiogiai prijungta prie
vie$ojo Zemosios jtampos
maitinimo tinklo, tiekiancio
maitinima buitinés
paskirties pastatams.

Harmonikos NERA

emisijos

IEC61000-3-2

Jtampos NERA

svyravimai /

mirgéjimo

emisijos

IEC61000-3-3

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis

atsparumas

Rankos kraujospdZio monitorius yra skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Rankos krauli(oslfl]diio
monitoriaus pirkéjas arba naudotojas furéty uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis
bandymas bandymo

lygis
Elektrostatinis +8 kV kontaktas +8 kV kontaktas
islydis (ESD) 2KV, £4 KV, 2KV, +4 KV,
IEC 61000-4-2 +8 KV, £15 kV oras| 8 kV, +15 kV oras
Elektros +1 kV signalo +1 kV signalo
pereinamieji iéjimas / i8éjimas iéjimas / iSéjimas
vyksmai / 100 kHz 100 kHz
impulsy vora pakartojimo pakartojimo
IEC 61000-4- daznis daznis
4

29




Virsjtampi
s|EC
61000-4-5

Netaikoma

Netaikoma

Jtampos
sumazéjimai,
trumpi
sutrikdymai ir
itampos
tiekimo
pokyciai
maitinimo
iéjimo linijose
IEC 61000-4-
11

Netaikoma

Netaikoma

Maitinimo daznio
magnetinis laukas

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

IEC 61000-4-8
Perduodami 3V signalo 3V signalo jéjimas /
RD iéjimas / i$éjimas; 0,15 MHz -
IEC61000-4-6 iSéjimas; 0,15 80 MHz 6 V ISMir
MHz - 80 MHz 6 mégéjisko radijo rysio
VISM ir juostos nuo 0,15 MHz
megejisko radijo | K Sot '\2"32 80 % AM
rySio juostos nuo esan z
0,15 MHz iki 80
MHz 80 % AM
esant 2Hz
Spinduliuoja 10 V/im 10 V/im
mi RD 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7
IE GHz 80 % AM GHz 80 % AM
C61000-4-3 esant esant 2 Hz
2 Hz

PASTABA: UT yra A.C. tinklo jtampa prie$ pritaikant bandymo

lygi
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis

atsparumas

Rankos kraujospldzio monitorius yra skirtas naudoti toliau

nurodytoje elektromagnetinéje aplinko

monitoriaus pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti,
naudojamas tokioje aplinkoje.

je. Rankos kraug’(oscrﬁdiio
al

jis baty

Spinduliuoja 2?12%2 Juost | Aptarnavi | Moduliacija | Maks. | Atstu | IEC Atitiktie
TP?AU'B'S (MHz) | a mas galia |mas | 6060 fv' gs
ER (MHz w) |m) |1-1-
JUNGTIES ) 2
QA-E)SESRU Band
belaidzio Iym_o
rysio jrangai ygis
andymo (Vim
s?eclﬁkacuo )
° 385 | 380- |TETRA |Impulsine |18 03 |27 27
moduliacya
390 | 400 18 Hz
FM 5 kHz
450 430- | GMRS nuokrypis 1 2 03 28 28
470 | 460, i
FRS 460 | sinusas
710 |704- |LTE mpuisine (02 [03 |9 o
725|787 |Juosta | Di7pe
780 18,17
810 800- | GSM :%no%udﬁia'gja 2 0,3 28 28
800/900
870 |90 | TETRa | 18He
930 800,
DEN
820,
CDMA
850,
LTE
juosta 5
Impulsing
1720 1700 | GSM mopduliacija 2 03 |28 28
- 1800; 217 Hz
1845 | 1990 | CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT
;LTE
juosta
1,3,4,
25;
UMTS
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Impulsiné
2450 | 2400 |Bluet O
ooth, | ST

2570 |\

IN)

03 |28 28

5240 | 5100- |wLAN | !mpulsineé o> g3 |9 9

moduliacija
5500 | 9800 |802.1 217 Hz '

5785

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis

atsparum

as

Spinduliuoja
mi RD
IEC61000-4-
39
(APGAUBO
JUNGTIES
ATSPARUM
O galia
esantiems
magnetiniam
s laukams
bandymo
specifikacijos

i - JEC 60601-1-2
Sapdomasis | Moduliacija bandymo lygis | Alitikties
(A/my lygis (A/m)

30 kHz Ccw 8 8

134,2 kHz Impulsine 65 65
moduliacija 2,1
kHz

13,56 MHz Impulsine 7,5 7,5
Ln'_?dullacua 50
z
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Perspéjimas:

o Nereikéty naudoti Sios jrangos $alia arba kraunant ant kitos jrangos,
nes ji gali neveikti tinkamai. Jei reikia Sitaip naudoti, reikéty stebéti, ar Si
ir kita jranga veikia jprastai.

o Nenaudokite kitokiy priedy, keitliy ir kabeliy, i§skyrus nurodytus

arba suteiktus Sios jrangos gamintojo, nes gali susidaryti didesné
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti Sios jrangos
elektromagnetinis atsparumas ir todeél ji gali neveikti tinkamai.

o Nelaikykite $alia didelio daznio (HF) chirurginés jrangos ir ME
magnetinio rezonanso vaizdy generavimo RD ekranuotos patalpos,
kurioje EM trukdziy intensyvumas yra didelis.

o Nesiojama RD rysio jranga (jskaitant tokius periferinius jrenginius, kaip
antenos kabeliai ir iSorinés antenos) turéty bati naudojama ne arciau kaip
30 cm (12 coliy) nuo bet kokios jrangos dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus kabelius. PrieSingu atveju, gali pablogéti Sios jrangos
eksploatacinés savybés.

Pastaba:

jei naudotojai arba pacientai patyré kokj nors rimtg su prietaisu susijusj
incidentg, praneskite gamintojui ir valstybés narés, kurioje esate jsikare,
kompetentingai institucijai.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.

atliekomis. Vartotojai privalo Sig jrangg utilizuoti nunesdami jq j specialy elektros

X Atlieky $alinimas: Gaminio negalima iSmesti kartu su kitomis buitinémis
ir elektroninés jrangos perdirbimo punktg.



Gebruikershandleiding
armbloeddrukmeter

Model: ARM-30E+
Versie handleiding: A3
Datum uitgave: 2024-03



Inhoudsopgave

1. Uitpakken eniNSPECHE ..........coveueeeeeirireeeereeienee e 1
2. PaKISE ..o 1
3. Velligheidsmaatregelen ..o eseseeeenees 2
4. Samenstelling ProdUCE............cceriririceieee e 3
5. Beoogd gebruik / Gebruksaanwijzing .............coceeeereeeeneereurensereuneesenes 3
6. Contra-indicaties 4
7. Onderdelen product. 5
8. Voorbereiding ..........cocvueunnne 6
9. Instelling functies ................. 7
10. Juiste metingen uitvoeren............ 9
11. Waarschuwingen en aandachtspunten ..............cccccoereuvcencncnnees 15
12. Veelvoorkomende vragen en antwoorden over bloeddruk............ 18
13. Abnormmale verschijnselen en behandeling .............ccccceeninciccineans 21
14. Reiniging en desinfectie ... 23
15. Verzorging en onderhoud 25
16. Specificaties... 26

17. Bijlage 1 EMC Informatie .. 28




Bedankt voor de aanschaf van deze elektronische
armbloeddrukmeter. De monitor kan worden gebruikt en
meetresultaten opslaan voor twee gebruikers. Het maakt gebruik van
de oscillometrische methode van bloeddrukmeting. Dit betekent dat
deze meter de bewegingen van uw bloed door uw bovenarmslagader
detecteert en de bewegingen omzet in een digitale meting.

Deze meter voldoet aan de eisen van ISO 81060-2.

1. Uitpakken en inspectie

Open voorafgaand aan het gebruik de verpakking zorgvuldig en
controleer of alle onderdelen n overeenstemming met de paklijst
aanwezig zijn en of de onderdelen beschadigd zijn tidens het

vervoer. Installeer en gebruik het apparaat vervolgens in strikte naleving

van de handleiding.
2. Paklijst
nr. Naam Aantal
1 Ambloeddrukmeter 1
2 Manchet 22~42cm (8.6~16.5 inch) 1
3 Gebruikershandleiding 1
4 Snelstartgids 1
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3. Veiligheidsmaatregelen
De waarschuwingen en illustraties in de handleiding zijn bedoeld om u

in staat te stellen het product veilig en correct te gebruiken en zo
schade aan u en anderen te voorkomen:

é Let op: lees de instructies ! Breekbaar, voorzichtig
(waarschuwingen) zorgvuldig behandelen
ez |Uit de buurt van zonlicht
u Manufacturer AN |houden
&I Datum van vervaardiging |p21 |Dekkend

bescherminasbercentaae

3

Volg de instructies voor
gebruik

Melding laagspanning

Serienummer @ Type BF toegepast onderdeel
Lotnummer Gemachtigde

vertegenwoordiger

AEEA-verwijdering

Geimporteerd door

Medical device

C€

0123

Medisch hulpmiddel conform
Verordening (EU) 2017/745

€] [8 < & ¢

Unieke apparaat-ID

Productcode

Bewaren op een koele, droge
plaats

Vochtigheidslimiet

o

Luchtdruklimiet

Temperatuurlimiet

—
—

Verticaal naar boven

ROHS

RoHS-keurmerk
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4. Samenstelling product
Dit product bestaat uit het hoofdlichaam en de manchet.

5. Beoogd gebruik / Gebruiksaanwijzing

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor de meting van de systolische en
diastolische druk, naast de polsslag bij een volwassen persoon via een
niet-invasieve oscillometrische techniek, in medische instellingen of thuis.

Beoogde gebruikers

1. Leken of klinische professionals.

2. In staat om de gebruikershandleiding te lezen en te begrijpen.
Klinische voordelen

Patiénten kunnen de systolische druk, diastolische druk en polsslag thuis
en op elk moment controleren, waardoor het aantal bezoeken aan het
ziekenhuis aanzienlijk wordt verminderd, het risico van reizen wordt
verminderd en de kwaliteit van leven van de patiént wordt verbeterd.

6. Contra-indicaties
Gebruik dit apparaat niet als de toestand van de patiént overeenkomt met

de volgende contra-indicaties, om onnauwkeurige metingen of letsel te
voorkomen.

1.Het apparaat is niet geschikt voor gebruik bij pati€énten

met geimplanteerde, elektrische apparaten, zoals

pacemakers en defibrillatoren.

2.Vermijd metingen op de arm aan de zijkant van een

borstamputatie of verwijdering van lymfeklieren.

3.Het apparaat meet de bloeddruk met behulp van een drukvoerend

manchet. Als het gemeten ledemaat verwondingen heett (bijvoorbeeld

open wonden) of onder omstandigheden of behandelingen

(bijvoorbeeld een infuus) waardoor het niet geschikt is voor contact met
05



het opperviak of de opbouw van druk, gebruik het apparaat dan niet om
verergering van de verwondingen of aandoeningen te voorkomen.
4.Vermijd metingen bij patiénten met aandoeningen, ziekten en

onder omgevingsomstandigheden die leiden tot oncontroleerbare
bewegingen (bijv. trillen of rillen) en onvermogen om duidelik te
communiceren (bijvoorbeeld kinderen en bewusteloze patiénten).

5.Het apparaat gebruikt een oscillometrische methode om de

bloeddruk te bepalen. De arm die gemeten wordt, moet een
nommale perfusie hebben.

Het apparaat is niet bedoeld om te worden gebruikt op een ledemaat met
een beperkte of verminderde bloedcirculatie. Als u lijdt aan perfusie of
bloedstoomissen, raadpleeg dan uw arts voordat u het apparaat gebruikt.

7. Onderdelen product
(1) Hoofdlichaam

Knop selectie gebruker/
instelling datum / tid

Aanluitknop e = (alleen spraakversie)
Geheugenknop
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(2) Display

Pictogram gebruiker [

Pictogram opblazen

Bloeddrukidasse
Pictogram leeglopen =
Pictogram geheugen
Detectie "Manchet -

"
aangebracht" 1

Nummer geheugen
Detectie "Niet bewegen"
Pictogram hartslag

Gemiddelde
bloeddruk
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8. Voorbereiding
(1) De batterij installeren
1) Open het batterijklepje zoals aangegeven op de afbeelding.

2) Plaats 4 AAA-batterijen in het batterijvakje en let op de aanduiding van
de polariteit van de batterijen. Installeer de batterijen zoals aangegeven op
de afbeelding rechts onder deze zin.

1D

(2) Batterij vervangen

Waarschuwing: Als u het apparaat langere tijd (langer dan 3
maanden) niet zult gebruiken, verwijder de batterijen dan.

(3) Type-C-voedingsaansluiting (de kabel is niet opgenomen op de
paklijst)

Het product kan gevoed worden middels een aansluiting op de 5V, 1A
exteme voeding via een Type-C-interface.
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OPMERKING:

o De functie met toegang voor adapter is geschikt voor tijdelijk gebruik,
wanneer u niet over geschikte AAA-batterijen beschikt.

De adapter moet voldoen aan de eisen van de norm IEC 60601-1 en de
specificaties moeten voldoen aan de volgende eisen: ingang: AC 100~240V
50/60 Hz, uitgang: DC 5V 1.0A. Andere AC-adapters kunnen variéren in
uitgangsspanning en polariteit en kunnen een risico vormen voor uw leven
en het apparaat beschadigen.

9. Instelling functies

(1) Gebruikersmodus

Druk in de stand-bymodus op de knop Al " om de interface voor de
selectie van de gebruikersgroep te openen. Druk vervolgens nogmaals op

de knop " A} " om over te schakelen en gebruikersgroepen te selecteren.

BRI Druk op de p—
knop " A\ " EX-I.
ol — .
&
™ e mmHg ‘I

(2) Instelling datum en tijd

Houd in de stand-bymodus ongeveer 3 seconden de knop " Al ingedrukt
om de instelling van de datum te openen; "jaar" zal knipperen. Druk op " @ "

om het gewenste jaar aan te passen en druk danop " Al " om de selectie te
bevestigen. Wanneer het "jaar" is ingesteld, wordt automatisch de instelling
van de maand geopend. Op dit punt zal het pictogram "maand" knipperen. U
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kunt de gewenste waarde instellen door te drukken op de knop " A Volg

dezelfde stappen om "dag", "uur" en "minuut" in te stellen

2a 2t ! B R i
—_
A seon
n an
jaar maand dag uur minuut

(3) Instelling weergegeven eenheid

Houd in de stand-bymodus de knop " 'LI-} " ongeveer

5 seconden ingedrukt om de selectie van de eenheid te opnenen en
druk danop " G om over te schakelen naar mmHg/kPa. Druk op "
H2." om de selectie te bevestigen. De standaard instelling is mmHg.

(nim
(L -
SG Druko;l)_se = =
knop " [5" -’
— ) f— ()}
" o m
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10. De metingen correct uitvoeren

(1) Voorbereiding voorafgaand aan de meting

—~Verwijder de kleren vanaf de arm.

—Meet altiid op dezelfde arm (over het algemeen de linkerarm). —-Blijf
tijldens de meting stil en rustig zitten.

—Ontspan zoveel mogelilk en praat niet tijdens de
MEETPROCEDURE.

—Meet uw bloeddruk elke dag rond ongeveer hetzelfde tijdstip.
—~Meet niet direct na lichaamsbeweging of een bad. Rust voorafgaand
aan de meting tussen 20 en 30 minuten uit.

—Aflezingen onder de onderstaande omstandigheden kunnen van invioed

Zijn op de resultaten:
Binnen een uur na het avondeten, na het drinken van wijn, koffie, thee,
sport; praten, nerveus zijn, in een onstabiele stemming verkeren, voorover

buigen, bewegen, een drastische verandering van de kamertemperatuur
tiidens de meting; in een rijdend voertuig, herhaaldelik en continu meten.
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(2) De manchet op de arm aanbrengen
1) Sluit de manchet aan op uw meter door de luchtplug stevig in de

luchtaansluiting te steken.

Manchet  Luchtplug

i Luchtslang Luchtaansluiting

2) Steek uw hand door de lus van de manchet. Trek de manchet

omhoog naar uw linker bovenam.

~»

Opmerking

* De onderste rand van de manchet moet zich ongeveer 2 tot 3 cm
boven de binnenkant van de elleboog bevinden. De luchtslang moet
zich aan de binnenkant van uw arm bevinden en uitgelijnd zijn met

uw middelvinger.
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Onderste rand

«Zorg ervoor dat de luchtslang aan de binnenkant van uw arm is
geplaatst en wikkel de manchet stevig om uw arm, zodat hij niet kan
bewegen.

Opmerking: Herhaalde metingen kunnen leiden tot een belemmerde
bloedsomloop in de amm, wat het meetresultaat zal beinvioeden.

Zorg ervoor dat uw arm niet op de luchtslang steunt.
Hoe kunt u een belemmerde bloedsomloop vermijden en
verzekeren dat het herhaalde meetresultaat nauwkeurig is?

U kunt de linkerhand opheffen en de vuist meerdere keren vastpakken, of
de manchet afdoen en ten minste 2-3 minuten rusten voordat u de meting
uitvoert.

(3) Correct zitten

Voor het uitvoeren van een meting moet u ontspannen zijn, comfortabel
gezeten in een kamer met een comfortabele temperatuur. Plaats uw arm
op de tafel.

« Ga in een comfortabele stoel zitten, met uw rug en armen ondersteund.

1"



» Houd uw voeten plat op de grond en uw benen niet gekruist.
» De manchet moet zodanig op uw arm worden aangebracht dat hij zich op

hetzelfde niveau als het hart bevindt, met de arm comfortabel rustend op
een tafel.

Waarschuwing: Vermijd om de verbindingsslang te
knikken omdat de resulterende continue
manchetdruk de bloedsomloop kan verstoren en
letsel voor de patiént kan veroorzaken.

(4) Een meting uitvoeren I—
1)Bevestig de manchet volgens de

instructies onder "DE MANCHET OP DE
ARM AANBRENGEN". Start de meting
nadat de manchet correct is aangebracht.

2) Druk op de knop " o ". Nadat alle pictogrammen geactiveerd ziin, zal
de meter beginnen op te blazen voor de daaropvolgende meting en
weergave " ane

Controleer de gemeten waarden nadat de meting is voltooid.

it

- e O

03 -
C
o J
=7
=
e 90
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Opmerking: Als u zich tidens de meting ongemakkelijk voelt, druk dan
|

onmiddellijk op de knop " U " om de meting te stoppen. Wanneer de

luchtdruk naar een bepaalde waarde is gestegen, zal de waarde op het

display langzaam beginnen te dalen en zal het symbool van de hartslag

knipperen. Na de voltooiing van de meting worden op het scherm de

systolische druk, de diastolische druk en de meting van de hartslag

weergegeven.

Opmerking: Raadpleeg uw arts als er onverwachte resultaten

worden verkregen.

(5) Geheugenfunctie
1) Elke gemeten waarde wordt automatisch opgeslagen onder de juiste

gebruikersgroep. Dit apparaat kan voor elke gebruiker maximaal 99 sets
metingen opslaan. Als het geheugen vol is, worden oude waarden

vervangen door nieuwe.

Druk in de uitgeschakelde waarde eenmaal op de knop " = " het
apparaat toont de gemiddelde waarde van de laatste 2 of 3
bloeddrukmetingen. Druk nogmaals op de knop " = en de waarde van
de laatste meting wordt weergegeven.

Druk nogmaals op de knop R en de resterende gemeten waarden
worden één voor één weergegeven.
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(6) Geheugen wissen

Druk in de uitgeschakelde modus op de knop " Al "omde

gebruikersgroep te selecteren waarvan de gemeten waarden gewist
moeten worden.

Druk op de knop U" om het apparaat uit te schakelen en druk eenmaal
I'R de knop " om het schem te activeren. Houd vervolgens de knop "
" ongeveer 3 seconden ingedrukt om de geheug_?ns van de

geselecteerde gebruiker te wissen; het pictogram "1 i " verschijnt op het
scherm.

(7) Detectie "Manchet aangebracht™

@)
Het pictogram "\':f‘J’lrl" wordt altijd op het scherm weergegeven wanneer de
manchet correct is aangebracht. Wanneer de manchet te los zit, knippert

het pictogram "O)" om u daarop te wijzen. Als het pictogram " o ) "
1
knippert, druk dan op de knop " (WL om de meting te stoppen.

(8) Aanduiding "Niet bewegen™

Het pictogram " "&' " zal knipperen als u uw lichaam of uw am
tijidens de meting beweegt, wat kan resulteren in onjuiste
meetresultaten. Pas uw houding aan en meet opnieuw.

(9) Het apparaat uitschakelen

Druk op de knop " 'LI.J " om de bloeddrukmeter uit te schakelen. De meter
wordt na 1 minuut automatisch uitgeschakeld.
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11. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen

e#Geen onderhoud of service tijdens het gebruik.

o Te frequente metingen kunnen letsel bij de PATIENT

veroorzaken door verstoringen van de bloedstroom.

eRaadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt op een arm waar
intravasculaire toegang of therapie, of een arterio-veneuze (AV) shunt,
aanwezig is vanwege tijdelike interferentie met de bloedstroom, die zou
kunnen leiden tot letsel.

eRaadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt als u een
mastectomie of de verwijdering van de lymfeklieren heeft ondergaan.
e\/ermijd om medische meetapparatuur tegelijkertijd op hetzelfde
ledemaat te gebruiken. Dit zou kunnen leiden tot een tijdelik veriies van
de functie of een onnauwkeurige meting.

eControleer of de werking van de ambloeddrukmeter leidt tot
langdurige verslechtering van de bloedsomloop van de patiént door het
betreffende ledemaat te observeren.

oGelieve de door de fabrikant geleverde onderdelen (bijv. manchet) te
gebruiken. Anders wordt de meetnauwkeurigheid beinvioed.

e#Geen enkele aanpassing van deze apparatuur is toegestaan.

eHoud de luchtslang en C-type laadkabel uit de buurt van baby's, peuters
en kinderen om verwurging te voorkomen.

eLaat de kleine onderdelen niet achter op een voor kinderen

bereikbare plaats. Kinderen zouden ze kunnen inslikken. Als een

kind ze per ongeluk inslikt,
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moet onmiddellijk contact worden opgenomen met een arts

eDe manchet voldoet aan de eisen van ISO 10993-5, ISO 10993-10,
ISO 10993-23. Slechts weinig gevoelige mensen kunnen allergische
reacties hebben.

eGebruik deze meter NIET op een gewonde arm of een arm
waarop een medische behandeling wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
eVoer metingen niet vaker uit dan nodig is. Door de verstoring
van de bloedsomloop kunnen er blauwe plekken optreden.

eOnderhoud moet door de fabrikant worden uitgevoerd, zoals
aangegeven.

e\Vanneer de omgevingstemperatuur lager is dan 5°C, breng het
apparaat dan ten minste 1 uur van tevoren naar een plaats waar de
omgevingstemperatuur tussen 5°C en 40°C ligt. Wanneer de
omgevingstemperatuur hoger is dan 40°C, breng het apparaat dan ten
minste 2 uur van tevoren naar een plaats met een omgevingstemperatuur
tussen 5°C en 40°C.

eGebruik deze meter NIET voor baby's, peuters, kinderen of personen
die zich niet kunnen uiten.

eNeem GEEN medicijnen op basis van meetresultaten van het apparaat.
Neem contact op met uw arts voor specifieke informatie over uw
bloeddruk. De patiént mag geen zelfdiagnose of zelfmedicatie uitvoeren
volgens de gemeten resultaten. Gelieve de instructies van uw arts of
zorgverlener te volgen.

oGebruik het apparaat NIET tijdens een infuus of een bloedtransfusie.
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eGebruik deze meter NIET in omgevingen met hoogfrequente (HF)
chirurgische apparatuur, apparatuur voor magnetische resonantie
beeldvorming (MRI) en scanners voor computertomografie (CT). Dit kan
resulteren in een onjuiste werking van de meter en/of een onnauwkeurige
meting.

eZorg ervoor dat de manchet niet op een arm wordt geplaatst waarin de
slagaders of aders een medische behandeling ondergaan, bijv.

intravasculaire toegang of intravasculaire therapie, of een arterioveneuze
(AV) shunt.

eRaadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt als u
veelvoorkomende aritmieén heeft, zoals atriale of ventriculaire extrasystole
of atriale fibrillatie, arteriéle sclerose, slechte perfusie, diabetes,
zwangerschap, pre-eclampsie of nierziektes. Merk op dat een van deze
aandoeningen naast het bewegen, beven of rillen van de patiént de
meetresultaten kan beinvioeden.

eStop het gebruik van deze meter en raadpleeg uw arts als u

huidiritatie of ongemak ervaart.

eRaadpleeg uw arts voordat u deze meter gebruikt als u emstige

problemen met de bloedsomloop of bloedziektes hebt, omdat het
opblazen van de manchet kneuzingen kan veroorzaken.

oGebruik deze meter NIET voor andere doeleinden dan het
meten van de bloeddruk en de hartslag.
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eDemonteer deze meter of andere onderdelen NIET en probeer ze
NIET te repareren. Dit kan een onnauwkeurige meting veroorzaken.

eGebruik NIET op vochtige plekken of plaatsen waar het risico bestaat
dat er water op deze meter wordt gespat. Dit kan deze meter
beschadigen.

eGebruik deze meter NIET in een rijdend voertuig zoals in een auto.

el aat deze meter NIET vallen en stel hem niet bloot aan harde
schokken of trillingen.

eGebruik of bewaar de meter niet buiten de door de fabrikant
gespecificeerde omstandigheden (extreem hoge of lage temperaturen en
vochtigheid), omdat dit de prestaties kan beinvioeden of onnauwkeurige
metingen kan veroorzaken.

e\Wanneer de prestaties veranderen (zoals: onnauwkeurige meting of
abnormale weergave), staak het gebruik dan onmiddellijk en neem
contact op met het personeel van de verkoopservice.

12. Veelvoorkomende vragen en antwoorden over
bloeddruk

V1: Waarom is de bloeddrukwaarde die thuis wordt verkregen

lager dan die in het ziekenhuis?

eHet verschil van de bloeddruk tussen thuis- en ziekenhuismetingen
bedraagt ongeveer 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Dit komt
omdat mensen thuis meestal meer ontspannen zijn dan in het
Ziekenhuis.

eBovendien, wanneer het apparaat op een positie boven het hart wordt
geplaatst, is de bloeddrukwaarde meestal ook veel lager dan hijin
werkelijkheid is. Zorg ervoor dat het apparaat precies op hartniveau wordt
geplaatst.
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V2: Waarom is de bloeddrukwaarde die thuis wordt verkregen
hoger dan die in het ziekenhuis?

eHet anti-hypertensieve medicijn is mogelijk niet langer voldoende
werkzaam. Gelieve de instructies van uw arts te volgen.

eDe manchet bevindt zich mogelijk niet op de juiste plaats. Als de
manchet niet goed is geplaatst, wordt er geen arteriéle drukwaarde
verkregen en kan de bloeddrukwaarde veel hoger zijn dan hij in

werkelijkheid is. Dus plaats de manchet correct.

eDe manchet is niet strak genoeg aangetrokken. Als de manchet los zit,
kan de compressiekracht mogelik niet op de slagader worden
overgebracht, waardoor de bloeddrukwaarde veel hoger is dan hijin
werkelijkheid is.

Derhalve moet de plaatsing van de manchet gecorrigeerd worden en
moet hij verder worden aangetrokken.

eDe patiént zit niet goed tijdens de meting. Bukken, kantelen, buigen en
met gekruiste benen zitten worden eafgeraden tijdens het uitvoeren van
bloeddrukmetingen, in verband met een verhoogde buikdruk of een
ampositie onder het hart. Gelieve de metingen bij een correcte houding
uit te voeren.

V3: Wanneer kan ik de beste metingen krijgen?

eMetingen kunnen het beste 's ochtends worden uitgevoerd,
onmiddellijk nadat u hebt geplast of wanneer uw geest en lichaam
stabiel zijn. We raden aan om de metingen telkens op hetzelfde
tijdstip van de dag te verrichten.



V4. Waarom is de bloeddrukwaarde bij elke meting anders?

1) Elke keer dat het hart zich samentrekt, zal de bloeddruk in enige mate
veranderen. Bijvoorbeeld: een persoon met een hartslag van 70 slagen
per minuut, zal per dag 100.800 wijzigingen van de bloeddruk hebben.
Aangezien de bloeddruk constant wijzigt, is het moeilijk om met slechts
één meting de correcte waarde van de bloeddruk te verkrijgen. Herhaal
de meting derhalve 2~3 keer. De eerste meting zal over het algemeen
hoger zijn vanwege nervositeit of onvoldoende voorbereiding, en
vervolgens zal bij de tweede meting de nerveuze emotie enigszins
worden verlicht, dus over het algemeen zal de tweede meting 5 mmHg-
10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) lager zijn dan de eerste. Dit zal duidelijker
zijn voor mensen met een hogere bloeddruk.

—Houd er bjj continue meting rekening mee dat: Er kan sprake zjjn van
geéxtravaseerd bloed zijn omdat de atm gecomprimeerd is, waardoor het
vingertopbloed niet soepel stroomt. Als u doorgaat met de meting in het
geval van geéxtravaseerd bloed, kunt u niet de juiste meetwaarde
verkrijgen. Maak de manchet los, il uw hand op boven het hoofd en grijp
en strek uw linker en rechter handpalmen 15 keer herhaaldelijk. Dan kan

het geéxtravaseerde bloed worden opgelost en kunt u doorgaan met de
bloeddrukmeting.

2) Positie manchet en vastbindmethode. De gemeten waarde varieert met
de maat van de manchet. Vooral als de manchet rond de elleboog is
gedraaid, kunt u niet de juiste meetwaarde verkrijgen.

—Gebruik de juiste methode voor het vastbinden van de manchet voor het
meten: Het bereik voor atmomtrek van de manchet bedraagt 22~42 cm

(midden van de bovenarm). Als het model niet geschikt is, schaf dan apart
een geschikte manchet aan.

13. Abnormale verschijnselen en behandeling
* Als de meting abnormaal is, zullen de volgende symbolen verschijnen.
Gelieve de correcte meetmethode te gebruiken.
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Fouten Oorzaak/oplossing

ErU De opblaasdruk kan niet binnen 12 seconden 30
mmHg bereiken.

ErH De opblaasdruk bereikt 295 mmHg

Er1 De hartslag wordt niet correct gedetecteerd.

Er2 Te veel verstoring (bewegen, praten of magnetische
verstoring tijdens een meting)

Er3 Het meetresultaat is abnormaal.

Er23 SYS-waarde is lager dan 57 mmHg.

Er24 SYS-waarde is hoger dan 255 mmHg.

Er25 DIA-waarde is lager dan 25 mmHg.

Er26 DIA-waarde is hoger dan 195 mmHg.
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*Probleemoplossing

Probleem Mogelijke storing Oplossing
Inschakel Of de voeding :)/etrtvqu d‘? s
en mislukt onvoldoende is atenjen o pia
de Type-C-
laadkabel voor de
voeding
of dz plt;JaS&:f] rT_llnpoIen Installeer de
vande 2n batterijen correct
verwisseld
dGniﬁgpbouw Of de plug van de Steek de plug van de
luchtslang goed luchtslang stevig in de
geplaatstis aansluiting
Of de luchtslang Neem contact op metde
gebroken of lek is dealer voor de vervanging
door een nieuwe manchet
inani Of de arm wordt bewogen
Mgt%"é%ﬁ'et tidens de drukopbouw Houd uw am en
an eﬁ een lichaam stil
ut van het
display
Of u praat tidens de Praat niet tidens
meting bloeddrukmeting
Luchtiekvan | Of de manchetis te Gelieve de manchet aan te
de manchet los vastgebonden trekken

Het luchtkussen van de
manchet is gescheurd

Neem contact op met de
dealer voor de vervanging
door een nieuwe manchet

A Ne bloeddruk nog steeds niet gemeten kan worden nadat u de
bovenstaande oplossingen hebt geprobeerd, neem dan contact op met de
dealer. Probeer het apparaat NIET zelf te demonteren.
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14. Reiniging en ontsmetting

(1) Reiniging

Het apparaat kan worden gereinigd met een zachte, schone doek,
bevochtigd met een kleine hoeveelheid mild reinigingsmiddel of water.
Aanbevolen wordt om de meter voor en na elk gebruik te reinigen.
Voltooi de reiniging elke keer binnen 3 minuten. Het aantal herhaalde
reinigingen mag niet meer dan 3 keer zijn.

Gebruik geen bijtende reinigingsmiddelen. Vermijd om bij de
reiniging enig deel van de meter onder te dompelen om het
binnendringen van vioeistoffen in het instrument te voorkomen.

(2) Desinfectie

Aanbevolen ontsmettingsmiddel

75% medische alcohol

Stappen:

1) Veeg het apparaat voorzichtig af met een zachte, schone doek,
bevochtigd met een kleine hoeveelheid van het bovenstaande
ontsmettingsmiddel en droog het onmiddellijk af met een zachte,
schone, droge doek.

2) Het lichaam van het apparaat kan ook worden gereinigd met een

zachte, schone doek die is bevochtigd met een kleine hoeveelheid 75%
medische alcohol voor desinfectie.

& Desinfecteer niet met methoden zoals stoom met een hoge
temperatuur of ultraviolette straling. Deze methoden kunnen het
apparaat beschadigen en de levensduur ervan verkorten.
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Aangeraden wordt om de meter voor en na elk gebruik te
desinfecteren. Elke desinfectie moet binnen 1 minuut voltooid worden.
Het aantal herhaalde desinfecties mag niet meer dan 2 keer zijn.

(3) Verwijdering
Verwijder de meter, andere onderdelen en optionele accessoires

volgens de toepasselijke plaatselijke voorschriften.  Onwettige
verwijdering kan milieuvervuiling veroorzaken.

Opmerkingen
e\/ermijd om de luchtslang te veel te buigen of te knikken.

e\/ermijd om de meter of de onderdelen ervan op te slaan:

- als de meter of de onderdelen ervan nat zijn.

- in omgevingen met extreem hoge temperaturen, vochtgehalte,
direct zonlicht, stof of corrosieve gassen.

- in omgevingen met een hoog risico op trillingen en schokken.
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15. Verzorging en onderhoud

Water of mild reinigingsmiddel

- Houd het oppervlak van de meter altijd schoon en netjes, wat
nuttig is om de levensduur van de bloeddrukmeter te
verlengen.

- Als de slang vuil is, veeg hem dan af met een droge, zachte
doek. Als het vuil niet gemakkelijk kan worden verwijderd, veeg het
dan weg met een zachte doek bevochtigd met water of een mild
reinigingsmiddel en droog de meter vervolgens af met een droge
doek.

-We raden aan om de meter ten minste één keer per jaar te laten
kalibreren. Neem indien nodig contact op met de fabrikant of de
leverancier.

Waarschuwing: Laat geen water of andere vloeistoffen in het
apparaat binnendringen. De armbloeddrukmeter mag niet
meer worden gebruikt als er vioeistof in de meter is
binnengedrongen en het apparaat en de manchet heeft
beschadigd.
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16. Specificaties

Productnaam Armbloeddrukmeter

Model ARM-30E+

Weergave LCD-scherm

Meetmethode Oscillometrische meting

Meeteenheid Bovenarm

Meetbereik Bloeddrukwaard SYS: 57~255 mmHg;
e DIA: 25~195 mmHg
Hartslag 40~199 bpm

Nauwkeurigheid 13 mmHg (x0,4kPa)

van de

manchetdruk

Nauwkeurigheid +5%

van de hartsslag

Laag laadniveau 4.2V+0.1V: batterij bijna leeg; <4.0V+0.1V: product

batterj wordt uitgeschakeld

Automatische 1 minuut zonder bediening

uitschakeling

Voedingsbron 4xAAAd.c. 6V of d.c. 5V, 1A type Ckabel

Toegepast onderdeel | Type BF

Bedrifsmodus Continu bedrif

IP-klasse P21

Gewicht Ongeveer 220 g (zonder batterijen)

Afmetingen 118 mm (lengte)*98 mm (breedte)62,5
mm (hoogte)

Schemgrootte 44 5mm (1) x 58.5mm (b) 2.9inches

Maat manchet 22~42 cm (8,6~16 5 inches)

Levensduur meter 5jaar

Levensduur manchet | 10-000 gebruikscycl
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Beveiliging tegen

Interne voeding ME-apparatuur (alleen bij gebruik
van batterijen) Klasse Il ME-apparatuur (indien

regen tiidens het transport.
Bewaar uw meter en andere componenten op
een schone, veilige locatie.
Verwiider de manchet vanaf de meter.

Vouw de luchtslang voorzichtig op in de manchet.
De verpakte bloeddrukmeter moet binnenshuis
worden opgeslagen bij een temperatuur van -20°C

~55°C en een relatieve vochtigheid van 10%~93%,

atmosferische

elektrische

schokken uitgerust met AC-adapter)

Gebruiksomgeving | Temperatuur |5°C~40°C Indien
opgeslagen of
gebruikt

Luchtvoc 15%~95%RH buiten het

htigheid aangegeven
temperatuur-

Atmosferische | 70kPa~106kPa | en

druk vochtigheidsb
ereik, wordt
de goede
werking niet
gegarandeerd

ngnléaogeér?lgeving Vermid harde of directe stoten, blootstelling aan

druk: 70kPa~106kPa. zonder corrosief gas en
met goede ventilatie.

Het product werd klinisch onderzocht in overeenstemming met de
bepalingen van ISO 81060-2.
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Opmerking: De gespecificeerde voeding moet aan de
volgende voorwaarde voldoen:

Uitgangsspanning: DC 5V,

Uitgangsstroom 1000mA,

In overeenstemming met IEC 60601-1,

Klasse Il

Zorg voor ten minste twee MOPP-isolaties tussen AC-ingang en DC-
uitgang,

Voldoe aan Amerikaanse en Canadese afwijkingsvereisten.
Essentiéle prestaties

1. Meetbereik (bloeddruk):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Hartslag: 40-199 bpm
2. Nauwkeurigheid van de
manchetdruk : £3 mmHg (+0,4 Kpa )

Nauwkeurigheid van de hartslag: 5%
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17. Bijlage 1 EMC-informatie

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische
emissies

De armbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de

ambloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.
Emissies Conformiteit Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen
RF-emissies Groep 1 De armbloeddrukmeter gebruikt
CISPR 11 alleen RF-energie voor zijn
interne functies.

Daarom zijn de RF-emissies zeer
laag en is het niet waarschijnlijk
dat ze interferentie veroorzaken in
elektronische apparatuur in de
omgeving.
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Klasse B De ambloeddrukmeter is

RF-emissies b -

CISPR 11 geschikt voor gebruik in alle
omgevingen, inclusief de
thuisomgeving en die
rechtstreeks verbonden met het
openbare laagspanningsnet dat
gebouwen voor huishoudelike
doeleinden voedt.

Harmonische N.V.T.

emissies

IEC61000-3-2

Spanningsschomm  N.V.T.

elingen /-

flikkeringen

emissies

IEC61000-3-3

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische

immuniteit

De ammbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven
elekhomaé;nensche omgeving. De klant of de gebruiker van de

ambloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt
Immuniteitstest Testniveau IEC Conformiteitsniveau
60601

Eleku'qstatische +8kV contact +8KkV contact
ontlading (ESD) 2KV, 24 KV, 2KV, 24 KV,
IEC 610004-2 +8KV,+15KV lucht | 8KV, £15KV lucht
Snelle +1kV +1kV
schakeltransiént signaalingang/- signaalingang/-

n (bursts) IEC uitgang 100 kHz uitgang 100 kHz
6100044 herhalingsfrequentie | herhalingsfrequentie
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Spannings Niet van toepassing | Niet van toepassing
pieken IEC
610004-5
Spanningsdalin Niet van toepassing | Niet van toepassing
gen, korte
onderbrekingen
en
spanningsvariati
esopde
ingangsleidinge
nvande
voeding IEC
610004-11
Stroomfre i
magneﬁsc?]u\?er}gel EC 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
610004-8
Radiofrequentie 3V 3Vsignaalingang/uitgang;
IEC61000-4-6 signaalingang/uitga | 0,15MHz-80MHz 6V in
ng; 0,15MHz - ISMen
80MHz 6 Vin ISM amateurradiobanden
en tussen 0,15 MHz en 80
amateurradiobande | MH280% AMbjj2Hz
n tussen 0,15 MHz
en 80 MHz 80%
AM bij 2Hz
Uitgestraalde 10V/im 10V/im
radiofrequentie 80 MHz-2,7 80 MHz-2,7 GHz
IEC61000-4-3 GHz 80 % AM bij 80 % AM bij2 Hz
2Hz

OPMERKING: UT is de wisselspanning voor de toepassing van het

testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische

immuniteit

De amrmbloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven

elekiromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de

armbloeddrukmeter moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.
u‘ln:gﬁ?alde Testrequ Sevice | Modulatie | Max. | Afstan | IEC Naleving
R e (O ’ Vemo | d(m) | 60601 | Spiveau
(Testspeciicat] (MH2) | (MF2) oo o | m)
IMMUNITETT w) Testni
BEHL'};lNG b
il -
e | 385 380- | TETRA | Pusmoduati| 18 |03 |27 27
ccommunicatie{
apparatuur) 3%0 400 elsHe
450 |43 | GVRS aFme;Tqﬁnng 2 03 |28 23
470 460, kHz sinus
FRS 460
710 704 | LTE Pulsrpkbdulaﬁe 02 (03 |9 9
725 787 | Band13,
780 17
810 800- | GSM Puismodulatiet 2 03 |28 28
70 60 | 800000, | 18Hz
TETRA
930 800, DEN
CDMA
850,LTE
Band5
720 | 1700 |GsM | Dimeddaiey o3 |2 |28
1990 | 1800;
1845 CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT;
LTE
Band 1,
3,4,25;
UMTS
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2450

2400~
2570

Pulsmodulatie
217Hz

IN)

03 28 28

5240

5100- | WLAN

5785

Pulsmodulatie:

217 e 2 03 9 9

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische

immuniteit
LRL JEC51000- Testiequentie Modulatie %ﬁj%ﬂ) teits
niveau (A/m)
439(
sl
mUNrrErr 30kHz ow 8 8
POORT 134.2kHz Eﬁtlsmodulaﬁe 21 65 65
BEHUIZING
voor
magnetische Pulsmodulatie 50
veldeninde 1356MHz kHz & 75
nabijheid)
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Waarschuwing:

eGebruik van deze apparatuur naast of in combinatie met andere apparatuur moet
worden vermeden, omdat dit de werking kan verstoren. Als een dergelijke toepassing
noodzakelijk is, moet u deze en de andere apparatuur controleren op hun normale
werking.

eHet gebruik van accessoires, transducers en andere dan de door de fabrikant

van deze apparatuur aangegeven of geleverde kabels kan resulteren in een

hogere elektromagnetische emissies of de vermindering van de

elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en daardoor in een onjuiste
werking.”

eBenader geen actieve HF-chirurgische apparatuur en de RF-afgeschermde kamer
van een ME-systeem voor magnetische resonantiebeeldvorming, waar de intensiteit
van EM-storingen hoog is.

eDraagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en exteme antennes) mag niet op minder dan 30 cm (12 inch) tot enig
onderdeel van de apparatuur worden gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant
zijn aangegeven. Anders zou dat een verstoring van de prestaties van deze
apparatuur tot gevolg kunnen hebben.

Opmerking:

Als Zich bij gebruikers of patiénten een emstig incident heeft voorgedaan dat
betrekking heeft op het apparaat, meld dit dan bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin u bent gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMAWARRANTY TERMS
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

worden weggegooid. Gebruikers dienen dit apparaat af te voeren naar een

Ei Afvalverwerking: Dit product mag niet samen met ander huishoudelijk afval
speciaal inzamelpunt voor elektrische en elektronische apparatuur.
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Dzigkujemy za zakup tego elektronicznego cisnieniomierza
naramiennego. Monitor moze by¢ uzywany i przechowywany dla
dwach uzytkownikéw. Wykorzystuje on oscylometryczng metode
pomiaru cisnienia krwi. Oznacza to, ze monitor wykrywa ruchy krwi w
tetnicy ramiennej i przeksztatca je w odczyt cyfrowy.

Ten monitor spetnia wymagania nomy ISO 81060-2.

1. Kontrola po rozpakowywaniu

Przed uzyciem nalezy ostroznie otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢ czy
wszystkie czesci sg dostepne, zgodnie z ponizszg listg pakowania, i czy
czesci nie zostaty uszkodzone podczas

transportu. Nastepnie zainstalowac i obstugiwaé urzgdzenie zgodnie z
instrukcjg obstugi.

2. Lista pakowania

Poz. Nazwa llos¢
1 Cisnieniomierz naramienny 1
2 Mankiet 22~42 cm (8,6~16,5 cala) 1
3 Instrukcja obstugi 1
4 Skroécona instrukcja obstugi 1
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3. Srodki ostroznosci
Ostrzezenia i ilustracje przedstawione w instrukcji majg na celu

umozliwienie obstugi urzadzenia w sposob bezpieczny i prawidtowy,
zapobiegajgc w ten sposob obrazeniom uzytkownika i innych oséb:

é Uwaga: przeczytaj uwaznie ! Kruche, obchodz sig z nimi
instrukcje (ostrzezenia) ostroznie
=S¢ | Trzymaj z dala od $wiatta
u Producent //.{\ stonecznego
&I Data produkgji IP21 |Obejmujaca stopa ochrony

3

Postepuj zgodnie z instrukcjg
uzycia

Komunikat o niskim napigciu

Numer seryjny

Cze$¢ stosowana typu BF

Numer partii

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Utylizacja WEEE

Importowane przez

Urzadzenie medyczne

C€

0123

Wyréb medyczny zgodny z
rozporzadzeniem (UE)
2017/745

€] [8 < & ¢

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Kod produktu

Przechowywa¢ w chfodnym i
suchym miejscu.

Limit wilgotnosci

o

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Limit temperatury

—
—

Pionowo w gore

ROHS

Znak RoHS
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4. Skiad produktu
Ten produkt skfada sie z gtéwnego korpusu i mankietu.

5. Przeznaczenie / instrukcja obstugi

Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do pomiaru ci$nienia
skurczowego i rozkurczowego, a takze tetna osoby dorostej za pomocg
nieinwazyjnej techniki oscylometrycznej w placéwkach medycznych lub w
domu.

Docelowi uzytkownicy

1. Osoby nieposiadajgce wyksztatcenia medycznego lub profesjonalni
pracownicy medyczni.

2. Osoby potrafigce przeczytac i zrozumiec¢ te instrukcje obstugi.
Korzysci kliniczne

Pacjenci mogg monitorowac cisnienie skurczowe, rozkurczowe i tgtno w

domu w dowolnym momencie, co znacznie zmniejsza wizyty w szpitalu,
zmniejszajac ryzyko podrézy i poprawiajac jako$¢ zycia pacientdw.

6. Przeciwwskazania

Nie uzywac tego urzgdzenia, jesli pacjent ma ponizsze przeciwwskazania,
aby unikng¢ niedokfadnych pomiaréw lub obrazen.

1.Urzadzenie nie nadaje sig do stosowania u pacjentow

z wszczepionymi, urzadzeniami elektrycznymi, takimi jak

rozruszniki serca i defibrylatory.

2.Nalezy unika¢ wykonywania pomiaréw na ramieniu po stronie
mastektomii lub usuniecia weztéw chtonnych.

3.Urzgdzenie mierzy cisnienie krwi za pomocg mankietu

cisnieniowego. Jesli koriczyna pomiarowa ma rane (np. otwarte rany)
lub jest poddawana warunkom lub zabiegom (np kropléwki dozyine),
ktére sprawiaja, ze nie nadaje sie ona gé) kontaktu z powierzchnig lub



pod cinieniem, nie nalezy uzywaé urzgdzenia, aby unikngé
pogorszenia tych obrazer lub warunkow.

4.Nalezy unika¢ wykonywania pomiaréw u pacjentéw ze
schorzeniami, chorobami i podatnymi na warunki Srodowiskowe,
ktére prowadza do niekontrolowanych ruchéw (np. drzenie lub
dreszcze) i niezdolnosci do wyraznej komunikacii (np. dzieci i
nieprzytomni pacjenci).

5.Urzgdzenie wykorzystuje metode oscylometryczng do
okreslania cisnienia krwi. Ramig poddawane pomiarowi powinno
mie¢ normalng perfuzjg.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania na korczynach z
ograniczonym lub uposledzonym krazeniem krwi. Osoby cierpiace na
zaburzenia perfuzji lub krwi, przed uzyciem tego urzgdzenia musza
skonsultowac sie z lekarzem.

7. Czesci produktu
(1) Korpus gtéwny

wzytkownkalustawiania
calylgodzny - Giosnik *~
Przycisk wigczanialwytaczania (tylko wersja

Przycisk pamigci Wejécie Zasiania interfejsu DC typu C
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(2) Ekran wyswietlacza

Dataigodzina
gB:88 =
P‘ |
oty
Ikona uzytkownika [ n
T L
Ikona —
pompowania N L]
Ikona deflacji u Kiasyfikaga cinienia knwi
Ikona pamigci _._g a
N n
— I
& 98 » 188 »
Wykrywanie ,zuzycia {a kP
mankietu” _"u—-i' mrp WARL

JJ 1 Wamcmlma
Numer pamieci

Wykrywanie ,nie ruszaj sig” |kona
- $redniego
Ikona bicia serca ci$nienia
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8. Przygotowanie
(1) Zainstaluj baterie
1) Otworz pokrywe akumulatora zgodnie z metoda pokazang na

rysunku.

2) Umiesc¢ 4 baterie AAA w komorze baterii i zwrd¢ uwage na wskazanie
elektrody baterii. Zainstaluj baterie w sposdb pokazany na obrazku pod
tym zdaniem.

D

(2) Wymiana baterii

Ostrzezenie: Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas
(ponad 3 miesigce), nalezy wyjac z niego baterie.

(3) Ztacze typu C do zasilania (kabel nie jest dolaczony do zestawu)

Produkt moze by¢ zasilany poprzez podigczenie do pradu statego.
zewnetrzne zasilanie 5 V, 1 A przez interfejs typu C.
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UWAGA:

o Funkcja dostepu do adaptera jest odpowiednia do tymczasowego
uzytku, gdy w poblizu nie ma odpowiednich baterii AAA.

Adapter powinien spetnia¢ wymagania nomy IEC 60601-1, a specyfikacje
muszag spetnia¢ nastepujace wymagania: wejscie: AC 100~240V 50/60 Hz,
wyjécie: DC 5V 1.0A. Inne zasilacze AC moga rézni¢ sig napigciem
wyjsciowym i polaryzacja, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia
uzytkownika oraz spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

9. Ustawienie funkgciji
(1) Tryb uzytkownika
W trybie gotowosci nacisnij przycisk ,,A{ ", aby przej$¢ do interfejsu

wyboru grupy uzytkownikéw. Nastepnie ponownie nacisnij przycisk ,, A
aby przelaczaé i wybieraé grupy uzytkownikdw.

e Naci$nij I
przycisk , A
f— |
. (11} J— LD

(2) Ustawienie daty i godziny
W trybie gotowos$ci nacisnij przycisk ,, AL przez okoto 3 sekundy, aby

aby ustawi¢ zgdany rok, a nastepnie przycisk ,, Al ", aby potwierdzi¢ wybor.
Po ustawieniu ,roku” nastgpi automatyczne przejscie do ustawienia
miesigca. W tym czasie ikona ,miesigca” bedzie miga¢. Aby przelgczyé na

wprowadzi¢ ustawienia daty; ,rok” zacznie miga¢. nacisnij przycisk ,,
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2adang warto$¢ nacisnij przycisk ,, AR Wykonaj ten sam krok, aby ustawi¢
,date”, ,godzine” i ,minute”

T AT AL P L5 BE;

—_
seoon

n an

rok miesigc data godzina minuta

(3) Ustawienie wyswietlania jednostki

W trybie gotowosci, naciskaj przycisk ,, OF przez okoto

5 sekund, aby przej$¢ do wyboru jednostki i nacisnij ,, & ”, aby
przetaczyé mmHg/kPa. nacisnij, ~ ", aby potwierdzié wybor;
domysing jednostka jest mmHg.

nlm!
u_'_l nacis’r_’\ij -
ﬁ I-' Ip:r;zyclsk B = =
(LR A

. Il

@
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10. Jak wykona¢ prawidtowe pomiary

(1) Przygotowanie przed pomiarem

—Zdejmij ubranie z ramienia.

—Zawsze dokonuj pomiaru na tym samym ramieniu (zazwyczaj
lewym). —Nie ruszaj sie i zachowaj cisze podczas pomiaru.

—Rozluznij sig tak bardzo, jak to mozliwe i nie rozmawiaj

podczas procedury pomiaru.

—Mierz ci$nienie krwi mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
—Nie dokonuj pomiaru bezposrednio po éwiczeniach fizycznych lub
kapieli. Odpoczywaj przez 20 do 30 minut przed wykonaniem pomiaru.

—Odczyty w warunkach wymienionych ponizej mogg mie¢ wptyw na
wyniki:

w C|agu godziny po kolagji, po wypiciu wina, kawy, herbaty, uprawianiu
sportu; rozmowie, zdenerwowaniu, niestabilnym nastroju, pochylaniu sie
do przodu poruszaniu sig, gwaitownych zmianach temperatury w
pomieszczeniu podczas pomiaru; wewnatrz poruszajgcego sie pojazdu,
wielokrotnych i ciggtych pomiarach.
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(2) Zakfadanie mankietu na ramie
1) Podtgcz mankiet do monitora, wktadajac wtyczke powietrza do

gniazda powietrza.

Mankiet ~ Wtyczka
powietrza
Podnosnik pneumal
Przewdd P ey
powietrzny

2) Przetdz dion przez petle mankietu. Pociggnij mankiet, az siegnie lewej

gbmej czesci ramienia.

Uwaga

- Dolna krawedz mankietu na ramie powinna znajdowac sie 0,8-1,2
cali (2 do 3 cm) powyzej wewnetrznej czesci tokcia. Rurka powietrza
znajduje sie po wewnetrznej stronie ramienia i jest wyréwnana z
srodkowym palcem.
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0,8-1,2 cala (od
2do3cm)

Dolna krawedz
-Upewnij sig, ze przewdd powietrza znajduje sig po wewnetrznej

stronie ramienia i bezpiecznie owin mankiet, aby nie mégt sie
przesuwaé wokét ramienia.

Uwaga: Powtarzanie pomiaru spowoduje przekrwienie ramienia, co
wplynie na wynik pomiaru.

Nalezy uwazaé, aby nie oprze¢ ramienia na przewodzie powietrza.
Jak unikngé zatoru krwi i zapewni¢ doktadno$¢ powtarzanych
pomiardw?

Mozna podnie$¢ lewa reke i kilkakrotnie zacisng¢ pies¢ lub zdjgé mankiet i
odpocza¢ przez co najmniej 2-3 minuty przed pomiarem.

(3) Prawidiowe siedzenie
Aby wykonac pomiar, nalezy by¢ zrelaksowanym i wygodnie usigs¢ w
pomieszczeniu o komfortowej temperaturze. Poldz reke na stole.

- Usigdz na wygodnym krzesle z podpartymi plecami i ramionami.
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- Trzymaj stopy plasko, a nogi nie skrzyzowane.
- Mankiet na ramie powinien by¢ umieszczony na ramieniu na tym samym
poziomie co serce, z ramieniem wygodnie spoczywajgcym na stole.
Ostrzezenie: Nie zatamuj przewodu taczacego
przewoddw, poniewaz ciggte cisnienie w
mankiecie moze spowodowac zakidcenia
przeptywu krwi i szkodliwe obrazenia pacjenta.

(4) Dokonywanie pomiarow

1)Zal6z mankiet na ramie zgodnie z

instrukcjg ,JAK ZALOZYC MANKIET NA
RAMIE”. Pomiar nalezy rozpocza¢ po
prawidtowym zatozeniu mankietu.

2) naciénij przycisk (_I-} ”. Po wigczeniu
wszystkich ikon monitor rozpocznie pompowanie
w celu wykonania pomiaru i wyswietli " e
Sprawdz zmierzone wartosci po zakoriczeniu pomiaru.

588 @!891

@) & ave A AT,

- am D

03
g
'-

@) an
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Uwaga: Jesli czujesz sie niekomfortowo podczas pomiaru natychmiast
|

nacisnij przycisk ,, o ”, aby niezwtocznie zatrzymac¢ pomiar. Gdy

ci$nienie powietrza osiggnie okreslong warto$¢, warto$¢ na ekranie

wyswietlacza bedzie powoli spada¢ z okreslong predkoscia, a symbol

bicia serca bedzie migac¢. Po zakonczeniu pomiaru na ekranie

wys$wietlone zostang wyniki pomiaréw cisnienia skurczowego,

rozkurczowego i tetna.

Uwaga: W przypadku uzyskania nieoczekiwanych odczytow

nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

(5) Funkcja pamieci

1) Kazda zmierzona warto$¢ jest automatycznie zapisywana w ramach
odpowiedniej grupy uzytkownikéw. Urzadzenie moze przechowywac do
99 zestawow pomiardw dla kazdego uzytkownika. Po zapetnieniu
dziennika pamieci stare warto$ci zostang od$wiezone nowymi.

W trybie wytgczenia nacisnij przycisk ,, = ”, a urzadzenie wyswietli Srednig
wartos¢ cisnienia krwi z ostatnich 2 lub 3 pomiaréw. Ponownie nacisnij
przycisk ,, = ", a wySwietlona zostanie ostatnia zmierzona warto$¢.

Ponownie naciénij przycisk ,, = ”, a pozostate zmierzone wartosci
zostang wy$wietlone jedna po drugie;j.
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(6) Usun pamigé
W trybie wylgczenia nacinij przycisk ,, A, aby wybra¢ grupe
uzytkownikéw, ktérej wartosci pomiarowe majg zosta¢ usuniete.

I
Nacisnij przycisk ,, U ", aby wylaczy¢ urzadzenie i nacisnij przycisk ,, =
aby wigczy¢ ekran. Nastepnie naciskaj przycisk ,, - przez okok')_| 3
sekundy, aby usung¢ z pamigci wybranego uzytkownika; ikona ,, 1 1l ”
pojawi sie na ekranie.

(7) Wykrywanie ,,zuzytego mankietu”

lkona ,, “—*' " jest zawsze wyswietlana na ekranie, gdy mankiet jest
prawidtowo owinigty. Gdy mankiet jest zbyt luzny, ikona ,, O) ” bedzie

zawsze migaé w celu przypomnienia. Jesliikona ,, o ) " miga, nacisnij

. l ’
przycisk ,, ) ", aby zatrzyma¢ pomiar.

(8) Wskazanie ,,Nie ruszaj si¢”

lkona,, &&' " miga podczas poruszania ciatlem lub potrzasania rekg
podczas pomiaru, co moze spowodowac nieprawidtowe wyniki
pomiaru. UsigdZ poprawnie i wykonaj pomiar ponownie.

(9) Wylacz urzadzenie

1
Naciénij przycisk ,, U ”, aby wytaczy¢ cisnieniomierz naramienny. Monitor
wylgczy sig automatycznie po 1 min.
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11. Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia

® Brak konserwaciji lub serwisowania podczas uzytkowania.

o Zbyt czeste pomiary mogg spowodowa¢ obrazenia u

PACJENTA z powodu zakiocen przeptywu krwi.

o Skonsultowac sig z lekarzem przed uzyciem monitora na ramieniu, na
ktérym znajduje sie dostep lub terapia wewnatrznaczyniowa, lub przetoka
tetniczo-zylna (A-V), ze wzgledu na tymczasowe zaktocenie przeptywu
krwi, ktére moze spowodowac obrazenia.

® Przed uzyciem monitora nalezy skonsultowac sie z lekarzem w
przypadku mastektomii lub usuniecia weztéw chtonnych.

o Nie uzywac jednoczesnie urzgdzenia monitorujgcego SPRZET ME
na tej samej koriczynie. Moze to tymczasowo spowodowac utrate
funkgji lub niedoktadny pomiar.

o Nalezy sprawdzi¢, czy dziatanie ci$nieniomierza naramiennego
prowadzi do dlugotrwatego uposledzenia krazenia krwi pacjenta,
obserwujac dang konczyne.

o Nalezy uzy¢ elementu (np. mankietu) dostarczonego przez
producenta. W przeciwnym razie wplynie to na doktadnos¢ pomiaru.

e Zabronione jest modyfikowanie tego urzadzenia.

o Aby unikng¢ uduszenia, nalezy trzymac przewod powietrzny i kabel
fadujacy typu C z dala od niemowlat, matych dzieci i dzieci.

o Nie pozostawia¢ matych czesci w miejscach dostepnych dla

dzieci. Dzieci moga je polknag. Jesli dziecko przypadkowo
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potknie je, pokrywe baterii, nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem

o Mankiet spetnia wymagania norm ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23. Ale kilka wrazZliwych osdb moze mie¢ alergie.

o NIE uzywa¢ monitora na zranionym lub leczonym ramieniu.

Przestrogi
o Nie nalezy wykonywa¢ pomiaréw czesciej niz jest to konieczne.
Ze wzgledu na zaktocenie przeptywu krwi moga wystapic siniaki.

e Konserwacja powinna by¢ wykonywana przez producenta
zgodnie z zaleceniami.

e Gdy temperatura otoczenia jest nizsza niz 5°C, nalezy przenie$¢
urzgdzenie do miejsca, w ktérym temperatura otoczenia miesci sig w
zakresie 5°C~40°C na co najmniej 1 godzine; gdy temperatura otoczenia
jest wyzsza niz 40°C, nalezy przenies¢ urzadzenie do miejsca, w ktérym
temperatura otoczenia wynosi miedzy 5°C~40°C na co najmniej 2
godziny.

o NIE uzywac¢ tego monitora w przypadku niemowlat, matych dzieci lub
0sob, ktére nie potrafig sie wystowic.

o NIE nalezy przyjmowac¢ lekéw na podstawie odczytdéw z urzgdzenia.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania szczegétowych
informacji na temat ci$nienia krwi. Pacjent nie powinien samodzielnie
diagnozowac¢ ani leczy¢ sie na podstawie wynikéw pomiaréw. Nalezy
stosowac sig do zalecen lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

o NIE uzywac urzadzenia podczas podawania kroplowki dozyinej lub
transfuzji krwi.
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o NIE uzywa¢ tego monitora w miejscach, w ktérych znajduje sie sprzet
chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci (HF), sprzet do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego (MRI), skanery tomografii
komputerowej (CT). Moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie
monitora ilub spowodowaé niedoktadny odczyt.

e Upewni€ sig, ze mankiet nie jest umieszczony na ramieniu, na ktérym
tetnice lub zyly s3 poddawane zabiegom medycznym, np. dostepowi
wewnatrznaczyniowemu, terapii wewnatrznaczyniowej lub przetoce
tetniczo-zylnej (AV).

o Przed uzyciem monitora nalezy skonsultowac sie z lekarzem w
przypadku wystepowania czestych zaburzen rytmu serca, takich jak
przedwczesne pobudzenia przedsionkowe lub komorowe lub migotanie
przedsionkéw, stwardnienie tetnic, staba perfuzja, cukrzyca, cigza, stan
przedrzucawkowy lub choroby nerek.

o \W przypadku wystapienia podraznienia skory lub dyskomfortu nalezy

zaprzesta¢ korzystania z monitora i skonsultowac sie z lekarzem.

o Skonsultowac sig z lekarzem przed uzyciem tego monitora, jesli masz
powazne problemy z przeptywem krwi lub zaburzenia krwi, poniewaz
napompowanie mankietu moze spowodowac siniaki.

o NIE uzywac tego monitora do celéw innych niz pomiar cisnienia

krwi i tetna.
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o NIE demontowa¢ ani podejmowac préb naprawy monitora lub
innych jego podzespotéw. Moze to spowodowac niedoktadny odczyt.

o NIE uzywaé w miejscu, w ktérym wystepuje wilgo¢ lub ryzyko
zachlapania monitora wodg. Moze to spowodowac uszkodzenie
monitora.

o NIE uzywa¢ monitora w poruszajgcym sie pojezdzie, takim jak
samochod.

o NIE upuszcza¢ monitora ani naraza¢ go na silne wstrzagsy lub
wibracje.

o Nie uzywac ani nie przechowywac¢ monitora poza warunkami
okreslonymi przez producenta (ekstremalnie wysokie lub niskie

temperatury i wilgotno$¢), poniewaz moze to wptyngé na wydajnosé lub
spowodowac niedokfadne pomiary.

o \W przypadku zmian w dziataniu (takich jak: niedoktadny pomiar lub
nieprawidtowe wyswietlanie), nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania
i skontaktowac sig z personelem serwisu sprzedazy.

12. Czesto zadawane pytania i odpowiedzi o cisnieniu krwi
P1: Dlaczego wartos¢ cisnienia krwi uzyskana w domu jest

nizsza niz ta uzyskana w szpitalu?

® Réznica cisnienia krwi migdzy pomiarami domowymi i szpitalnymi
wynosi okoto 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Wynika to z
faktu, Ze pacjenci sg bardziej zrelaksowani w domu niz w szpitalu.

o Ponadto, gdy urzadzenie jest umieszczone nad sercem, warto$é
cisnienia krwi jest zwykle znacznie nizsza niz w rzeczywistosci. Upewnic¢
sie, ze urzadzenie jest ustawione na poziomie serca.

P2: Dlaczego wartos¢ cisnienia krwi uzyskana w domu jest
wyzsza niz ta uzyskana w szpitalu?
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o Lek przeciwnadcisnieniowy mogt straci¢ swojg skutecznose.

Nalezy stosowac sig do zalecer lekarza.

o Mankiet moze nie znajdowac sie w prawidtowej pozycji. Jesl mankiet
nie zostanie prawidlowo zatozony, nie zostanie uzyskana zadna

wartosc¢ cisnienia tetniczego, a wartos¢ cisnienia krwi moze by¢
znacznie wyzsza niz w rzeczywistosci. Dlatego nalezy prawidtowo
ustawi¢ mankiet.

e Mankiet nie jest wystarczajgco ciasny. Jesli mankiet jest luzny, sita
ucisku moze nie przeniesc sig na tetnice, powodujgc, ze wartos¢ cisnienia
krwi bedzie znacznie wyzsza niz w rzeczywistosci.

Dlatego nalezy ponownie wyregulowac i dokreci¢ mankiet.

@ Pacjent nie siedzi prawidtowo podczas pomiaru. Garbienie sig,
pochylanie, zginanie i siedzenie ze skrzyzowanymi nogami nie s
odpowiednie podczas wykonywania pomiaréw cisnienia krwi ze wzgledu
na zwigkszone ci$nienie w jamie brzusznej lub potozenie ramienia
ponizej serca. Odczyty nalezy wykonywac w prawidtowej pozycji.

P3: Kiedy moge uzyskac lepsze pomiary?

e Pomiary najlepiej wykonywac rano, zaraz po oddaniu moczu lub

gdy umysti ciato s3 stabilne. Zalecamy dokonywanie odczytéw o tej
samej porze dnia, za kazdym razem.



P4. Dlaczego wartos¢ cisnienia krwi mierzona za kazdym razem
jestinna?

1) Podczas skurczu za kazdym razem cisnienie krwi zmienia sie w
pewnym stopniu. Na przykiad, osoba z pulsem 70 uderzen na minute
bedzie miata 100 800 zmian cisnienia krwi kazdego dnia. Poniewaz
cisnienie krwi stale sig zmienia, trudno jest uzyskac prawidiowg wartos¢
cisnienia krwi, wykonujgc pomiar tylko raz. Nalezy wykona¢ pomiar 2~3
razy. Pierwszy pomiar bedzie z reguty wyzszy z powodu nerwowosci

lub nieodpowiedniego przygotowania, a nastgpnie, przy drugim
pomiarze, nerwowos¢ zostanie nieco zZtlagodzona, wiec na ogét drugi
pomiar bedzie 0 5 mmHg-10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) nizszy pierwszy.
Bedzie to bardziej widoczne w przypadku osdb z wyzszym cisnieniem
krwi.

—~W przypadku pomiaréw ciggtych nalezy pamietaé, ze: Moze doj$¢ do
wynaczynienia krwi, poniewaz ramig jest $cisnigte, co powoduje, ze krew
z opuszki palca nie przeptywa ptynnie w przypadku wynaczynionej krwi
nie mozna uzyskac prawidtowej wartosci pomiaru. Poluzuj opaske na
ramie, unies$ reke nad glowe, chwy¢ i rozciggnij lewq i prawg dton 15 razy.

Nastepnie wynaczyniona krew moze zostac rozpuszczona i mozna
kontynuowac pomiar cisnienia krwi

2) Pozycja mankietu i metoda owijania. Zmierzona warto$¢ zmienia sig w
zalezno$ci od rozmiaru mankietu. W szczegdlnosci, jesli mankiet jest
owiniety wokét tokcia, nie mozna uzyskac¢ prawidtowej wartosci pomiaru.

—Nalezy stosowa¢ prawidiowg metode owijania mankietu do wykonania
pomiaru: Zakres obwodu ramienia dofgczonego mankietu wynosi 22~42

cm ($rodek ramienia). Jesli model jest niezgodny, nalezy go zakupi¢
osobno.

13. Nietypowe zjawiska i obstuga
* Gdy pomiar jest nieprawidiowy, pojawia sig nastepujace symbole.
Nalezy stosowa¢ wiasciwg metode pomiaru.
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Bledy Przyczynalrozwiazanie

Eru Napompowanie nie moze osiggng¢ 30 mmHg w
ciggu 12 sekund.

ErH Napompowanie osigga 295 mmHg

Er1 Czestos¢ tetna nie jest prawidtowo wykrywana.

Er2 Zbyt duze zakideenia (ruch, rozmowa lub zakidoenia
magnetyczne podczas pomiaru)

Er3 Wynik pomiaru jest nieprawidifowy.

Er23 Warto$¢ SYS jest nizsza niz 57 mmHg.

Er24 Warto$¢ SYS jest wyzsza niz 255 mmHg.

Er25 Warto$¢ DIA jest nizsza niz 25 mmHg.

Er26 Warto$¢ DIA jest wyzsza niz 195 mmHg.

21




* Rozwiazywanie probleméow

Anomalia Mozliwy blad Rozwiazanie
Brak Sprawdz czy moc jest \xgzmg;zlate”e lub
mozllmsc rezaRca fadowania typu C w
: . celu podtaczenia do
wlaﬁzelnla zasilania
zasilania 3 .
Sprawz_:i; i bleguny Prawidiowo zainstaluj
dodatni i biegun uiemny .
L baterie
baterii nie sg
zainstalowane odwrotnie
g?rﬁgi]%kszanie Sprawdz czy wiyczka Wi6z mocno wiyczke
przewodu powietrza jest prz_ewodu powietrza do
szczelnie wiozona gniazda
Sprawdz czy przewdd Skontaktuj sig ze
powietrza nie jest sprzedawcg w celu
uszkodzony lub wymiany mankietu na
nieszczelny nowy
i ;5 Sprawdz czy ramie nie L
Nc') &%na przesuwa(?é czas Trzymaj ramig i Ciato
ngggﬂ éﬂ? U 2zwiekszania cisnienia nieruchomo
wyswietlacza
Pamietaj, aby nie Zachowaj ciszg
rozmawia¢ podczas podczas pomiaru
pomiaru cisnienia krwi
Wyciek Sprawdz czy mankiet Zaci$nij mankiet
powietrza z nie jest zbyt luzno
mankietu zawigzany
Poduszka powietrzna Skontaktuj sie ze
mankietu jest rozerwana sprzedawcag w celu

wymiany mankietu na
nowy
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Jesli po wyprébowaniu powyzszych rozwigzan, nadal nie mozna zmierzyé
cisnienia krwi, skontaktuj sie ze sprzedawca. NIE prébuj samodzielnie
demontowa¢ urzagdzenia.
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14. Czyszczenie i dezynfekcja

(1) Czyszczenie

Urzadzenie mozna czy$ci¢ miekka, czystg Sciereczkg zwilzong
niewielkg iloscig neutralnego detergentu lub wody. Zaleca sig
czyszczenie monitora przed i po kazdym uzyciu. Zakoncz czyszczenie
w ciggu 3 minut za kazdym razem. Liczba powtdrzen czyszczenia za
kazdym razem nie moze przekracza¢ 3.

Nie uzywaj zadnych zrgcych $rodkéw czyszczacych. Podczas
czyszczenia uwazaj, aby nie zanurzy¢ zadnej czesci monitora, aby
unikng¢ przedostania sig cieczy do urzadzenia.

(2) Dezynfekcja

Zalecany srodek dezynfekujacy

75% alkohol medyczny

Kroki:

1) Ostroznie przetrzyj urzadzenie migkka, czystg Sciereczkg zwilzong
niewielkg iloscig powyzszego $rodka dezynfekujgcego i natychmiast
osusz miekka, czysta, suchg Sciereczka.

2) Korpus urzgdzenia mozna réwniez czy$ci¢ miekka, czystg Sciereczkg
2zwilzong niewielka iloscig 75% alkoholu medycznego w celu dezynfekdiji
alkoholu medycznego w celu dezynfekgji.

Nie dezynfekuj uzywajac takich metod jak para wodna o
wysokiej temperaturze lub promieniowanie ultrafioletowe. Moga one
uszkodzi¢ urzgdzenie i skroci¢ jego zywotnosc.
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Zaleca sie dezynfekcje monitora przed i po kazdym uzyciu. Kazda
dezynfekcja nie powinna trwa¢ diuzej niz 1 min. Liczba powtdrzen
dezynfekciji za kazdym razem nie moze przekracza¢ 2.

(3) Utylizacja

Monitor, inne podzespoly i akcesoria opcjonalne nalezy utylizowaé
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.  Nielegalna
utylizacja moze spowodowac zanieczyszczenie srodowiska.

Uwagi

o Nie zgina¢ ani nie marszczy¢ nadmiemie przewodu powietrza.
o Nie nalezy przechowywa¢ monitora ani jego komponentéw:

- jesli monitor lub jego czesci sg mokre.

- w migjscach, w ktdrych wystepujg ekstremalne temperatury,

wilgotno$é, bezposrednie $wiatto stoneczne, kurz lub gazy
powodujgce korozje.

- w obszarach o wysokim ryzyku wibracji lub wstrzgsow.
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15. Pielegnacja i konserwacja

Woda lub neutralny detergent

- Zawsze utrzymuj powierzchnig monitora w czystosci i
porzadku, co pomoze przedtuzy¢ Zywotnosc¢ cisnieniomierza.

- W przypadku zabrudzenia monitora przetrzyj go sucha, migkkg
Sciereczka. Jesli zabrudzenia nie dajg sig tatwo usunag, przetrzyj je
migkka szmatkg nasgczong woda lub neutrainym detergentem, a
nastgpnie wytrze¢ suchg szmatka.

-Zalecamy kalibracje monitora co najmniej raz w roku. W razie
potrzeby prosimy o kontakt z producentem lub przedstawicielem.

Ostrzezenie: Nie wolno dopusci¢ do dostania sig wody lub
innych plynéw do wnetrza urzgdzenia. Ci$nieniomierz
naramienny nie powinien by¢ ponownie uzywany, jesli ptyn
dostanie sie do urzadzenia i uszkodzi mankiet.
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16. Specyfikacje

Nazwa produktu Cisnieniomierz naramienny

Model ARM-30E+

Wyswietlacz Wyswietiacz LCD

Metoda pomiaru Pomiar oscylometryczny

Cze3¢ pomiarowa Gdme ramie

Zakres pomiarowy Wartos$¢ SYS: 57~255 mmHg;
cignienia krwi DIA: 25~195 mmHg
Czestos¢ tetna 40~199 bpm

Dokfadnosé *3mmHg (:04 kPa)

cisnienia w

mankiecie

Dokfadnosé 5%

pomiaru tetna

Niski poziom | 42V+0.1V: niski poziom naladowania bateri;

naladowaniabaterii | <4 0v10,1v: urzadzenie zostanie wylaczone

Automatyczne 1 minuta bez dziatania

wylgczanie

Zrodbo zasilania 4xAAAd.c. 6 Viub prad staly. kabel 5V, 1T Atypu C

Stosowana cze$¢ TypBF

Tryb pracy Praca ciagla

Klasyfikadja [P P21

Waga Okolo 220 g (bez baterii)

Wymiary 118 mm (dtugo$¢)*98 mm
(szeroko$¢)*62,5 mm (wysokosc)

Rozmiar ekranu 44.5 mm (dt.) x 58,5 mm (szer.) 29 cala

Rozmiar mankietu 22~42 cm (8,6~16,5 cala)

Monitorowanie Slata

Zywotnosci

Zywotnosé mankietu | 10000 razy
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Sprzet ME zasilany wewnetrznie (w przypadku

Ochrona przed ’ ) N

poraz'enie% pradem Ifor,zl)fstama wyia(?zme z batgnl) Sp.rzelt ME klasy Il
elektrycznym (jesli jest wyposazony w zasilacz sieciowy)
Srodowisko Warunki 5°C~40°C W przypadku
operacyjne temperaturow przechowywa

e nia lub

Stan 15%~95% uzywania

wilgotnos WILGOTNOSCI | poza

G WZGLEDNEJ | wyznaczonym
zakres

Warunki 70kPa~106kPa | temperatury i

atmosferyczn wilgotnosci,

e nie bedzie on
uzywany
prawidtowo

gg;gmgggﬁu " | Unika sinych uderzer, bezposredniego

uderzenia, ekspozydji lub deszczu podczas
transportu.

Monitor i inne podzespoty nalezy przechowywac¢ w
czystym i bezpiecznym miejscu.

Zdja¢ mankiet z ramienia monitora.

Delikatnie wiozy¢ przewdd powietrza do mankietu na
ramig.

Zapakowany monitor cisnienia krwi nalezy
przechowywac¢ w pomieszczeniu w temperaturze -

20°C ~55°C i wilgotnosci wzglednej wynoszacej 10%
~ 93%, atmosferycznej

Warunki: 70kPa~106kPa. bez gazéw korozyjnych

iz dobrg wentylacja.

Produkt zostat przebadany klinicznie zgodnie z wymogami nomy

1SO 81060-2.

Uwaga: Okreslony zasilacz powinien spelnia¢ nastepujace

warunki:
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Napigcie wyjsciowe: DC 5V,

Prad wyjéciowy: 1000 mA,

Zgodno$¢ z norma IEC 60601-1,

Klasa Il

Zapewni¢ co najmniej dwie izolacje MOPP migdzy wejsciem AC i
wyjéciem DC,

Zgodno$¢ z amerykanskimi i kanadyjskimi wymogami dotyczacymi
odchylen.

Niezbedna wydajnosc

1.Zakres pomiaru (cisnienie krwi):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Czestosé tetna: 40-199 bpm
2.Doktadnos¢ cignienia w mankiecie:
43 mmHg (0,4 Kpa)

Doktadnos¢ czestoscai tetna: 5%
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17. Zatgcznik 1 Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisja elektromagnetyczna

Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu
elekromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
cisnieniomierza naramiennego powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w

takim otoczeniu.

Emisje Zgodnosé Otoczenie elektromagnetyczne -
zalecenia

Emisje RF Grupa 1 Cignieniomierz naramienny

CISPR 11 wykorzystuje energie RF
wyltgcznie do swoich
wewnetrznych funkgiji.

W zwigzku z tym jego emisje RF
s3 bardzo niskie i nie powinny
powodowac zadnych zakidcen w
pobliskim sprzecie
elektronicznym.
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Emisje RF Klasa B Cignieniomierz naramienny jest

CISPR 11 odpowiedni do uzytku we
wszystkich placdwkach, w tym
gospodarstwach domowych i
bezposrednio podigczonych do
publicznej niskonapieciowej
sieci , ktdra zasila budynki
wykorzystywane do celow
domowych.

Emisie NA.

hamoniczne

IEC61000-3-2

Wahania NA.

napigcia/emisje

migotania

IEC61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpomos¢ elektromagnetyczna

Ci$nieniomierz naramienny jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu
elekiromagnetycznym okreslonym ponizej. 1t Iut i
cignieniomierza naramiennego powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w

lent lub uzytkownik

takim otoczeniu.

Test odpomosci Poziom testowy Poziom zgodnosci
IEC 60601

Wytadowania styk +8 kV styk #8 kV

elektrostatyczne +2kV, +4kV, +2kV, +#4kV,

(ESD) IEC 61000- +8KV, +15kV +8KV, 15k powietrze

42 powietrze

Szybkie  stany wejscie/wyjscie wejscie/wyjécie

przejsciowe/prze sygnatu 1 kV sygnatu +1 kV

piecia czestotiwose czestotiwose

elektryczne IEC powtarzania 100 powtarzania 100

6100044 kHz kHz
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Przepiecie Nie dotyczy Nie dotyczy

IEC 61000-

4-5

Spadki napiecia, Nie dotyczy Nie dotyczy

krétkie przerwy i

wahania

napiecia linie

wejsciowe

zasilania IEC

610004-11

Pole magnetyczneo | 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz

czgstotllwosct sieciowej

IEC 610004-8

Przewodzone wejscie/wyjécie wejscie/wyjscie sygnatu 3

czestotliwosci sygnatu 3V; 0,15 V;0,1 5_IVIHz~80M!—|z 6V

radiowe MHz -80 MHz 6 V wISMi amatorskie

IEC61000-4-6 wISMiamatorskie | Pasmach radiowych
pasma radiowe pom|¢dz°y 0,15 MHz-80
migdzy 0,15 MHzi | MH280% AMprzy 2Hz
80 MHz 80% AM
przy 2Hz

Promieniowani 10V/im 10V/m

eRF 80MHz-27 80 MHz-2,7 GHz

IEC610004-3 GHz80% AMprzy | 80 % AM przy 2 Hz
2Hz

UWAGA: UT to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed
zastosowaniem poziomu testowego
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpomos¢ elektromagnetyczna

Ciénieniomierz naramienny jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu

elekiromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
ci$nieniomierza naramiennego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w

takim Srodowisku.
Promieniowan| Test | pogr | Serwis Moduiaga | Maks. | Od IEC Poziom
ie RF04-3 Czestofi ved leg 2zgodnod
° |G| moc |0S6 | 60601 | Z0%Knc
{Spoofade | () | (M) W [ |12
ODPOI Pazio
CIPOR'I'URZ m
NEGOEI; festo
wy
(V/m)
komunikacyn [ 3g5 380- ETRA | Modueda |18 |03 |27 27
RF) T impusowa 18 .
390 | 400 Hzpu
e
450 430- | GMRS Od‘jFM g‘e'm 2 03 |28 28
470 | 460, sinusoida 1
FRS460 | kHz
710 704 | LTE Moduada |02 |03 |9 9
s |78 ﬁ‘sasqm Pl
780 17
810 800- | GSM Modulaga | 2 03 |28 28
960 | 800900, | impussowa
870 TETRA | 18Hz
930 800, DEN
CDMA
850,LTE
Pasmo5
1720 | 1700- | GSM Modiada | 03 |28 2
1000 | 1800, | 217t
1845 CDMA
1900;
1970 GSM
1900;
DECT;
LTE
Pasmo
1,34,
25,
uMmTS
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2450

2400
2570

Modulaga
imgulsowa
217Hz

03

28 28

5240

5100-

5785

Modulaga
imgulsowa
217Hz

02

03

Wytyczne i deklaracja producenta - odpormos¢ elektromagnetyczna

Prominowarie | CZesdoi | oduada oo | pozom
(Am) zgodno$ci

a9 (Aim)
(Specyfikace
testowe 30kHz cw 8 8
SoRORNOSAl st Moddeda | 65 &
PORTU : !
OBUDOWY na impulsowa 2,1 kHz|
magnetyczne) Modulaga

1356MHz Moddeda oktiz| 75 75
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Ostrzezenie:

o Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sgsiedztwie lub w stosie z innymi
urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli
takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowacé to urzadzenie i inne urzadzenia w
celu sprawdzenia, czy dzialajg one normalnie.

® Uzycie akcesoriow, przetwomikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta tego urzadzenia moze spowodowaé zwigkszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpomos¢ elekiromagnetyczna tego
urzadzenia i spowodowacé jego nieprawidiowe dziatanie”.

o Nie zbliza¢ sig do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego
pomieszczenia systemu ME do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego,
gdzie intensywnos$¢ zakideen EM jest wysoka.

® Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12
cali) od jakiejkolwiek czesci sprzetu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci urzadzenia.

Uwaga:
Jesli u uzytkownikdw lub pacjentéw wystapit jakikolwiek powazny incydent zwigzany

z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wiasciwemu organowi paristwa
czionkowskiego, w kidrym znajduie sie siedziba firmy.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowiagzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Uzytkownicy sg zobowigzani do przekazania urzadzenia do odpowiedniego
centrum  recyklingowego  wyspecjalizowanego w  utylizacji  sprzetéw
EEER  c/ektrycznych i elektronicznych.

E Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowa¢ fgcznie z odpadam komunalnymi.



Manual de utilizare pentru
tensiometrul electronic de brat
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Versiune manual: A3
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Va multumim ca ati achizitionat acest tensiometru electronic
de brat. Tensiometrul poate fi utilizat si poate stoca
rezultatele masuratorilor pentru doi utilizatori. Utilizeaza
metoda oscilometrica de masurare a tensiunii arteriale.
Aceasta inseamna ca acest tensiometru detecteaza
miscarea sangelui prin artera brahiala si transforma miscarile
ntr-o citire digitala.

Acest tensiometru respecta cerintele ISO 81060-2.

1. Verificare la despachetare
inainte de utilizare, va rugam sa deschideti ambalajul cu atentie

si sa verificati daca exista toate piesele conform urmatoarei
liste de ambalare si daca acestea au fost sau nu deteriorate in
timpul

transportului. Apoi, instalati si utilizati produsul, respectand
instructiunile din manual.

2. Lista de ambalare

Nr. Nume Cantitate
1 Tensiometru electronic de brat 1
2 Manseta 22~42cm (8,6~16,5 inci) 1
3 Manual de utilizare 1
4 Ghid de pornire rapida 1
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3. Masuri de siguranta
Avertismentele si ilustratiile prezentate in manual sunt menite

sa va permita sa utilizati produsul in siguranta si corect,
prevenind astfel vatdmarea dumneavoastra si a altora.
Semnificatiile specifice sunt prezentate dupa cum urmeaza:

Atentie: cititi cu atentie ! . . .
A instructiunile (avertismentele) Fragil, manipulati cu grija

= ¥ |A se pastra departe de lumina
u Producator AN [soarelui
&I Data fabricatiei IP21 |Rata de protectie a acoperirii

P& | Urmati instructiunile de L

[ Rt ¥ i
@ utilizare m Prompt de joasé tensiune

Numar de serie @ Piesa aplicata de tip BF

= . Reprezentant autorizat in
Numérul lotului Comunitatea Europeana

eliminarea DEEE % Importat de

0123 |Regulamentul (UE) 2017/745

[sN]
[tor]

A

—
Dispozitiv medical c € Dispozitiv medical conform cu

Identificator unic de dispozitiv REF| |Cod produs

s |Ase pastra intr-un loc racoros o -
si uscat Limita de umiditate
Limita de presiune atmosferica /i/ Limita de temperatura

Vertical in sus ROHS |marca RoHS

—
—
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4. Compozitia produsului

Acest produs este compus din corpul principal si manseta.

5. Utilizare prevazuta / Instructiuni de utilizare

Tensiometrul de brat este destinat s& mé&soare presiunea
sistolica si presiunea diastolicd, precum si frecventa pulsului
unei persoane adulte prin tehnica oscilometrica neinvaziva n
cadrul unitatilor medicale sau la domiciliu.

Utilizatori prevazuti

1. Persoane obisnuite sau profesionisti din cadrul unitatilor
medicale.

2. Persoanele care pot citi si intelege manualul de utilizare.
Beneficii clinice

Pacientii pot monitoriza Tn orice moment, la domiciliu, presiunea
sistolica, presiunea diastolica si pulsul, reducand foarte mult
numarul de vizite la spital, riscul de calatorie si imbunatatindu-si
calitatea vietii.

6. Contraindicatii
Nu utilizati acest dispozitiv daca starea pacientului indeplineste

urmatoarele contraindicatii, pentru a evita masuréatori inexacte
sau vatamari.
1. Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare la
pacientii cu dispozitive electrice implantate, cum
ar fi stimulatoarele cardiace si defibrilatoarele.
2. Evitati masurarea bratului pe partea unde exista o
mastectomie sau o extirpare a ganglionilor limfatici.
3. Dispozitivul médsoara tensiunea arteriala folosind o manseta
presata. Daca membrul de masurat prezinta leziuni (de
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exemplu, rani deschise) ori se afla sub tratament (de exemplu,
perfuzie intravenoasa) sau anumite conditii care il fac
nepotrivit pentru contactul cu suprafata sau presurizarea, nu
utilizati dispozitivul, pentru a evita agravarea leziunilor sau a
starilor.

4. Evitati masurarea pacientilor cu afectiuni, boli si

susceptibili la conditiile de mediu care duc la miscari
incontrolabile (de exemplu, tremur sau frisoane) si
incapacitatea de a comunica in mod clar (de exemplu, copii

si pacienti inconstienti).

5. Dispozitivul utilizeaza metoda oscilometrica pentru a
determina tensiunea arteriala. Bratul care se masoara ar

trebui sa aiba o trecere normala a sangelui.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii pe un membru cu circulatie a
sangelui restrictionata sau afectata. Daca suferiti de probleme de

circulatie sau tulburari de sange, consultati medicul inainte de a
utiliza aparatul.

7. Partile produsului
(1) Corp principal

Buton de selectare a
utilizatorului/s
etare date/ora

- D|fuzor -
Buton on/off g (doar versiunea cu

Buton de Intrare de alimentare a
interfetei DC de tip C

2) Ecran de afisare



Pictograma utilizator ~ —

Pictogramé umflare

Data si ora

Pictograma
d i

ad

88

83 =

50

Clasificarea tensiunii

----*

memorie

Pictograma _’

Detectare ,Manseta
uzatd”

Numér memorie
Detectare ,Ramaneti

nemiscat/a

._l'l i - arteriale
s IBB | oy
A'U'G mﬂ'Hg AL
Pictograma
Bata baterie valoare
neregulat
puls
Unitatea
Tensiune de
arteriald presiune
medie
Pictograma Pict
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8. Pregatire

(1) Instalati bateria

1) Deschideti capacul bateriei conform metodei prezentate in
figura.

2) Puneti 4 baterii AAA in compartimentul pentru baterii si

acordati atentie indicatiei electrodului bateriilor. Instalati bateriile
astfel cum este indicat in imaginea de sub acest mesaj.

D

(2) inlocuirea bateriei

Avertisment: Scoateti bateriile daca nu intentionati sa utilizati
dispozitivul pentru o perioada lunga de timp (peste 3 luni).

(3) Conexiune de tip C pentru alimentare (cablul nu este
inclus in lista de ambalare)

Alimentarea produsului poate fi furnizata prin conectarea la
curent continuu. Alimentare externa de 5V, 1A printr-o interfata
de tip C.
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OBSERVATIE:

o Functia de acces la adaptor este potrivita pentru utilizare
temporara atunci cand nu aveti baterii AAA adecvate in preajma.
Adaptorul trebuie sa respecte cerintele standardului IEC 60601-1,
iar specificatiile trebuie sa indeplineasca cerintele: intrare: AC
100~240V 50/60 Hz, iesire: DC 5V 1,0A. Alt adaptor AC poate
varia in ceea ce priveste tensiunea de iesire si polaritatile si poate
reprezenta un risc pentru viata dumneavoastra, putand, de
asemenea, sa deterioreze dispozitivul.

9. Setari functie

(1) Modul utilizator

Tn modul de asteptare, apasati butonul ,,Ai " pentru a intra in
interfata de selectie a grupului de utilizatori. Apoi apasati din nou
butonul ,,A:\ ” pentru a comuta si selecta grupurile de utilizatori.

BRI Apasati —
butonul ,, Al R

Al

(11}
mmtg Ll
mmtg

(2) Setare data si ora

n modul de asteptare, apasati butonul ,, At timp de aproximativ
3 secunde pentru a intra in setarea datei, iar mesajul ,an” va clipi.
Apasati pe @ pentru a regla la anul dorit, apoi apasati pe ,,A}\ "

pentru a confirma selectia. Cand ,an” este setat, se va trece
automat la setarea lunii. In acest moment, pictograma ,lund” va
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clipi. Puteti comuta la valoarea doritd apasand butonul ,
Urmati aceeasi etapa pentru a seta ,data”, ,ora” si ,minutul”

—_
" SP

2a 2t oL A Py e

an luna data ora minut

(3) Setare afisaj unitate

Tn modul de asteptare, apasati in continuare butonul 'LI-}
aproximativ

5 secunde pentru a intra Tn selectia unitatii si apasati [‘;
pentru a comuta mmHg/kPa. Apasati e pentru a confirma
selectia; unitatea implicita este mmHg.

(]
(L -
E G Apasati - = =
butonul 15" g
—- ) ()}
[
[T . ]
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10. Cum se efectueaza masuratorile corecte

(1) Pregatire inainte de masurare

- Ridicati-va hainele care va acopera bratul.

- Masurati intotdeauna pe acelasi brat (in general, bratul
stang). - Ramaneti nemiscat/a si pastrati linistea in timpul
maésurarii.

- Relaxati-va cat mai mult posibil si nu vorbiti in timpul
PROCEDURII de masurare.

- Méasurati-va tensiunea arteriala aproximativ la aceeasi ora in
fiecare zi.

- Nu masurati imediat dupa exercitiile fizice sau dupa o baie.
Odihniti-va timp de 20 pana la 30 minute fnainte de a efectua
masurarea.

- Citirile Tn conditiile enumerate mai jos pot afecta rezultatele:

n decurs de o or4 dupi cina, dupa ce ati baut vin, cafea, ceai,
ati facut sport; ati vorbit, sunteti nervos/nervoasa, aveti 0
dlspozme instabila, ati stat aplecat/4 inainte, v- -ati m|scat
temperatura camerei s-a schimbat brusc in tlmpul mé&surarii; v
aflati Tn interiorul unui vehicul in miscare, masurare repetata si
continua.
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(2) Aplicarea mansetei
1) Conectati manseta de brat la tensiometru, introducand in

sigurantd mufa de aer in racordul de aer.

Mansetd Mufa de aer

iTub de aer  Racord de aer

2) Treceti mana prin bucla mansetei. Trageti de manseta pana

ajunge in partea de sus a bratului stang.

/

Observatie

» Marginea inferioarad a mansetei de brat trebuie sa fie la 0,8-
1,2 inci (2 pana la 3 cm) deasupra zonei interioare a cotului.
Tubul de aer se afla in interiorul bratului si este aliniat cu

degetul mijlociu.



0,8-1,2inci (2
panala 3 cm)

—— Marginea de jos

« Asigurati-va ca tubul de aer este pozitionat in interiorul
bratului si infasurati manseta n sigurantd, astfel incat sa nu
se poata misca in jurul bratului.

Observatii: Masuratorile repetate vor duce la congestie de
sange in brat, ceea ce va afecta rezultatul masuratorii.

Aveti grija sa nu va sprijiniti bratul pe tubul de aer.

Cum sa evitati congestia de sange si sa va asigurati ca
masurarea repetata este exacta?

Puteti ridica méana stanga si tine pumnul stréns de mai multe ori,

sau putetl scoate manseta si s& va odihniti cel putin 2-3 minute
inainte de a efectua masurarea.

(3) Asezarea corecta

Pentru a efectua o masurétoare, trebuie sa fiti relaxat si asezat
confortabil intr-o camera cu o temperatura confortabild. Pune-ti-
va bratul pe masa.

« Stati pe un scaun confortabil cu spatele si bratul sprijinite.

1"



« Tineti-va picioarele intinse si fara a le incrucisa.

» Manseta de brat trebuie asezata pe brat la acelasi nivel cu
inima, cu bratul sprijinit confortabil pe o masa.
Avertisment: Nu indoiti tubul de
conectare, deoarece presiunea continua
rezultatd a mansetei poate provoca
interferente cu fluxul sanguin si vatamarea
pacientului.

(4) Efectuarea unei masuratori

1) Fixati manseta urméand instructiunile
din ,CUM SE APLICA MANSETA".
Incepeti masurarea dupa ce ati asezat

corect manseta.

1
2) Apasati butonul U Dupa ce toate pictogramele sunt pornite,
. N « = . e T
monitorul va incepe s& se umfle pentru masurare si va afisa ,i 11",
Verificati valorile masurate dupa incheierea masuratorii.

rr
g

588 w1881

) & AvG g (IIL,

«INFLIE

L g
[wn] '__' '_' |
-
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Observatii: Daca va simtiti inconfortabil in timpul masurarii,
gt . Iy, R A
apésati imediat butonul L} pentru a opri masurarea. Cand
presiunea aerului este umpluta la o anumita valoare, valoarea
de pe ecran va scadea incet la 0 anumita viteza si simbolul
batailor inimii va clipi. Dupa ce masurarea este finalizata, pe
ecran vor fi afisate valorile presiunii sistolice, ale presiunii
diastolice si ale pulsului.
Observatii: Consultati-va medicul daca obtineti citiri
neasteptate.

(5) Functia de memorie

1) Fiecare valoare masurata este stocata automat in grupul
corespunzator de utilizatori. Acest dispozitiv poate stoca pana la
99 seturi de masuratori pentru fiecare utilizator. Odata ce jurnalul
de memorie este plin, valorile vechi vor fi reimprospatate cu

altele noi.

Tn modul de oprire, apasati butonul E‘:‘ o data si dispozitivul va
afisa valoarea medie a ultimelor 2 sau 3 masuratori ale tensiunii
arteriale. Apasati din nou butonul B si va fi afisata cea mai

recenta valoare masurata.

Apasati din nou butonul |:-'; si celelalte valori masurate vor fi
afisate una cate una.

13



(6) Stergere memorie

in modul de oprire, apasati butonul ,,A{ ” pentru a selecta
grupul de utilizatori ale carui valori masurate trebuie sterse.
I
gésatj butonul U pentru a opri dispozitivul si apasati butonul ,,
” o data pentru a activa ecranul. Apoi apasati in continuare

butonul ,=#” timp de aproximativ 3 secunde g'(-)nntru a sterge

istoricul utilizatorului selectat si pictograma ,i iLi” va aparea pe
ecran.

(7) Detectare ,,Manseta uzata”

Pictograma ,"—*"" este intotdeauna afisata pe ecran atunci cand
manseta este infasurata corect. Cand manseta este prea slabita,

pictograma O) va clipi mereu pentru a va aminti. Daca

. . « s Iy,
pictograma ,, o ) clipeste, va rugdm sa apdsati butonul ':--}I
pentru a opri masurarea.

(8) Detectare ,,Ramaneti nemiscat/a”

Pictograma ﬁ&h clipeste cand va miscati corpul sau va
scuturati bratul n timpul masurarii, ceea ce poate cauza
rezultate incorecte ale masuratorii. Va rugam sa va ajustati
postura si s& méasurati din nou.

(9) Opriti unitatea

1
Apasati butonul ':-..J' pentru a opri tensiometrul electronic de
brat. Tensiometrul se opreste automat dupa 1 minut.

14



11. Avertismente si precautii

Avertizari

o Nu se vor efectua operatiuni de intretinere sau service in
timpul utilizarii.

e Masuratorile prea frecvente pot cauza vatamari ale
PACIENTULUI ca urmare a interferentei fluxului sanguin.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru pe bratul unde, in prezent, exista un acces
sau terapie intravasculara ori un sunt arterio-venos (A-V) ca
urmare a interferentei temporare cu fluxul sanguin care ar putea
duce la vatamari.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca ati suferit o mastectomie sau o extirpare
a ganglionilor limfatici.

o Nu utilizati simultan ECHIPAMENTUL ME de monitorizare
pe acelasi membru. Aceasta ar putea cauza temporar
pierderea functiei sau o0 masurare inexacta.

e Va rugam sa verificati daca functionarea tensiometrului
electronic de brat duce la afectarea prelungita a circulatiei
sanguine a pacientului prin observarea membrului in cauza.

e Va rugam sa utilizati componenta (de ex. manseta) furnizata
de producitor. in caz contrar, precizia masurarii va fi afectata.

o Nu este permisa nicio modificare a echipamentului.
e Pentru a evita strangularea, va rugam sa tineti tubul de aer si
cablul de incarcare de tip C departe de sugari, copii mici si copii.
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o Nu lasati partile mici la indemana copiilor. Exista riscul

sa le poata inghiti. Daca un copil inghite accidental

vreo piesa, sau carcasa de baterii, va rugam sa

contactati imediat un medic

e Manseta respecta cerintele ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23. Dar un numar mic de persoane sensibile pot
prezenta alergii.

o NU utilizati acest tensiometru pe un brat ranit sau pe un
brat aflat sub tratament medical.

Masuri de precautie
o Nu efectuati masuratori mai des decat este necesar. Din
cauza interferentei fluxului sanguin, pot aparea unele vanatai.

o Intretinerea trebuie efectuata de catre producitor, astfel
cum este recomandat.

e Cand temperatura ambientala este mai mica de 5 °C, va
rugam sa lasati dispozitivul cel putin 1 ora intr-un loc in care
temperatura ambientala este intre 5 °C~40 °C; cand temperatura
ambientald este mai mare de 40 °C, va rugam sé lasati
dispozitivul cel putin 2 ore intr-un loc unde temperatura
ambientala este intre 5 °C~40 °C.

o NU utilizati acest tensiometru pentru sugari, copii mici, copii
sau persoane care nu se pot exprima.

o NU luati medicamente pe baza citirilor de pe dispozitiv.
Contactati-va medicul pentru informatii specifice despre
tensiunea arteriala. Pacientul nu trebuie sa isi puna singur
diagnosticul sau sa isi administreze vreun tratament aleatoriu in

functie de rezultatele masurate. Va rugam sa respectati
17



instructiunile medicului dumneavoastra sau al furnizorului
dumneavoastra de sanatate.

o NU utilizati dispozitivul in timp ce faceti perfuzie
intravenoasa sau transfuzie de sange.

o NU utilizati acest tensiometru in zonele care contin
echipamente chirurgicale de nalta frecventa (HF), echipamente
pentru imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), scanere de
tomografie computerizatd (CT). Aceasta actiune ar putea duce la
functionarea incorecta a tensiometrului si/sau poate cauza o
citire incorecta.

o Asigurati-vd ca manseta nu este plasata pe un brat in care
arterele sau venele sunt supuse tratamentului medical, de ex.

acces intravascular sau terapie intravasculara sau un sunt
arteriovenos (AV).

o Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca suferiti de aritmii frecvente, cum ar fi
batai premature atriale sau ventriculare ori fibrilatie atriala,
scleroza arteriala, perfuzie deficitara, diabet, sarcina,
preeclampsie sau boala renala.

o Opriti utilizarea acestui tensiometru si consultati-vd medicul
daca experimentati iritatii sau disconfort ale pielii.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca suferiti de probleme severe ale fluxului

sanguin sau tulburari de sange, deoarece umflarea mansetei
poate provoca vanatai.

o NU utilizati acest tensiometru in alt scop decét
masurarea tensiunii arteriale si a pulsului.
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o NU dezasamblati sau incercati sa reparati acest
tensiometru sau alte componente. Aceasta ar putea provoca
o citire inexacta.

o NU utilizati monitorul intr-o locatie in care existd umiditate sau
riscul stropirii cu apa. Aceasta ar putea deteriora tensiometrul.

o NU utilizati acest tensiometru intr-un vehicul aflat in miscare,
cum ar fi intr-o masina.

o NU scapati si NU supuneti acest tensiometru la socuri sau
vibratii puternice.

o Nu folositi si nu depozitati tensiometrul in afara conditiilor
specificate de producator (temperaturi si umiditate extrem de

ridicate sau scazute), deoarece acest lucru poate afecta
performanta sau poate cauza masuratori inexacte.

e Cand performanta se modifica (precum: masurare inexacta
sau afisare anormala), va rugam sa incetati imediat utilizarea
acestuia si sa contactati la timp personalul de service post-
vanzare.

12. Cele mai frecvente intrebari si raspunsuri despre
tensiunea arteriala

11: De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mica decat cea obtinuta la spital?

o Diferenta de tensiune arteriala intre masuratorile efectuate la
domiciliu si la spital este de aproximativ 20 mmHg - 30 mmHg
(2,7 kPa - 4,0 kPa). Acest lucru se datoreaza faptului ca indivizii
tind sa fie mai relaxati acasa decat la spital.

o In plus, atunci cand dispozitivul este plasat intr-o pozitie
deasupra inimii, valoarea tensiunii arteriale tinde sa fie mult mai
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mica decét este in realitate. Asigurati-va ca dispozitivul este
pozitionat chiar la nivelul inimii.

i2: De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mare decat cea obtinuta la spital?

o Este posibil ca medicamentul antihipertensiv sa-si fi
pierdut eficacitatea. Va rugam sa respectati instructiunile
medicului dumneavoastra.

e Manseta poate sa nu fie in pozitia corectd. Daca manseta
nu este plasata corect, nu se va obtine nicio valoare a
tensiunii arteriale, iar valoarea tensiunii arteriale ar putea fi
mult mai mare decét este in realitate. Prin urmare, pozitionati
corect manseta.

e Manseta nu este suficient de stransa. Daca manseta este
slabita, forta de compresie ar putea sa nu reuseasca sa se
transmita arterei, ceea ce face ca valoarea tensiunii arteriale sa
fie mult mai mare decét este in realitate.

Prin urmare, reajustati si strangeti mai mult manseta.

e Pacientul nu sta corect in timpul masurarii. Cu umerii lasati,
nclinat, aplecat si cu picioarele incrucisate nu sunt incurajate
n timpul masurétorilor tensiunii arteriale, din cauza cresterii
presiunii abdominale sau a pozitiei bratului sub inima. Va
rugam sa efectuati masuratorile in postura corecta.

i3: Cand pot obtine masuratori mai bune?
o Masuratorile se efectueaza cel mai bine dimineata,

imediat dupa ce ati urinat, sau cand mintea si corpul sunt
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stabile. Va recomandam sa efectuati de fiecare data
mésuratori la aceeasi ora din zi.



i4. De ce valoarea tensiunii arteriale mésuraté de fiecare
data este diferita?

1) Cand sistola variaza, tensiunea arteriala se va schimba intr-
0 oarecare masura. De exemplu, o persoana cu pulsul de 70
batai pe minut va avea 100.800 modificari ale tensiunii arteriale
in fiecare zi. Deoarece tensiunea arteriala se modifica

constant, este dificil sa se obtina valoarea corecta a tensiunii
arteriale printr-o singura masurare. Va rugam sa efectuati
masurarea de 2-3 ori. Prima masuratoare va fi, in general, mai
mare din cauza nervozitatii sau pregatirii inadecvate, iar apoi la
a doua masurare, emotia nervoasa va fi usor atenuata, asa ca,
in general, a doua masurare va fi cu 5 mmHg-10 mmHg (0,7
kPa-1,3 kPa) mai mica decat prima data. Acest lucru va fi mai
evident pentru cei cu tensiune arteriala mai mare.

--La masurarea continud, va rugam sa retineti ca: Este posibil sa
existe Sange extravazat, deoarece bratul este comprimat,
rezultdnd ca sangele din varful degetelor nu curge normal. Daca
veti continua masurarea in cazul sangelui extravazat, nu puteti
obtlne valoarea masurata corecta. Slabiti banda de brat, rldlcatl
mana peste cap si apucati si intindeti palmele stanga si dreapta

de 15 ori in mod repetat. Apoi sangele extravazat poate fi
dizolvat si puteti continua masurarea tensiunii arteriale

2) Pozitia mansetei si metoda de rasucire. Valoarea masurata
variaza in functie de dimensiunea mansetei. In special, daca
manseta este rasucita in jurul cotului, nu puteti obtine valoarea
masurata corecta.

--Va rugam sa utilizati metoda corecta de rasucire a mansetei
pentru masurare: Circumferinta bratului mansetei stranse este

de 22 ~ 42 cm (centrul bratului superlor) Daca modelul este
inconsecvent, va rugam sd cumparati separat.
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13. Fenomene anormale si manipulare
* Cand masurarea este anormala, vor aparea urmatoarele

simboluri. Va rugam sa utilizati metoda corecta de masurare.

Erori Cauza/Solutie
Eru Umflarea nu poate ajunge la 30 mmHg in
12 secunde.
ErH Umflarea ajunge la 295 mmHg
Er1 Frecventa pulsului nu este detectata corect.
Er2 Prea multa perturbare (Miscare, vorbire sau
perturbare magnetica in timpul unei masuratori)
Er3 Rezultatul masurarii este anormal.
Er 23 Valoarea SYS (Sistola) este mai mica de 57 mmHg.
Er24 Valoarea SYS este mai mare de 255 mmHg.
Er 25 Valoarea DIA este mai mica de 25 mmHg.
Er 26 Valoarea DIA este mai mare de 195 mmHg.
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* Probleme si solutii

tubului de aer nu
este introdusa bine

Anomalie Posibila defectiune Solutie
= Tnlocuiti bateriile
Eroare la Daca puterea este sau int;‘oduceti
pornire insuficienta ¥
cablul de
incarcare de tip C
pentru alimentare
Dacat.poll.l g otz It!v ! t Instalati corect
negativ ai bateriei sun bateriile
instalati invers
Fara In cazul in care mufa Introduceti ferm mufa
presurizare v

tubului de aer in
racord

Tn cazul in care tubul
de aer este rupt sau
crapat

Va rugam sa contactati
distribuitorul pentru a-l
nlocui cu 0 manseta
noua

Nu se poate
e#actu

Dacd bratul este miscat
in timpul presurizarii

Tineti-va bratul si

asurarea corpul nemiscat
in cauza
erorii de
afisare — - -
In cazul in care vorbiti | Opriti-va din vorbit
n timpul masuratorii in timpul masurarii
tensiunii arteriale
Eliberarea In cazul in care V& rugdm sé strangeti
aerului din manseta este prea manseta
manset3 slabitd

Pernuta mansetei este
rupta

Va rugdm sa contactati
distribuitorul pentru a-l
nlocui cu 0 manseta
noud

Daca tensiunea arteriala tot nu poate fi masurata dupa ce ati
incercat solutiile mentionate mai sus, va rugam sa contactati
distribuitorul. NU ncercati sa dezasamblati singur dispozitivul.

JAN
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14. Curatare si dezinfectare

(1) Curatare

Aparatul poate fi curatat cu o carpa moale si curata, umezita
ntr-o cantitate mica de detergent neutru sau apa. Se
recomanda curatarea monitorului Tnainte si dupa fiecare
utilizare. Finalizati curatarea in 3 minute de fiecare data.
Numarul de curatari repetate nu trebuie sa depaseasca de
fiecare data 3 ori.

Nu utilizati niciun agent de curatare coroziv. Cand
curatati, aveti grija sa nu scufundati nicio parte a tensiometrului
pentru a evita curgerea lichidului n instrument.

(2) Dezinfectare

Agent dezinfectant recomandat

75% alcool medical

Etape:

1) Stergeti cu grija dispozitivul cu o carpa moale, curata,
umezita intr-o cantitate mica de dezinfectant, ca cel de mai
sus, si uscati imediat cu o carpa moale, curata si uscata.

2) Corpul dispozitivului poate fi curatat si cu o carpa moale si
curatd, umezita intr-o cantitate mica de alcool medical 75%
pentru dezinfectare.

Nu dezinfectati prin metode precum abur la temperatura
ridicata sau radiatii ultraviolete. Acestea pot deteriora
dispozitivul si pot reduce durata de viata a acestuia.
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Se recomanda de fiecare data dezinfectarea tensiometrului
fnainte si dupa utilizare. Fiecare dezinfectare trebuie finalizata
intr-un minut. Numarul de dezinfectari repetate nu trebuie sa
depaseasca de fiecare data 2 ori.

(3) Eliminare

Eliminati tensiometrul, alte componente si accesorii
optionale in conformitate cu reglementarile locale
aplicabile. Eliminarea ilegala poate provoca poluarea
mediului.

Observatii
o Nu indoiti sau cutati excesiv tubul de aer.

o Nu depozitati tensiometrul sau componentele acestuia:

- daca tensiometrul sau piesele sale sunt ude.

- in locuri cu temperaturi extreme, umiditate, lumina directa
a soarelui, praf sau gaze corozive.

- n zone cu risc ridicat de vibratii sau socuri.
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15. Intretinere preventiva si ulterioara

Apa sau detergent neutru

- Pastrati intotdeauna suprafata tensiometrului curata
si ordonata, actiune utila pentru prelungirea duratei de
viata a tensiometrului electronic.

- Daca dispozitivul gazda este murdar, va rugam sa-|
stergeti cu o carpa moale si uscatd. Daca murdaria nu
poate fi indepartata cu usurinta, stergeti folosind o carpa
moale, umezitd in apa sau detergent neutru, apoi uscati
cu o carpa uscata.

- Recomandam calibrarea tensiometrului cel putin o data pe
an. V& rugam sa contactati producatorul sau agentul daca
aveti nevoie de ajutor.

Avertisment: Nu lasati apa sau alte lichide sa curga in
dispozitiv. Tensiometrul de brat nu mai trebuie sa fie
reutilizat dupa ce a patruns lichid in interiorul lui,
deteriorandu-l atat pe el cat si manseta.
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16. Specificatii

Denumire produs

Tensiometru electronic de brat

Model ARM-30E+

Afisaj optic Afisaj LCD

Metoda de Masurare oscilometrica
masurare

Piesa de masurare

Brat superior

Interval de Valoarea SYS: 57~255 mmHg;
masurare tensiunii DIA: 25~195 mmHg
arteriale
Frecventa pulsului| 40~199 bpm
Precizia +3 mmHg(0,4kPa)
presiunii
mansetei
Precizia +5%
pulsului

Baterie descarcata

4,2V+0,1V: baterie descarcata; <4,0V+0,1V:
articolul se va opri

Oprire automata

1 minut fara functionare

Surséa de alimentare

4xAAA d.c. 6V sau d.c. Cablu tip C de 5V,1A

Piesa aplicata Tip BF

Mod de functionare | Functionare continua

Clasificare IP 1P21

Greutate Aproximativ 220 g (fara baterii)

Dimensiuni 118 mm (lungime) * 98 mm (latime) *
62,5 mm (inaltime)

Dimensiunea 44,5 mm (L) x 58,5 mm (1) 2,9 inci

ecranului

Dimensiunea 22~42 cm (8,6~16,5 inci)

mansetei
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Monitorizarea 5 ani
duratei de viata
Durata de viata a 10.000 ori

mansetei
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Protectie
impotriva
electrocutarii

Echipament ME alimentat intern (cand se
utilizeazad numai baterii) Echipament ME de
clasa Il (daca este echipat cu adaptor de
curent alternativ)

Mediul de operare

Conditie de |5 °C~40 °C Daca este

temperatura depozitat
sau utilizat

Conditia 15%~95%RH | in afara

de intervalului

umiditat de

€ temperatura

Conditia | 70kPa~106kPa | $i umiditate

atmosferica desemnat,
acesta nu

va fi utilizat
corespunzat
or

Mediu de transport
si depozitare

Evitati impactul puternic, impactul direct,
expunerea sau ploaia in timpul

transportului.

Pa&strati monitorul si alte componente intr-

un loc curat si sigur.

Scoateti manseta de brat de la tensiometru.
Tndoiti usor tubul de aer in manseta de brat.
Tensiometrul electronic ambalat va fi depozitat|
in interior la o temperatura de -20 °C ~55 °C si
o umiditate relativa de 10% ~ 93%, conditie
atmosferica: 70 kPa ~ 106 kPa, fara gaze
corozive si cu o buna ventilatie.

Produsul a fost investigat clinic conform cerintelor
standardului ISO 81060-2.

Observatii: Sursa de alimentare specificata trebuie

sa indeplineasca urmatoarea conditie:
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Tensiune de iesire: DC 5V,

Curent de iesire: 1000mA,

Conform IEC 60601-1,

Clasa ll

Asigurati cel putin doua izolatii MOPP intre intrarea si iesirea
de curent continuu,

Respectati cerintele de abatere din SUA si Canada.

Performanta esentiala

1. Interval de masurare (tensiune arteriala):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Frecventa pulsului: 40-199 bpm

2. Precizia presiunii mansetei: +3

mmHg (0,4 Kpa )

Precizia pulsului: + 5%

17. Anexa 1 Informatii EMC

Ghidul si declaratia producatorului - Emisii
electromagnetice

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii Tn mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate | Mediu electromagnetic -
instructiuni
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Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1

Tensiometrul electronic de
brat utilizeaza energie RF
numai pentru functia sa
interna.

Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scazute si este
putin probabil s& provoace
interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
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Emisii RF Clasa B
CISPR 11

Tensiometrul electronic de
brat este potrivit pentru
utilizare n toate unitatile,
inclusiv Tn unitatile casnice
si in cele conectate direct la
reteaua publica de
alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune
care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice | N.A.
IEC61000-3-2

Fluctuatii de N.A.
tensiune/- emisii
de palpaire
IEC61000-3-3

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate

electromagnetica

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de conformitate

Testul de imunitate | |EC 60601

nivel de

testare
Descarcare +8kV contact +8kV contact
electrostatica +2 kV, #4 kV, +2 kV, 4 kV,
(ESD) IEC +8kV, +15KV aer | +8 KV, +15 kV aer
61000-4-2
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Curenti
electrici
tranzitorii/rafal
a IEC 61000-
4-4

+1 kV semnal de
intrare/iesire 100
kHz frecventa de
repetitie

+1 kV semnal de
intrare/iesire 100
kHz frecventa de
repetitie
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Impuls
IEC
61000-4-5

Nu se aplica

Nu se aplica

Tntreruperi de
tensiune,
intreruperi
scurte si
variatii de
tensiune pe
liniile de
intrare de
alimentare
IEC 61000-4-
11

Nu se aplica

Nu se aplica

Camp magnetic de
frecventa de putere

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

IEC 61000-4-8

RF condus intrare/iesire 3V semnal de

IEC61000-4-6 semnal 3V; intrare/iesire;
0,15MHz - 0,15MHz-80MHz 6 V
80MHz 6 V in n benzi ISM si radio
benzi ISM si amatori intre 0,15
radio amatori ,\AAI\};:ZI $'2?_|0 MHz 80%
intre 0,15 MHz si achz
80 MHz 80% AM
la 2Hz

RF radiat 10V/m 10V/m

IEC61000-4- 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7

3 GHz 80% AMla | GHz 80% AM la 2

2Hz

Hz

OBSERVATIE: UT este tensiunea de curent alternativ de retea
nainte de aplicarea nivelului de testare
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Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Tensiometrul electronic de brat este destinat utilizarii Tn mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
tensiometrului electronic de brat trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Radiat RF0- E’%C"e” Band | Functie | Modulare | Max. |Dista | IEC Nivel
43 @l la Puter |nta |Nivel |de
(Specificatii testare confor
de testare | (MH2) | (MHz e(w) |(m) |de mitate
) testa | (Vim)
FPMOURI\_IIjTATE re
CARCASA 8080
a
echipament 2
elede (V/im
comunicatii )
fara fir RF)
385 | 380- |TETRA | Modulafie |18 |03 |27 27
390 | 400 |mpuls 8
FM + 5 kHZ|
450 430- GMRS abatere 1 2 0.3 28 28
470 éSROS 460 kHz sinus
710 704- | LTE MOdlljlag1e7 0.2 0.3 9 9
745 787 | Banda |Hrr;pu S
780 13,17
810 | 800- z?(%’fgoo i'gln%dutliatie 2 03 (28 28
870 |90 | erRa | 18Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA
850,
LTE
Banda 5
1720 | 1700 | GSM Modulafie | 5 03 |28 28
1800: |'_r‘npuls 217 -
- g 1z
1845 1990 | CDMA
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Bluet Modulatie
2450 | 2400 ooth, ﬂqpmszw
¥4

2570 |\

IN)

03 |28 28

5240 | 5100- | WLAN %%%TL"’E% 02 |03 |9 9
5500 | 9800 |802,1 Hz

5785

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Rooinoe | leoae® e | modsate | ECREITE| wverao
(A/m) conformitat

AR e (Aim)

(Specificatii

do testare 30kHz cw 8 8

FI;EJI(IL:TATE 134,2kHz i"rAnOduLIiagﬁ KHz 65 65

PORT puls 2

CARCASA la

campurile 13.56MH: Modulatie 75 75

magnetice de ’ z impuls 50 kHz | * :

proximitate)
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Avertisment:

o Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte
echipamente trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacéd este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca
acestea functioneaza normal.

o Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele
specificate sau livrate de producatorul acestui echipament se poate
solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ducand la
functionare incorecta.

© Nu va apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de incaperea
ecranata RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonanta
magnetica, unde intensitatea perturbarilor EM este mare.

o Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum
ar fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta
sldbirea performantei acestui echipament.

Atentionare:

Daca utilizatorii sau pacientii au intdmpinat vreun incident grav legat de
dispozitiv, va rugam sa raportati incidentul producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care sunteti stabilit.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un

Ef Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere.
punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
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Tack for att du képt denna elektroniska monitor for blodtrycksmétning.
Monitom kan anvandas och lagra méatresultat for tva anvandare. Den
anvander oscillometrisk metod for blodtrycksmétning. Detta innebar att
denna monitor detekterar din blodrérelse genom din amms artar och
konverterar rérelsema i en digital avidsning.

Denna monitor verensstammer med kraven i ISO 81060-2.

1. Inspektion av uppackning

Fore anvandning vanligen dppna forsiktigt férpackningen och kontrollera
om alla delar finns enligt féljiande packlista och om nagra delar skadats
under

transport. Installera sedan och anvand strikt enligt manualen.

2. Packlista

Nr. Namn Mangd
1 IArmmonitor for blodtryck 1

2 Manschett 22~42cm (8,6~16,5 tum) 1

3 IAnvandarmanual 1

%) 'Snabbstartguide 1
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3. Sakerhetsforeskrifter

Vamingar och illustrationer som visas i manualen ar avsedda for att
majliggora for dig att anvanda anordningen sakert och korrekt, och pa
detta satt forhindra skador pa dig och andra, specifika betydelser for
vilka visas nedan:

Varning: las instruktionerna ! = "
A (varningarna) noggrant Omtalig, hanteras varsamt
u Tillverkare /:/\J:li\ Hall borta fran solljus
0
&I Tillverkningsdatum IP21 |Téckande skyddsgrad
;| Folj instruktionerna for . -
I@\ anvandning m Lagspanningsprompt
Serienummer @ Tilldmpad del av typ BF
. Auktoriserad representant i
Partinummer Europeiska gemenskapen
WEEE-avfallshantering % Importerad av

c € Medicintekniska produkter som
uppfyller férordning (EU)
0123 2017/745

Medicinsk apparat

g[8 1 e

Unik enhetsidentifierare REF| |Produktkod

T Forvara svalt och torrt Fuktighetsgréns
Atmosfarstryckgrans /i/ Temperaturgrans
T T Vertikal uppat ROHS |RoHS-marke
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4. Produktsammansattning
Denna produkt bestar av huvudkropp och manschett.

5. Avsedd anvandning/Instruktioner for anvandning

Armmonitom for blodtrycksmatning &r avsedd for att méta systoliskt och
diastoliskt tryck, liksom pulshastigheten hos vuxen person via icke-invasiv
oscillometrisk metod vid sjukvardsanléggningar eller i hemmet.

Avsedda anvéndare

1. Lekman eller Klinisk personal.

2. Kan lasa och forsta anvéandarmanualen.
Klinisk fordel

Patienter kan méta systoliskt tryck, diastoliskt tryck och pulshastighet i
hemmet nar som helst, och kraftigt minska antalet besok pa sjukhuset och
minska risken for resa och darmed forbattra patientens livskvalitet.

6. Kontraindikationer
Anvand inte denna anordning om patientens forhallanden méter foljande
kontraindikationer, for att undvika felaktig méatning eller skador.

1.Anordningen ar lamplig for anvandning pa patienter

med implanterade elektriska anordningar, sasom

pacemakers och hjartstartare.

2.Undvik matning pa armen pa sidan av mastektomi eller
lymfkértelborttagning.

3.Anordningen méter blodtryck med en tryckmanschett. Om
extremiteten dar matningen gors har skador (ill exempel 6ppna sar)
eller under forhallanden eller behandlingar (som till exempel intravendst
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dropp) som gér det olampligt for ytkontakt eller trycksattning, anvand
inte anordningen for att undvika att skador eller forhallanden forsémras.
4.Undvik att géra matningar pa patienter med forhallanden,

sjukdomar och som &r kénsliga for miljoforhallanden som leder ill
okontrollerbara rorelser (t.ex skakning eller darming) och omdjlighet

att kommunicera tydligt (till exempel bam och medvetslésa

patienter).

5.Anordningen anvander oscillometrisk metod for att bestdmma
blodtryck. Amen dar métningen gors ska ha normal infusion.

Anordningen &r inte avsedd att anvéndas pa arm eller ben med begrénsad
eller nedsatt blodcirkulation. Om du lider av perfusion eller blodsjukdom,
radfraga din lakare innan anordningen anvands.

7. Produktdelar

(1) Huvudkropp
Display

&)
o I(-Iggtalare‘»

endast talversion)

Anvandarvalknappfor
instalining av datumtid

PAAV-knapp
Minnesknapp Effektingéng fr DC-grénssnitt typ C
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(2) Display-skarm

[
Anvéndarikon —% [ 1
Uppblasningsikon '&ﬁ A :
i
——i
Urblasningsikon s L]
Minnesikon L Klassffioering blodryck
g n
R -
Detektering "sliten [ |
manschett" __E -
L

Minnesnummer

Detektering "Hall stilla"
Hijartslagsikon Gegomsnmhgt
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8. Forberedelse
(1) Installera batteriet

1) Oppna batterilocket enligt metoden som visas pa figuren.

2) Sétti 4 AAA-batterier i batterifacket och se upp med batteriemas
elektroindikation. Installera batteriema som bilden indikerar till héger under
denna mening.

D

(2) Utbyte av batteri

Varning: Ta ur batteriera om du inte avser att anvanda anordningen
under en langre tid (6ver 3 manader).

(3) Anslutning typ-C for effekttillforsel (Kabeln ingar inte i packlistan)

Produktens effekt kan tillfiéras genom inpluggning i d.c. 5V, 1A extem
effekttillforsel genom ett granssnitt typ-C.

06



OBS:

o Adaptems atkomstfunktion &r lamplig for tillfallig anvandning nér du inte
har lampliga AAA-batterier.

Adaptem ska 6verensstdmma med kraven i standard IEC 60601-1 och
specifikationera maste méta kraven: ingang: AC 100~240V 50/60 Hz,
utgang: DC 5V 1.0A. Andra AC-adaptrar kan variera i utspanning och
polariteteter och kan representera en risk for ditt liv och skada anordningen.

9. Funktionsinstillning
(1) Anvandarsatt
| standbylage tryck pa knappen AL " for att ga ini granssnittet for val av

anvandargrupp. Tryck sedan pa knappen " A igen for att vaxla och vélja
anvandargrupper .

Tryck pa
SR PV /linqppen " ENETY
e |
mmH (11}
g mmHg Ll

(2) Datum- och tidsinstalining
| standby-lage tryck pa knappen " Al " cirka 3 sekunder for att gain pa
datuminstélining, och "ar" kommer att blinka. Tryck pa " @ " for att justera till

onskat &r och tryck sedan pa " Al " for att bekrfta valet. Nar du valt "ar",
kommer du automatiskt till instalining av manad. Nu kommer ikonen "manad"”

08



att blinka. Du kan véxla till 5nskat varde genom att trycka pa knappen " A
Folj samma steg for att stélla in "datum”, "timme" och "minut”

T AT AL P L5 BE;

a "
seoon

n an

ar ménad datum timme minut

(3) Enhetens displayinstalining
[
| standby-l&ge hall knappen intryckt " O i cirka
5 sekunder for att komma till val av enhet, och tryck pa " E for att

vixla mmHg/kPa. Tryck pa& " &% " for att bekrafta valet; standardenhet
armmHg.

mm

=t b -
A | e m
(ELE = @

@
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10. Sa har tar du réatta méatningar

(1) Forberedning fore métning

—~Ta av klddema pa armen.

—Maét alltid pa samma am (vanligen vanster arm). —Var stilla och lugn
under matningen.

—Slappna av sa mycket som mdjligt och prata inte under
MATNINGSPROCEDUREN.
—Mat ditt blodtryck vid ungefar samma tid varje dag.
—~Mét inte genast efter fysisk 6vning eller et bad. Vila 20 fill 30 minuter fore
matningen.

—Texten under forhallandena som anges nedan kan paverka resultaten:

Inom en timme efter middag, efter att ha druckit vin, kaffe, te, sportat;
pratat, varit nervds, varit pa ostadigt humér, béjt dig framat, flyttat,
rumstemperatur som dramatiskt andras under matning, i et fordon som
ror sig, upprepad och kontinuerlig matning.
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(2) Att satta pa armmanschetten
1) Anslut ammanschetten till din monitor genom att satta i luftpluggen i

uttaget sakert.

Manschett  Luftplugg

Luftslang Luftutiag

2) Placera handen genom manschettens slinga. Dra manschetten tills

den nar din 6vre vanstra am.

~»

Anm.

* Armmanschettens bottenkant ska vara 0,8-1,2 tum (2 till 3 cm) 6ver
armbagens insida. Luftslangen &r pa insidan av din arm och riktas in
med ditt langfinger.
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0,8-1,2tum (2
il 3cm)

Bottenkant

«Se fill att luftslangen sitter pa insidan av din arm och dra &t
manschetten sakert, sa att den inte kan rora sig kring din arm.

Anm.: Upprepad matning resulterar i stas i amen, vilket kan paverka
métresultatet.

Var forsiktig sa att armen inte vilar pa luftslangen.

Hur underviker man stas och sakerstéller att upprepad matning &r
noggrann?

Du kan héja vanster hand och halla néven knuten flera ganger eller ta av
manschetten och vila i minst 2-3 minuter innan matning tas igen.

(3) Sitta korrekt
For att gbra en méatning behdver du vara avslappnad och sitta bekvamt i
ett rum med l&mplig temperatur. L&gg armen péa bordet.

« Sitti en bekvam stol med stdd for rygg och am.
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« Hall féttema pa marken och korsa inte benen.
» Ammanschetten ska sitta pa din arm pa samma niva som hjértat, med

amen som vilar bekvamt pa ett bord.

Varning: Krok inte anslutningsledningen, som
resultat kan kontinuerligt tryck p4 manschetten
orsaka interferens med blodfiédet och skada pa
patienten.

(4) Gora en matning
1)Fast atmmanschetten enligt instruktionen

om "SA HAR APPLICERAS
ARMMANSCHETTEN". Starta métningen
nar manschetten placerats korrekt.

2) Tryck pa knappen" & ", Efter att alla ikoner
har slagits pa, kommer monitom att borja blasa upp for métning och visa "
M v
LI LI

Kontrollera de uppmétta varden efter att matningen avslutats.

i
(S

188 e!891

@) & ave A AL

@) (11}
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Anm.: Om du kanner dig obekvam under matningen trycker du

omedelbart pa knappen " {.L} " for att stoppa matningen. Nér lufttrycket
fyllts till ett visst varde, faller vardet pa displayen sakta till en viss hastighet
och hjartslagssymbolen blinkar. Efter att métningen slutforts, visas det
systoliska och diastoliska trycket och pulshastigheten pa skarmen.

Anm.: Radfraga din ldkare om ovéntade resultat erhalls.
(5) Minnesfunktion
1) Varje uppmétt varde lagras automatiskt under ratt anvéndargrupp.

Denna anordning kan lagra upp till 99 métningar for varje anvéndare. Da

minnesloggen ar full, kommer gamla varden att fdomyas med nya.

| laget effekt av, tryck en gang pa knappen " R och anordningen visar
medelvardet for blodtrycksmatningama for de senaste 2 eller 3 gangema.

Tryck igen pa knappen " e sa visas det senast uppmétta vardet.

Tryck igen pa knappen " F-'; " 54 visas Ovre uppmatta varden ett i taget.
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(6) Radera minne

| laget effekt av tryck pa knappen " AL " foratt vélja anvandargruppen
vars uppmatta varden behéver raderas.

[
Tryck pa knappen" U " for att stnga av anordningen och tryck igen pa

knappen " - " for att aktivera skamen. Hall sedan knappen " = " intryckt
i cirka 3 sekunder for att radera minnena av den valda anvéndaren sa

kommer ikonen "1 il " att visas pa skarmen.

(7) Detektering av "sliten manschett"

lkonen " *—=/ " visas alltid pa skarmen nér manschetten har lindats korrekt.
Nar manschetten ar for I6s, kommer ikonen " O) " alltid att blinka for att

I
paminna dig. Om ikonen" o ) " blinkar, trycker du pa knappen " O vor
att stoppa méatningen.

(8) Indikation att "Var stilla"

lkonen " " blinkar nér du ror kroppen eller skakar aimmen under
matningen, vilket kan orsaka felaktiga méatresultat. Justera din stélining
och matigen.

(9) Sténg av enheten

1
Tryck pa knappen " U " for att stnga av blodtrycksmonitomn. Monitom
stangs automatiskt av efter 1 minut.
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11. Varningar och varsamhet

Varningar

o Utfor inget underhall eller skétsel under anvandning.

o Métningar som gors for ofta kan orsaka skada pa

PATIENTEN pa grund av blodfiédesinterferens.

o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor pa en arm med
intravaskular access eller terapi, eller en arteriovends (A-V) shunt, pa
grund av att tillfallig interferens med blodflddet kan resultera i skada.

o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om du har en
mastektomi eller borttagen lymfkortel.

o Anvand inte ME-UTRUSTNING for monitorering pa samma am
samtidigt. Detta kan filifalligt orsaka forlust av funktion eller en icke exakt
matning.

o Kontrollera om blodtrycksmonitoms funktion pa armen leder till
foriangd forsamr ing av patientens blodcirkulation genom att observera
den berdrda armen.

e Anvand komponenten (t.ex. manschett) som tillverkaren
tilhandahaller. Annars paverkas matningens noggrannhet.

® Ingen andring av denna utrustning &r tillaten.

o FFor att undvika strypning, forvara luftslangen och laddningskabeln typ-C
pa avstand fran spadbam, smabam och bam.

e Lamna inte smadelar dér bam inte kan na dem. Bam kan svélja

dem. Om ett bam av misstag

svalier dem, kontakta omedelbart [akare

17



e Manschetten 6verensstammer med kraven i ISO 10993-5, ISO
10993-10, ISO 10993-23. Men fa kansliga personer kan ha allergier.

o Anvand INTE denna monitor pa en skadad arm eller en atm med
medicinsk behandling.

Varsamhet
o Utfor inte matningar oftare &n nddvandigt. Pa grund av
interferens med blodfiodet, kan sar uppsta.

e Underhall ska utforas av tillverkaren s& som rekommenderat.

o Nar rumstemperaturen ar mindre én 5 °C, ta anordningen till en plats
dér rumstemperaturen ligger mellan 5 °C~40 °C i minst 1 imme; Nar
rumstemperaturen ar hogre én 40 °C, ta anordningen till en plats dér
rumstemperaturen ligger mellan 5 °C~40 °C i minst 2 timmar.

e Anvand INTE denna monitor for spadbam, smabam bam eller
personer som inte kan uttrycka sig sjélva.

o Ta INTE medicin baserat pa métresultaten pa denna anordning.
Kontakta din lakare for specifik information om ditt blodtryck. Patienten ska
inte diagnostisera eller medicinera sig sjélv efter uppmatta resultat. Folj
instruktionemna fran din I&kare eller vardgivare.

o Anvand INTE anordningen medan du ar pa intravendst dropp eller
blodtransfusion.

e Anvand INTE denna monitor pa omraden som innehaller
kirurgutrustning med hdg frekvens (HF), utrustning for magnetisk
resonanstomografi(MRI), datortomografiskanner (CT). Detta kan resultera
i felaktig funktion av monitorn och/eller orsaka felaktig méatning.

o Se till att manschetten inte sitter pa en arm dar artérer eller vener

undergar medicinsk behandling, t.ex. intravaskular access eller
intravaskular terapi, eller en arteriovends (AV) shunt.
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o Radfraga din lakare innan du anvander denna monitor om du har
allman arytmi som fdrmaks- och kammarprematurslag eller
formaksflimmer, artar skleros, dalig perfusion, diabetes, graviditets,
havandeskapsforgiftning eller njursjukdom.

o Sluta anvanda denna monitor och radfraga din lékare om du erfar
hudirritation eller obehag.

o Radfraga din lakare innan du anvénder denna monitor om du har svara
blodfiédesproblem eller blodsjukdomar, darfor att manschettens
uppblasning kan orsaka sar.

o Anvand INTE denna monitor for andra syften an for att méata
blodtryck och pulshastighet.
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e Demontera INTE och forsok inte att reparera denna monitor eller
andra komponenter. Detta kan orsaka en felaktig méatning.

o Anvand INTE pa plats dér fukt eller risk att vatten stanker pa monitom.
Detta kan skada monitorn.

e Anvand INTE denna monitor i ett fordon som rér sig som i en bil.

e Tappa INTE denna monitor och utsétt inte for kraftiga stétar eller
vibrationer.

e Anvand eller lagra inte denna monitor utanfor tillverkarens specificerade
forhallanden (extremt hdga eller laga temperaturer och fuktighet),
eftersom detta kan paverka prestanda eller orsaka felaktiga méatningar.

© Nér prestanda &ndras (sdsom felaktig métning eller onormal display),
sluta anvanda den omedelbart och kontakta servicepersonalen i tid.

12. Allménna fragor och svar om Blodtryck

Q1: Varfor erhalls blodtrycksvardet i hemmet ldgre &n det som
erhalls pa sjukhuset?

® Blodirycksskillnaden mellan métningar i hem och pa sjukhus &r cirka
20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Detta beror pa att personer
tenderar att vara mer avslappnade i hemmet én pa sjukhuset.

o Dessutom tenderar blodtrycksvardet nér anordningen placeras pa ett
stélle ver hjartat, att bli mycket lagre an det faktiskt ar. Se till att
anordningen sitter rétt pa hjartniva.

Q2: Varfor erhalls blodtrycksvardet hogre dn det som erhalls pa
sjukhuset?

o Det blodtryckssé@nkande medlet kan ha forlorat sin effekt. Folj
lakarens instruktioner.



o Manschetten kanske inte sitter i korrekt Idge. Om manschetten inte
sitter rétt, kommer inget artartryck att erhallas, och blodtrycksvardet kan
bli mycket hégre an det ar. Placera darfor manschetten korrekt.

e Manschetten sitter inte fillréckligt tatt. Om manschetten ar 16s, kan
komprimeringskraften misslyckas att dverfora till artaren och orsaka att
blodtrycksvardet blir mycket hdgre én det ar.

Justera darfor manschetten pa nytt och tata ytterligare.

o Patienten sitter inte korekt under matningen. Att réra dig, luta eller boja
dig och sitta med korsade ben rekommenderas inte under
blodtrycksméatningar eftersom det 6kar abdominalt tryck eller armlége
under hjartniva. Gér matningar i korrekt stalining.

Q3: Nér kan jag fa bast matresuitat?

e Méatningama tas bast pa morgnama efter att du tdmt urinblasan
eller nér kropp och sjél &r stabila. Vi rekommenderar att alltid gora
métningama vid samma tid pa dagen.



Q4. Varfor blir blodtrycksvardet annorlunda varje gang?

1) Vid systol varje gang, andras blodtrycket nagot. Till exempel en
person med 70 hjartslag per minut kommer att ha 100,800
blodtrycksandringar varje dag. Eftersom bloditrycket andras konstant, ar
det svart att fa korrekt blodtrycksvarde genom att bara mata en gang.
Gor matningen 2~3 ganger. Den forsta métningen blir vanligen hogre pa
grund av nervositet eller ofillicklig forberedelse, och vid den andra
métningen &r nervositeten nagot mindre, sa i allmanhet blir den andra
métningen 5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) langre &n den forsta
gangen. Detta blir tydligare for de med hogre blodtryck.

-Vid kontinuerlig matning, notera att: Det kan finnas extravasalt blod darfor
att armen &r komprimerad, med resulltatet att fingertoppsblodet inte flyter
j@mnt, Om du fortsatter matningen vid extravasalt blod, kan du inte fa
korrekt uppmétt varde. Lossa atmbandet, héj handen éver huvudet och
knip ihop och stréck ut vanster och hdger handflata 15 ganger. Darefter
kan det extravaserade blodet I6sas upp och du kan fortsatta
blodtrycksmatningen

2) Manschettens position och tvinningsmetod. Det uppmatta vardet
varierar med manschettens storlek. Speciellt om manschetten r lindad
kring armbagen kan du inte erhalla korrekt matvarde.

—Anvand korrekt tvinningsmetod pa manschetten for matning: Armens
omkrets pa den slutna manschetten ar 22~42 cm (mitten av 6vre amen).
Om modellen &r inkonsistent, kdp den separat.

13. Onormala fenomen och Hantering
* Nar matningen ar onormal visas foljande symboler. Anvand korrekt
metod for matning.
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Fel

Orsak/Losning

Er U Uppblasningen kan inte na 30 mmHg pa 12
sekunder.

Er H Uppblasningen nar 295mmHg

Er1 Pulshastigheten detekteras inte korrekt.

Er 2 For mycket stérning (Forflyttning, prat eller
magnetisk stérning under en matning)

Er3 Métresultatet &r onormalt.

Er 23 SYS-vardet ar lagre an 57mmHg.

Er 24 SYS-vardet ar hogre an 255mmHg.

Er 25 DIA-vardet ar lagre an 25mmHg.

Er 26 DIA-vardet &r hdgre an 195mmHg.
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* Felsokning

ar sénderriven

IAnomali Mojligt fel Ldsning
Slar inte pa  |Om effekten ar Byt ut batterierna eller
otillracklig satt i laddningskabeln
typ-C for effekttillforsel
Om positiva och Installera batterierna
negativa poler pa korrekt
batteriet har
installerats fel
Ingen Om luftslangens plugg [Satt i luftslangens plugg
trycksattning | ar isatt tatt stadigt i uttaget
Om luftslangen ar Kontakta aterforsaljaren
sonder eller lacker for att byta ut mot en ny
manschett
Kan inte Om armen ror sig vid  [Hall arm och kropp stilla
mata pa trycksattning
grund av
displayfel Om du pratar under ar tyst under
matningen blodtrycksmatningen
Luftidackage |Om manschetten ar Tata manschetten
pa lindad for I0st
hett
nmansc ete Manschettens luftpase |Kontakta aterforséljaren

for att byta ut mot en ny
manschett

IOm blodtrycket fortfarande inte kan métas efter att ha forsokt
ovan namnda I8sningar, kontakta aterforsaljaren. Forsok INTE
demontera anordningen sjélv.

22




14. Rengoring och desinficering

(1) Rengoring

Anordningen kan rengdras med en mjuk ren trasa fuktad med en liten
mangd milt rengéringsmedel eller vatten. Det rekommenderas att
rengdra monitom fore och efter varje anvéndning. Utfor rengdringen pa
3 minuter varje gang. Antalet upprepade rengdringar varje gang far inte
Overskrider 3 ganger.

Anvand inte nagra imiterande rengéringsmedel. Vid rengéring var
noga sa att inte ndgon del av monitom bléts, for att undvika vatskeflode in
iinstrumentet.

(2) Desinficering

Rekommenderat desinficeringsmedel

75 % medicinsk alkohol

Steg:

1) Torka noga av anordningen med en mjuk ren trasa fuktad med en
liten mangd av ovan némnda desinficeringsmedel, och torka
omedelbart med en mjuk, ren och torr trasa.

2) Anordningens kropp kan ocksa rengdras med en mjuk, ren trasas
fuktad med en liten méngd av 75 % medicinsk alkohol for desinficering.

Desinficera inte med metoder som hdgtemperaturs anga eller
ultravioletta stralar. Dessa kan skada anordningen och minska dess
livslangd.
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Det rekommenderas att desinficera monitom fore och efter varje
anvandning. Varje gang ska desinficeringen slutfdras inom 1 minut.
Antalet ganger som desinficeringar upprepas far inte Gverskrida 2
ganger.

(3) Bortskaffning

Bortskaffa monitom, andra komponenter och extra tillbehdr i
enlighet med tilldmpbara lokala bestémmelser.  Olaglig
bortskaffning kan orsaka miljéfdrorening.

Anmérkningar
o Boj eller bocka inte luftslangen fér mycket.
o Lagra inte monitom eller dess komponenter:

- om monitom eller dess delar ar vata.

- pa stallen med extrema temperaturer, direkt solljus, damm eller
fratande gaser.

- pa omraden med hog risk for vibrationer eller stotar.
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15. Skotsel och Underhall

Vatten eller milt
rengdéringsmedel

r Hall alltid monitorns yta ren och proper for att forlanga
blodtrycksmonitorns livslangd.

+ Om slangen ar smutsig, torka av den med en torr och mjuk
trasa. Om smutsen inte ar |att att eliminera, torka av med en
mjuk trasa fuktad med vatten eller milt rengéringsmedel och
torka sedan med en torr trasa.

Vi rekommenderar att kalibrera monitorn minst en gang om
aret. Kontakta tillverkaren eller representanten vid behov.

Varning: Lat inte vatten eller annan vétska floda in i
anordningen. Armmonitorn far inte langre anvandas om vatska
tranger in och skadar anordning och manschett.

25



16. Specifikationer

Produktnamn IArmmonitor for blodtryck
Modell IARM-30E+
Display LCD-display
Matmetod Oscillometrisk matning
Métdel Ovre arm
Matomrade Blodtrycksvarde |SYS: 57~255 mmHg;
DIA: 25~195 mmHg
Pulshastighet 40~199 bpm
Precision pa +3 mmHg(+0.4kPa)
manschettens
tryck
Precision pa +5 %
pulshastighet

Lag batteriniva

4,2V+0.1V: lag batteriniva; <4,0V+0.1V:
artikeln stangs av

Automatisk 1 minut utan drift
nedsténgning
Effektkalla 4xAAA d.c. 6V eller d.c. 5V,1A kabel typ C
\Applicerad del Typ BF
IAnvandningslage [Kontinuerlig funktion
IP-klassificering 1P21

ikt

Cirka 220g (utan batterier)

Dimensioner 118mm(langd)*98mm(bredd)*62.5mm
(héjd)

Skarmstorlek 44,5mm (I) x 58,5mm (w) 2,9 tum

Manschettstorlek  22~42 cm (8,6~16,5 tum)

Monitorns livslangd

5 ar
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Manschettens 10000 ganger
livslangd
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'Skydd mot elchock

Internt effekttillférd ME-utrustning (Vid
anvandning endast av batterier) Klass Il
ME-utrustning (om forsedd med AC-
adapter)

Driftmiljé

Temperaturf |5 °C~40 °C Om den
orhallande forvaras eller

Fuktighetsfo [15 %~95 %RH | anvands

rhallande under
avsedd

IAtmosféariskt [70kPa~106kP | temperatur
forhallande | a och
fuktighetsom
rade,
kommer den
inte att
kunna
anvandas
korrekt

Transport och
férvaringsmiljo

Undvik starka eller direkta stétar,
exponering eller regn under transport.

Forvara din monitor och andra komponenter
pa ett rent och sékert stalle.

'Ta bort armmanschetten fran monitorn.

Linda forsiktigt luftslangen i
armmanschetten.

Den forpackade blodtrycksmonitorn ska

férvaras inomhus vid temperatur pa -20 °C
~55 °C och relativ fuktighet pa 10 %~93

%,atmosfariskt
forhallande:70kPa~106kPa. utan fratande

gas och med god ventilation.

Produkten har undersokts kliniskt i enlighet med kraven i ISO

81060-2.
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Anm.: Den specificerade effekttillforseln ska méta féljande
forhallande:

Utspanning: DC 5V,

Utstrom:1000mA,

Stamma med IEC 60601-1,

Kilass Il

Forse med minst tva MOPP-isoleringar mellan ac-intag och dc-uttag,

Stdmma med US- och Kanada-krav for awvikelse.

Vasentlig prestanda
1.Matomrade (Blodtryck):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg
Pulshastighet: 40-199 bpm
2.Manschettryckets precision: 3
mmHg (0.4 Kpa )

Pulshastighetens precision:+5 %

17. Bilaga 1 EMC-information
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IGuidning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk

emission

IArmblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sékerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Emissioner Overensstam  [Elektromagnetisk miljé -
mande guidning
RF-emissioner  |Grupp 1 IArmblodtrycksmonitorn

CISPR 11

anvander endast RF-energi
for sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar
troligen ingen interferens i
elektronisk utrustning i

nérheten.
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RF-emissioner [Klass B IArmblodtrycksmonitorn ar
CISPR 11 lamplig fér anvandning i alla
lokaler, inklusive hushall och
de som &r direkt anslutna till
allmant natverk med
lagspanningseffekttillforsel
som forser byggnader for
hushallssyften.
Harmoniska N.A.
emissioner
IEC61000-3-2
Spanningsvariati [N.A.
oner/-
flimmeremissio
ner [IEC61000-
3-3

immunitet

Guidning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk

anvands i en sadan

miljé.

Armblodtrycksmonitorn ar avsedd fér anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska sakerstalla att den

Immunitetstest IEC 60601- Efterlevnadsniva
testniva
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt
urladdning (ESD) 2 kV, +4 kV, +2 kV, 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV luft 8 kV, +15 kV Iuft
Elektrisk 1 kV 1 kV
snabbtransient/sku | signalingang/utga | signalingang/utgang
r IEC 61000-4-4 ng 100 kHz 100 kHz repetition
repetition frekvens
frekvens
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Overstrém IEC
61000-4-5

Ej tilldampningsbart

Ej tilldampningsbart

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariation
er pa
effekttillférselns
ingangslinjer IEC

Ej tilldmpningsbart

Ej tilldmpningsbart

61000-4-11
Effektfrekvens B0A/m, 50/60Hz  30A/m, 50/60Hz
Magnetiskt falt IEC
61000-4-8
Ledningsbunden RF [3V 3V
IEC61000-4-6 signalingang/utga | signalingang/utgang;
ng; 0,15MHz - 0,15MHz-80MHz 6 V i
80MHz 6 VilSM | ISM och
och amatérradioband

amatoérradioband
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz 80
% AM vid 2Hz

mellan 0,15 MHz och
80 MHz 80 % AM vid
2Hz

Utstralad RF
IEC61000-4-3

10V/m

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM vid
R Hz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80
% AM vid 2 Hz

OBS: UT &r ac-natspanning fore applikation av testniva
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agledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk
immunitet

IArmblodtrycksmonitorn &r avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Armblodtrycksmonitorn ska séakerstélla att den
anvands i en sadan miljo.

Utstralad
RFO0-4-
3

(Testspe
cifikatio
ner for
IMMUN
ITET
FOR
PORT
HOLJE
till
tradlos
RF-
kommu
nikation
sutrust

ning)

Testfr Ban [Service [Moduler [Max. |Avst |[EC  Over
ekve | d ing Effek | an 6060 | ens
ns M t d 1-1- | sta
(MH | Hz) (W) [ (m) |2 mm
z) Test | else
Niva | niva
(V/m | (V/
) m)
385 [380- TETRA |Pulsmo (1,8 (0,3 27 27
390 | 400 dulerin
g18
Hz
450 430- GMRS FMt5 2 0,3 28 28
470 1460, kHz
FRS avvikel
460 se 1
kHz
sine
710 [704- LTE Pulsmo 0,2 0,3 9 9
745 [787 [Band dulerin
780 13,17 | g 217
Hz
810 |800- GSM  |Pulsmo 2 0,3 28 28
870 |960 | 800/9 | dulerin
930 00, g
TETR (18 Hz
A
800,
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DEN
820,
CDM

850,
LTE
Band 5

1720

1845

1970

1700

199

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE
Band
1, 3,
4, 25;

Pulsmo
dulerin
g217
Hz

UMTS

0,3

28
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2450 2400 Bluetoo Pulsmo 2 0,3 28 28
- th, dulerin
257 | WLAN | g 217
0 ) Hz
802.1
1
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band
7
5240 5100 WLAN |Pulsmo 0,2 0,3 9 9
5500 | - 802.1 | dulerin
5785 (5800 | 1a/n | g217
Hz

agledning och tillverkarens férsékran- elektromagnetisk

immunitet

Utstralad  [Testfrekven Modulering |[EC 60601- (Overenssta
RF s 1-2 mmelseniv
IEC61000- Testniva a (A/m)
4-39 (A/m)

(Testspecif (30 kHz CcwW 8 8

ikationer  134,2 kHz Pulsmodule 65 65
IMMUNIT ring 2,1

ET FOR kHz

PORT 13,56 MHz |Pulsmodule (7,5 7,5

HOLJE till ring 50

proximitets kHz

magnetfalt

)
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Vaming:

e Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning ska
undvikas darfor att det kan resuttera i felaktig funktion. Om sadan anvandning ar
nddvandig, ska denna utrustning och andra utrustningar observeras for att bekrafta att
de fungerar nomait.

® Anvandning av tilbehdr, omvandlare och kablar andra &n de som specificerats
eller tilhandahllits av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet pa

denna utrustning och darmed felaktig funktion.”

#Ga inte ndra aktiv HF kirurgutrustning och RF-skamat rum for ett ME-system for
magnetresonanstomografi, dar intensiteten &r hog for EM-stdmingar.

eBarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustningar sdsom
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas némare nagon annan del av
utrustningen an 30 cm (12 tum), inklusive kablar som specificerats av tillverkaren.
Annars kan forsdmring av utrustningens prestanda bli resultatet.

Meddelande:

Om anvéndare eller patienter har erfarit ndgon allvariig olycka i relation till
anordningen, anmal till tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten dar du
bor.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem
till  en uppsamlingsplats, som anges for atervinning av elektriska och

E Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushallsavfall.
WER  c/cktroniska utrustningar.
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