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INFORMATII IMPORTANTE

Fluctuatia normala a tensiunii arteriale

Orice activitate fizica, emotiile, stresul, mancatul, bautul, fumatul, pozitia corpului si multe alte activitati sau factori (inclusiv efectuarea unei
masuratori a tensiunii arteriale) vor influenta valoarea tensiunii arteriale. Din acest motiv, este Tn general neobisnuit sa se obtina mai multe valori
identice ale tensiunii arteriale.

Tensiunea arteriala fluctueaza continuu, zi si noapte. Valoarea cea mai ridicata apare de obicei in timpul zilei, iar cea mai scazuta, de obicei, la
miezul noptii. Tn mod tipic, valoarea incepe s& creasca in jurul orei 3:00 AM si atinge nivelul maxim n timpul zilei, cAnd majoritatea oamenilor sunt
treji si activi.

Avand in vedere informatiile de mai sus, se recomanda sa va masurati tensiunea arteriala aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Masuratorile prea frecvente pot provoca leziuni din cauza perturbarii fluxului sanguin; va rugam sa va relaxati intotdeauna cel putin 1 panala 1,5
minute Tntre masuratori, pentru a permite circulatiei sanguine din brat sa se refaca. Este rar sa obtineti de fiecare data valori identice ale tensiunii
arteriale.
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DOMENIU DE UTILIZARE

Tensiometrul electronic complet automat este destinat utilizarii de catre personalul medical sau la domiciliu si este un sistem neinvaziv de masurare a
tensiunii arteriale, destinat masurarii tensiunii arteriale diastolice si sistolice si a frecventei pulsului la o persoana adulta, utilizand o tehnica
neinvaziva in care o manseta gonflabila este infasurata in jurul bratului. Circumferinta mansetei este limitata la 22 cm-48 cm (aprox. 8-18,2").

CONTINUTUL AMBALAJULUI

1 Tensiometru 1 Ghid de utilizare

1 Manseta pentru brat 22-30 cm (8-11") 1 Husa moale de depozitare

CONTRAINDICATII

Utilizarea acestui sfigmomanometru electronic nu este adecvata pentru persoanele cu aritmii severe.
6

DESCRIEREA PRODUSULUI

Pe baza metodei oscilometrice si a unui senzor de presiune integrat din siliciu, tensiunea arteriald si frecventa pulsului pot fi masurate automat si
neinvaziv. Afisajul LCD va indica tensiunea arteriala si frecventa pulsului. Cele mai recente 4x30 de masuratori pot fi stocate in memorie, cu marcaj
de data si ora. Sfigmomanometrul electronic corespunde urmatoarelor standarde: IEC 60601-1 Editia 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013
(Echipamente electrice medicale -- Partea 1: Cerinte generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale), IEC60601-1-2:2014/EN 60601-
1-2:2015 (Echipamente electrice medicale

-- Partea 1-2: Cerinte generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale

- Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si incercari), IEC80601-2-30:2009+AMD1:2013/EN IEC80601-2-30:2019
(Echipamente electrice medicale — Partea 2-30: Cerinte particulare pentru securitatea de baza si performantele esentiale ale sfigmomanometrelor
neinvazive automate) EN 1060-1: 1995 + A2: 2009 (Sfigmomanometre neinvazive - Partea 1: Cerinte generale), EN 1060-3: 1997 + A2: 2009
(Sfigmomanometre neinvazive - Partea 3: Cerinte suplimentare pentru sistemele electromecanice de masurare a tensiunii arteriale); ISO81060-
2:2013 (Sfigmomanometre neinvazive - Partea 2: Validarea clinica a tipului cu masurare automata).

7

SPECIFICATII

. Denumirea produsului: Tensiometru de brat
. Model: 32901 / KD-5923

. Clasificare: Alimentare interna, Parte aplicata de tip BF, IP20, Fara AP sau APG, Functionare continua

. Dimensiunile aparatului: aprox. 107 mm x 80 mm x 52 mm

. Circumferinta mansetei: 22-30 cm (8-11"), 30-42 cm (11-16") optional, 42-48 cm (16-18,2") optional.
. Greutate: aprox. 166 g (5 27/32 oz.) (fara baterii si manseta)

. Metoda de masurare: metoda oscilometrica, umflare automata cu aer si masurare

. Capacitatea memoriei: 4x30 de masuratori cu marcaj de ora si data

. Sursa de alimentare: baterii: 4x1,5V MARIME AAA

© 00 N o 0o b~ W N P

10. Interval de masurare:

Presiunea mansetei: 0-300 mmHg

Sistolica:

60-260 mmHg

Diastolica:

40-199 mmHg

Frecventa pulsului:

40-180 batadi/minut

11. Precizie:

Presiune:

+3 mmHg

Frecventa pulsului: Sub 60: +3 bpm

Peste 60 (inclusiv): 5%

precizia valorilor afisate: 1 mmHg 12. Temperatura ambientala pentru functionare: 10°C~40°C (50°F~104°F)
8

13. Umiditatea ambientala pentru functionare: <85% RH
14. Temperatura ambientald pentru depozitare si transport:
-20°C~50°C (-4°F~122°F)

15. Umiditatea ambientala pentru depozitare si transport: <85% RH 16. Presiunea ambientala: 80kPa-105kPa
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17. Durata de viata a bateriilor: aprox. 270 de masuratori.
18. Toate componentele apartindnd sistemului de masurare a presiunii, inclusiv accesoriile: Pompa, Supapa, LCD, Manseta, Senzor

Nota: Aceste specificatii pot fi modificate fara notificare prealabila.

ATENTIONARI

1. Cititi toate informatiile din ghidul de utilizare si orice alta documentatie din cutie Thainte de a utiliza unitatea.
2. Stati linistit, calm si odihniti-va timp de 5 minute Tnainte de masurarea tensiunii arteriale.

3. Manseta trebuie asezata la acelasi nivel cu inima.

4. In timpul masurarii, nu vorbiti si nu miscati corpul sau bratul.

5. Masurati pe acelasi brat la fiecare masuratoare.

6. Relaxati-va Intotdeauna cel putin 1 pana la 1,5 minute Intre masuratori, pentru a permite circulatiei sanguine din brat sa se refaca. Supraumflarea
prelungita (presiunea mansetei depaseste 300 mmHg sau este mentinuta peste 15 mmHg mai mult de 3 minute) a camerei de aer poate provoca
echimoze pe brat.
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7. Consultati medicul daca aveti ndoieli cu privire la urmatoarele situatii:

1) Aplicarea mansetei peste o rana sau peste zone cu afectiuni inflamatorii;

2) Aplicarea mansetei pe orice membru la care exista un acces sau o terapie intravasculara ori un sunt arterio-venos (A-V);
3) Aplicarea mansetei pe bratul de pe partea unei mastectomii sau a unei evidari ganglionare;

4) Utilizarea simultana cu alte echipamente medicale de monitorizare pe acelasi membru;

5) Necesitatea verificarii circulatiei sanguine a utilizatorului.

8.

Acest sfigmomanometru electronic este conceput pentru adulti si nu trebuie utilizat niciodata la sugari sau copii mici. Consultati medicul sau alti
specialisti din domeniul sanatatii inainte de utilizarea la copii mai mari.

9. Nu utilizati aceasta unitate intr-un vehicul in miscare; acest lucru poate duce la masuratori eronate.

10. Masuratorile tensiunii arteriale determinate de acest monitor sunt echivalente cu cele obtinute de un observator instruit prin metoda auscultatorie
cu manseta/stetoscop, n limitele prescrise de American National Standard Institute pentru sfigmomanometrele electronice sau automate.

11. Pentru informatii privind potentialele interferente electromagnetice sau de alta natura intre tensiometru si alte dispozitive, impreuna cu
recomandéri privind evitarea unor astfel de interferente, consultati sectiunea INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.
Se recomanda ca tensiometrul sa fie tinut la cel putin 30 cm distanta de alte dispozitive fara fir, cum ar fi unitati WLAN, cuptoare cu microunde etc.
Nu poate fi utilizat in apropierea ECHIPAMENTELOR CHIRURGICALE
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DE F active si a incaperii ecranate RF a unui SISTEM EM pentru imagistica prin rezonantad magnetica, unde intensitatea PERTURBATIILOR EM
este ridicata. 12. Daca Tn timpul procedurii de masurare a tensiunii arteriale se detecteaza batai neregulate ale inimii (IHB) cauzate de aritmii
comune, un semnal de tip «w, va fi afisat. In aceasta situatie, sfigmomanometrul electronic poate continua s functioneze, dar rezultatele pot s& nu
fie exacte; se recomanda sa consultati medicul pentru o evaluare precisa.

Exista 2 conditii Tn care va fi afisat semnalul IHB:
1) Coeficientul de variatie (CV) al perioadei pulsului >25%.

2) Diferenta dintre perioadele pulsului adiacente 20,14 s, iar numarul acestor pulsatii reprezinta mai mult de 53 la suta din numarul total de pulsatii.
13. Va rugam sa nu utilizati alta manseta decat cea furnizata de producator; in caz contrar, pot aparea riscuri de biocompatibilitate si erori de
masurare.

14.

Este posibil ca monitorul sa nu indeplineasca specificatiile de performanta sau sa prezinte riscuri pentru siguranta daca este depozitat sau utilizat in
afara intervalelor de temperatura si umiditate indicate in specificatii.

15.
Va rugam sa nu folositi manseta in comun cu alte persoane cu boli infectioase, pentru a evita infectiile incrucisate.

16. Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, conform partii 15 a Regulamentului
FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild Tmpotriva interferentelor daunatoare ntr-o instalatie rezidentialda. Acest
echipament genereaza, utilizeaza si poate radia
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energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare comunicatiilor
radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor aparea intr-o anumita instalatie. Daca acest echipament provoaca
interferente daunatoare receptiei radio sau TV, ceea ce se poate determina prin oprirea si pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa
incerce sa corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- Reorientati sau repozitionati antena de receptie.
- Mariti distanta dintre echipament si receptor.
- Conectati echipamentul la o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

- Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta pentru ajutor. 17. Masuratorile nu sunt posibile la pacientii cu o frecventa ridicata a
aritmiilor.

18. Dispozitivul nu este destinat utilizarii la nou-nascuti, copii sau femei insarcinate. (Nu au fost efectuate teste clinice la nou-nascuti, copii sau femei
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Tnsarcinate.)

19. Miscarea, tremuratul, frisoanele pot afecta valoarea masurata. 20. Dispozitivul nu se aplica pacientilor cu circulatie periferica deficitara, tensiune
arteriala vizibil scazuta sau temperatura corporala scazuta (fluxul sanguin catre zona de masurare va fi redus).

21. Dispozitivul nu se aplica pacientilor care utilizeaza un aparat cord-pulmon artificial (nu va exista puls).
12

22. Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul in oricare dintre urmatoarele situatii: aritmii comune, cum ar fi extrasistole atriale sau
ventriculare ori fibrilatie atriald, scleroza arteriald, perfuzie deficitara, diabet, preeclampsie, afectiuni renale.

23. Pacientul este un operator prevazut.

24. Atentie: schimbarile sau modificarile neaprobate in mod expres de partea responsabila pentru conformitate pot anula dreptul utilizatorului de a
opera echipamentul.

25. Inghitirea bateriilor si/sau a lichidului din baterii poate fi extrem de periculoasa. Nu |asati bateriile si unitatea la indemana copiilor si a persoanelor
cu dizabilitati. 26. Daca sunteti alergic la plastic/cauciuc, va rugam sa nu utilizati acest dispozitiv.

PROCEDURI DE CONFIGURARE $I UTILIZARE

1. Introducerea bateriilor

a. Deschideti capacul compartimentului bateriilor de pe spatele monitorului.

b. Introduceti patru baterii de tip ,AAA”. Respectati polaritatea. c. inchideti capacul compartimentului bateriilor.

Cand LCD-ul afiseaza simbolul bateriei

, Tnlocuiti toate bateriile cu unele noi. Bateriile reincarcabile nu sunt adecvate pentru acest monitor.

Scoateti bateriile daca monitorul nu va fi utilizat timp de o luna sau mai mult, pentru a evita deteriorarile cauzate de scurgerea bateriilor.
13

Evitati contactul lichidului din baterii cu ochii. Daca acesta ajunge n ochi, clatiti imediat cu multa apa curata si contactati un medic.

Borna negativa a bateriei trebuie apasata corect in compartimentul bateriilor dupa comprimarea orizontald a electrodului negativ. Bateria este in
contact cu arcul

Asigurati-va ca capacul compartimentului bateriilor este intact si nedeteriorat Tnainte de a instala bateriile.

Monitorul, bateriile si manseta trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale la sfarsitul duratei lor de utilizare.

2. Reglarea ceasului si a datei

a. Initial, tensiometrul este complet oprit; odata ce introduceti bateriile,

tensiometrul va intra in Modul de reglare a ceasului si datei. b. Daca ora dispozitivului este deja setata si trebuie modificata, reglarea
poate fi accesata apasand simultan butoanele ,START/STOP” si ,MEM” timp de 3 secunde in Modul de asteptare.

c. In Modul de reglare a ceasului si datei, formatul orei va clipi mai intai, vezi

figura 2-1. Formatul implicit al orei este 24h, iar ceasul si data implicite sunt 2016-1-1 1:00.

d. Apasati butonul ,START/STOP” in mod repetat; anul (prima utilizare: implicit este

2016, intervalul este 2016~2099), luna, ziua, ora si minutul vor clipi pe rand, vezi figurile 2-2 & 2-3 & 2-4 & 2-5 & 2-6. In timp ce numarul clipeste,
apasati butonul ,MEM” pentru a mari numarul; tineti apasat butonul ,MEM”",

14

numarul va creste mai rapid.

e
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Figura 2-1
Figura 2-2
Figura 2-3
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B

Figura 2-4

Figura 2-5

Figura 2-6

e. In timpul regl&rii ceasului si a datei, monitorul va reveni la Modul de asteptare

automat daca nu se apasa niciun buton timp de 30 de secunde. f.

Puteti opri monitorul apasand butonul ,START/STOP” in timp ce minutul clipeste; atunci ora si data sunt confirmate.
15

Nota:

2.1 Formatul ceasului poate fi setat de catre utilizator.

2.2 Tabelul 1 prezinta relatiile de conversie intre formatul de 24 de ore si formatul de 12 ore.
Tabelul 1
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Format 24 de ore Format 12 ore Format 24 de ore Format 12 ore
0:00 12:00 AM 12:00 12:00 PM
1:00 1:00 AM 13:00 1:00 PM
2:00 2:00 AM 14:00 2:00 PM
3:00 3:00 AM 15:00 3:00 PM
4:00 4:00 AM 16:00 4:00 PM
5:00 5:00 AM 17:00 5:00 PM
6:00 6:00 AM 18:00 6:00 PM
7:00 7:00 AM 19:00 7:00 PM
8:00 8:00 AM 20:00 8:00 PM
9:00 9:00 AM 21:00 9:00 PM
10:00 10:00 AM 22:00 10:00 PM
11:00 11:00 AM 23:00 11:00 PM

3. Conectarea mansetei la monitor

Introduceti conectorul tubului mansetei in mufa de pe partea stanga a monitorului. Asigurati-va ca acest conector este introdus complet, pentru a
evita scurgerile de aer in timpul masuratorilor tensiunii arteriale.

16

Evitati comprimarea sau strangularea tubului de conectare Tn timpul masurarii, deoarece aceasta poate provoca erori de umflare sau leziuni
daunatoare din cauza presiunii continue a mansetei.

L~

4. Aplicarea mansetei

a. Trageti capatul mansetei prin inelul metalic (manseta

este deja ambalata astfel), Tntoarceti-o spre exterior (in directia opusa corpului), strangeti-o si inchideti sistemul de prindere Velcro. Vezi figura 4-1.
b. Asezati manseta pe bratul stang dezgolit, la 1-2 cm deasupra

articulatiei cotului.

c. Daca asezati manseta pe bratul stang, pozitionati

tubul de aer Tn mijlocul bratului, Tn linie cu degetul mijlociu. Vezi figura 4-2.

Daca asezati manseta pe bratul drept, aplicati manseta astfel incat tubul de aer sa fie pe partea laterala a cotului. Vezi figura 4-3.

d. In pozitie asezata, puneti palma in sus in fata dumneavoastrd pe

o suprafata plana, cum ar fi un birou sau o masa. Aveti grija sa nu va sprijiniti bratul pe tubul de aer si sa nu restrictionati in alt mod fluxul de aer catre
manseta.

e. Manseta trebuie sa fie confortabila, dar bine fixata n jurul

Figura 4-1

Figura 4-2

Figura 4-3
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bratului. Ar trebui sa puteti introduce un deget intre brat si manseta.

Nota:

e Consultati intervalul circumferintei mansetei din sectiunea ,SPECIFICATII” pentru a va asigura ca utilizati manseta adecvata.

e Masurati de fiecare data pe acelasi brat.

e Nu miscati bratul, corpul sau monitorul si nu miscati tubul de cauciuc n timpul masurarii.

o Stati linistit si calm timp de 5 minute Tnainte de masurarea tensiunii arteriale.

e Pastrati manseta curatd. Daca manseta se murdareste, scoateti-o de pe monitor si curatati-o manual cu un detergent delicat, apoi clatiti-o bine cu
apa rece. Nu uscati niciodata manseta Tn uscatorul de rufe si nu o calcati. Se recomanda curatarea mansetei dupa fiecare 200 de utilizari.

e Nu aplicati manseta pe brat daca bratul prezinta inflamatii, afectiuni acute, infectii sau rani ale pielii.

5. Pozitia corpului in timpul masurarii

Masurare in pozitie asezata, confortabila

a. Stati asezat cu talpile lipite de podea si nu incrucisati picioarele.

b. Asezati palma in sus in fata dumneavoastra, pe o suprafata plana, cum ar fi un birou sau o masa.
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c¢. Mijlocul mansetei trebuie sa se afle la nivelul atriului drept al inimii.
Masurare in pozitie culcata

a. Intindeti-va pe spate.

b. Asezati bratul stang intins pe langa corp, cu

palma in sus.

¢. Manseta trebuie asezata la acelasi nivel cu

inima.

6. Masurarea tensiunii arteriale a. Dupa aplicarea mansetei si dupa ce corpul se afla intr-o pozitie

confortabild, apasati butonul ,START/STOP”. Toate caracterele afisajului sunt afisate pentru autotestare. Puteti verifica afisajul LCD conform imaginii
din dreapta. Va rugam sa contactati centrul de service daca lipseste vreun segment. b. Apoi este afisatd banca de memorie curenta (, , sau ).
Apasati butonul ,MEM” pentru a comuta la alta banca. Confirmati selectia apasand butonul ,START”. Banca curenta poate fi confirmata si automat
dupa 5 secunde fara nicio operatiune.
¢. Apoi monitorul umfla manseta pana cand s-a acumulat suficienta
5o (00
.
)

1x]
1 v BD

presiune pentru o masurare. Apoi monitorul elibereaza lent aerul din manseta si efectueaza masurarea.
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Pagina 2 din manualul original, recompusa pentru lizibilitate — continut integral, aceeasi ordine.

Tn final, tensiunea arterial si frecventa pulsului vor fi calculate si afisate pe ecranul LCD. Indicatorul de clasificare a tensiunii arteriale si simbolul
batailor neregulate ale inimii (daca exista) vor clipi pe ecran. Rezultatul va fi stocat automat in monitor.

e d. Dupa masurare, monitorul se va opri automat dupa 1 minut fara nicio operare.
o e. In timpul m&surarii, puteti apisa butonul ,START/STOP” pentru a opri monitorul manual.

Nota: Va rugam sa consultati un cadru medical pentru interpretarea masuratorilor tensiunii.

7. Afisarea rezultatelor stocate

e a.n Modul de asteptare, ap&sati butonul ,MEM”, monitorul va afisa semnul grupului curent. Se va afisa numarul de rezultate din zona de memorie
a utilizatorului curent. Vezi figura 7. Apasati butonul ,START/STOP” pentru a comuta grupul, apasati ,MEM” pentru a confirma grupul curent. Apoi
ecranul LCD va afisa valoarea medie a tuturor rezultatelor din zona de memorie a utilizatorului curent. Vezi figura 7-1. Daca nu exista niciun
rezultat stocat Tn zona de memorie a utilizatorului curent, ecranul LCD va afisa ,0” pentru tensiunea arteriald si frecventa pulsului. Vezi figura 7-2.
b. Apasati butonul ,MEM”", ecranul LCD va afisa valoarea medie a tuturor rezultatelor masurate intre orele 5 si 9 in ultimele 7 zile, in zona de
memorie a utilizatorului curent. Vezi figura 7-3. Daca nu exista niciun rezultat stocat intre orele 5 si 9 Tn ultimele 7 zile, ecranul LCD va afisa ,0”
pentru tensiunea arteriald si frecventa pulsului.
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Vezi figura 7-4.
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Figura 7

Figura 7-1

Figura 7-2

Figura 7-3

Figura 7-4

e c. Apasati din nou butonul ,MEM”; LCD-ul va afisa valoarea medie a tuturor rezultatelor masurate intre orele 18 si 20 in ultimele 7 zile, in zona de

memorie a utilizatorului curent. Vezi figura 7-5. Daca nu exista rezultate memorate intre orele 18 si 20 in ultimele 7 zile, LCD-ul va afisa ,0” pentru
tensiunea arteriala si frecventa pulsului. Vezi figura 7-6.

{og
%
‘w:m! 88/ | et

Figura 7-5

RN
I
=80 -

[l m [ |

Figura 7-6
Figura 7-7
Figura 7-8
Figura 7-9

e d. Apasati din nou butonul ,MEM”; cel mai recent rezultat va fi afisat cu marcajul de data si ora. Vezi figura 7-7. Simbolul batailor neregulate ale
inimii (daca exista) si indicatorul de clasificare a tensiunii arteriale vor clipi in acelasi timp. Daca monitorul nu are niciun rezultat memorat in zona
de memorie a utilizatorului curent, LCD-ul va afisa ,0” pentru tensiunea arteriala si frecventa pulsului. Vezi figura 7-8.
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e e. Apasati din nou butonul ,MEM"” pentru a vizualiza rezultatul urmétor. Vezi figura 7-9. In acest mod, apasand in mod repetat butonul ,MEM” se
afiseaza rezultatele respective masurate anterior.

e f. La vizualizarea rezultatelor, monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate. De asemenea, puteti apasa butonul ,START/STOP”
pentru a opri monitorul manual.

Nota: Cand monitorul afiseaza masuratoarea, indicatorul de culoare al clasificarii poate afisa culori diferite in functie de presiunea sistolica si

presiunea diastolica. Consultati sectiunea ,EVALUAREA HIPERTENSIUNII ARTERIALE LA ADULTI".

8. Stergerea masuratorilor din memorie Cand se afiseaza orice rezultat, tindnd apasat butonul ,MEM” timp de trei secunde, toate rezultatele vor fi
sterse. Apasati butonul ,START/STOP”, monitorul se va opri.

08

CIm
=

21

9. Evaluarea hipertensiunii arteriale la adulti

Urmatoarele linii directoare pentru evaluarea hipertensiunii arteriale (indiferent de varsta sau sex) au fost stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS). Va rugam sa retineti ca trebuie luati in considerare si alti factori (de ex. diabet, obezitate, fumat etc.). Consultati-va medicul pentru o evaluare
exacta si nu va modificati niciodata tratamentul pe cont propriu.

Clasificarea tensiunii arteriale la adulti
Sistolica (mmHg)

180

Hipertensiune severa

Hipertensiune moderata

160
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Hipertensiune usoara
140

TA normal-inalta

130

TA normala

120

CLASIFICAREA TENSIUNII ARTERIALE TAS TAD Indicator de culoare
mmHg mmHg

Optima <120 <80 verde

Normala 120-129 80-84 verde

Normal-inalta 130-139 85-89 verde

Hipertensiune de gradul 1 140-159 90-99 galben

Hipertensiune de gradul 2 160-179 100-109 portocaliu

Hipertensiune de gradul 3 2180 2110 rosu

80

85

90

100

110

Diastolica

(mmHg)

Definitiile si clasificarea OMS/ISH a nivelurilor tensiunii arteriale
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Nota: Schema de culori nu este destinata sa ofere o baza pentru niciun tip de actiune precipitata in conditii de urgenta/diagnostic, iar schema de
culori este menita doar sa faca distinctia intre diferitele niveluri ale tensiunii arteriale.
10. Descrierea alarmei tehnice

Monitorul va afisa ,HI" sau ,Lo” ca alarma tehnica pe ecranul LCD, fara intarziere, daca tensiunea arteriala determinata (sistolica sau diastolicad) se
afla in afara intervalului nominal specificat in sectiunea SPECIFICATII. Tn acest caz, trebuie s& consultati un medic sau sa verificati dacd modul de
utilizare a Incalcat instructiunile.

Conditia de alarma tehnica (in afara intervalului nominal) este presetata din fabrica si nu poate fi reglata sau dezactivata. Aceasta conditie de alarma
este clasificata ca fiind de prioritate redusa conform IEC 60601-1-8.

Alarma tehnica nu este cu retinere si nu necesita resetare. Semnalul afisat pe ecranul LCD va disparea automat dupa aproximativ 8 secunde.
23

11. Depanare (1)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE
Ecranul LCD afiseaza un Pozitia mansetei nu a fost corecta sau manseta nu a fost Aplicati manseta corect si incercati din nou
rezultat anormal stransa corespunzator
Pozitia corpului nu a fost corecta in timpul testarii Recititi sectiunile ,POZITIA CORPULUI IN TIMPUL MASURARII”

din instructiuni si testati din nou

Vorbit, miscarea bratului sau a corpului, stare de furie, agitatie  Testati din nou cand sunteti calm, fara a vorbi sau a va misca in
sau nervozitate in timpul testarii timpul testului

Batai neregulate ale inimii (aritmie) Este nepotrivit ca persoanele cu aritmie grava sa utilizeze acest
sfigmomanometru electronic

24

12. Depanare (2)
PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Ecranul LCD afiseaza Baterie descarcata Tnlocuiti bateriile
simbolul bateriei

Ecranul LCD afiseaza ,Er 0" Sistemul de presiune este instabil Thainte Nu va miscati si incercati din nou
de masurare

Ecranul LCD afiseaza ,Er 1" Nu s-a putut detecta presiunea sistolica

Ecranul LCD afiseaza ,Er 2” Nu s-a putut detecta presiunea diastolica

Ecranul LCD afiseaza ,Er 3” Sistemul pneumatic este blocat sau Aplicati manseta corect si incercati din nou. Daca monitorul functioneaza in
manseta este prea stransa in timpul continuare anormal, va rugam sa contactati distribuitorul local sau fabrica.
umflarii
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Ecranul LCD afiseaza ,Er 4” Scurgere in sistemul pneumatic sau
manseta este prea slabita in timpul umflarii

Ecranul LCD afiseaza ,Er 5” Presiunea mansetei peste 300mmHg Masurati din nou dupa cinci minute. Daca monitorul functioneaza in continuare

) o . . ) anormal, va rugam sa contactati distribuitorul local sau fabrica
Ecranul LCD afiseaza ,Er 6” Mai mult de 3 minute cu presiunea 9 ’

mansetei peste 15 mmHg

Ecranul LCD afiseaza ,Er 77 Eroare a memoriei interne
Ecranul LCD afiseaza ,Er 8” Eroare la verificarea parametrilor
dispozitivului

Ecranul LCD afiseaza ,Er A” Eroare a parametrilor senzorului de
presiune

Nicio reactie cand apasati Operare incorecta sau interferenta Scoateti bateriile timp de cinci minute, apoi reinstalati toate bateriile
butonul sau introduceti bateria electromagnetica puternica

25

INTRETINERE

1. Nu scapati acest monitor si nu il supuneti la impacturi puternice.
2. Evitati temperaturile ridicate si expunerea la soare. Nu scufundati monitorul in apd, deoarece acest lucru va duce la deteriorarea monitorului.
26

3. Daca acest monitor este depozitat la temperaturi apropiate de inghet, lasati-l sa se aclimatizeze la temperatura camerei inainte de utilizare.
4. Nu incercati sa demontati acest monitor.
5. Se recomanda verificarea performantei la fiecare 2 ani sau dupa reparatii. Va rugam sa contactati centrul de service.

6. Curatati monitorul cu o carpa moale si uscata sau cu o carpa moale bine stoarsa dupa ce a fost umezita cu apa, alcool dezinfectant diluat sau
detergent diluat.

7. Nicio componenta a monitorului nu poate fi intretinuta de utilizator. Schemele electrice, listele de componente, descrierile, instructiunile de
calibrare sau alte informatii care vor ajuta personalul tehnic calificat corespunzator al utilizatorului sa repare acele parti ale echipamentului
desemnate ca reparabile pot fi furnizate.

8. Monitorul poate mentine caracteristicile de siguranta si performanta pentru cel putin 10.000 de masuratori sau trei ani, iar integritatea mansetei
este mentinuta dupa 1.000 de cicluri de deschidere—inchidere ale sistemului de inchidere.

9. Monitorul necesita 6 ore pentru a se incalzi de la temperatura minima de depozitare, intre utilizari, pana cand este pregatit pentru DOMENIUL DE
UTILIZARE, atunci cand temperatura ambianta este de 20°C.

10. Monitorul necesita 6 ore pentru a se raci de la temperatura maxima de depozitare, intre utilizari, pana cand este pregatit pentru DOMENIUL DE
UTILIZARE, atunci cand temperatura ambianta este de 20°C.

11. Nu efectuati lucrari de service/intretinere in timp ce monitorul este in uz.
27
e 12 Se recomanda dezinfectarea mansetei de 2 ori pe saptamana, daca este necesar (de exemplu, in spital sau clinicd). Stergeti partea interioara

(partea care vine in contact cu pielea) a mansetei cu o carpa moale, stoarsa dupa ce a fost umezita cu alcool etilic (75-90%), apoi uscati manseta
prin aerisire.

EXPLICATIA SIMBOLURILOR DE PE UNITATE

@ Respectati instructiunile de utilizare

Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertizarile)
Parte aplicata de tip BF
Eliminare DEEE

c E 0197 Dispozitiv medical conform cu Directiva 93/42/CEE
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Producator
Data fabricatiei
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Numar de serie
1P20 Grad de protectie al carcasei

? A se pastra intr-un loc racoros si uscat

A se feri de lumina soarelui
Cod produs

Numar de lot

29
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INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Tabelul 1 Emisii

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1, Clasa B Mediu de Tngrijire medicala la domiciliu
Distorsiune armonica IEC 61000-3-2 Clasa A Mediu de Tngrijire medicala la domiciliu
Fluctuatii de tensiune si flicker IEC 61000-3-3 Conform Mediu de ngrijire medicala la domiciliu
30
Tabelul 2

Port carcasa
Fenomen Standard EMC de baza Niveluri de testare a imunitatii

Mediu de ingrijire medicala la domiciliu

Descarcare electrostatica IEC 61000-4-2 +8 kV contact +2kV, +4kV, +8kV, +15kV aer
Camp EM RF radiat IEC 61000-4-3 10V/m 80MHz-2.7GHz 80% AM la 1kHz
Campuri de proximitate de la echipamentele de comunicatii wireless RF IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3
Campuri magnetice la frecventa nominala a retelei IEC 61000-4-8 30A/m 50Hz sau 60Hz
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Tabelul 3

Campuri de proximitate de la echipamentele de comunicatii wireless RF

Frecventa de testare (MHz) Banda (MHz) Niveluri de testare a imunitatii

Mediu de unitate medicalad profesionala

385 380-390 Modulatie Tn impulsuri 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, deviatie +5kHz, sinusoida 1kHz, 28V/m
710 704-787 Modulatie Tn impulsuri 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulatie Tn impulsuri 18Hz, 28V/m

870

930

32

1720 1700-1990 Modulatie Tn impulsuri 217Hz, 28V/m
1845

1970

2450 2400-2570 Modulatie Tn impulsuri 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Modulatie Tn impulsuri 217Hz, 9V/m
5500

5785

I
Einare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament predandu-I| la un punct de
colectare specific pentru reciclarea echipamentelor electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE

Garantie: 12 luni pentru persoane juridice (B2B), 24 de luni pentru persoane fizice (B2C).
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